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Pisomna informéacia pre pouZivatela

VERAL
10 mg/g gél

sodna sol’ diklofenaku

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe
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.

- Tato pisomnt informadciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obratte sa svojho lekarnika.

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sado 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je VERAL a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat VERAL

Obsah balenia a d’alSie informacie

ouhswnE

1. Co je VERAL a na &o sa pouZiva

Sodna sol’ diklofenaku, lie¢ivo VERALU, patri do skupiny lie€iv, ktoré sa oznacuju ako nesteroidové
protizapalové lie¢iva (NSAID). Diklofenak tlmi bolest’, posobi protizapalovo a zmierfiuje opuchy.
VERAL je uréeny na lie¢bu bolesti a na zmiernenie zapalu a opuchu pri viacerych bolestivych stavov
postihujtcich kiby a svaly. VERAL je uréeny na vtieranie do pokozky na postihnutych miestach.

Liek moZno bezne pouzit’ u nasledujtcich stavov:

U dospelych a dospievajucich od 14 rokov:

- pri poraneniach mikkého tkaniva: poranenia §liach, svalov a kibov, napr. po vytknuti, natiahnuti
alebo pomliazdeni

- pri bolesti chrbta (Sportové trazy)

- naliecbu miestnych foriem reumatizmu mékkych tkaniv (napr. tenisovy laket’) ¢i meravosti
ramenného kibu

U dospelych (18 rokov a starsich):
- nazmiernenie bolesti pro nezavaznej osteoartréze (degenerativnom poskodeni) periférnych klbov
a kolien

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete VERAL

Nepouzivajte VERAL
e ak ste alergicky na sodnu sol’ diklofenaku alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6);
e ak ste niekedy v minulosti mali alergicku reakciu na lieky, ktoré obsahuju kyselinu
acetylsalicylovi alebo iné nesteroidné protizapalové lie¢iva (NSAID). Ak ste si nie isty,
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opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika. Priznaky alergickej reakcie na tieto lieky mozu byt’
nasledovné: astma, t'azkosti s dychanim, Zihl'avka alebo nadcha,

o ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva,

o ak ste mladsi ako 14 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat VERAL, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

e Ak sa VERAL pouziva na rozsiahle plochy koze, dlhodobo alebo v kombinacii s Gstne podavanymi
nesteroidovymi protizdpalovymi lie¢ivami (NSAID) mo6ze dojst’ k vyskytu vedl'ajsich ucinkov.

e Nepouzivajte VERAL na rozsiahle plochy koze alebo dlhSie, ako je odporic¢ana doba pouzitia,

pokial’ vam to neodporucil lekar.

Pri pretrvavajucich tazkostiach navstivte lekara alebo lekarnika.

VERAL sa nanasa len na zdravu a neporusenu kozu, bez otvorenych ran a poraneni.

Ukoncite liecbu, ak sa po aplikacii lieku objavia na kozi vyrazka.

Pri pouziti VERALU neprekryvajte postihnuté miesto nepriedusnym obvézom. V pripade

vyvrtnutia moze byt postihnuté miesto prekryté elastickym obvdzom, dbajte vSak na to, aby jeho

priliSnym utiahnutim nebola obmedzena cirkulécia krvi v postihnutom mieste.

e Vyhybajte sa priamemu slne¢nému Ziareniu a pobytu v soldriu, t. j. chrafite pocas lieCenia a este
asponi dva tyZdne po jeho ukonceni oSetrované miesta odevom.

e VERAL je liek uréeny len na vonkajsie pouZitie. Neaplikujte ho do ust. Neprehitajte. Bud'te
opatrny pri nanasani, aby sa vam liek nedostal do o¢i. Ak k tomu dojde, vyplachnite si o¢i istou
vodou.

Deti a dospievajuci
Nie st k dispozicii dostatoéné idaje o ucinnosti a bezpecnosti lieku pre deti a dospievajucich mladsich
ako 14 rokov (pozri ¢ast’ Nepouzivajte VERAL)

U dospievajucich od 14 rokov vyssie, ak je liek potrebné pouzivat’ dlhsie ako 7 dni k ilave od bolesti
alebo ak sa priznaky zhorsuju, pacientom alebo ich rodi¢om sa odporaca vyhladat’ lekara.

Iné lieky a VERAL

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

Bez stihlasu lekara nepouzivajte na liecbu sucasne s VERALOM iné volnopredajné lieky na miestne
pouZitie.

Pri predpisovani inych liekov upozornite lekdra, ze pouzivate VERAL.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, 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.

VERAL sa nesmie pouzivat’ v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze mdze poskodit’ vas plod
alebo spdsobit’ problémy pri porode. Poc¢as prvych 6 mesiacov tehotenstva nemate pouzivat VERAL,
pokial’ to nie je jednoznacne nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete liecbu v
tomto obdobi, ma sa pouzit’ najnizSia davka poc¢as ¢o najkratSiecho ¢asu. Peroralne formy (napr.
tablety) lieku VERAL mozu spdsobit’ neziaduce ucinky u vasho nenarodeného diet'ata. Nie je zname,
¢i sa rovnakeé riziko vzt'ahuje na VERAL, ked’ sa pouziva na kozu.

Pretoze diklofenak prestupuje v malom mnozstve do materského mlieka, VERAL sa mdze pouzivat
pocas dojcCenia iba na radu lekara. VERAL sa vSak nesmie nanasat’ na prsia doj¢iacej matky ani na
rozsiahle plochy koze alebo pouzivat’ dlhsi cas.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
VERAL nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.
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VERAL obsahuje propylénglykol, metyl-parahydroxybenzoat a propyl-parahydroxybenzoat
G¢l obsahuje propylénglykol, ktory méze vyvolat’ podrazdenie pokozky. Tento liek obsahuje 80 mg
propylénglykolu v jednom grame, ¢o zodpoveda 160 — 320 mg v jednej davke.

VERAL obsahuje metyl-parahydroxybenzoat a propyl-parahydroxybenzoat, ktoré mézu vyvolat’
alergické reakcie (mozno oneskorené).

3. Ako pouzivat VERAL

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

Dospeli a dospievajici od 14 rokov:

e Pouzivajte VERAL 3 az 4-krat denne.

e VERAL je urceny len na kozné pouZzitie.

e (¢l sa nanasa na postihnuté miesta v tenkej vrstve a jemne sa vtiera do pokozky. Potrebné
mnozstvo lieku sa meni a zavisi od vel'kosti postihnutej plochy. Na jedno podanie zvyc¢ajne
posta¢i mnozstvo 2 az 4 g (5 az 10 cm gélu), maximalna davka je 16 g denne. Pri vtierani gélu
mozete pocitit’ lahky chladivy efekt.

e Po naneseni gélu je nutné si utriet’ ruky do papierového obrtska a potom ich umyt’, pokial’ nie su
osetrovanym miestom. Pokial’ ndhodne pouZzijete prili§ velké mnozstvo gélu, prebytocny gél
zotrite papierovym obriskom. Po pouziti Sa ma papierovy obrusok vyhodit’ do kosa, aby sa
nepouzity pripravok nedostal do vodného prostredia. Pred sprchovanim a kiipanim pockajte, kym
liek nezaschne.

Ako dlho sa VERAL pouziva:

e Nepouzivajte VERAL dlhsie ako 2 tyzdne pri poraneni svalov a kibov (t.j. vyvrtnutia,
natiahnutie, pomliazdenie) alebo pri liecbe bolesti chrbta, ak vam vas lekar nenariadil dlhsiu
lie¢bu.

e Ak sa priznaky ochorenia po 7 diioch lieCby nezlepsia alebo sa zhorsia, porad’te sa o d’alSom
postupe s lekarom.

Pri liecbe bolesti sprevadzajicich reumatické ochorenia sa vzdy porad’te s lekarom.

Ak pouzijete viac lieku VERAL , ako mate
V pripade, Ze pouzijete viac gélu ako ste mali, zotrite prebytocny gél papierovym obriskom.
Ak ste vy alebo vase diet’a nahodne prehltli VERAL, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete pouzit’ VERAL
Ak ste si zabudli natriet’ VERAL v spravnom ¢ase, urobte tak hned’, ked’ si spomeniete, a d’alej
pokracujte ako zvycajne. Nepouzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

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

4. Mozné vedDPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré zriedkavé a vePmi zriedkavé vedlajSie u¢inky mozZu byt zavazné:
Ak sa vyskytnil niektoré z nasledujucich priznakov, prestante pouzivat’ VERAL a okamzite sa porad’te
S lekdrom alebo lekérnikom:
e alergickeé reakcie na kozi ako zihl'avka alebo vyrazky na velkych plochach koze s pluzgiermi
e pocit stazené¢ho dychania alebo pocit nedostatku vzduchu (opuch hrdla), sipenie, dychavi¢nost,
pocit napétia na hrudnika (astma)
e opuch tvére, pier, jazyka, na kiboch prstov (tzv. angioedém).
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Ostatné vedrlajsie uéinky, ktoré sa mozu vyskytnat’ si va¢§inou mierne a prechodné (ak sa vas tykaju,
informujte svojho lekara alebo lekarnika).

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0séb):
e kozné vyrazky, svrbenie, zaCervenanie a opuch koze v mieste aplikacie gélu.

Velmi zriedkavé (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
e zvySena citlivost’ koze na slnecné Ziarenie; mozné priznaky su spalenie od slnka so svrbenim,
opuchom a pluzgiermi

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych Gdajov)

e pocit palenia v mieste podania

e suchd koza
Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su 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 informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ VERAL
Uchovavajte pri teplote do 25 °C, v pévodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co VERAL obsahuje

- Liecivo je sodna sol’ diklofenaku. Jeden gram gélu obsahuje 10 mg sodnej soli diklofenaku.

- Pomocné latky st hydroxid sodny, hyeteloza, karbomér, propylénglykol, stredne nasytené
triacylglyceroly, metyl-parahydroxybenzoat, propyl-parahydroxybenzoat, ¢istena voda,

Ako vyzera VERAL a obsah balenia
VERAL je biely mikky gél so slabou charakteristickou vonou.

Velkost balenia: 30 g, 50 g, 100 g alebo 150 g
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DriiteP rozhodnutia o registracii a vyrobca

Herbacos Recordati s.r.0, generala Svobody 335, Rosice, 533 51 Pardubice, Ceské republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

