Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/06490-Z1B

Pisomna informacia pre pouzivatela
Voltaren Forte 2,32 % gél

dietylaminova sol’ diklofenaku

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

. Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.
. Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Voltaren Forte 2,32 % gél a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Voltaren Forte 2,32 % gél
Ako pouzivat’ Voltaren Forte 2,32 % gél

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Voltaren Forte 2,32 % gél

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN

1. Co je Voltaren Forte 2,32 % gél a na ¢o sa pouZiva

Voltaren Forte 2,32 % gél obsahuje lie¢ivo diklofenak, ktoré patri do skupiny lieckov ozna¢ovanych
ako nesteroidové protizapalové lieiva (NSAID). Je Specialne vyvinuty na vtieranie do koze
a vyznacuje sa zvySenym vstrebavanim. Liecivo posobi aj v hlboko ulozenych zapalenych tkanivach.

Voltaren Forte 2,32 % gél je urceny na liecbu bolesti, na zmiernenie zapalu a opuchu pri viacerych
bolestivych stavoch postihujucich klby a svaly.

Voltaren Forte 2,32 % sa pouZiva

u dospelych a dospievajtcich vo veku 14 rokov a starsich

. na lie¢bu poraneni svalov a kibov (napr. po vytknuti, natiahnuti alebo pomliazdeni, bolesti
chrbta, $portové irazy); rychlo prinasa tl'avu od strednej po silna bolest’ a napomaha navratu
k normalne;j funkcii;

= na liecbu miestnych foriem reumatizmu mékkych tkaniv (napr. tenisovy laket’), meravosti
ramenného kibu;

u dospelych (18 rokov a starSich) )
] na al'avu od bolesti pri nezdvaznej osteoartroze (degenerativnom poskodeni) periférnych klbov

a kolien.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ IepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Voltaren Forte 2,32 % gél
NepouZzivajte Voltaren Forte 2,32 % gél:
. ak ste alergicky na diklofenak alebo in¢ lieky pouzivané na liecbu bolesti, horacky alebo zapalu,

ako je ibuprofén alebo kyselina acetylsalicylova (latka tiez pouzivana ako prevencia proti krvnej
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zrazavosti) alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6); ak je to
nutné, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika; priznaky alergickej reakcie na tieto lieky
mozu byt nasledovné: kychanie, tazkosti s dychanim (astma), zacervenanie koze s pluzgiermi
alebo zihl'avka, opuch tvare alebo jazyka, vytok z nosa;

. ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva;

. ak mate menej ako 14 rokov.

Ak sa vas tyka niektory z vysSie uvedenych stavov, Voltaren Forte 2,32 % gél nepouzivajte.

Upozornenia a opatrenia

. Predtym, ako za¢nete pouzivat’ akykol'vek liek, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

= Nenanasajte Voltaren Forte 2,32 % gél na poranent kozu, otvorené rany alebo na vyrazky
a ekzém.

. Ukoncite lie¢bu, ak sa po podani licku objavi na kozi vyrazka.

. Nenanasajte na rozsiahle plochy koze a pocas dlhej doby, pokial’ vam to neodporucil lekar.

= Ak sa Voltaren Forte 2,32 % gél pouziva na rozsiahle plochy koze, dlhodobo alebo
v kombinacii s Gstne podavanymi nesteroidovymi protizapalovymi lieCivami (NSAID) moze
dojst’ k vyskytu celkovych vedl'ajsich ucinkov.

. Pri pretrvavajucich tazkostiach navstivte lekara alebo lekarnika.

] Voltaren Forte 2,32 % gél je ureny len na vonkajsie pouzitie. Neaplikujte ho do tst.
Neprehitajte. Bud’te opatrny pri nanasani, aby sa vam Voltaren Forte 2,32 % gél nedostal do oéi.
Ak k tomu ddjde, vyplachnite si oci ¢istou vodou.

] Mozete pouzit’ ortézu alebo obviz bezne pouzivany pri zraneniach, ako su vyvrtnutia, ale
nepouzivajte vzduchotesné (plastové) bandaze.

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa lieku Voltaren Forte 2,32 % gél, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

Deti a dospievajuci (mladsi ako 14 rokov)
Nie je dostatok dostupnych udajov o uc¢innosti a bezpecnosti pre deti a dospievajucich do 14 rokov
(pozri Nepouzivajte Voltaren Forte 2,32 % gél).

U dospievajucich vo veku od 14 rokov: Ak je potrebné pouzivat tento liek dlhsie ako 7 dni na lavu
od bolesti alebo ak sa priznaky zhor$uju, odportaca sa pacientom / ich rodi¢om kontaktovat’ lekara.

Iné lieky a Voltaren Forte 2,32 % gél

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Systémova absorpcia pri miestnej aplikacii gélu je vel'mi nizka, interakcie st preto vel'mi
nepravdepodobné.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete tento liek pouZzivat'.

Nepouzivajte Voltaren Forte 2,32 % gél, ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva, pretoze
moze poskodit’ vase nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri porode. Pocas prvych Siestich
mesiacov tehotenstva nemate pouzivat’ Voltaren Forte 2,32 % gél, pokial to nie je jednoznacne
nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu v tomto obdobi, ma sa pouzit’
najnizSia davka pocas ¢o najkratSieho Casu.

Peroralne formy (napr. tablety) diklofenaku mézu spdsobit’ neziaduce ucinky u vasho nenarodeného
dietat’a. Nie je zname, ¢i sa rovnaké riziko vztahuje na Voltaren Forte 2,32 % gél, ked’ sa pouziva na
kozu.
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Pretoze diklofenak prestupuje v malom mnozstve do materského mlieka, Voltaren Forte 2,32 % gél sa
mdze pouzivat’ pocas dojcenia iba po odporuceni lekarom. Avsak Voltaren Forte 2,32 % gél sa nesmie
nanasat’ ani na prsia doj¢iacej matky, ani na rozsiahle plochy koze alebo pocas dlhej doby.

Voltaren Forte 2,32 % gél obsahuje propylénglykol, butylhydroxytoluén a vonnu zmes
eukalyptovy parfum.

Propylénglykol moze sposobit’ podrazdenie koze.

Butylhydroxytoluén moze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnu dermatitidu) alebo
podrazdenie oci a sliznic.

Tento liek obsahuje vonni zmes so zlozkami benzylalkohol, citronelol, kumarin, d-limonén, eugenol,
geraniol, linalol, ktoré mo6zu spdsobit’ alergické reakcie.

3. Ako pouzivat’ Voltaren Forte 2,32 % gél

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli a dospievajuci od 14 rokov
Pouzite Voltaren Forte 2,32 % gél 2-krat denne (rano a vecer) na miesto bolesti. Voltaren Forte 2,32 %
gél poskytuje dlhotrvajacu ul'avu od bolesti az 12 hodin.

Ako pouzivat’ Voltaren Forte 2,32 % gél

Voltaren Forte 2,32 % gél, tuba so skrutkovacim uzaverom

1. Pred prvym pouzitim odskrutkujte a odstrante uzaver. Membranu odstranite vlozenim opac¢ného
konca uzaveru a jeho oto¢enim.
2. Jemne vytlacte malé mnozstvo gélu z tuby a pomaly vtierajte do pokozky v mieste bolesti alebo

opuchu. Potrebné mnozstvo lieku sa meni a zavisi od velkosti bolestivej alebo opuchnute;j
plochy. Na jedno pouzitie zvy¢ajne postaci mnozstvo vel’kosti ¢ere$ne az orecha. Pri vtierani
gélu mozete pocitovat’ lahky chladivy efekt.

Voltaren Forte 2.32 % gél. tuba s odklapacim uzaverom (pozri obrazok nizsie)

1. Odklopte vie¢ko uzaveru.

Odklapaci uzaver l'ahko otvorite prstom, palcom, hranou ruky
alebo dokonca hranou stola zaprenou o spodnu cast viecka
uzaveru. Vystupky na kazdej strane odklapacieho uzaveru, ktoré
su znakom neporuseného lieku, sa pri prvom otvoreni uzaveru
rozlomia. Pred prvym pouzitim overte, Ze st vystupky
neporuSene.

2. Vytlacte gél a vtierajte.

Jemne vytlacte malé mnozstvo gélu z tuby a pomaly vtierajte do
pokozky v mieste bolesti alebo opuchu. Potrebné mnozstvo
lieku sa meni a zavisi od vel’kosti bolestivej alebo opuchnutej
plochy. Na jedno pouzitie zvycajne postac¢i mnozstvo vel'kosti
Ceresne az orecha. Pri vtierani gélu mozete pocitovat’ I'ahky
chladivy efekt.
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3. Zatlacte na viecko a uzaver zavrite.

Pokial’ je treba, odstrante po pouziti zostavajuce mnozstvo gélu
z odklapacieho uzaveru bavlnenym uterakom alebo savym
papierom, aby bol Cisty a suchy. Ak chcete zavriet' odklapaci
uzaver, zatlacte na viecko uzaveru prstami, hranou ruky alebo
dokonca hranou stola alebo pultu, kym nebudete pocut
zacvaknutie. Pri otvarani a zatvarani odklapacieho uzaveru drzte
tubu zvislo, aby nedoslo k uniku gélu.

alebo

Voltaren Forte 2,32 % gél je ur€eny len na pouZitie na kozu.

G¢él sa nanasa na postihnuté miesta v tenkej vrstve a jemne sa vtiera do pokozky. Po naneseni gélu je
nutné si utriet’ ruky do papierového obruska a potom ich umyt, pokial’ nie su oSetrovanym miestom.
Pokial’ ndhodne pouzijete prilis vel'ké mnozstvo gélu, prebytocny gél zotrite papierovym obruskom.
Papierovy obrusok vyhod’te do kosa, aby sa nepouzity pripravok nedostal do vodného prostredia.
Pokial’ sa potrebujete osprchovat’ alebo kupat’, aplikujte pripravok az potom.

Pred pouzitim obviazu niekol’ko minut pockajte, kym gél nezaschne.

Ako dlho sa Voltaren Forte 2,32 % gél pouziva

Nepouzivajte Voltaren Forte 2,32 % gél dlhSie ako:

u dospelych a dospievajucich vo veku 14 rokov a starsich:

. 2 tyzdne pri liecbe poraneni svalov a kibov (napr. po vytknuti, natiahnuti alebo pomliazdent)
alebo reumatickych zapaloch makkych tkaniv (napr. tendinitida);

u dospelych (18 rokov a star§ich): '
. 3 tyzdne pri lie¢be bolesti sprevadzajicich degenerativne ochorenia klbov (osteoartrozu).

DIhsiu liecbu vam mo6ze odporucit’ lekar.
Ak sa bolesti a opuch nezlepsia do 7 dni alebo ak sa zhorsia, porad’te sa s lekarom.

Ak pouzijete viac lieku Voltaren Forte 2,32 % gél, ako mate

Ak pouzijete viac gélu Voltaren Forte 2,32 %, nez ste mali, zotrite prebytok gélu savym papierom. Ak
ste vy alebo vase dieta nahodne prehltli Voltaren Forte 2,32 % gél alebo v pripade, Ze ste nahodne
pouzili viac gélu, ako je odporucené, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete pouzit’ Voltaren Forte 2,32 % gél

Ak ste si zabudli natriet’ Voltaren Forte 2,32 % gél v spravnom case, urobte tak hned’, ked’ si
spomeniete, d’alej pokracujte ako zvycCajne. Neaplikujte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj Voltaren Forte 2,32 % gél moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Niektoré zo zriedkavych a vePmi zriedkavych vedPajSich u¢inkov moZu byt’ zavazné:
Ak sa vyskytnil niektoré z nasledujucich priznakov, prestanite pouzivat’ Voltaren Forte 2,32 % gél
a okamzite sa porad'te s lekdrom alebo lekarnikom:

. kozna vyrazka s pl'uzgiermi alebo zihl'avka (m6zu postihovat’ menej ako 1 az 10 z 10 000 os6b);
. sipenie, dychavi¢nost’ alebo pocit stazeného dychania — astma (mo6zu postihovat’ menej ako

1z 10 000 os6b);
. opuch tvére, pier, jazyka alebo hrdla (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0s6b).

Ostatné vedrlajsie ucinky, ktoré sa mozu vyskytnut’, su va¢sinou mierne, prechodné a neskodné (ak sa
vas tykaju, informujte svojho lekara alebo lekarnika).

Casté vedlajsie ucinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):
. kozna vyrazka, ekzém, svrbenie, zacervenanie alebo bolestivost’ koze.

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
] vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnit’ zvySena kozna citlivost’ na slne¢né
ziarenie; mozné priznaky su spalenie od slnka so svrbenim, opuchom a pluzgiermi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Voltaren Forte 2,32 % gél
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Chrarite pred teplom.

Nepouzivajte Voltaren Forte 2,32 % gél po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a tube.
Datum exspiracie (skratka EXP) sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Voltaren Forte 2,32 % gél obsahuje

] Liecivo je dietylaminova sol’ diklofenaku. Jeden gram gélu lieku Voltaren Forte 2,32 % gél
obsahuje 23,2 mg dietylaminove;j soli diklofenaku.

= Dalsie zlozky st: butylhydroxytoluén (E321), karbomér, kokoyloktanodekanoat, dietylamin,
izopropylalkohol, tekuty parafin (E905a), cetostearomakrogol, oleylalkohol, propylénglykol
(E1520), eukalyptovy parfum (obsahuje benzylalkohol, citronelol, kumarin, d-limonén, eugenol,
geraniol, linalol) a ¢istena voda (d’alSie informacie st uvedené na konci Casti 2).

Ako vyzera Voltaren Forte 2,32 % gél a obsah balenia
Voltaren Forte 2,32 % gél je biely az nazltly jemny homogénny krémovy gél, po ktorom nezostavaju
Skvrny. Gél je baleny do tuby.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Balenie
30 g,50¢g,60g,100¢g,120¢g,150 g, 180 g.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Haleon Czech Republic s.r.0., Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika
e-mail: mystory.cz@haleon.com

Vyrobca
Haleon Germany GmbH, Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Nemecko

Haleon Italy Manufacturing S.r.l., Via Nettunense 90, 04011 Aprilia (LT), Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2026.



