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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Elmofen 2,32% gél
diklofenak, zodpovedajuci sodnej soli diklofenaku (ako diklofenak-dietylamin)
Pre dospelych a dospievajtcich vo veku 14 rokov a starsich

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte 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 3-5 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Elmofen a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Elmofen
Ako pouzivat’ Elmofen

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Elmofen

Obsah balenia a d’alie informéacie

Sk L~

1. Co je Elmofen a na ¢o sa pouZiva

Elmofen obsahuje liec¢ivo diklofenak. Patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidové protizapalové
lieky (non-steroidal anti-inflammatory drugs, NSAID).

Pre dospelych a dospievajucich vo veku 14 rokov a starsich
Na kratkodobu miestnu lieCbu priznakov miernej az stredne silnej bolesti pri akutnych natiahnutiach,
vyvrtnutiach a pomliazdeninach nasledkom tupych poraneni.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Elmofen

NepouZivajte EImofen

o ak ste alergicky na diklofenak alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku uvedenych v
Casti 6
o ak sa u vas niekedy po uZiti kyseliny acetylsalicylovej alebo inych nesteroidnych

protizapalovych liekov (napr. ibuprofén) prejavili problémy s dychanim (astma, stiahnutie
priedusiek - bronchospazmus), Zihl'avka, nadcha alebo opuch tvare alebo jazyka

o na otvorené rany, zapaly alebo infekcie koze alebo na ekzémy a sliznice
o ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva
o u deti a dospievajucich mladsich ako 14 rokov

Upozornenia a opatrenia

Pred pouzitim Elmofenu sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

o Ak sa Elmofen aplikuje na rozsiahle plochy koZe a pouziva sa dlhodobo, nie je mozné vylucit
moznost’ systémovych vedl'ajSich i¢inkov z pouzivania Elmofenu. Gél sa preto ma pouzivat’ s
opatrnostou u pacientov so znizenou funkciou obliciek, znizenou funkciou srdca alebo znizenou
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funkciou pecene, ako aj u pacientov s aktivnymi peptickymi vredmi v zaludku alebo
dvanastniku.

. Aplikujte Elmofen iba na neporusenti, zdravu alebo neporanenti pokozku. Vyhnite sa kontaktu s
oCami a sliznicami ust. Gél sa nesmie uzivat’ peroralne (Gstami).

o Po naneseni gélu na pokozku moézete pouzit’ priepustny (neokluzivny) obviz, ale nechajte gél na
pokozke niekol’ko minut zaschnut’. Nepouzivajte vzduchotesny okluzivny obviz.

. Ak sa priznaky zhor$ia alebo sa nezlepsia do 3 — 5 dni, porad’te sa s lekdrom.

o Ak mate astmu, sennil nadchu, opuchu nosove;j sliznice (tzv. nosové polypy) alebo chronicku
obstrukénu chorobou pl'ic, chronické infekcie dychacich ciest (najmé spojenymi s priznakmi
podobnymi sennej nadche) alebo precitlivenost’ na iné lieky proti bolesti a antireumatika
akéhokol'vek druhu, ste vystaveni vacSiemu riziku astmatickych zachvatov ako ini pacienti (tzv.
intolerancia analgetik/analgetickd astma), lokalny opuch koze alebo sliznic (tzv. Quinckeho
edém) alebo zihl'avku. V tomto pripade sa m6ze Elmofen pouzivat’ len za urCitych opatreni
(priprava na nudzovy stav) a pod priamym lekarskym dohl'adom. To isté plati pre pacientov,
ktori su tiez alergicki na iné latky, napr. s koznymi reakciami, svrbenim alebo zihl'avkou.

o Ak sa u vas objavi kozna vyrazka, pouzivanie Elmofenu sa mé prerusit’.

o Ak ste vystaveny priamemu slnecnému Ziareniu alebo solariu, existuje riziko koznych reakcii.
Pocas lie¢by a dva tyzdne po jej ukonceni sa vyhybajte slnecnému ziareniu alebo solariu.

o Je potrebné prijat’ opatrenia, aby sa deti nedotykali miesta, na ktoré sa gél nanasa.

Deti a dospievajuci
Nepouzivajte Elmofen u deti a dospievajucich mladsich ako 14 rokov.

Iné lieky a Elmofen

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case ste uzivali, ¢i prave budete uzivat/pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekara alebo lekarnika.

Ak sa pouziva podl'a odporucania, doteraz sa nepozorovali Ziadne interakcie (vzajomné posobenie) s
inymi liekmi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

NepouZivajte Elmofen, ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva, pretoze nie je mozné vylacit
zvySené riziko komplikacii pre matku a dieta.

Nepouzivajte Elmofen pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je jednozna¢ne nevyhnutné
a neodporuci vam to vas lekar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto obdobia, ma sa pouzit’ najnizsia
davka pocas ¢o najkratSieho Casu.

Peroralne formy (napr. tablety) diklofenaku mézu spdsobit’ vedl'ajsie ti€inky u vasho nenarodeného
dietat’a. Nie je zname, Ci sa rovnaké riziko vztahuje aj na EImofen pri jeho pouziti na kozu.

Dojcenie

Malé mnozstvo diklofenaku prechadza do materského mlieka. ElImofen sa ma poc¢as dojéenia pouzivat’
len po konzultacii s lekdrom. Neaplikujte Elmofen na oblast’ hrudnika ani na velké plochy koze, alebo
dlhodobo.
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Vedenie vozidla a obsluha strojov
Elmofen nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

Elmofen obsahuje propylénglykol (E 1520), butylhydroxytoluén (E 321) a vonnu zmes s
alergénmi.
Tento liek obsahuje 50 mg propylénglykolu v kazdom grame gélu.

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

Tento liek obsahuje vonni zmes s eugenolom a citralom, ktoré moézu sposobit’ alergické reakcie.

3. Ako pouzivat’ Elmofen

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii 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
Elmofen sa pouziva 2-krat denne (najlepsie rano a vecer).

V zavislosti od vel’kosti bolestivého miesta, ktoré sa ma oSetrit’, je potrebné mnozstvo vel'kosti CereSne
az vlasského orecha, ¢o zodpoveda 1 — 4 g gélu.

Maximaélna denna davka je 8 g gélu.

StarSi pacienti
Nie je potrebna ziadna Specidlna uprava davky. Ak ste starsi ¢lovek, venujte osobitnli pozornost’
vedlaj$im ucinkom a v pripade potreby sa porad'te s lekdrom alebo lekarnikom.

Porucha funkcie obli¢iek alebo pecene
Nie je potrebné zniZenie davky.

Pouzitie u deti a dospievajucich (do 14 rokov)
Elmofen sa nesmie pouzivat’ u deti a dospievajucich mladSich ako 14 rokov (pozri Cast’ 2
»Nepouzivajte Elmofen®).

Sposob podavania

Elmofen je ur€eny len na pouzitie na kozu (dermélne pouZzitie).

Naneste Elmofen v tenkej vrstve na postihnuté miesta na tele a jemne vtierajte do pokozky. Nevtierajte
ho pod tlakom. Nasledne si utrite ruky papierovou utierkou a umyte ich, pokial’ nie s oSetrovanou
oblast'ou. Papierovu utierku zlikvidujte do zmesového odpadu.

Ak sa aplikuje obvéz (pozri Cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“), gél sa ma nechat’ niekol’ko minut na
pokozke zaschnut’. Podobne pred sprchovanim alebo kupanim pockajte, kym gél na pokozke zaschne.

Dlzka liecby
Dlzka pouzivania zavisi od priznakov a zakladného ochorenia. Elmofen sa neméa pouzivat’ dlhsie ako 7
dni bez odporacania lekara.

Ak sa priznaky nezlepSia alebo zhorSia po 3 — 5 diloch, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Ak pouzijete viac Elmofenu, ako mate
Vzhl'adom na nizke vstrebanie diklofenaku v celom organizme a obmedzenu aplikaciu na kozu je
predavkovanie nepravdepodobné.
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Ak sa pri pouziti na pokozku vyrazne prekroci odporucana davka, gél sa ma opét’ odstranit’ (napr.
papierovou utierkou) a postihnuté miesto umyt’ vodou.

Ak nahodou prehltnete Elmofen, ihned’ kontaktujte svojho lekara, ktory rozhodne o vhodnych
opatreniach.

Ak zabudnete pouzit’ Elmofen
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce vedlajsie i¢inky mozu mat’ vazne nasledky. Prestaiite pouZivat’ Elmofen a ihned’
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Zriedkavé vedlajSie u¢inky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 o0s6b)
e kozna vyrazka s pluzgiermi (bul6zna dermatitida)

VePmi zriedkavé vedDlajsie u¢inky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
e sipot, dychavicnost’ alebo pocit tlaku na hrudniku (astma)
e opuchnutie tvare, pier, jazyka alebo hrdla (angioedém)

Dalsie mozné vedl’ajSie ucinky:

asté vedlajsie u€inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob)
kozna vyrazka
svrbenie
sCervenenie koze (erytém)
ekzém
dermatitida (zapal koze) vratane kontaktnej dermatitidy

o o 0o 0o 0o

Menej casté vedPajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
o Supinatenie

o vysusovanie pokozky

o opuch (edém)

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)

o pluzgierovita vyrazka s hnisom

o zalidocno-Crevné tazkosti

o reakcie z precitlivenosti (vratane zihl'avky)

o citlivost’ na svetlo s vyskytom koznych reakcii po vystaveni slne¢nému ziareniu

Nezname vedlajSie ucinky (Castost’ vyskytu neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov)
. pocit palenia v mieste aplikacie
o sucha pokozka

Ak sa Elmofen aplikuje na vel’ka plochu koze a pocas dlhSicho obdobia, nie je mozné tGplne vyluéit
moznost’ systémovych vedl'ajsich ti¢inkov (napr. na pecen, oblicky alebo zaludo¢no-Crevnu sustavu,
systémové reakcie z precitlivenosti) — ked’ze sa moézu vyskytnit’ po systémovom podani lickov
obsahujucich diklofenak.
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Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ElImofen

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a tube po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.
Neuchovévajte v chladnicke alebo v mraznicke.

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 Elmofen obsahuje

Liecivo je diklofenak.
1 g obsahuje 23,2 mg diklofenak-dietylamin, ¢o zodpoveda 20 mg sodnej soli diklofenaku.

Dalsie zlozky st: propylénglykol (E 1520), oleylalkohol, izopropylalkohol, butylhydroxytoluén

(E 321), dietylamin, 'ahky tekuty parafin, makrogolcetostearyléter, karbomér 980,
kokoyloktanodekanoat, krémovy parfém (obsahuje eugenol a citral), ¢istena voda.

Ako vyzera Elmofen a obsah balenia

Biely gél

Gél je baleny v hlinikovych laminatovych tubach so zatavenym tesnenim a uzavretych
polypropylénovym uzaverom so zavitom. Liek je dostupny v tubach po 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 120 g,
150 ga 180 g.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2 — 18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca

Kern Pharma S.L., Calle Venus 72, Poligono Industrial Colom II, 08228 Terrassa, Barcelona,
Spanielsko

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2 — 18, 61118 Bad Vilbe}, Nemecko
Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, E91 D768 Clonmel, Irsko
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Fundacio Privada Dau, Calle Lle‘Era C de la Zona Franca 12-14, Poligono Industrial de la Zona Franca
de Barcelona, 08040 Barcelona, Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurdpskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Dicoren

Nemecko Diklofenak STADA Schmerzgel forte 20 mg/g Gel
Portugalsko Diklofenac STADA

Rumunsko Diclofenac STADA 23,2 mg/g gel

Slovensko Elmofen

Spanielsko Diclofenaco Forte Stadapharm 23,2 mg/g gel

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2026.



