Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/04539-TR
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/04540-Z1B
Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/04538-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Diclofenac pxgpharma 10 mg/g gél
sodna sol’ diklofenaku

Pozorne si precitajte celi pisomni 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 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 informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi tcinok, 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 Diclofenac pxgpharma 10 mg/g gél a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Diclofenac pxgpharma 10 mg/g gél
Ako pouzivat’ Diclofenac pxgpharma 10 mg/g gél

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Diclofenac pxgpharma 10 mg/g gél

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl e

1. Co je Diclofenac pxgpharma 10 mg/g gél a na ¢o sa pouZiva

Gél Diclofenac pxgpharma je urceny k vonkajSiemu pouzitiu. Tento liek patri do skupiny lieiv
nazyvanej nesteroidové protizapalové lieky (NSAID). Tieto lieky su pouzivané k timeniu bolesti a
zapalu.

G¢l Diclofenac pxgpharma je urceny k tl'ave od bolesti a timeniu zapalu a opuchu pri bolestivych
ochoreniach kibov a svalov.

Bez odporicania lekara je mozné tento liek uzivat’ na lokalnu (miestnu) symptomatick ul'avu od
bolesti a zapalu pri poraneniach §liach, vézov, svalov a klbov sposobenych napr. vytknutim,

natiahnutim a pomliazdenim.

Na odporucanie lekara moze byt gél Diclofenac pxgpharma pouZzivany na liecbu bolesti a
reumatickych prejavov pri miernej az stredne zavaznej osteoartréze kolien a rak.

Tento liek je uréeny na liecbu dospelych a dospievajucich vo veku od 14 rokov.

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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Diclofenac pxgpharma 10 mg/g gél

Nepouzivajte gél Diclofenac pxgpharma:
- Ak ste alergicky na sodnt sol’ diklofenaku alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
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- Ak sa u vas v minulosti po pouziti inych NSAID alebo kyseliny acetylsalicylovej objavila
alergicka reakcia (napr. astma, zihl'avka alebo vytok z nosa).
- Ak ste v tretom trimestri (posledné tri mesiace) tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia

- Vyvarujte sa kontaktu licku s o¢ami alebo sliznicami. Nikdy produkt neprehitajte.

- Neprekryvajte lieCené miesto okluzivnym (vodeodolnym alebo nepriepustnym) obvdzom alebo
naplastou. Neokluzivne (,,prievzdusné®) krytie moze byt pouzité.

- Nenanasajte lieck na poranent kozu alebo kozu postihnut vyrazkou alebo ekzémom. Tento liek
moze byt nanaSany len na zdravu, neporusent kozu. Ukoncite lie¢bu, ak sa po aplikacii lieku
objavi na kozi vyrazka.

- Pri pouzivani lieku sa vyhybajte priamemu slneénému ziareniu, vratane solaria. Ukon¢ite
lie¢bu, ak sa objavi kozna reakcia.

- Ak je liek pouzivany na vel'ké plochy koze alebo dlhodobo, zvysuje sa riziko vyskytu celkovych
vedlajsich uginkov. Prosim, dodrzujte davkovanie a neprekradujte maximalnu dizku lie¢by.

Deti a dospievajuci do 14 rokov
Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o ti¢innosti a bezpecnosti a preto sa neodporuca pouzivat’ tento
liek u deti a dospievajucich do 14 rokov.

Iné lieky a gél Diclofenac pxgpharma

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nepouzivajte tento liek suc¢asne s d’al$imi liekmi na kozné pouzitie.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna 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.

Liek nesmie byt pouzivany pocas posledného trimestra (posledné tri mesiace) tehotenstva a pocas
prvych Sest mesiacov sa ma pouzivat’ s opatrnostou len v nutnych pripadoch. Ak ste tehotna a vas
lekéar odporucil pouzivanie tohto lieku, nenanasajte gél na plochu vacsiu ako je tretina vasho tela a
doba pouZzivania nesmie prekrocit’ dva tyzdne.

Tento liek nie je odporacany k liecbe u dojciacich matiek, porad’te sa, prosim, s lekarom. Ak je liecba
povolena lekarom, neaplikujte pripravok v oblasti pfs ani na rozsiahle plochy koze alebo dlhodobo.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek neovplyviiuje pozornost'.

Gél Diclofenac pxgpharma obsahuje propylénglykol (E 1520), metyl-parahydroxybenzoat
(E 218) a propyl-parahydroxybenzoat (E 216)

Tento liek obsahuje 90 mg propylénglykolu (E 1520) v jednom grame gélu.

Zaroven obsahuje metyl-parahydroxybenzoat (E218) a propyl-parahydroxybenzoat (E216), ktoré
mozu vyvolat alergické reakcie (pravdepodobne aj oneskorené).

3. Ako pouzivat’ Diclofenac pxgpharma 10 mg/g gél

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

Sposob pouzitia a davkovanie u dospelych a dospievajucich od 14 rokov:

Tento liek sa aplikuje lokalne na postihnuté oblasti koze 3 az 4-krat denne a jemne vtiera. Potrebné
mnozstvo zavisi od velkosti bolestivého miesta. Odporaca sa naniest’ 2 az 4 g tohto lieku (mnozstvo
zodpovedajtce velkosti CereSne aZ vlasského orecha), ktoré je dostatocné k oSetreniu plochy o
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velkosti 400 az 800 cm? (zodpoveda napr. velkosti 20x20 cm az 20x40 cm). Po aplikdcii je nutné si
umyt’ ruky, ak nie s oSetrovanym miestom.

Bez porady s lekarom nepouzivajte liek viac ako 2 tyZdne. U dospievajucich od 14 rokov méze byt
liek pouzivany len 7 dni.

Pokial’ sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa vas stav zhorsi, musite sa poradit’ s lekarom.

AK pouZijete viac gélu Diclofenac pxgpharma, ako mate

Prebyto¢né mnozstvo gélu odstrante vodou. Predavkovanie pri lokalnom pouZiti je vel'mi
nepravdepodobné.

Pouzitie lieku na velké plochy koze alebo dlhodobo, alebo aplikédcia vySsich nez doporucenych davok
moze sposobit’ vedl'ajsie ucinky spdsobené vstupom ucinnej latky do krvného obehu. Vedlajsie ucinky
zahtnaj poruchy traviaceho systému (ako je porucha travenia, nevolnost, vracanie, hnacka,
naduavanie alebo bolest’ v bruchu), bolest’ hlavy alebo zvySenie pecetiovych enzymov.

Ak zabudnete pouZit’ gél Diclofenac pxgpharma
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku a pokracujte v odpora¢anom
davkovani.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu sa vyskytniit’ az u 1 z 10 pacientov):

- Vyrazka, ekzém, zaCervenanie a zapal koze (vratane zapalu koze v mieste podania), svrbenie,
suché koza.

- Podrazdenie v mieste aplikacie.

Zriedkavé vedlajSie ucinky (m6zu sa vyskytnat' az u 1 z 1 000 pacientov):
- Pluzgieriky na kozi, mravcenie alebo necitlivost’ v rukach alebo nohach.
- Opuch.

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (mo6zu sa objavit' az u 1 z 10 000 pacientov):

- Precitlivenost’ (vratane zihl'avky), angioedém (rychly opuch podkozia na r6znych miestach tela
— pery, tvar alebo krk).

- Pustulézna vyrazka (ako ovcéie kiahne).

- Astma (dychova nedostatoc¢nost’).

- Fotosenzitivna reakcia (zvySena kozna citlivost’ na slnecné Ziarenie s moznymi priznakmi
spalenia od slnka ako je zaCervenanie, svrbenie, opuch a pluzgiere).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi icinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich i€inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Diclofenac pxgpharma 10 mg/g gél
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom. Cas pouZitelnosti po
prvom otvoreni je 12 mesiacov.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a tube po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze je napr. mechanicky poruseny vnutorny obal, alebo ak gél
zmeni farbu ¢i zapach.

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 gél Diclofenac pxgpharma obsahuje

- Liec¢ivom je sodna sol’ diklofenaku (jeden gram gélu obsahuje 10 mg sodnej soli diklofenaku).

- Pomocnymi latkami su triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom, propylénglykol (E 1520),
karbomér, metyl-parahydroxybenzoat (E 218), propyl-parahydroxybenzoat (E 216), hydroxid
sodny (E 524), hydroxyetylceluldza, Cistena voda.

Ako vyzera gél Diclofenac pxgpharma a obsah balenia

Diclofenac pxgpharma 10 mg/g gél je biely, hladky gél charakteristického zapachu.

Popis balenia: Liek je baleny do tuby uzatvorenej ochrannou membranou a zavitovym alebo
odklapacim uzaverom, Skatul’ka.

Velkost’ balenia: Tuby po 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 120 g, 150 g a 200 g gélu.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

PXG Pharma GmbH, Pfingstweidstrale 10-12, 68199 Mannheim, Nemecko
Logo LIVSANE

Vyrobcovia:
Dr. Miiller Pharma s.r.o., U Mostku 182, Pouchov, 503 41 Hradec Kralové, Czech Republic

Dr. Miiller Pharma s.r.o., U Mostku 477/7, Pouchov, 503 41 Hradec Kralové, Czech Republic

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Slovenska republika: Diclofenac pxgpharma 10 mg/g gél

Ceska republika: Diclofenac Dr. Miiller Pharma

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2022.



