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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

DICLOFENAC GALMED 1% GEL
Diclofenacum natricum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoze obsahuje pro vas dilezité udaje.

Tento piipravek je dostupny bez lékatrského predpisu. Presto vSak Diclofenac Galmed 1% gel musite

pouzivat peclivé podle ndvodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vase ptiznaky zhor$i nebo se nezlepsi do 7 dnti, musite se poradit s 1€kafem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkll vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Diclofenac Galmed 1% gel a k cemu se pouziva.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Diclofenac Galmed 1% gel uZivat.
Jak se Diclofenac Galmed 1% gel uziva.

Mozné nezadouci Gcinky.

Jak Diclofenac Galmed 1% gel uchovavat.

Dalsi informace.

R

1. CO JE DICLOFENAC GALMED 1% GEL A K CEMU SE POUZIVA

Diclofenac Galmed 1% gel je specialné vytvoren k vtirani do pokozky. Léciva latka, diklofenak, patii

rrrrr

Diclofenac Galmed 1% gel tlumi bolest a zanét, snizuje otok.
Diclofenac Galmed 1% gel je vhodny pro 1é¢eni mistnich projevii nerevmatickych i revmatickych
bolestivych stavii pohybového ustroji.

Diclofenac Galmed 1% gel se pouZiva:
Mladistvi od 14 let

Kratkodoba lokalni symptomaticka 1écba akutnich poranéni jako je podvrtnuti, pohmozdéni, tupa
poranéni (poranéni utrpéna pii sportu).

Dospéli (od 18 let)

Lécba pourazovych stavii a nasledkt sportovnich urazti jako jsou otoky, zhmozdéni, podvrtnuti
kloubti, poranéni mékkych ¢asti kloubt a bolesti zad. Po poradé¢ s 1ékafem lze pouzivat Diclofenac
Galmed 1% gel k mistni 1écbé revmatickych onemocnéni mékkych tkani napt. kloubnich pouzder,
zanéth §lach a svalovych tpont a k mistni 1écbé pii bolestivych stavech doprovazejicich degenerativni
onemocnéni kloubi.

Pripravek mohou uzivat dospéli a mladistvi od 14 let.
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2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE DICLOFENAC GALMED
1% GEL UZIVAT

NepouZzivejte Diclofenac Galmed 1% gel

o Jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/d) na diklofenak nebo jiné 1éCivé piipravky pouzivané
k 1écbeé bolesti, horecky nebo zanétu jako je ibuprofen, kyselina acetylsalicylova (latka, ktera se
také pouziva k prevenci srazeni krve).

e  Piiznaky alergické reakce na tyto 1é¢ivé ptipravky mohou zahrnovat: astma, sipani nebo du$nost,

kozni vyrazku nebo kopftivku, otok obli¢eje nebo jazyka, vytok z nosu.

Jestlize jste alergicky/a na kteroukoli dal$i slozku ptipravku (viz seznam na konci pfibalové

informace).

Jestlize jste ve tfetim trimestru t€hotenstvi.

o Jestlize jste mladsi 14 let.

Pokud vite o uvedenych okolnostech, nepouzivejte ptipravek Diclofenac Galmed 1% gel.

Zvlastni opatrnosti pri pouziti pfipravku Diclofenac Galmed 1% gel je zapotiebi

e Vpfipadé, Ze je Diclofenac Galmed 1% gel aplikovdn na velké plochy kiize a pouzivan
dlouhodobé, nebo je pouzivan v kombinaci sUstné ¢i injekéné podavanymi nesteroidnimi
reakci (zasahuji cely organismus, nikoli pouze misto, kde byl ptipravek pouzit).

e Neaplikujte pfipravek Diclofenac Galmed 1% gel na kizi, pokud jste se fizli nebo mate
otevienou ranu. Neaplikujte na kiizi s vyrazkou nebo ekzémem.

o Bud’te opatrni, aby se Vam piipravek nedostal do o¢i. Pokud se tak stane, vyplachnéte oci Cistou
vodou. Pti pretrvavajicich obtizich navstivte lékafe nebo 1ékarnika.

o Diclofenac Galmed 1% gel je urCen pouze k zevnimu pouziti. Nepouzivejte v dutiné Ustni.
Nepolykejte.

e Po cas léceni a alespon 2 tydny po jeho skonceni byste se méli vyhybat pfimému slune¢nimu
zafeni a pobytu v solériu za ti€elem snizeni velmi vzacného rizika fotosenzitivni reakce. Je vhodné
postiZzend mista chranit odévem.

e  Miuzete pouzit ortézu nebo obvaz bézné pouzivany u zranéni, jako jsou vyrony, ale nepouzivejte
neprodys$né vzduchotésné (plastové) bandaze.

Déti a mladistvi do 14 let

Pripravek Diclofenac Galmed 1% gel neni ur¢en pro déti a mladistvé do 14 let, protoZe u nich nejsou
k dispozici dostatecné informace o uc¢innosti a bezpecnosti 1€cby (viz bod Nepouzivejte Diclofenac
Galmed 1% gel).

Vzajemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky
Prosim, informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, véetne 1éka, které jsou dostupné bez l€kaiského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni
Nepouzivejte Diclofenac Galmed 1% gel, pokud jste t€¢hotnd nebo kojite. Pied tim, nez budete
pouzivat jakykoliv 1é¢ivy pripravek, porad’te se s I1ékafem nebo 1ékarnikem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni znam zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Diclofenac Galmed 1% gel

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje propylenglykol, ktery mtize u urcitych pacienti zptisobit mirné mistni
kozni podrazdéni. Obsahuje parabeny, které mohou vyvolat alergické reakce (pravdépodobné
zpozdéné).
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3. JAK SE DICLOFENAC GALMED 1% GEL UZiVA

Vzdy pouzivejte Diclofenac Galmed 1% gel presné podle pokynt svého Iékate. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Ptipravek je ur¢en pro dospélé pacienty a mladistvé starsi 14 let.

Nanasejte gel v tenké vrstveé 3-4krat denné€ na postizené misto a lehce jej vetiete. Dle rozsahu postizeni
aplikujte mnozstvi odpovidajici velikosti tfesné az vlasského ofechu (2-4 g). Toto je dostatecné
mnozstvi k 1é¢eni oblasti 400-800 cm”. Odstup mezi jednotlivymi ddvkami je 3 az4 hodiny. Po
aplikaci je nutné si umyt ruce, pokud nejsou mistem k 1éceni.

Dospéli a mladistvi od 14 let

Bez porady s lékafem nepouzivejte ptipravek déle nez 2 tydny.

Pokud je nutné u mladistvych od 14 let pouzivat gel déle nez 7 dni k ulevé od bolesti, doporucuje se
vyhledat 1ékate.

Pfi zé&nétlivych a degenerativnich revmatickych onemocnénich u dospélych se o délce 1écby
ptipravkem Diclofenac Galmed 1% gel vidy porad’te s lékafem.

Pii pouzivani pripravku bez doporuceni Iékaie vyhledejte 1ékate béhem 7 dnl v piipadé, Ze se stav
nezlepsSuje, nebo se naopak zhorsuje.

Starsi pacienti (nad 65 let)
Davkovani se nelisi od davkovani u ostatnich dospélych.

D¢éti a mladistvi do 14 let
Pripravek neni urCen pro déti a mladistvé do 14 let, protoze u nich nejsou k dispozici dostatecné
informace o ucinnosti a bezpe€nosti 1écby (viz bod Nepouzivejte Diclofenac Galmed 1% gel).

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Diclofenac Galmed 1% gel

Pokud jste zapomnéli aplikovat piipravek Diclofenac Galmed 1% gel ve spravny cas, aplikujte ho,
jakmile si vzpomenete a pak pokracujte jako obvykle. Neaplikujte dvojnasobné mnozstvi, aby byla
doplnéna chybé&jici davka.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Diclofenac Galmed 1% gel, neZ jste mél(a)

Jestlize jste omylem pozili ptipravek, nebo v piipadé, Ze jste omylem pouzili mnohem vice ptipravku
nez je doporucené mnozstvi, neprodlené kontaktujte 1ékate.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfiipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékérnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny 1éky, mize mit i Diclofenac Galmed 1% gel nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky, které se vyskytuji vzacn€ a velmi vzacn€ mohou byt vazné.

Casté (u 1 a7 10 pacientii ze 100): koZni vyrazka, svédéni, z&ervenani kiize nebo bolest (pichani) kiize

Vzacné (u 1 az 10 pacientt z 10 000): kozni vyrazka s puchyfi, necitlivost, brnéni, pichani, paleni ktize
(parestézie) a v piipadé dlouhodobého pouzivani ptipravku aplikovaného na rozsahlé plochy kuze
nevolnost, bolesti biicha, zvraceni, prijem

Velmi vzacné (u méné nez 1 pacienta z 10 000): projevy precitlivélosti, kopfivka, otok kiize a sliznic,
otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla, sipani, dusnost nebo pocit napéti na hrudniku (astma), zvysena
citlivost klize na slunecni zafeni (mozné ptiznaky jsou spaleni od slunce se svédénim, otokem a
puchyfi)
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Pokud zaznamenate jakékoliv nasledujici pfiznaky alergie, PRESTANTE pouzZivat piipravek
Diclofenac Galmed 1% gel a okamzZité kontaktujte lIékafe nebo lékarnika:

e Kozni vyrazka s puchyfi, koptivka.

e Sipani, dusnost nebo pocit napéti na hrudniku (astma).

e Otok obliceje, rtll, jazyka nebo hrdla.

Pokud se kterykoli z neziadoucich ucinki vyskytne v ziavazné miie nebo pokud si vSimnete
jakychkoli neZadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékari nebo lékarnikovi.

S. JAK DICLOFENAC GALMED 1% GEL UCHOVAVAT

e Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

e Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

o Uchovavejte pfi teplot¢ do 25°C v dobfe uzavieném obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

o LéCivé pripravky se nesmi vhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co Diclofenac Galmed 1% gel obsahuje

Lécivou latkou je Diclofenacum natricum 1 g ve 100 g gelu.

Pomocné latky jsou hydroxid sodny, hyetelosa, karbomer, propylenglykol (E 1520), stfedni nasycené
triacylglyceroly, propylparaben (E 216), methylparaben (E 218), ¢isténd voda.

Jak Diclofenac Galmed 1% gel vypada a co obsahuje toto baleni
Diclofenac Galmed 1% gel je bily hladky gel slabého charakteristického zapachu.

Druh obalu:

Hlinikové tuba uzaviena membranou, Sroubovaci uzaver s propichovacim trnem, krabicka.
Velikost baleni:

Tuba: 30g, 50g, 60g, 100g a 120g gelu

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Galmed a.s.

Ostrava

Ceska republika

VYROBCE ]
Herbacos Recordati s.r.o., Generala Svobody 335, 533 51 Pardubice-Rosice nad Labem, Ceska
republika

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
12.10.2015
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