Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél
diklofenak-dietilamin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza.

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

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosit vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha a fajdalom és a duzzanat 7 napon beliil nem enyhiil,
vagy éppen sulyosbodik.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gélt?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gélt tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

A

1.  Milyen tipusu gyégyszer a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél hatéanyaga, a diklofenak, az igynevezett nem-szteroid
gyulladésgatl6 és fajdalomcsillapitdé gyogyszerek csoportjaba tartozik. Kizardlag a borbe valo
bedodrzsolésre szolgal, felszivodasa fokozott. A diklofendk a mélyen elhelyezkedd, gyulladt
szovetekben fejti ki hatasat.

A Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél az iziiletek és az izmok fajdalommal jaro elvaltozésai esetén
enyhiti a fajdalmat és csokkenti a gyulladast.

A Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél kdvetkez6 megbetegedések kezelésére hasznalhato:

Felnottek és 14 évnél idosebb serdiilok:

- izom és iziileti sériilések (pl. randulasok, huzodasok, zazddasok, hatfajas, sportsériilések),
csOkkenti a fajdalmat, kozepes €s erds fajdalom esetén is, javitja a betegek mozgékonysagat és
segiti a szokasos mindennapi tevékenységhez torténd visszatérést,

- ingyulladas (pl. teniszkdnydk), duzzanat a konyok és a térd kordl.

Felndttek (18 évnél idosebbek):
- a térd és az ujjak enyhe iziileti gyulladasa.

Keresse fel kezeldorvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stulyosbodnak.
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2. Tudnivalék a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gélt

e ha allergias a diklofenakra vagy egyéb fajdalom, laz, vagy gyulladas kezelésére szolgald nem-
szteroid gyulladasgatlo gyodgyszerre, mint pl. az ibuprofén vagy az acetilszalicilsav, vagy a
gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére. Amennyiben nem emlékszik pontosan,
bizonytalan, kérdezze meg kezelGorvosat, vagy gyodgyszerészét. Az ilyen gydgyszerekre fellépd
allergias reakciok tiinetei a kovetkezok lehetnek: asztma, sipolo kilégzes, 1égszomj, borkiiités,
vagy csalankiiités, az arc vagy a nyelv megduzzadasa, orrfolyas;

e aterhesség harmadik trimeszterében;

e 14 ¢évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok esetében.

Amennyiben az el6bb felsorolt tilérzékenységi reakciok valamelyike mar eléfordult az On
esetében, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét és ne hasznaljon Voltaren Emulgel
Forte 20 mg/g gélt.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy

gyogyszerészével.

o A gél nem hasznalhatd ekcémas (szaraz, viszketd bor), illetve sériilt borfeliileten, vagy nyilt
sériilések esetén. Ne haszndlja olyan borfeliileten, melyen csalankiiités, vagy ekcéma van.
Fliggessze fel a kezelést, ha a készitmény alkalmazasa utan borkititést tapasztal.

o Ne alkalmazza az el6irtnal nagyobb adagban vagy hosszabb ideig, csak orvosi utasitasra.

o A Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gélt csak kiilsdleg szabad hasznalni, szajba ne keriiljon, nem
szabad lenyelni. Mosson kezet hasznalat utan. Ugyeljen arra, hogy a Voltaren Emulgel Forte
20 mg/g gél ne keriiljon a szemébe. Ha mégis belekertil, bo tiszta vizzel oblitse ki szemét.
Keresse fel kezeldorvosat, vagy az orvosi ligyeletet, ha panaszai a szemébe keriilt kendcs
kimosasa utan is megmaradnak.

o A Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél nem lezart ktéseknél alkalmazhato, de 1égmentesen
lezart (okkluziv) kotések esetén nem szabad hasznalni.

Amennyiben barmilyen tovabbi kérdés felmeriil, kérjiik, a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél
alkalmazasa eldtt forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Gyermekek és serdiilok
Nincs rendelkezésre allo adat a hatasossagra és biztonsagossagra vonatkozoan 14 éves életkor alatti
gyermekek és serdiilok esetében (lasd: Ne alkalmazza a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gélt).

14 évesnél idOsebb serdiiloknél, ha a készitmény alkalmazasa fajdalomesillapitas céljara 7 napnal
hosszabb ideig sziikséges, vagy ha a tiinetek rosszabbodnak, a beteg/ a serdiilokorti gyermek sziilei
forduljon/ forduljanak orvoshoz.

Egyéb gyogyszerek és a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett
vénykdteles vagy vény nélkiil kaphatod gyogyszereir6l.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A terhesség utolsé 3 honapjaban a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél nem alkalmazhatd, mert arthat
a magzatnak vagy gondot okozhat a sziilés soran. A Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél csak orvosi
javaslatra alkalmazhato a terhesség els6 6 honapjaban a lehetd legkisebb adagban ¢és legrovidebb ideig.

A Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél csak orvosi javaslatra alkalmazhato szoptatas ideje alatt, mivel
a diklofenak kismértékben atjut az anyatejbe, de nem alkalmazhat6 az eml6kon, vagy nagy
borfeliileten, valamint hosszabb ideig.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

A Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél propilénglikolt, butilhidroxitoluolt és illatanyagokat
tartalmaz

A készitmény 50 mg propilénglikolt és 0,2 mg butilhidroxitoluolt tartalmaz 1 gramm gélben.

A Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél propilénglikolt tartalmaz, mely bdrirritaciot okozhat.

A Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél butilhidroxitoluolt tartalmaz, mely helyi bdrreakciokat (pl.:
kontakt dermatitisz) vagy szem ¢€s nyalkahartya-irritdciot okozhat.

A Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél benzil-alkoholt, citronellolt, kumarint, d-limonént, citralt,
eugenolt, geraniolt és linaloolt tartalmaz6 illatanyagot tartalmaz, melyek allergias reakciokat
okozhatnak.

3. Hogyan kell alkalmazni a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gélt?

Ezt a gy6gyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Mennyi Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gélt alkalmazzon?

Felnétteknek és 14 évnél idésebb serdiiloknek:
A Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gélt naponta 2 alkalommal kell alkalmazni (reggel és este) a
fajdalmas tertileten, mely igy tartos fajdalomcesillapitast nyujt, akar 12 oran at.

A gél haszndlata

Csavaros kupak esetén:

o Az els6 hasznalat el6tt a tubus nyilasan elhelyezett zardelemet el kell tavolitani. Ehhez csavarja
le a kupakot. A kupak tetejét a tubus nyilasan 1év6 zaroelemre illesztve csavarja el a kupakot,
igy eltavolithato a zardelem.

o Finoman és vékonyan dorzs6ljon be egy kisebb adag gélt a fajdalmas, duzzadt teriiletet borito
borbe. A sziikséges mennyiséget a kezelendo teriilet nagysaga hatarozza meg. Cseresznyényi-
dionyi mennyiségre lehet sziikség. A gél bedorzsolése kdzben enyhe hideget érezhet.




Felpattinthato kupak esetén:

1. Pattintsa fel a kupak fedelét.

A kupak egyszerli nyitasahoz, a kupak fedelének also része ellenében
hasznalja valamelyik ujjat, hiivelykujjat, kézfejének oldalat vagy akar
egy asztal szélét. A kupak els6 felnyitasakor a kupak két oldalan
talalhat6 garanciazarast biztosité flilek eltornek. Els6 hasznalat el6tt
ellendrizze, hogy a garanciazarast biztosito fiilek nincsenek-e eltorve.

2. Nyomja ki a gélt a tubusbdl és dorzsolje be.
Finoman dorzs6ljon be egy kisebb adag gélt a fajdalmas, duzzadt
tertiletet boritd bérbe. A sziikséges mennyiséget a kezelendo teriilet
nagysaga hatarozza meg. Cseresznyényi-didnyi mennyiségre lehet
sziikség. A gél bedorzsolése kozben enyhe hideget érezhet.

3. Nyomja le a kupak fedelét a visszazarashoz.

Amennyiben sziikséges, hasznalat utan tavolitsa el a maradék gélt a
kupakrol egy pamutkenddvel vagy nedvszivo papirral, mig az lathatéan
tiszta és szaraz nem lesz. A kupak visszazarasahoz nyomja le a kupak
fedelét az ujjaival, kézfejének oldaldval vagy akar egy asztal vagy sik
feliilet szélével addig, mig ,,klikk” hangot nem hall. A kupak nyitasakor
¢és zarasakor tartsa fligg6legesen a tubust, hogy a gél ne folyjon ki a
tubusbol.

A Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gélt kizarélag a b6ron szabad alkalmazni.

Hasznalat utan tordlje meg a kezét egy papirtérldvel, majd ezutdn mosson kezet, amennyiben nem a
kéz a kezelt teriilet. Hasznalat utan a felhasznalatlan gél vizi kdrnyezetbe jutasanak megakadalyozésa
érdekében a papirtorlét dobja a haztartasi hulladékba. Kotés alkalmazasa el6tt hagyja a gélt néhany
percig szaradni a boron. Zuhanyozas, fiirdés el6tt varjon, amig a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél
megszarad.

Mennyi ideig haszndlja a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gélt?
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Orvosi javaslat hianyaban ne hasznalja a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gélt:
Felnéttek és 14 évnél iddsebb serdiilok:

o 2 hétnél hosszabb ideig izom és iziileti sériilések (randulés, huzddas, iités), illetve ingyulladas,
Felnottek (18 év felett):
o 3 hétnél tovabb iziileti gyulladas kezelésére.

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

Ha az eléirtnal tobb Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gélt alkalmazott
o Ha az elGirtnal tobb gélt alkalmazott, térdlje le a felesleget egy papirtorldvel.
o Amennyiben lenyeli ezt a gyogyszert, azonnal forduljon kezelGorvosahoz.

Ha elfelejtette alkalmazni a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gélt

Amennyiben elfelejtette a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gélt a megfelel6 idépontban alkalmazni,
potolja, amilyen gyorsan csak lehet. Ezutan varja meg a tervezett alkalmazas kdvetkez6 idopontjat és
hasznalja a gélt a javasolt adagban. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4.  Lehetséges mellékhatasok

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

Egyes ritka, vagy nagyon ritka mellékhatasok sulyos kovetkezményekkel is jarhatnak.

Amennyiben a tilérzékenység barmely itt felsorolt jelét észlelné, hagyja abba a Voltaren Emulgel
Forte 20 mg/g gél alkalmazasat és értesitse kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, ha az alabb felsoroltak
kozil barmelyik tiinet kialakul a kezelés soran:

. a bor felholyagosodasaval jard borpir, csalankiiités (1000-bol legfeljebb 1 beteget érinthet),

. 1égszomj, sipold 1€gzés, feszes mellkas (asztma) (10 000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet),

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

A tobbi, esetleg kialakuld mellékhatéas rendszerint enyhe, mulo és artalmatlan. Szamoljon be

kezelborvosanak vagy gyogyszerészének, ha ilyen tiinetek kialakulasat észleli:

. Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet): borkiiités, viszketés, borpir, vagy
tliszrasszerl fajdalom az alkalmazas helyén,

. Nagyon ritka (10 000-bol legfeljebb 1 beteget érinthet): fokozott érzékenység napsiitésre.
Figyelmeztetd jele a napsiités soran megjelend viszketés, duzzanat és holyagképzdodés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gyodgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetoségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
5.  Hogyan kell a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gélt tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx%09%09.

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

A dobozon feltiintetett lejarati id0 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél?

- A készitmény hatéanyaga: a diklofenak-dietilamin.
23,2 mg diklofenék-dietilamint tartalmaz (megfelel 20,0 mg diklofendk-natriumnak) 1 gramm
gélben.

- Egyéb 6sszetevok: butilhidroxitoluol, karbomerek, kokuszalkohol kaprilat-kaprat, dietil-amin,
izopropil-alkohol, folyékony paraffin, makrogol-cetil-sztearil-éter, oleil-alkohol, propilénglikol,
”Eucalyptus sting” parfiim, tisztitott viz.

Milyen a Voltaren Emulgel Forte 20 mg/g gél kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Fehér vagy csaknem fehér szind, lagy, homogén, jellemz6 illata gél.

30 g vagy 50 g vagy 60 g vagy 100 g vagy 120 g vagy 150 g vagy 180 g gél HDPE peremmel és
HDPE membrannal ellatott, fehér vagy piros csavaros PP kupakkal lezart laminalt aluminium
tubusban (LDPE/AI/HDPE vagy LDPE/A/HDPE-LLDPE). 100 g, 120 g és 150 g gél fehér kupakja
kétféle lehet: kerek vagy specialis kialakitasu.

100 g vagy 150 g vagy 180 g gél HDPE peremmel ellatott, felpattinthatdé PP kupakkal lezart laminalt
aluminium tubusban (LDPE/AI/HDPE vagy LDPE/A/HDPE-LLDPE). A felpattinthaté kupak hére
lagyul6 elasztomer fedelet tartalmaz, valamint mindkét oldalan PP garanciazarast biztosito fiil
talalhato.

1 db tubus dobozban.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Haleon Hungary Kft.

1124 Budapest

Csorsz u. 43.

Magyarorszag

Gyarté

Haleon Germany GmbH
Barthstrasse 4

80339 Miinchen
Németorszag

Haleon Italy Manufacturing S.r.1.
Via Nettunense, 90, Aprilia (LT),
04011, Olaszorszag

OGYI-T-5572/33 30 g, fehér kupakkal LDPE/AI/HDPE tubusban
OGYI-T-5572/34 30 g, piros kupakkal LDPE/AI/HDPE tubusban
OGYI-T-5572/35 50 g, fehér kupakkal LDPE/AI/HDPE tubusban



OGYI-T-5572/36
OGYI-T-5572/37
OGYI-T-5572/38
OGYI-T-5572/39

OGYI-T-5572/40
OGYI-T-5572/41

OGYI-T-5572/42
OGYI-T-5572/43

OGYI-T-5572/48
OGYI-T-5572/49
OGYI-T-5572/50
OGYI-T-5572/51
OGYI-T-5572/52
OGYI-T-5572/53
OGYI-T-5572/54
OGYI-T-5572/55
OGYI-T-5572/56

OGYI-T-5572/57
OGYI-T-5572/58

OGYI-T-5572/59
OGYI-T-5572/60

OGYI-T-5572/61
OGYI-T-5572/62
OGYI-T-5572/72
OGYI-T-5572/73
OGYI-T-5572/74
OGYI-T-5572/75
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50 g, piros kupakkal LDPE/AI/HDPE tubusban

60 g, fehér kupakkal LDPE/AI/HDPE tubusban

60 g, piros kupakkal LDPE/AlI/HDPE tubusban

100 g, kerek vagy specialis kialakitasu fehér kupakkal LDPE/AI/HDPE
tubusban

100 g, piros kupakkal LDPE/AI/HDPE tubusban

120 g, kerek vagy specidlis kialakitasu fehér kupakkal LDPE/AI/HDPE
tubusban

120 g, piros kupakkal LDPE/AI/HDPE tubusban LDPE/AI/HDPE tubusban

150 g, kerek vagy specidlis kialakitasu fehér kupakkal LDPE/AI/HDPE
tubusban

100 g, felpattinthat6 kupakkal LDPE/AI/HDPE tubusban

150 g, felpattinthat6 kupakkal LDPE/AI/HDPE tubusban

30 g, fehér kupakkal LDPE/AI/HDPE-LLDPE tubusban

30 g, piros kupakkal LDPE/AI/HDPE-LLDPE tubusban

50 g, fehér kupakkal LDPE/AI/HDPE-LLDPE tubusban

50 g, piros kupakkal LDPE/AI/HDPE-LLDPE tubusban

60 g, fehér kupakkal LDPE/AI/HDPE-LLDPE tubusban

60 g, piros kupakkal LDPE/AI/HDPE-LLDPE tubusban

100 g, kerek vagy specialis kialakitasu fehér kupakkal LDPE/AI/HDPE-
LLDPE tubusban

100 g, piros kupakkal LDPE/AI/HDPE-LLDPE tubusban

120 g, kerek vagy specialis kialakitasu fehér kupakkal LDPE/AI/HDPE-
LLDPE tubusban

120 g, piros kupakkal LDPE/AI/HDPE-LLDPE tubusban

150 g, kerek vagy specialis kialakitasu fehér kupakkal LDPE/AI/HDPE-
LLDPE tubusban

100 g, felpattinthatd kupakkal LDPE/AI/HDPE-LLDPE tubusban

150 g, felpattinthat6é kupakkal LDPE/AI/HDPE-LLDPE tubusban

180 g, fehér kupakkal LDPE/AI/HDPE tubusban

180 g, fehér kupakkal LDPE/AI/HDPE-LLDPE tubusban

180 g, felpattinthat6é kupakkal LDPE/AI/HDPE tubusban

180 g, felpattinthat6é kupakkal LDPE/AI/HDPE-LLDPE tubusban

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2026. szeptember.



	A gél használata

