Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

Voltaren Emulgel 20 mg/g gel
diklofenaknatrij

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne
podatke.

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili

ljekarnik.

e Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

e Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

e Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 7 dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Voltaren Emulgel 20 mg/g gel i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Voltaren Emulgel 20 mg/g gel
Kako primjenjivati Voltaren Emulgel 20 mg/g gel

Moguce nuspojave

Kako cuvati Voltaren Emulgel 20 mg/g gel

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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Sto je Voltaren Emulgel 20 mg/g gel i za $to se koristi

Voltaren Emulgel sadrzi djelatnu tvar diklofenak koja pripada skupini lijekova pod nazivom protuupalni
nesteroidni lijekovi (NSAID). Posebno je oblikovan za utrljavanje u kozu te ima svojstvo poja¢anog prodiranja
u kozu. Djelatna tvar se raspodjeljuje i djeluje na duboka upaljena tkiva kao $to su zglobovi.

Voltaren Emulgel se primjenjuje za ublazavanje boli i smanjenje upale u velikom broju bolnih stanja koja
zahvacaju zglobove i miSice.

Voltaren Emulgel 20 mg/g gel se moze primijeniti za kratkotrajno lijecenje:

Odrasli i djeca u dobi od 14 godina i starija

e ozljeda miSic¢a i zglobova (npr. uganuéa, iS¢aSenja, modrica, bolova u ledima, sportskih ozljede) gdje brzo
ublazava bol, ukljucujuci umjerenu do jaku bol, poboljsava pokretljivost bolesnika te pridonosi povratku
normalnih funkcija

e upale tetiva (npr. teniskog lakta), oticanja oko lakta ili koljena

Odrasli (18 godina i stariji)
e Dblagih oblika artritisa koljena ili prstiju ruke.

Obavezno se obratite lijeCniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 7 dana.



Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Voltaren Emulgel 20 mg/g gel

Nemojte primjenjivati Voltaren Emulgel 20 mg/g gel

e Ako ste alergi¢ni na diklofenak ili druge nesteroidne protuupalne lijekove za lije¢enje boli, vrucice ili
upale, kao $to je ibuprofen ili acetilsalicilatna kiselina, ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (vidjeti dio
6. Dodatne informacije i kraj dijela 2.). Ako niste sigurni, upitajte svog lijecnika ili ljekarnika.
Simptomi alergijske reakcije mogu ukljucivati: zvizdanje (pri disanju, u plué¢ima) ili nedostatak zraka
(astma); kozni osip s mjehurima ili koprivnjacom; oticanje lica ili jezika; curenje iz nosa.

e Ako ste u posljednjem tromjese¢ju trudnoce.

e Ako ste mladi od 14 godina.

Ako se nesto od navedenog odnosi na Vas, nemojte primjenjivati Voltaren Emulgel 20 mg/g gel.

Upozorenja i mjere opreza:

o NEMOIJTE nanositi Voltaren Emulgel na koZu sa posjekotinama, otvorenim ranama, osipom ili ekcemom.

o Prestanite koristiti lijek ukoliko se nakon primjene na kozi pojavi osip.

o Ne koristite vise lijeka, ili tijekom duzZeg vremenskog razdoblja, nego $to je preporuceno, osim ako je tako
savjetovao lijecnik. Nemojte primjenjivati lijek na velikim povrSinama koze.

e Voltaren Emulgel namijenjen je samo za vanjsku primjenu. Nemojte ga uzimati na usta. Nemojte ga gutati.
Pazite da Voltaren Emulgel ne dospije u oci. Ako se to dogodi, dobro ih isperite ¢istom vodom. Ako
neugodan osjecaj potraje, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

e Mogu se koristiti ortoze ili zavoji koji se obi¢no primjenjuju kod ozljeda poput iS¢asenja, ali nemojte
primjenjivati gel ispod nepropusnih (plasti¢nih) zavoja.

e U bolesnika s astmom u povijesti bolesti, diklofenak kao i drugi nesteroidni protuupalni lijekovi moze
izazvati bronhospazam (stezanje bronha).

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego primijenite lijek Voltaren
Emulgel 20 mg/g gel.

Djeca (u dobi do 14 godina)
Nemojte primjenjivati Voltaren Emulgel u djece mlade od 14 godina jer nema dovoljno podataka o
djelotvornosti i sigurnosti primjene lijeka u toj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Voltaren Emulgel 20 mg/g gel

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Potreban je oprez pri istodobnoj primjeni drugih nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAID).

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom lijecniku ili
ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nemojte primjenjivati Voltaren Eumlgel ako ste u zadnjem tromjesecju trudnoce. Ne smijete

primjenjivati Voltaren Emulgel tijekom prvih 6 mjeseci trudnoce, osim u slucaju kada za to postoji izricita
potreba i ako Vam je to savjetovao lije¢nik. Ako Vam je potrebno lijeCenje tijekom tog razdoblja, treba
primijeniti §to nizu dozu tijekom §to krac¢eg vremena.

Lijek Voltaren u obliku koji se uzima kroz usta (npr. tablete) moze uzrokovati nuspojave u Vaseg nerodenog
djeteta. Nije poznato odnosi li se isti rizik i na Voltaren Emulgel u obliku koji se primjenjuje na kozi.

Kako se diklofenak izlucuje u majc¢ino mlijeko u malim koli¢inama, Voltaren Emulgel se moze koristiti
tijekom dojenja samo po preporuci lije¢nika. Takoder, Voltaren Emulgel se ne smije upotrebljavati na podrucje
dojki kod dojilja, niti drugdje na veéim povrS§inama koze ili kroz dulje vremensko razdoblje.



Upravljanje vozilima i strojevima
Nema utjecaja.

Voltaren Emulgel 20 mg/g gel sadrZi propilenglikol
Propilenglikol moze uzrokovati nadrazenost koze.

Voltaren Emulgel 20 mg/g gel sadrZi butilhidroksitoluen

Butilhidroksitoluen moze uzrokovati lokalne kozne reakcije (npr. kontaktni dermatitis) ili nadrazenost ociju i
sluznica.

Voltaren Emulgel 20 mg/g gel sadrZi miris s benzilnim alkoholom, citronelolom, kumarinom, d-
limonenom, eugenolom i linalolom

Benzilni alkohol, citronelol, kumarin, d-limonen, eugenol i linalol mogu izazvati alergijske reakcije.

Kako primjenjivati Voltaren Emulgel 20 mg/g gel

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijeCnik ili
ljekarnik. Provjerite s lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Koliko lijeka Voltaren Emulgel 20 mg/g gel primijeniti

Odrasli i djeca u dobi od 14 godina i starija;
Primijenite Voltaren Emulgel 2 puta na dan (ujutro i navecer) na bolno podrucje $to ¢e ublaZiti bol i do 12 sati.

Kako primjenjivati Voltaren Emulgel 20 mg/g gel

Aluminijska viseslojna tuba s navojnim zatvaracem

1. Da biste uklonili zastitu prije prve uporabe, odvijte i uklonite zatvara¢. Pomoc¢u druge strane zatvaraca,
probusite, zakrenite i uklonite zastitu s tube.

2. Njezno istisnite malu koli¢inu gela iz tube i primijenite na bolno ili ote¢eno podrudje, njezno trljaju¢i kozu.
Potrebna koli¢ina razlikovat ¢e se ovisno o veli¢ini bolnog ili ote¢enog podrucja; koli¢ina u rasponu od
veli¢ine vi$nje do oraha (2 — 4 g) obi¢no ¢e biti dovoljna. MozZete osjetiti blagi u¢inak hladenja kad utrljate
gel.



Aluminijska viseslojna tuba sa zatvaracem na preklapanje (flip-top zatvarac)

1. Otklopite poklopac

Prstom, dlanom ili rubom stola pritisnite donju stranu poklopca
kako biste lako otvorili zatvara¢ na preklapanje (flip-top zatvarac).
Zastita od neovlastenog otvaranja koja se nalazi sa svake strane
zatvaraca puknut ¢e prilikom prvog otvaranja. Prije prve upotrebe
provjerite je li zastita od neovlastenog otvaranja cijela.

2. Istisnite gel i utrljajte

Njezno istisnite malu koli¢inu gela iz tube i primijenite na bolno
ili oteceno podrucje, polako utrljavajuéi u kozu. Potrebna koli¢ina
ovisi o veli¢ini bolnog ili oteCenog podrucja; koli¢ina u rasponu
od veli¢ine viSnje do oraha (2 — 4 g) obi¢no ¢e biti dovoljna.
Mozete osjetiti blagi u¢inak hladenja kad utrljate gel.

3. Pritisnite poklopac kako biste ga zatvorili

Nakon upotrebe, ako je potrebno, uklonite viSak gela sa zatvaraca
na preklapanje (flip-top zatvarata) pamuc¢nom krpicom ili
upijaju¢im papirom dok vizualno nije Cist i suh. Kako biste
zatvorili zatvara¢ na preklapanje (flip-top zatvarac), pritisnite
poklopac prstima, dlanom ili rubom stola, dok ne zacujete ,,klik*.
Drzite tubu gela uspravno prilikom otvaranja i zatvaranja kako bi
se izbjeglo moguce curenje gela.
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Voltaren Emulgel namijenjen je samo za vanjsku primjenu.

Nakon primjene:
e ruke je potrebno obrisati, npr. upijaju¢im papirom te nakon toga oprati, osim u slu¢aju kada se lijek
primjenjuje na ruke. Upijajuci papir potrebno je baciti u otpad nakon upotrebe.
e Pricekajte da se Voltaren Emulgel 20 mg/g gel osusi prije tuSiranja ili kupanja.

Koliko dugo primjenjivati Voltaren Emulgel 20 mg/g gel
Nemojte primjenjivati Voltaren Emulgel dulje od:

Odrasli (18 godina i stariji)
e 2 tjedna za ozljede miSica i zglobova (npr. uganuca, i§¢asenja, modrice) ili tendinitis (upala tetive)
e 3 tjedna za artriti¢nu bol



Djeca i adolescenti u dobi od 14 do 18 godina
Ukoliko je primjena ovog lijeka potrebna u trajanju dulje od 7 dana ili su se znakovi bolesti pogorsali, potrebno
je potraziti savjet lijeCnika.

Lijecnik moze preporuciti dulje lijecenje.
Ako se bol i oticanje ne poboljsaju u roku od 7 dana ili se pogorsaju, obavezno se obratite lijecniku.

Ako primijenite viSe lijeka Voltaren Emulgel 20 mg/g gel nego $to ste trebali
e Ako primijenite viSe gela nego $to ste trebali, obriSite suvisak gela, npr. upijaju¢im papirom.
e Ako progutate ovaj lijek, odmah potrazite medicinski savjet.

Ako ste zaboravili primijeniti lijek Voltaren Emulgel 20 mg/g gel

Ako propustite nanijeti lijek Voltaren Emulgel u tocno vrijeme, nanesite ga Cim se sjetite, a zatim nastavite
prema uobi¢ajenom rasporedu.

Nemojte nanositi dvostruku koli¢inu gela kako biste nadoknadili propustenu dozu.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave, iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Neke rijetke i vrlo rijetke nuspojave mogu biti ozbiljne

Ako dobijete bilo koji od sljedecih znakova alergije, PRESTANITE primjenjivati Voltaren Emulgel i odmah

se obratite lije¢niku ili ljekarniku:

o Kozni osip s mjehuri¢ima; koprivnjaca (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba).

e Zvizdanje (pri disanju, u plu¢ima), nedostatak zraka ili osjecaj pritiska u prsima (astma) (mogu se javiti u
manje od 1 na 10 000 osoba).

e Oticanje lica, usana, jezika ili grla (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba).

Reakcije koZze na mjestu primjene su obicno blage i prolazne (ako ste zabrinuti, obratite se svom lijecniku ili
ljekarniku).

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
e Dermatitis, kozni osip, svrbez, crvenilo ili oStra povrsinska bol koze

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od I na 10 000 osoba)
o Koza moze biti osjetljivija na sunce. Moguci znakovi su opekline od sunca sa svrbeZzom, oticanjem i
mjehurima.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

Kako ¢uvati Voltaren Emulgel 20 mg/g gel

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i tubi.
Lijek ne zahtjeva posebne uvjete Cuvanja.


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

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Voltaren Emulgel 20 mg/g gel sadrzi

Djelatna tvar je diklofenakdietilamin. 1 g gela sadrzi 23,2 mg diklofenakdietilamina §to odgovara 20 mg
diklofenaknatrija.

Ovaj lijek sadrzi 50 mg propilenglikola i 0,2 mg butilhidroksitoluena u svakom gramu gela.

Ostali sastojci su: karbomer, kokoilkaprilokaprat, dietilamin, izopropilni alkohol, teku¢i parafin,
makrogolcetilstearileter, oleilni alkohol, miris eukaliptusa i pro¢iS¢ena voda.

Kako Voltaren Emulgel 20 mg/g gel izgleda i sadrZaj pakiranja

Voltaren Emulgel je bijeli do gotovo bijeli, nemasni gel slican kremi koji ne ostavlja mrlje i ima uc¢inak
hladenja.

50 g gela u tubi sa zatvaracem, u kutiji.

100 g gela u tubi s trokutastim zatvaracem za lakS$e otvaranje, u kutiji.

100 g gela u tubi sa zatvara¢em na preklapanje (flip-top zatvarac) za lakse otvaranje, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Haleon Hungary Kft., Csorsz u. 43, 1124 Budimpesta, Madarska

Proizvodac:
Haleon Germany GmbH, Barthstralle 4, 80339 Miinchen, Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Clinres Farmacija d.o.o.

Srebrnjak 61

10 000 Zagreb

Tel.: 01 23 96 900

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u prosincu 2024.
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