Sp.zn. sukls121416/2019
Pfibalova informace: informace pro uzivatele
Voltaren 140 mg léciva naplast
pro dospélé a dospivajici od 16 let véku

diclofenacum natricum

Prectéte si pozorné tuto pfibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas dileZité udaje.

Vidy pouZivejte tento pfipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého lékare
nebo lékarnika.

] Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.
] Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
] Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcink(, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi.

Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcink(, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.
] Pokud se do 7 dnli nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitiZi, musite se poradit s Iékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Voltaren 140 mg Iéciva ndplast a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne? za¢nete pfipravek Voltaren 140 mg |é&iva naplast pouzivat
Jak se pripravek Voltaren 140 mg léciva ndplast pouziva

MozZné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Voltaren 140 mg léciva ndplast uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Voltaren 140 mg léCiva naplast a k ¢emu se pouziva

Voltaren 140 mg IéCiva naplast je |éCivy pripravek, ktery ulevuje od bolesti. Patfi do skupiny léCivych
pfipravk( nazyvanych nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID).

Ptipravek Voltaren 140 mg |éciva naplast se pouziva k mistni symptomatické a kratkodobé IéCbé bolesti

zpUsobené akutnim namozenim, podvrtnutim nebo pohmozdénim koncetin v disledku poranéni,
napf. poranéni pfi sportu, u dospélych a dospivajicich od 16 let.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Voltaren 140 mg lé¢iva naplast pouzivat

Nepouiivejte pripravek Voltaren 140 mg léciva naplast:

] jestlize jste alergicky(a) na diklofenak nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku
(uvedenou v bodé 6);

. jestlize jste alergicky(d) na jiné nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID, napr. kyselina
acetylsalicylova nebo ibuprofen);

= jestlize jste v minulosti prodélal(a) astma, koprivku nebo otok a podrazdéni nosu vyvolané uzitim
kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich protizanétlivych Iék(;

] jestlize mate aktivni Zaludecni nebo stfevni viedy;

] jestlize jste ve tretim trimestru téhotenstvi;

] jestlize jste dité nebo dospivajici do 16 let véku.



Pripravek Voltaren 140 mg léCiva naplast nepouZivejte na poskozenou kGzi (napf. kozni odérky,
fiznuti, popaleni), infikovanou kidzi nebo kdZi zasaZzenou zanétem (exsudativni dermatitidou) €i
ekzémem.

Upozornéni a opatieni:
Pred pouzitim pfipravku Voltaren 140 mg léciva naplast se poradte se svym lékafem nebo Iékarnikem

= jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) bronchialni astma nebo alergie; mohou se vyskytnout
bronchidlni svalové krece (bronchospazmus), které zplsobuji obtiZe s dychanim;

] jestlize zaznamenate kozni vyrazku, ktera se objevila po aplikaci IéCivé naplasti. Pokud se na kudzi
objevi vyrazka, okamzité odstrante IéCivou naplast a ukoncete lécbu;

] jestlize trpite onemocnénim ledvin, srdce nebo jater, nebo jestlize mate nebo jste v minulosti

mél(a) Zaludeéni ¢i stfevni viedy nebo zanét stfeva nebo sklon ke krvaceni.

NeZadouci ucinky lze omezit pouzivanim nejnizs$i mozné davky po co nejkrat$i moznou dobu.

DULEZITA opatieni:
] Léciva naplast nesmi pfijit do kontaktu nebo byt aplikovana na oci nebo sliznice.
] Starsi pacienti musi pouzivat pfipravek Voltaren 140 mg |éCiva naplast s opatrnosti, protoZe jsou

vice nachylini k nezadoucim ucinkdim.

Po odstranéni |éCivé ndplasti nevystavujte |éCenou oblast pfimému sluneénimu zareni nebo zareni
v solariu, aby bylo minimalizovano riziko fotosenzitivni reakce.

Déti a dospivajici
Vzhledem k nedostatku zkuSenosti u této vékové skupiny se pripravek Voltaren 140 mg léciva ndplast
nesmi pouzivat u déti a dospivajicich do 16 let.

Dalsi lécivé pripravky a pripravek Voltaren 140 mg léCiva naplast:
Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzZivate, které jste v nedavné dobé uzival(a),
nebo které mozna budete uZivat.

Za predpokladu, Ze se pripravek Voltaren 140 mg |éCiva naplast pouziva spravné, se do téla vstiebava
pouze malé mnozstvi diklofenaku, takze interakce popisované pro pfipravky, které obsahuji
diklofenak a jsou uzZivany usty, jsou nepravdépodobné.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mliZzete byt téhotnd, nebo planujete otéhotnét, poradte
se se svym |lékafem nebo lékdrnikem dfive, neZ zacnete tento pfipravek pouzivat.

Téhotenstvi

Pfipravek Voltaren 140 mg IéCiva ndplast nesmi byt pouZivdn v poslednich tfech mésicich téhotenstvi,
protoZze muzZe zpUsobit komplikace pro matku a pro dité (viz bod “NepouZivejte pripravek Voltaren 140
mg |éciva naplast”).

V prlibéhu prvnich Sesti mésicl téhotenstvi nebo v pfipadé, Ze planujete otéhotnét, lze pripravek
Voltaren 140 mg |éCiva naplast pouZivat pouze po poradé s |ékafem.

Kojeni
Mald mnozZstvi diklofenaku prostupuji do matefského mléka.

Pokud kojite, poradte se se svym lékarem pred pouZitim pripravku Voltaren. Pokud kojite, pripravek
Voltaren 140 mg |éCiva naplast se v kazdém pripadé nesmi aplikovat na oblast prsou.



Rizeni dopravnich prostiedk a obsluha strojti
Pripravek Voltaren 140 mg |éciva naplast nema Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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3. Jak se pfipravek Voltaren 140 mg léciva naplast pouziva

Vidy pouZivejte tento pfipravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokyn( svého
|ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena ddvka je jedna léCiva ndplast 2x denné.

Aplikujte IéCivou naplast na postizenou oblast dvakrat denné, rano a vecer. Maximalni celkova denni
davka jsou 2 Iécivé naplasti i v pfipadé, Ze je potieba |écit vice neZ jednu postiZzenou oblast. Proto lze
|éCit jen jednu postiZzenou oblast v jednom ¢asovém obdobi.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Voltaren 140 mg léciva ndplast se nesmi pouzivat u déti a dospivajicich do 16 let véku.

K dispozici nejsou dostatecné udaje tykajici se bezpecnosti a Ucinnosti u déti a dospivajicich do 16 let
véku (viz bod 2).

Pokud je u dospivajicich od 16 let véku k ulevé od bolesti nutnd doba |écby delsi nez 7 dni nebo
pokud se priznaky zhorsuji, doporucuje se kontaktovat lékare.

Zpusob podani
Pouze koZni podani.

Navod k pouziti

1. Odtrhnéte sacek podél okraje a vyjméte naplast.
— Aplikace naplasti
2. Odstranite jeden ze dvou ochrannych filma.

3. Naplast aplikujte na oblast, kterou chcete lécit, a odstrarte zbyvajici ochranny film.

4, Naplast jemné pfitlacte dlani, aby bylo dosazeno Uplného pfilnuti naplasti na kdzi.

Odstranéni naplasti
5. Naplast navlhéete vodou, odloupnéte rlizek naplasti a jemné odtrhnéte celou
naplast z klze.

6. K odstranéni zbytkd naplasti umyjte Iécenou oblast vodou a jemné krouZivymi pohyby prstd
trete klzi.

V pripadé potieby je mozné naplast fixovat sitovym obvazem.

Léciva naplast se smi pouZivat pouze na zdravou a neposkozenou kZi.



NepoufZivejte l1éCivou naplast soucasné s neprodysnym (okluzivnim) krytim. NepouZivejte v pribéhu
sprchovani nebo koupani.

Lécivou naplast nestrihejte.

Délka pouzivani

NepouZivejte pfipravek Voltaren 140 mg léCiva naplast déle nez 7 dni.

Jestlize se pfiznaky zhorsi nebo pretrvavaji déle nez 7 dnll, musite se poradit s lékarem.

Jestlize budete mit pocit, Ze uUcinek pFipravku Voltaren 140 mg léc¢iva naplast je pfilis silny nebo pfilis
slaby, poradte se, prosim, se svym lékarem nebo lékarnikem.

Jestlize jste pouZil(a) vice pfipravku Voltaren 140 mg léCiva naplast, nez jste mél(a)

Prosim, oznamte svému lékafi, jestliZe se po nespravném poutziti tohoto |éCivého pfipravku nebo
nahodném predavkovani (napf. u déti) vyskytly vyznamné nezddouci Ucinky. Poradi Vam, jaka opatreni
jsou nutnd udélat.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pfipravek Voltaren 140 mg léCiva ndaplast
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare, Iékarnika
nebo zdravotni sestry.

4, Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich pfiznak(, okamzité prestaiite pouZivat pfipravek Voltaren
140 mg léciva

naplast a informujte svého lékare:

nahly vyskyt svédivé vyrazky (koprivky), otok rukou, nohou, kotnik(, oblic¢eje, rtli, ust nebo hrdla,
ztizené dychani, pokles krevniho tlaku nebo slabost.
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Mohou se u Vas vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacient():
mistni kozni reakce, jako je z¢ervenani, pocit paleni, svédéni, zanétlivé zarudnuti klize, kozni vyrazka nékdy
s puchyrky nebo vridky.

velmi vzacné neZadouci Ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientq):
reakce precitlivélosti nebo mistni alergické reakce (kontaktni dermatitida).

U pacient(, ktefi pouZivali lokalni pfipravky ze stejné skupiny Iékl jako diklofenak, byla zaznamenana
ojedinéla hlaseni celkové kozni vyrazky, hypersenzitivnich reakci (reakce precitlivélosti) s pfiznaky jako
jsou otok kiliZze a sliznic a reakce anafylaktického typu s akutnim postiZzenim obéhového systému

a precitlivélosti na svétlo.

Absorpce diklofenaku kizi do téla je velmi mald ve srovnani s koncentracemi lé¢ivé latky v krvi po podani
Usty. Proto je pravdépodobnost vyskytu celkovych nezadoucich ucinkd (jako poruchy traviciho traktu,
poruchy funkce ledvin ¢i jater nebo problémy s dychanim) velmi mala.

Hlaseni nezadoucich ucinkt
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této pribalové
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informaci. NeZzadouci ucinky muZete hldsit také pfimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkl mizZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pFipravek Voltaren 140 mg léciva naplast uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a sacku za EXP.
Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vysychanim a svétlem. Uchovavejte sacek
neprodysné uzavieny, aby byl ptipravek chranén pred vysychanim a svétlem.

Nepouzivejte pripravek Voltaren 140 mg |éciva naplast, pokud si vSimnete, Ze je poSkozen.

PouzZitou naplast prelozte napll lepivou casti k sobé.

Nevyhazujte zadné lécivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékdrnika, jak naloZit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Voltaren 140 mg léCiva naplast obsahuje

] Lécivou latkou je diclofenacum natricum.
Jedna |éciva ndplast obsahuje diclofenacum natricum 140 mg.
. Pomocnymi latkami jsou:

nosna vrstva:

netkana polyesterova fdlie

adhezivni vrstva:

bazicky butylovany methakrylatovy kopolymer
adhezivni akrylatovy kopolymer 87-2852
makrogol-600-stearat

sorbitan-oleat

kryci vrstva:
silikonizovany papir

Jak Voltaren 140 mg léciva naplast vypada a co obsahuje toto baleni
Voltaren 140 mg léCiva ndplast je bild, samolepici naplast o rozmérech 10 cm x 14 cm z netkané
polyesterové vrstvy na jedné strané a papiru na druhé strané.

Ptipravek Voltaren 140 mg |éCiva naplast je dostupny v baleni o velikosti 2, 5 a 10 lécivych naplasti,
z nichZ je kazda jednotlivé zabalena v sacku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o.
Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika
email: cz.info@gsk.com

Vyrobci

Ibsa Farmaceuitici Italia S.r.l, Strada Statale n. 11 Padana Superiore, km 160 20060 Cassina de’ Pecchi (M)
Italie

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Némecko

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare SA, Site Apollo - Avenue Pascal 2-4-6, 1300 Wavre, Belgie

Tento lécivy pripravek je v clenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Némecko: Voltaren Schmerzpflaster 140 mg Wirkstoffhaltiges Pflaster
Belgie: Voltaren Patch 140mg pleister/ Emplatre médicamenteux/ wirkstoffhaltige
Pflaster

Ceska republika: Voltaren

Dansko: Voltarol

Estonsko: Voltaren Aktigo

Recko: Voltadol

Finsko: Voltaren 140 mg ladkelaastari

Madarsko: Voltaren ActiGo 140 mg gydgyszeres tapasz

Litva: Voltaren Aktigo 140 mg vaistinis pleistras

Lotyssko: Voltaren Aktigo 140 mg arstnieciskais plaksteris

Norsko: Voltarol 140 mg medisinert plaster

Portugalsko: Voltaren Plast 140 mg emplastro medicamentoso

Svédsko: Voltaren 140 mg medicinskt plaster

Slovenska republika:  Voltaren 140 mg lie¢iva naplast

Velka Britanie: Voltarol 140 mg medicated plaster

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 7. 2019.
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