Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szaméara

Voltaren Emulgel 1% gél
diklofendk-dietilamin
{betegtajekoztatd a tubusos kiszereléshez}

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot,
mert az On szamara fontos informéciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi informéacidkért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. L&sd
4. pont.

o Feltétlentil tajékoztassa kezelGorvosat, ha a fajdalom és a duzzanat 7 napon belil nem enyhill,
vagy éppen stlyosbodik.

A betegtajékoztat6 tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Voltaren Emulgel 1% gél és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivaldk a Voltaren Emulgel 1% gél alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Voltaren Emulgel 1% gélt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a VVoltaren Emulgel 1% gélt tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Sk~ ow

1. Milyen tipust gydgyszer a VVoltaren Emulgel 1% gél és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Voltaren Emulgel 1% gél hatéanyaga, a diklofenak, az ugynevezett nem-szteroid gyulladasgatl6 és
fajdalomcsillapité gyogyszerek csoportjaba tartozik. A bérbe valo bedorzsélésre szolgal.

Az izlletek és az izmok fajdalommal jaré elvaltozasai esetén enyhiti a fajdalmat és csokkenti a
gyulladast.

A Voltaren Emulgel 1% gél szdmos, az izileteket és az izmokat érint6 fajdalmas folyamat esetén
csOkkenti a fajdalmat, a gyulladast és a duzzanatot.

A Voltaren Emulgel 1% gél a kovetkezé megbetegedések kezelésére hasznalhato:
Felndttek és 14 éves vagy anndl idésebb serdiildk:
. izom és izuleti sériilések (pl. randulasok, hizédasok, zizddasok, hatfajas),

o ingyulladas (pl. teniszkdnydk).

Felndttek (18 éves vagy annal idésebbek):
o a térd és az ujjak enyhe izileti gyulladasa.

A Voltaren Emulgel 1% gél fehér, kellemes illatu, hiisitd hatasu gél. Nincs zsiros tapintata.

2. Tudnivaldk a Voltaren Emulgel 1% gél alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Voltaren Emulgel 1% gélt
o ha allergias a diklofenakra vagy egyéb fajdalom, laz, vagy gyulladas kezelésére szolgal6 nem-
szteroid gyulladasgéatlé gyogyszerre, mint pl. az ibuprofén vagy az acetilszalicilsav, vagy a
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gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 6sszetevéjére. Amennyiben nem emlékszik pontosan,
bizonytalan, kérdezze meg kezelGorvosat, vagy gyogyszerészét. Az ilyen gyogyszerekre fellépd
allergias reakciok tiinetei a kdvetkezok lehetnek: asztma, sipol6 kilégzes, 1égszomj, borkitités,
vagy csalankiltés, az arc vagy a nyelv megduzzadasa, orrfolyas.

o a terhesség harmadik trimeszterében.

. 14 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiil6k esetében.

Amennyiben az el6bb felsorolt tiilérzékenységi reakciok valamelyike mar eléfordult az On
esetében, tajékoztassa kezeldorvosat, vagy a gyogyszerészt és ne hasznéljon Voltaren Emulgel
1% gélt.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Voltaren Emulgel 1% gél alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével.

o A gél nem hasznalhat6 ekcémas, illetve sériilt borfeliileten, vagy nyilt sériilések esetén. Ne
hasznalja olyan bérfeliileten, melyen csalankiiités, vagy ekcéma van. Fiiggessze fel a kezelést,
ha a készitmény alkalmazasa utan borkititést tapasztal.

o Ne alkalmazza az eldirtnal nagyobb adagban vagy a megengedettnél hosszabb ideig, csak orvosi
utasitasra.

o A gélt csak kiils6leg szabad hasznalni, szajba ne keriiljon, nem szabad lenyelni. Mosson kezet
hasznalat utan. Ugyeljen arra, hogy a Voltaren Emulgel 1% gél ne keriiljén a szemébe. Ha
mégis belekeriil, bo tiszta vizzel 6blitse ki szemét. Keresse fel kezel6orvosat, vagy az orvosi
tigyeletet, ha panaszai a szemébe keriilt kendcs kimosasa utan is megmaradnak.

. A Voltaren Emulgel 1% gél nem lezart kdtéseknél alkalmazhato, de Iégmentesen lezart
(okkluziv) kotések esetén nem szabad hasznalni.

o A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

. A sulyos égési sérillések veszélye miatt legyen dvatos dohanyzaskor vagy nyilt lang kdzelében.
A Voltaren Emulgel 1% gél paraffint tartalmaz, amely potencialisan gyulékony, ha széveten
(ruhazat, agynemti, kotszerek stb.) felhalmozodik és moséassal sem tavolithato el teljesen.

Gyermekek és serdiilok
Nincs elegendé adat a hatisossagra és biztonsagossagra vonatkozdan 14 éves életkor alatti gyermekek
és serdiilék esetében (lasd: Ne alkalmazza a Voltaren Emulgel 1% gélt).

14 éves vagy annal idGsebb serdiil6knél, ha a készitmény alkalmazasa fajdalomcsillapitas céljara
7 napnal hosszabb ideig sziikséges, vagy ha a tiinetek rosszabbodnak, a beteg/ a serdiil6 sziilei
forduljon/ forduljanak orvoshoz.

Egyéb gyogyszerek és a Voltaren Emulgel 1% gél
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett
vénykoteles vagy vény nélkiil kaphatod gydgyszereirdl.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

A terhesség utolsé 3 hdnapjaban a Voltaren Emulgel 1% gél nem alkalmazhat6, mert arthat a
magzatnak vagy gondot okozhat a sziilés soran. A Voltaren Emulgel 1% gél csak orvosi javaslatra
alkalmazhato a terhesség els6 6 honapjaban a lehet6 legkisebb adagban és legrovidebb ideig.

A Voltaren Emulgel csak orvosi javaslatra alkalmazhat6 szoptatas ideje alatt, mivel a diklofenak
kismértékben atjut az anyatejbe, de nem alkalmazhaté az eml6kon, vagy nagy borfeliileten, valamint
hosszabb ideig.

A készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Voltaren Emulgel 1% gél nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez szukséges
képességeket.
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A Voltaren Emulgel 1% gél propilén-glikolt, benzil-benzoatot és illatanyagokat tartalmaz
A készitmény 50 mg propilénglikolt és 1 mg benzil-benzoatot tartalmaz 1 gramm gélben.
A propilénglikol és benzil-benzoat bérirritaciot okozhat.

A Voltaren Emulgel 1% gél benzil-alkoholt, citralt, citronellolt, kumarint, d-limonént, eugenolt,
farnezolt, geraniolt és linaloolt tartalmazé illatanyagot tartalmaz, melyek allergias reakcidkat
okozhatnak.

3.

Hogyan kell alkalmazni a VVoltaren Emulgel 1% gélt?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa,
gyobgyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Felndtteknek és 14 éves vagy anndl iddsebb serdiil6knek:

A Voltaren Emulgel 1% gélt naponta 3-4 alkalommal kell alkalmazni a fajdalmas terileten.

Hogyan kell alkalmazni a Voltaren Emulgel 1% gélt

Aluminium tubus esetén: Az elsé hasznalat el6tt lyukassza ki a tubust lezard6 membrant a
kupakban 1év4 tiiskével.

Laminalt aluminium tubus esetén: Az els6 hasznalat el6tt a tubus nyilasan elhelyezett
zaréelemet el kell tavolitani. Ehhez csavarja le a kupakot. A kupak tetejét a tubus nyilasan 1évo
zaréelemre illesztve csavarja el a kupakot, igy eltavolithat6 a zar6elem.

Applikator esetén: (lasd 1. abra) Az els6 hasznalat el6tt a tubus nyilasan 1évé zaroelemet el kell
tavolitani. Ehhez tavolitsa el az attetsz6 védékupakot és csavarja le az applikatort. Az applikétor
oldalan 1évé csillag-alaki mélyedés segitségével tavolitsa el a tubuson 1év6 zaroelemet. Csavarja
vissza az applikatort a tubusra miel6tt alkalmazza a gélt.

Finoman nyomjon ki egy kisebb adag gélt a tubusbol a fajdalmas vagy duzzadt teriiletre és
lassan dorzsolje be a bérbe.

Applikator esetén: (lasd 1. &bra) Hasznalat el6tt egyszeriien csak huzza fel az applikator fehér
részét. Finoman nyomja meg a tubust, hogy a gél az applikator felszinére keriiljon. Ovatosan és
lassan dorzsolje be a fajdalmas vagy duzzadt teriiletet boritd bérbe Ugy, mintha az applikéatorral
ellatott tubus az 6n ujja lenne. A dorzsolés soran kifejtett enyhe nyomas hatasara az applikéator
nyilasa bezarddik.

A sziikséges mennyiséget a kezelend6 teriilet nagysaga hatarozza meg. Cseresznyényi-dionyi
mennyiségre lehet szilkség. A gél beddrzsolése kdzben enyhe hiisitd hatast érezhet.

Applikator esetén: (lasd 1. dbra) Hasznalat utéan tisztitsa meg az applikatort egy pamut
kenddvel vagy nedvszivo papirral, mig az lathatéan széraz és tiszta nem lesz. Ne martsa vizbe,
ne dblitse le folyo vizzel. Az applikator fellletének tisztitasara ne hasznaljon oldé- vagy
tisztitoszert. Tisztitas utan helyezze vissza az attetszé véddkupakot a tubusra a tarolashoz.
Masik tubussal ne hasznalja fel Gjra az applikatort. A tubust az applikatorral egy(tt semmisitse
meg a gyogyszerekre vonatkozo hatalyos eldirasok szerint.



1. abra

Tavolitsa el az attetsz6 véddkupakot

Csavarja le az applikatort

A tubus lezart végét az applikator oldalan 1évo
nyilasba helyezve tavolitsa el a zar6elemet

Csavarja vissza a tubusra az applikatort

Az applikator hasznalatdhoz hlzza fel a fehér részt

A sziikséges mennyiségi gélhez nyomja meg a tubust

Dorzsolje be a gélt, ekdzben az applikator nyilasa
bezéarddik

Tisztitsa meg az applikatort egy pamut kendével
vagy nedvszivo papirral, mig az lathatéan szaraz és
tiszta nem lesz

A Voltaren Emulgel 1% gélt kizarolag a boroén szabad alkalmazni.

Hasznalat utan tordlje meg a kezét egy pamutkenddvel vagy nedvszivo papirral, majd ezutdn mosson
kezet, amennyiben nem a kéz a kezelt teriilet. Hasznalat utan a pamutkend6t vagy nedvszivo papirt
dobja a szemetesbe. Zuhanyozas, flirdés el6tt varjon, amig a Voltaren Emulgel 1% gél megszarad.

Mennyi ideig hasznélja a Voltaren Emulgel 1% gélt?

Ne hasznélja a Voltaren Emulgel 1% gélt orvosi javaslat nélkul:

Felnéttek és 14 éves vagy annal idGsebb serdiilok:

o 2 hétnél hosszabb ideig izom és izileti sérilések (randulas, hiizédas, (tés), illetve ingyulladas
kezelésere.




Felndttek (18 éves vagy annal idésebbek):
o 3 hétnél tovabb izuleti gyulladas kezelésére.

Hosszabb kezelést a kezeldorvos javasolhat.
Forduljon kezel6orvosahoz, amennyiben a fajdalom, vagy a gyulladas 7 napon beliil nem javul, esetleg
fokozodik.

Ha az eldirtnal tobb Voltaren Emulgel 1% gélt alkalmazott

Ha az eldirtnal tobb gélt alkalmazott, térdlje le egy pamutkenddvel vagy nedvszivo papirral a
folosleget.

Amennyiben lenyeli ezt a gydgyszert, azonnal forduljon kezel6orvosahoz.

Ha elfelejtette alkalmazni a Voltaren Emulgel 1% gélt

Amennyiben elfelejtette a készitményt a megfeleld idépontban alkalmazni, potolja, amilyen gyorsan
csak lehet. Ezutan varja meg a tervezett alkalmazas kdvetkezo idépontjat és hasznalja a gélt a javasolt
adagban. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlaséra.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészeét.

4.  Lehetséges mellékhatdsok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Egyes ritka, vagy nagyon ritka mellékhatéasok sulyos kévetkezményekkel is jarhatnak.

Amennyiben a tulérzékenység barmely itt felsorolt jelét észlelné, hagyja abba a készitmény

alkalmazasat és értesitse kezelGorvosat, vagy gyogyszerészét, ha az alabb felsoroltak kozul barmelyik

tlnet kialakul a kezelés soran:

. a bor felholyagosodasaval jaro vagy felholyagosodas nélkili borpir, csalankiités (1000-bol
legfeljebb 1 beteget érinthet),

. légszomj, sipolé 1égzés, feszes mellkas (asztma) (10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet),

. az arc, az ajkak, a torok vagy a nyelv megduzzadasa (10 000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet).

A tobbi, esetleg kialakulé mellékhatas rendszerint enyhe és malo. Szamoljon be kezel6orvosanak,

vagy gyogyszerészének, ha ilyen tiinetek kialakulasat észleli:

o Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet): borkitités, viszketés, bérpir, vagy
tiiszurasszerli fajdalom az alkalmazas helyén,

o Nagyon ritka (10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet): fokozott érzékenység napfényre.
Figyelmeztet6 jele a napsiités soran megjelend viszketés, duzzanat és holyagképzodés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhaté
elérhetoségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéséaval kapcsolatban.
5. Hogyan kell a VVoltaren Emulgel 1% gélt tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A dobozon és tubuson feltiintetett lejarati id6 {Felhasznalhat6:/Felh.:} utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott hénap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a koérnyezet védelmét.

6. A csomagolés tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a Voltaren Emulgel 1% gél?

- A készitmény hatdanyaga: a diklofenak-dietilamin.
11,6 mg diklofenak-dietilamint tartalmaz (megfelel 10,0 mg diklofenék-natriumnak) 1 gramm
geélben.

- Egyéb osszetevok: karbomer, makrogol-cetil-sztearil-éter, kokuszalkohol-kaprilat-kapréat, dietil-
amin, izopropil-alkohol, propilénglikol, folyékony paraffin, ,,Creme 45 parfiim, tisztitott viz.

Milyen a Voltaren Emulgel 1% gél kiillleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Fehér, vagy csaknem fehér szin, lagy, homogén, krémszerii gél.

10 g, 30 g, 50 g, 100 g gél fehér, csavaros, lyukasztoval ellatott, PP kupakkal és aluminium
membrannal lezart, belll epoxi-fenol bevonattal ellatott aluminium tubusban és dobozban.

vagy
109,309,504, 7549, 100 g, 120 g gél fehér vagy kék szinii PP csavaros kupakkal és HDPE

membrannal lezart, HDPE peremmel ellatott, LDPE/AI/HDPE vagy LDPE/AI/LLDPE-HDPE laminalt
aluminium tubusban. A kupak kialakitasa kétféle, kerek vagy haromszdg alaku lehet. A membrén a
kupak segitségével nyithato.

vagy
75 g, 100 g, 120 g gél lehuzhato szintelen PP kupakkal, fehér/narancssarga HDPE/PP applikéatorral és

HDPE membrannal lezart, HDPE peremmel ellatott, LDPE/AI/HDPE vagy LDPE/AIl/LLDPE-HDPE
laminalt aluminium tubusban. A membran az applikator segitségével nyithato.

1 tubus dobozban.
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Haleon Hungary Kift.

1124 Budapest

Csorsz u. 43.

Magyarorszag

Gyarto

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrasse 4

80339 Minchen

Németorszag

Purna Pharmaceuticals NV
Rijksweg 17

B-2870 Puurs

Belgium



Haleon Germany GmbH

Barthstrasse 4
80339 Miinchen
Németorszéag

OGYI-T-5572/10
OGYI-T-5572/11
OGYI-T-5572/12
OGYI-T-5572/13
OGYI-T-5572/14
OGYI-T-5572/15
OGYI-T-5572/16
OGYI-T-5572/17
OGYI-T-5572/32
OGYI-T-5572/44
OGYI-T-5572/45
OGYI-T-5572/46
OGYI-T-5572/47
OGYI-T-5572/63
OGYI-T-5572/64
OGYI-T-5572/65
OGYI-T-5572/66
OGYI-T-5572/67
OGYI-T-5572/68
OGYI-T-5572/69

OGYI-T-5572/70

OGYI-T-5572/71

30 g, aluminium tubusban

50 g, aluminium tubusban

100 g, aluminium tubusban

10 g, aluminium tubusban

10 g, LDPE/AI/HDPE laminalt aluminium tubusban

30 g, LDPE/AI/HDPE laminalt aluminium tubusban

50 g, LDPE/AI/HDPE laminalt aluminium tubusban

100 g, LDPE/AI/HDPE laminalt aluminium tubusban

120 g, LDPE/AI/HDPE laminalt aluminium tubusban

75 g, LDPE/AI/HDPE laminalt aluminium tubusban

75 g, LDPE/AI/HDPE laminalt aluminium tubusban, applikatorral
100 g, LDPE/AI/HDPE laminalt aluminium tubusban, applikéatorral
120 g, LDPE/AI/HDPE laminalt aluminium tubusban, applikéatorral
10 g, LDPE/AI/LLDPE-HDPE laminalt aluminium tubusban

30 g, LDPE/AI/LLDPE-HDPE laminalt aluminium tubusban

50 g, LDPE/AI/LLDPE-HDPE laminalt aluminium tubusban

100 g, LDPE/AI/LLDPE-HDPE laminalt aluminium tubusban
120 g, LDPE/AI/LLDPE-HDPE laminalt aluminium tubusban

75 g, LDPE/AI/LLDPE-HDPE laminalt aluminium tubusban

75 g, LDPE/AI/LLDPE-HDPE laminalt aluminium tubusban,
applikatorral

100 g, LDPE/AI/LLDPE-HDPE laminalt aluminium tubusban,
applikatorral

120 g, LDPE/AI/LLDPE-HDPE laminalt aluminium tubusban,
applikatorral

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma: 2023. november.
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Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szaméara

Voltaren Emulgel 1% gél
diklofendk-dietilamin
{betegtajekoztatd az adagold tartalyos Kiszereléshez}

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot,
mert az On szamara fontos informéciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi informéacidkért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

o Feltétlentil tajékoztassa kezelGorvosat, ha a fajdalom és a duzzanat 7 napon belil nem enyhill,
vagy éppen stlyosbodik.

A betegtajékoztat6 tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Voltaren Emulgel 1% gél és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivaldk a Voltaren Emulgel 1% gél alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Voltaren Emulgel 1% gél-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a VVoltaren Emulgel 1% gélt tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Sk~ ow

1. Milyen tipust gydgyszer a VVoltaren Emulgel 1% gél és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Voltaren Emulgel 1% gél hatéanyaga, a diklofenak, az ugynevezett nem-szteroid gyulladasgatl6 és
fajdalomcsillapito gyogyszerek csoportjaba tartozik. A borbe valo bedorzsélésre szolgal.

Az izlletek és az izmok fajdalommal jaré elvaltozasai esetén enyhiti a fajdalmat és csokkenti a
gyulladast.

A Voltaren Emulgel 1% gél szdmos, az izileteket és az izmokat érint6 fajdalmas folyamat esetén
csOkkenti a fajdalmat, a gyulladast és a duzzanatot.

A Voltaren Emulgel 1% gél a kovetkezé megbetegedések kezelésére hasznalhato:
Felndttek és 14 éves vagy anndl idésebb serdiildk:
. izom és izuleti sériilések (pl. randulasok, hizédasok, zizddasok, hatfajas),

o ingyulladas (pl. teniszkdnydk).

Felndttek (18 éves vagy annal idésebbek):
o a térd és az ujjak enyhe izileti gyulladasa.

A Voltaren Emulgel 1% gél fehér, kellemes illatu, hiisitd hatasu gél. Nincs zsiros tapintata.

2. Tudnivalok a Voltaren Emulgel 1% gél alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Voltaren Emulgel 1% gélt
o ha allergias a diklofenakra vagy egyéb fajdalom, laz, vagy gyulladas kezelésére szolgal6 nem-
szteroid gyulladasgéatlé gyogyszerre, mint pl. az ibuprofén vagy az acetilszalicilsav, vagy a
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gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 6sszetevéjére. Amennyiben nem emlékszik pontosan,
bizonytalan, kérdezze meg kezelGorvosat, vagy gyogyszerészét. Az ilyen gyogyszerekre fellépd
allergias reakciok tiinetei a kdvetkezok lehetnek: asztma, sipol6 kilégzes, 1égszomj, borkitités,
vagy csalankiltés, az arc vagy a nyelv megduzzadasa, orrfolyas.

. a terhesség harmadik trimeszterében,

o 14 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok esetében.

Amennyiben az el6bb felsorolt tiilérzékenységi reakciok valamelyike mar eléfordult az On
esetében, tajékoztassa kezeldorvosat, vagy a gyégyszerészt és ne hasznaljon Voltaren Emulgel
1% gélt.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Voltaren Emulgel 1% gél alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével.

o A gél nem hasznalhat6 ekcémas, illetve sériilt borfeliileten, vagy nyilt sériilések esetén. Ne
hasznalja olyan bérfeliileten, melyen csalankiiités, vagy ekcéma van. Fiiggessze fel a kezelést,
ha a készitmény alkalmazasa utan borkititést tapasztal.

o Ne alkalmazza az eldirtnal nagyobb adagban vagy a megengedettnél hosszabb ideig, csak orvosi
utasitasra.

o A gélt csak kiils6leg szabad hasznalni, szajba ne keriiljon, nem szabad lenyelni. Mosson kezet
hasznalat utan. Ugyeljen arra, hogy a Voltaren Emulgel 1% gél ne keriiljén a szemébe. Ha
mégis belekeriil, bo tiszta vizzel 6blitse ki szemét. Keresse fel kezel6orvosat, vagy az orvosi
tigyeletet, ha panaszai a szemébe keriilt kendcs kimosasa utan is megmaradnak.

. A Voltaren Emulgel 1% gél nem lezart kdtéseknél alkalmazhatd, de Iégmentesen lezart
(okkluziv) kotések esetén nem szabad hasznalni.

o A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

. A sulyos égési sérillések veszélye miatt legyen dvatos dohanyzaskor vagy nyilt lang kdzelében.
A Voltaren Emulgel 1% gél paraffint tartalmaz, amely potencialisan gyulékony, ha széveten
(ruhazat, agynemti, kotszerek stb.) felhalmozodik és mosassal sem tavolithato el teljesen

Gyermekek és serdiilok

Nincs elegend6 adat a hatasossagra és biztonsagossagra vonatkozdan 14 éves életkor alatti gyermekek
és serdiilok esetében (lasd: Ne alkalmazza a Voltaren Emulgel 1% gélt).

14 éves vagy annal idGsebb serdiil6knél, ha a készitmény alkalmazasa fajdalomcsillapitas céljara

7 napnal hosszabb ideig sziikséges, vagy ha a tiinetek rosszabbodnak, a beteg/ a serdiild sziilei
forduljon/ forduljanak orvoshoz.

Egyéb gyogyszerek és a Voltaren Emulgel 1% gél
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett
vénykoteles vagy vény nélkiil kaphato gydgyszereirdl.

Terhesség, szoptatas és termékenyég

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

A terhesség utolsé 3 hénapjaban a Voltaren Emulgel 1% gél nem alkalmazhatd, mert arthat a
magzatnak vagy gondot okozhat a sziilés soran. A Voltaren Emulgel 1% gél csak orvosi javaslatra
alkalmazhato a terhesség els6 6 honapjaban a lehet6 legkisebb adagban és legrovidebb ideig.

A Voltaren Emulgel csak orvosi javaslatra alkalmazhat6 szoptatas ideje alatt, mivel a diklofenak is
kismértékben atjut az anyatejbe, de nem alkalmazhat6 az emlékon, vagy nagy borfeliileten, valamint
hosszabb ideig.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Voltaren Emulgel 1% gél nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez szukséges
képességeket.

A Voltaren Emulgel 1% gél propilénglikolt és benzil-benzoatot és illatanyagokat tartalmaz
A készitmény 50 mg propilénglikolt és 1 mg benzil-benzoatot tartalmaz 1 gramm gélben.
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A propilénglikol és benzil-benzoét bérirritacidt okozhat.

A Voltaren Emulgel 1% gél benzil-alkoholt, citrélt, citronellolt, kumarint, d-limonént, eugenolt,
farnezolt, geraniolt és linaloolt tartalmazé illatanyagot tartalmaz, melyek allergias reakciokat
okozhatnak.

3. Hogyan kell alkalmazni a Voltaren Emulgel 1% gélt?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa,
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Felnétteknek és 14 éves vagy annal idésebb serdiiloknek:
A Voltaren Emulgel 1% gélt naponta 3-4 alkalommal kell alkalmazni a fajdalmas terleten.

Hogyan kell alkalmazni a Voltaren Emulgel 1% gélt

o A Voltaren Emulgel 1% gél adagolot fiiggbleges helyzetben, az adagolo fejet felfelé tartva kell
hasznélni. Nyomja le az adagolofejet a kezeléshez sziikséges mennyiségii gél kidramlasahoz
szukséges ideig.

o Finoman dorzsoljon be egy kisebb adag gélt a fajdalmas vagy duzzadt tertletet borité bérbe. A
sziikséges mennyiséget a kezelendd teriilet nagysaga hatarozza meg. Cseresznyényi-dionyi
mennyiségre lehet szilkség. A gél beddrzsolése kdzben enyhe hiisit6 hatast érezhet.

A Voltaren Emulgel 1% gélt kizar6lag a b6ron szabad alkalmazni.

Hasznalat utan torolje meg a kezét egy pamutkendével vagy nedvszivo papirral, majd ezutan mosson
kezet, amennyiben nem a kéz a kezelt teriilet. Hasznalat utan a pamutkendodt vagy nedvszivo papirt
dobja a szemetesbe. Zuhanyozas, flirdés el6tt varjon, amig a Voltaren Emulgel 1% gél megszarad.

Mennyi ideig hasznalja a VVoltaren Emulgel 1% gélt?

Ne hasznalja a VVoltaren Emulgel 1% gélt orvosi javaslat nélkul:

Felnéttek és 14 éves vagy annal idOsebb serdiilok:

o 2 hétnél hosszabb ideig izom és izlleti sérulések (randulds, hizodas, (ités), illetve ingyulladas,
kezelésére.

Felnéttek (18 éves vagy annal iddsebbek):
o 3 hétnél tovabb izlleti gyulladas kezelésére.

Hosszabb kezelést a kezeldorvos javasolhat.

Forduljon kezel6orvosahoz, amennyiben a fajdalom, vagy a gyulladas 7 napon beliil nem javul, esetleg
fokozodik.

Ha az eldirtnal tobb Voltaren Emulgel 1% gélt alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb gélt alkalmazott, torolje le egy pamutkenddvel vagy nedvszivo papirral a
folosleget. Amennyiben lenyeli ezt a gyogyszert, azonnal forduljon kezeléorvosahoz.

Ha elfelejtette alkalmazni a VVoltaren Emulgel 1% gélt

Amennyiben clfelejtette a készitményt a megfelelé idépontban alkalmazni, pdtolja, amilyen gyorsan
csak lehet. Ezutan varja meg a tervezett alkalmazas kovetkez6 idépontjat és hasznalja a gélt a javasolt
adagban. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
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4, Lehetséges mellekhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Egyes ritka, vagy nagyon ritka mellékhatésok sulyos kévetkezményekkel is jarhatnak.

Amennyiben a tulérzékenység barmely itt felsorolt jelét észlelné, hagyja abba a készitmény

alkalmazasat és értesitse kezelGorvosat, vagy gydgyszerészét, ha az alabb felsoroltak kozil barmelyik

tinet kialakul a kezelés soran:

. a bér felholyagosodasaval jar6 vagy felhdlyagosodas nélkili bérpir, csalankiités (1000-bél
legfeljebb 1 beteget érinthet),

. Iégszomj, sipold 1égzés, feszes mellkas-(asztma) (10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet),

. az arc, az ajkak, a torok vagy a nyelv megduzzadasa (10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet).

A tobbi, esetleg kialakulé mellékhatés rendszerint enyhe és malo. Szamoljon be kezel6orvosanak,

vagy gyogyszerészének, ha ilyen tlinetek kialakulasat észleli:

o Gyakori (10-bdél legfeljebb 1 beteget érinthet): borkiiités, viszketés, bbrpir, vagy
tiszurasszerti f4jdalom gyakori az alkalmazas helyén.

o Nagyon ritka (10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet): fokozott érzékenység napfényre.
Figyelmeztet jele a napsiités soran megjelend viszketés, duzzanat és holyagképzodés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetlenill a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Voltaren Emulgel 1% gélt tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Legfeljebb 25 °C-on tarolandd.

A dobozon és tubuson feltiintetett lejarati ido {Felhasznalhato:/Felh.:} utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Az adagol0 tartalyban jelentds tulnyomas van. Arnyékos helyen kell tarolni, nem szabad napsiitésnek
kitenni. Sem t6ltott, sem iires allapotban szigortan tilos tiizbe dobni, elégetni, vagy a tartaly falat
megsérteni, Kiszarni!

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héaztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a VVoltaren Emulgel 1% gél?

- A készitmény hatdanyaga: a diklofenak-dietilamin.
11,6 mg diklofenak-dietilamint tartalmaz (megfelel 10,0 mg diklofenék-natriumnak) 1 gramm
gélben.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Egyéb 6sszetevok: karbomer, makrogol-cetil-sztearil-éter, kokuszalkohol-kaprilat-kaprat, dietil-
amin, izopropil-alkohol, propilénglikol, folyékony paraffin, ,,Creme 45 parfiim, tisztitott viz.

Milyen a Voltaren Emulgel 1% gél kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Fehér, vagy csaknem fehér szinii, lagy, homogén, krémszerii gél.

50, 75 vagy 100 ml gél adagol6 szeleppel és sapkaval ellatott, biztonsagi gytirtivel és kupakkal lezart
aluminium tartalyba téltve. 1 tartaly dobozban.

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Haleon Hungary Kft.

1124 Budapest

Csorsz u. 43.

Magyarorszag

Gyarto

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrasse 4

80339 Miinchen

Németorszag

Haleon Germany GmbH
Barthstrasse 4

80339 Minchen
Németorszég

OGYI-T-5572/18 50 ml, adagol0 tartalyban
OGYI-T-5572/19 75 ml, adagol¢ tartalyban
OGYI-T-5572/20 100 ml, adagolé tartalyban

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma: 2023. november.



