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Pisomna informacia pre pouZivatela

Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél
diklofenak (ako dietylaminovéa sol’ diklofenaku)

Pre dospelych a dospievajucich 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 informécii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Thto pisomnu informaciu 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 vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sado 3 az5 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekéra.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél
Ako pouzivat’ Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

1. Co je Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél a na ¢o sa pouZiva

Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél obsahuje lieCivo diklofenak, ktoré patri do skupiny
oznacovanej ako nesteroidné protizapalové lieky (NSAID).

Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél je urceny pre dospelych a dospievajucich vo veku 14 rokov
a starSich.

Dospeli a dospievajtci vo veku 14 rokov a starsi
Na lokalnu symptomaticku liecbu bolesti pri akitnom natiahnuti svalu, vytknuti alebo pomliazdeni po
tupom Uraze.

U dospievajucich vo veku 14 rokov a starSich je liek ur¢eny na kratkodobu liecbu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél

Nepouzivajte Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél:

- ak ste alergicky na diklofenak alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku uvedenych
v Casti 6;

- ak ste niekedy mali dychacie tazkosti (astma, k¢ svalstva priedusiek), zihl'avku, nadchu alebo
opuch tvére ¢i jazyka po uZziti/poziti kyseliny acetylsalicylovej alebo in¢ho nesteroidné¢ho
protizapalového lieku (napr. ibuprofénu);

- na otvorené rany, na zapalenu alebo infikovani kozu, ako aj na ekzém a povrchy sliznic;

- ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva; “Pozri Tehotenstvo”;
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- ak mate menej ako 14 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako za¢nete pouzivat’ Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél, obrat'te sa na svojho lekara.

Ak mate astmu, sennu nadchu, opuch nosovej sliznice (tzv. nazalne polypy) alebo chronicku
obstrukénu chorobu pl'tic, chronické infekcie dychacich ciest (najma ak st spojené s priznakmi
podobnymi sennej nadche) alebo ste precitliveny na iné lieky proti bolesti a antireumatika
akéhokol'vek druhu, mate vysSie riziko vyskytu astmatickych zachvatov (tzv. analgetickej
intolerancie/ analgetickej astmy), lokdlneho opuchu koze a sliznic (tzv. Quinckeho edém) alebo
zihl'avky, nez ini pacienti. U takychto pacientov sa Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél moze
pouzit’ iba za urcitych opatreni (mimoriadna pohotovost’) a pod priamym dozorom lekéra. To isté plati
pre pacientov alergickych na iné lieciva, u ktorych sa vyskytli napr. kozné reakcie, svrbenie alebo
zihl'avka.

Ak sa Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél pouziva na rozsiahle plochy koze a dlhodobo, méze
dojst’ k vyskytu celkovych vedlajsich ucinkov Diklofenak-dietylaminu Teva 23,2 mg/g gél.

Nanasajte Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél iba na neporusenu, zdravi, nezranenu kozu.
Zamedzte kontaktu gélu s oCami a sliznicou ust. Gél sa nesmie uzivat’ Gistami.

Po naneseni gélu na kozu mézete miesto prekryt’ priedusnou (neokluzivnou) bandézou, najskor vsak
nechajte gél na kozi zopar minut zaschnut. Nepouzivajte s nepriedusnym, okluzivnym obvizom.

Ak sa do 3 az 5 dni priznaky nezlepsia alebo sa zhorsia, musite sa obratit’ na lekara.
Ak sa po aplikécii Diklofenak-dietylaminu Teva 23,2 mg/g gélu objavi vyrazka, preruste liecbu.

Nevystavujte kozu slnku ani ziareniu v solariu, ak pouzivate tento liek.
Malo by sa predist’ kontaktu deti s koznymi plochami, na ktoré bol naneseny gél.

Deti a dospievajuci
Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél sa nesmie pouzivat’ u deti mladsich ako 14 rokov.

Iné lieky a Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri odporti¢anom, lokalnom pouziti Diklofenak-dietylaminu Teva 23,2 mg/g gél sa zatial’ nevyskytlo
vzajomné posobenie s inymi liekmi.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotné alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél sa nesmie pouZivat’ v poslednych troch mesiacoch
tehotenstva, pretoze moze poskodit’ vas plod alebo spdsobit’ problémy pri porode. V priebehu prvych
Siestich mesiacov tehotenstva sa Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél moze pouzivat’ iba po
odportcani lekara.

Dojcenie

Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél sa méze pouzivat’ pocas dojcenia iba po odporucani lekara,
pretoze diklofenak prestupuje v malom mnozstve do materského mlieka. Diklofenak-dietylamin Teva
23,2 mg/g gél sa vSak nesmie nandsat’ na prsia doj¢iacej matky ani na rozsiahle plochy koze alebo
pouzivat’ dlhodobo.
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Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél nema ziaden alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél obsahuje propylénglykol (E1520)
Tento lick obsahuje 54 mg propylénglykolu v 1 g gélu.

Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél obsahuje butylhydroxytoluén (E321)
Butylhydroxytoluén moze spdsobit’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnu dermatitidu), alebo
podrazdenie o¢i a sliznic.

Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél obsahuje vonné latky

Tento liek obsahuje vonné latky s obsahom benzylalkoholu (0,15 mg/g), citral, citronelol, kumarin,
eugenol, farnezol, geraniol, d-limonén a linalol, ktoré mozu spdsobit’ alergické reakcie.
Benzylalkohol méze navySe spdsobit’ mierne miestne podrazdenie.

3. Ako pouzivat’ Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél

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 nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli a dospievajtci od 14 rokov
Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél pouzivajte 2-krat denne (prednostne rano a vecer).

V zavislosti od velkosti postihnutého miesta sa nanasa mnozstvo vel'kosti Cere$ne az vlasského
orecha, ktoré zodpoveda 1-4 g gélu.

Maximalna denna davka je 8 g gélu.

StarSi pacienti
Nie je potrebna zvlastna uprava davky. Ak ste starsi, dokladne sledujte pripadny vyskyt vedl'ajsich
ucinkov a ak je to nutné, kontaktujte lekara alebo lekarnika.

Pacienti s poruchou funkcie oblifiek
Nie je potrebné znizit’ davku.

Deti a dospievajuci do 14 rokov
Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél sa nesmie pouzivat’ u deti a dospievajucich mladSich ako
14 rokov (pozri Cast’ 2 “Nepouzivajte Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél”)

Pred prvym pouZitim otvorte liek nasledovnym sposobom:

1. Odskrutkujte uzaver tuby. Ak chcete odstranit’ ochrannu foliu tuby, prevrat'te uzaver a
nasad’te ho na otvor. Nepouzivajte noznice ani iné ostré predmety!

2. Uzaver otocte a plastova foliu odstrante. Gél pouzite tak, ako je popisané v tejto pisomnej
informacii. Nepouzivajte, ak je folia porusena.

Sposob pouZzitia:

Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél je na dermalne (kozné) pouzitie.

G¢l naneste na postihnuté Casti tela jemne vmasirujte do koze. Ruky si_umyte, pokial’ oSetrované
miesta nie su prave na rukach.

Dizka lietby
Dlzka liecby zavisi od priznakov a primarneho ochorenia. Liecba Diklofenak-dietylaminom
Teva 23,2 mg/g gél by nemala presiahnut’ 1 tyzden, pokial’ to neodporucil lekar.
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Ak sa priznaky zhorsia alebo nezlepsia do 3 az 5 dni, vyhl'adajte lekara.

Ak pouzijete viac Diklofenak-dietylaminu Teva 23,2 mg/g gél ako mate

Ak pouzijete viac Diklofenak-dietylaminu Teva 23,2 mg/g gél, ako mate, predavkovanie je
nepravdepodobné, pretoze jeho vstrebavanie do krvného obehu je slabé, ak sa liek nanasa na kozu. V
pripade prekro¢enia odporicanej davky je potrebné gél zotriet’ a zvysky zmyt vodou. Ak ste nahodne
prehltli Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél, okamzite kontaktuje svojho lekara, ktory rozhodne
o d’alSom postupe.

Ak zabudnete pouZzit’ Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant aplikaciu.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré zriedkavé a vel’'mi zriedkavé vedPajSie uc¢inky moZu byt’ zavazné.
Ak sa vyskytnl niektoré z nasledujtcich prejavov, prestaiite pouzivat’ Diklofenak-dietylamin Teva
23,2 mg/g gél a okamzite sa porad’te s lekarom alebo lekarnikom:
e kozna vyrazka s pluzgiermi alebo zihl'avka (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1,000 os6b).
e sipot, dychavi¢nost’ alebo pocit tazoby na hrudniku (astma) (mézu postihovat’ menej ako
1z 10 000 os6b).
e opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b).

Ostatné vedlajSie ucinky, ktoré sa mozu vyskytnut’:

Casté vedPajsie utinky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
Kozna vyrazka, svrbenie, zaervenanie, ekzém, dermatitida (zapal koze) vratane kontaktnej
dermatitidy.

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
Supinatenie, dehydratovana koza(obsahuje malé mnozstvo vody), opuch (edém)

VePmi zriedkavé vedl’ajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

Pustulozna vyrazka (s hnisavymi pluzgiermi), traviace tazkosti, reakcie z precitlivenosti (vratane
zihlavky), citlivost’ na svetlo sprevadzana koznymi reakciami po vystaveni sa posobeniu slne¢ného
Ziarenia.

Nezname vedPajSie ucinky (z dostupnych udajov nie je mozné odhadnut’ ¢astost’ vyskytu)
Pocit palenia v mieste aplikacie, sucha koza.

Ak sa Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél nanasa na vel'ké plochy koze a pocas dlhSieho
obdobia, moznost’ celkovych vedlajsich G¢inkov (napr. vedl'ajsie ucinky na urovni obli¢iek, pecene,
traviaceho traktu, celkové reakcie z precitlivenosti) nemozno vylucit vzhl'adom na fakt, Ze sa
vyskytuji po systémovom (napr. cez tsta/injekciou) podani liekov s obsahom diklofenaku.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich ucinkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a na tube. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte v pdvodnej tube na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomézu chréanit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél obsahuje

- Liecivo je diklofenak.

- 1 g obsahuje 23,2 mg dietylaminovej soli diklofenaku, ¢o zodpoveda 20 mg sodnej soli
diklofenaku.

- Dalsie zlozky st izopropylalkohol, propylénglykol (E1520), kokoyl-kaprylokaprinat, tekuty
parafin, karbomér, makrogolcetostearyléter, dietylamin, kyselina olejova, butylhydroxytoluén,
vonné latky (obsahuju citronelol, geraniol, benzylalkohol, linalol, limonén, citral, farnezol,
kumarin, eugenol), ¢istena voda.

Ako Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél vyzera a obsah balenia

Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél je biely az takmer biely, rovnorody gél,baleny v
hlinikovych laminovanych tubach uzatvorenych PE f6liou a PP skrutkovacim uzdverom dostupny vo
vel'kostiach baleni: 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 150 g, 180 g v jednej tube.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Teva B.V.

Haarlem 2031 GA

Swensweg 5

Holandsko

Vyrobca:

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str.3
Baden-Wuerttemberg
89079, Nemecko

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

Rakusko: ratioDolor Diclofenac Schmerzgel 2% Gel
Belgicko: Kinespir Forte 20 mg/g gel

Ceska republika: DiclofenacTeva

Estonsko: Olfen

Finsko: Diclofenac ratiopharm 23,2 mg/g geeli
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Nemecko: Diclofenac AbZ Schmerzgel
Mad’arsko: Diclofenac Teva Forte 20mg/g gél
Chorvatsko: Diklofenaknatrij Pliva 20 mg/g gel
frsko: Motusol Max 2 % w/w Gel

Island: Diclofenac Teva

Taliansko: DICLOFENAC TEVA BV
Lotyssko: Olfen 23,2 mg/g gels

Litva: Olfen 23,2 mg/g gelis

Luxembursko: Diclofenac AbZ Schmerzgel
Norsko: Diclofenac diethylamine Teva
Portugalsko: OlfenEX Dor

Pol'sko: Olfen MAX

Slovensko: Diklofenak-dietylamin Teva 23,2 mg/g gél

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2023.



