.1 2024/01360-Z1A
.1 2024/02295-71B

(e

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.
Priloha ¢. 1 k notifikacii 0 zmene, ev.

(e}

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
Voltaren 140 mg lie¢iva naplast’
pre dospelych a dospievajtcich vo veku od 16 rokov

sodna sol’ diklofenaku (diclofenacum natricum)

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 lekarnik.

. Tuto pisomnt informaciu 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 uc¢inkov, ktoré nie su uvedené V tejto pisomnej informacii.

] 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 140 mg lie¢iva naplast’ a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ skor, ako pouzijete Voltaren 140 mg lieciva naplast’
Ako pouzivat’ Voltaren 140 mg lie¢iva naplast’

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Voltaren 140 mg lie¢ivh naplast’

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk~ wdE

1. Co je Voltaren 140 mg lie¢iva naplast’ a na o sa pouZiva

Voltaren 140 mg lieciva naplast’ je liek, ktory prinasa al'avu od bolesti. Patri do skupiny liekov
znamych ako nesteroidové protizapalové lieky (NSAID).

Voltaren 140 mg lie¢iva naplast’ sa pouziva na lokalnu symptomatickt a kratkodobu lie€bu bolesti pri
akutnych poraneniach, ako je podvrtnutie, pohmozdenie a podliatiny na hornych a dolnych
koncatinach a tupé poranenia, napr. $portové urazy, U dospievajucich od 16 rokov a dospelych.

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

2. Co potrebujete vediet’ skor, ako pouZijete \oltaren 140 mg lie¢ivii naplast

Nepouzivajte VVoltaren 140 mg lie¢ivii naplast’

= ak ste alergicky (precitliveny) na diklofenak alebo na ktorukol’vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6);

. ak ste alergicky na iné lieky proti bolesti zo skupiny nesteroidovych protizapalovych liekov
(tzv. NSAID, napriklad kyselina acetylsalicylova alebo ibuprofén);

= ak ste niekedy v minulosti mali astmu, zihPavku alebo opuch a podrazdenie v nose vyvolané
uzitim liekov proti bolesti: kyseliny acetylsalicylovej alebo inych nesteroidovych
protizapalovych liekov;

= ak mate aktivny Zaliadoény alebo dvanastnikovy vred,;
. ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva;
. ak ste diet’a alebo dospievajici mladsi ako 16 rokov.
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NepouZivajte VVoltaren 140 mg lieciva naplast na poSkodent koZu (napr. kozné odreniny, rezné rany,
popaleniny), infikovanu koZu alebo koZu postihnuti exsudativnou dermatitidou ¢i ekzémom.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ VVoltaren 140 mg lieiva naplast’, obrat’te sa na svojho lekara:

. ak mate alebo ste v minulosti mali bronchialnu astmu alebo alergie; mézu sa vyskytnat
bronchialne svalové kfce (bronchospazmus), ktoré sposobuju t'azkosti S dychanim;

. ak ste spozorovali koZnu vyrazku, ktora sa objavila po aplikacii lie¢ivej naplasti; ak sa na kozi
objavi vyrazka, okamzite odstrafte naplast’ a ukoncite liecbu;

= ak mate ochorenie obli¢iek, srdca alebo pecene;

= ak mate alebo ste v minulosti mali Zalido¢né ¢i ¢revné vredy alebo zapal ¢reva,;

. maéte sklon ku krvacaniu.

Neziaduce tcinky sa daji obmedzit’ pouzivanim najnizSej moznej davky pocas o najkratSej doby
potrebnej na ilavu od priznakov.

DOLEZITE opatrenia
. Lieciva naplast’ nesmie prist’ do kontaktu alebo byt  aplikovana na o¢i alebo na sliznice.
] Star$i pacienti musia pouzivat’ Voltaren 140 mg lieiva naplast’ S opatrnost'ou, pretoze st viac

nachylni k neziaducim a¢inkom.
Po odstraneni lieCivej naplasti nevystavujte lieCent1 oblast’ priamemu slnecnému ziareniu alebo
Ziareniu V solariu, aby sa minimalizovalo riziko fotosenzitivnej reakcie.

Deti a dospievajuci
Nie st k dispozicii dostatoéné skusenosti V tejto vekovej kategorii. Voltaren 140 mg lie¢iva naplast’ sa
nesmie pouzivat’ U deti a dospievajicich mladsich ako 16 rokov.

Iné lieky a Voltaren 140 mg liefiva naplast’
Ak teraz uzivate alebo ste V poslednom Case uzivali d’alSie lieky, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Za predpokladu, Ze Voltaren 140 mg lie¢iva naplast’ je pouZivana spravne, absorbuje sa iba malé
mnozstvo diklofenaku, takze interakcie popisované U liekov, ktoré obsahuju diklofenak a st uzivané
ustami, su nepravdepodobné.

Tehotenstvo, dojcéenie a plodnost’

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

Tehotenstvo

Voltaren 140 mg lie¢iva naplast’ sa nesmie pouZivat’ vV poslednych troch mesiacoch tehotenstva,
pretoZze nemozno vylacit’ zvySené riziko komplikacii u matky a dietat’a (pozri ¢ast’ ,,NepouZzivajte
Voltaren 140 mg liecivi naplast™).

V prvom a druhom trimestri tehotenstva (prvych Sest’ mesiacov) alebo ak chcete otehotniet’ sa
Voltaren 140 mg lie¢iva naplast’ moze pouzivat’ iba po porade s lekarom.

Dojcenie
Diklofenak prestupuje v malom mnozstve do materského mlieka.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom. Avsak Voltaren 140 mg lie¢iva naplast’ sa nesmie pouzit’
priamo na prsia dojéiacej matky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Voltaren 140 mg lie¢iva naplast’ nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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3. AKko pouzivat’ Voltaren 140 mg lie¢iva naplast’

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 nie¢im isty, overte si to U svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucené pouzitie lieCivej naplasti je 2-krat denne.

Aplikujte lieciva naplast’ na postihnuti oblast’ 2-krat denne, rano a vecer. Maximalna denné davka sa
2 lieCivé naplasti denne aj Vv pripade, ze je potrebné lieCit’ viac ako jednu postihnutt oblast’. Preto sa
ma liecit’ iba jedna bolestiva oblast’.

Pouzitie U deti a dospievajucich

Voltaren 140 mg lieciva naplast’ sa nesmie pouzivat’ U deti a dospievajiacich mladsich ako 16 rokov.
Nie st k dispozicii dostatoéné tidaje 0 G¢innosti a bezpecnosti pre deti a dospievajicich do 16 rokov

(pozri Gast’ 2).

U dospievajucich vo veku 16 rokov a starsich, ak si uzivanie tohto lieku vyzaduje viac ako 7 dni na
ulavu od bolesti, alebo ak sa priznaky u vasho dietat’a zhorsia, odporaca sa poradit’ s lekarom.

Sposob pouzitia
Iba na kozné podanie.

Navod na pouZzitie

1. Roztrhnite ochranné vrecko pozdiz zérezu a vyberte lie¢ivi naplast’.

Aplikacia naplasti:
2. Odstrante jeden z dvoch ochrannych filmov.

3. Naplast aplikujte na oblast’, ktortl cheete liecit’ a odstrante zostavajuci
ochranny film.

4. Néplast’ uhlad’te dlaniou, aby ste dosiahli uplné prilnutie naplasti na kozu.

Odstranenie naplasti:

5. Naéplast’ navlhéite vodou, odliipnite okraj naplaste a jemnym pohybom
odstrante celu naplast’ z koze.
6. Na odstranenie akychkol'vek zbytkov néaplaste, umyte lieCent1 oblast’ vodou

a jemne krazivymi pohybmi prstov trite kozu.
V pripade potreby je mozné naplast’ pripevnit’ neokluzivnou bandazou.
Lieciva naplast’ sa ma pouzivat’ iba na zdravu a intaktnti (neporusentl) kozu.

Nepouzivajte sucasne S nepriedusnym okluzivnym obvidzom.
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Nepouzivajte v priebehu sprchovania alebo kupania.
Néplast nestrihajte.

Dizka pouzivania
Nepouzivajte Voltaren 140 mg lie¢iva naplast’ dlhsie ako 7 dni.

Ak sa priznaky zhorsia alebo pretrvavaji dlhsie ako 7 dni, musite sa poradit’ S lekarom.

Ak mate pocit, ze uc¢inok Voltaren 140 mg liecivej naplasti je vel'mi silny alebo naopak prilis slaby,
prosim, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

AK pouzijete viac Voltaren 140 mg lieivych naplasti, ako mate
Prosim, oznamte svojmu lekarovi, ak sa po nespravnom pouziti alebo ndhodnom predavkovani (napr.
u deti) vyskytli zdvazné vedlajsie G¢inky. Poradi vam, aké opatrenia je nutné urobit’.

Ak zabudnete pouzit’ Voltaren 140 mg lie¢ivia naplast’
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekdrnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Informujte ihned’ svojho lekara a prestaiite pouzivat® VVoltaren 140 mg lie¢ivia naplast’, ak

spozorujete akykol’'vek z nasledujuicich priznakov:

. nahla svrbiva vyrazka (zihlavka), opuch ruk, noh, ¢lenkov, tvare, pier, ust alebo hrdla, stazené
dychanie, pokles krvného tlaku alebo slabost’.

Mo6zu sa U vas vyskytnut’ nasledovné vedlajsie ucinky:

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):
= miestne kozné reakcie, ako je sCervenanie koze, palenie, svrbenie, zapal koze so zaCervenanim,
kozna vyrazka niekedy S pluzgiermi alebo vriedkami.

VePmi zriedkavé vedlajSie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
. reakcie z precitlivenosti alebo lokalne alergické reakcie (kontaktna dermatitida).

U pacientov, ktori pouzivali topické (na vonkajsie pouzitie) lieky z rovnakej skupiny liekov ako
diklofenak, boli zaznamenané ojedinelé hldsenia generalizovanej koznej vyrazky, alergické reakcie,
ako je opuch koZe a sliznic, a reakcie anafylaktického typu s aktnymi poruchami obehového systému
a ahké reakcie precitlivenosti na svetlo.

Absorpcia diklofenaku kozou do tela je vel'mi nizka v porovnani s koncentraciou liec¢iva v Krvi po
peroralnom (Ustnom) uziti diklofenaku. Preto, pravdepodobnost’ vyskytu celkovych vedlajsich
ucinkov (napr. poruchy traviaceho traktu, pecene alebo obliciek ¢i pripadne t'azkosti S dychanim) je
vel'mi nizka.

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 st uvedené Vv tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj§ich u¢inkov mozete prispiet’ K ziskaniu d’alSich informacii 0 bezpeénosti tohto lieku.
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5. AKo uchovavat’ Voltaren 140 mg lie¢iva naplast’
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po skratke EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Uchovavajte v originalnom baleni, aby bola lieiva naplast’ chranena pred vysychanim a svetlom.
Udrzujte vrectsko dokladne uzavreté, aby bola naplast’ chranena pred vysychanim a svetlom.

Nepouzivajte liek s vidite'ne poskodenym obalom.
Pouzita néaplast’ prelozte tak, aby sa lepivé Casti vzajomne spojili.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Voltaren 140 mg lie¢iva naplast’ obsahuje

= Lie¢ivom Voltaren 140 mg lie¢iva naplast’ je sodna sol’ diklofenaku (diclofenacum natricum).
Kazda lie¢iva naplast’ obsahuje 140 mg sodnej soli diklofenaku.

= Dalsie zlozky su:
nosna vrstva: polyesterova netkana textilia
adhezivna vrstva: butylovany metakrylatovy kopolymér, kopolymér akrylat-vinyl-acetatu
PEG 12 stearat, sorbitan oleat
vnutorna vrstva: monosilikonovy kriedovy papier.

AKo vyzera Voltaren 140 mg lie¢iva naplast’ a obsah balenia
Voltaren 140 mg lieciva naplast’ st biele 10 X 14 cm velké samolepiace naplasti z netkanej textilie na
jednej strane a s papierom na strane druhej.

Voltaren 140 mg lie¢iva naplast’ je k dispozicii v baleni po 2, 5 a 10 kusov naplasti, kazda zabalena
Vv jednom vrecusku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii

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

Vyrobca
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, Barthstrafe 4, 80339 Mnichov, Nemecko

Haleon Germany GmbH, Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Nemecko

Ibsa Farmaceutici Italia S.r.l., Strada Statale n. 11, Padana Superiore, km 160, 20051 Cassina de’
Pecchi (M), Taliansko

Haleon Belgium NV, Da Vincilaan 5, 1930 Zaventem, Belgicko
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Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

DE: Voltaren Schmerzpflaster 140 mg Wirkstoffhaltiges Pflaster

BE: Voltaren Patch 140mg pleister/ Emplatre médicamenteux/ wirkstoffhaltige Pflaster
CZ: Voltaren 140 mg léciva naplast

DK: Voltarol

EE: Voltaren Aktigo

EL: Diclofenac/Haleon

FI: Voltaren 140 mg ladkelaastari

HU: Diklofenak-natrium Haleon 140 mg gyogyszeres tapasz

LT: Voltaren Aktigo 140 mg vaistinis pleistras

LV: Voltaren Aktigo 140 mg arstnieciskais plaksteris

NO: Voltarol 140 mg medisinert plaster

PT: Voltaren Plast 140 mg emplastro medicamentoso

SE: Voltaren 140 mg medicinskt plaster

SK: Voltaren 140 mg lieciva naplast’

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2024.



