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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
DICLOFENAC GALMED 10 mg/g gel
diclofenacum natricum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Pozadejte svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Uc¢inka, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnli nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s
1ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Diclofenac Galmed a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Diclofenac Galmed pouzivat
3. Jak se Diclofenac Galmed pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Diclofenac Galmed uchovévat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE DICLOFENAC GALMED A K CEMU SE POUZIVA

Diclofenac Galmed obsahuje 1éCivou latku diklofenak. Patii do skupiny lécivych piipravka
zanét, zmirnuje otoky. Je urcen ke vtirani do pokozky. Ptipravek mohou pouzivat dospéli a
dospivajici od 14 let.

Diclofenac Galmed se pouziva k mistni 1é€bé onemocnéni pohybového aparatu, které ma
zanétlivy nebo degenerativni ptvod, tj. k odstranéni bolesti a zanétu svalt a kloubtl, a je mozné ho
bézné pouzit u nasledujicich stavi:

Dospivajici od 14 let

Kratkodoba lokalni 1é¢ba akutnich poranéni, jako je podvrtnuti, pohmozdéni, tupa poranéni (poranéni
utrpéna pfi sportu).

Dospéli (od 18 let)

Poranéni mekkych tkani, pourazové stavy: poranéni Slach, svald a kloubi napt. pfi vymknuti, natdhnuti
a nebo pohmozdéni a bolest zad.

Po poradé s Iékatem Ize pouzivat Diclofenac Galmed k 1écbé lokalizované formy revmatizmu
mékkych tkani, napf. u tenisového loktu a klécbé bolesti pfi nezdvaznych artrézach
(degenerativnich poskozenich kloubti) perifernich kloubi a kolen.



2.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE DICLOFENAC
GALMED 1% GEL POUZIVAT

Nepouzivejte Diclofenac Galmed

Jestlize jste alergicky(d) na diklofenak nebo jiné 1écivé latky pouzivané k 1€cbé bolesti,
horecky nebo zanétu jako je ibuprofen, kyselina acetylsalicylova (latka, ktera se také
pouziva k prevenci srazeni krve), nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6). Priznaky alergické reakce na tyto 1€¢ivé latky mohou zahrnovat:
sipani nebo dusnost (astma), kozni vyrazku s puchyii nebo kopftivku, otok obliceje nebo
jazyka, vytok z nosu. Pokud si nejste jisti, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

Jestlize jste v poslednich tfech mésicich téhotenstvi

Jestlize jste mladsi 14 let

Pokud se Vas tyka néktera z vySe uvedenych podminek, nepouZivejte pripravek Diclofenac
Galmed.

Upozornéni a opatieni
Pfed pouzitim ptipravku Diclofenac Galmed se porad’te se svym Iékafem nebo lékarnikem.

Neaplikujte pripravek Diclofenac Galmed na kizi, pokud jste se fizli nebo mate otevienou
ranu. Neaplikujte jej na kizi s vyraZzkou nebo ekzémem. Ukoncete 1éCbu, jestlize se po
aplikaci ptipravku objevi na kiizi vyrazka.

Pripravek neaplikujte na rozsahlé plochy kiize a nepouzivejte po delsi dobu, nez je
doporuceno, pokud Vam to nedoporucil 1ékaf.

Diclofenac Galmed je urcen pouze k zevnimu pouziti. Nepouzivejte v duting ustni. Pfipravek
nepolykejte. Po pouziti si omyjte ruce. Bud’te opatrni, aby se Vam pftipravek nedostal do o¢i.
Pokud se tak stane, dobfe si vyplachnéte oc¢i Cistou vodou. Pfi pietrvavajicich potizich
navstivte lékate nebo lékarnika.

Po dobu 1écby a alespont 2 tydny po jejim ukonceni byste se méli vyhybat pfimému
slune¢nimu zéfeni a pobytu v solariu za i¢elem snizeni velmi vzacného rizika fotosenzitivni
reakce. Je vhodné 1éCend mista chranit odévem.

Mizete pouzit ortézu nebo obvaz bézné€ pouzivany u zranéni, jako jsou vyrony, ale
nepouzivejte neprodysné (plastové) bandaze.

Jestlize je Diclofenac Galmed pouzivan na rozsahlou plochu kiize, je pouzivan po dlouhou
dobu a nebo je pouzivan v kombinaci s peroralnimi (podavanymi usty) nebo injekéné
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celkovych nezddoucich ucinki.

Déti a dospivajici (mladSi 14 let)

Pripravek Diclofenac Galmed neni urcen pro déti a dospivajici mladsi 14 let, protoze u nich nejsou
dostupné dostatecné udaje o ucinnosti a bezpecnosti ptipravku (viz bod Nepouzivejte Diclofenac
Galmed)

Pokud je ptipravek u dospivajicich od 14 let potfeba pouzivat déle nez 7 dni k ulevé od bolesti,
nebo pokud se ptiznaky zhorSuji, doporucuje se pacientlim nebo jejich rodi¢im vyhledat 1¢kare.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Diclofenac Galmed
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.



Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Nepouzivejte piipravek Diclofenac GALMED, pokud jste v poslednich 3 meésicich té¢hotenstvi.
Béhem prvnich 6 mésict t¢hotenstvi piipravek nepouzivejte, pokud to neni nezbytné nutné a pokud
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davku po co nejkratsi dobu.

Usty uzivané 1ékové formy (napf. tablety) mohou u Vaseho nenarozeného ditdte zptisobit nezadouci
ucinky. Neni znamo, zda se stejné riziko vztahuje i na piipravek Diclofenac GALMED pfi jeho
pouziti na kizi.

Protoze diklofenak prostupuje v malém mnoZzstvi do matefského mléka, miize byt Diclofenac
Galmed pouzivan béhem kojeni pouze po poradé s lékafem. Nicméné piipravek nesmi byt
aplikovan ani na prsa kojici matky ani na rozsahlé plochy ktize nebo po dlouhou dobu.

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

Pripravek Diclofenac Galmed obsahuje propylenglykol, ktery miize u nékterych lidi zpusobit
mirné mistni podrazdéni ktze. Obsahuje parabeny, které mohou vyvolat alergické reakce
(pravdépodobné zpozdeéné).

3. JAK SE DICLOFENAC GALMED POUZiVA
Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo 1€karnikem.

Zpusob podani:
Diclofenac GALMED je urcen pouze ke koznimu podéani

Nanasejte gel v tenké vrstvé 3-4krat denné na postizené misto a lehce jej vetiete do pokozky v misté
bolesti nebo otoku. Dle rozsahu postizeni aplikujte mnozstvi odpovidajici velikosti tfeSn¢ az
vlasského ofechu (2-4 g). Toto je dostateéné mnozstvi k 1é¢eni oblasti o velikosti 400-800 cm?
(odpovida napt. velikosti 20x20 cm az 20x40 cm). Po naneseni gelu je nutné si otfit ruce do
papirového ubrousku a poté je omyt, pokud nejsou osettovanym mistem. Pokud ndhodné pouzijete
ptilis velké mnozstvi gelu, prebytecny gel setfete papirovym ubrouskem Papirovy ubrousek
vyhod’te do koSe, aby se nepouzity pfipravek nedostal do vodniho prostiedi.

Pred pouzitim obvazu nékolik minut pockejte, dokud gel nezaschne.

Dospéli

Bez porady s lékatem nepouzivejte piipravek déle nez 2 tydny pii poranéni svalii a kloubi (tj.
vymknuti, nataZeni, pohmoZzdéni) nebo pii 1é€beé bolesti zad, pokud Vam Vas leékat nenaridil delsi
1écbu. Pokud se bolest nebo otok nezlepsi béhem 7 dni 1é¢by nebo se dokonce zhorsi, porad’te se s
lékarem.



Pti zanétlivych a degenerativnich revmatickych onemocnénich (revmatizmus mékkych tkani) nebo
degenerativni poSkozeni kloubtd (artr6za) se o délce 1éCby piipravkem Diclofenac Galmed vzdy
porad’'te s 1€katem. Lékar urci délku 1é¢by.

Dospivajici od 14 let
Pokud je nutné pouzivat u dospivajicich od 14 let ptipravek déle nez 7 dni k tlevé od bolesti, zanétu
a otoku nebo pokud se ptiznaky zhor$uji, doporucuje se vyhledat 1ékare.

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

Déti a dospivajici do 14 let
Ptripravek neni ur¢en pro déti a dospivajici do 14 let, protoZe u nich nejsou k dispozici dostate¢né
informace o ucinnosti a bezpecnosti 1éCby (viz bod 2 - Nepouzivejte Diclofenac Galmed).

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Diclofenac Galmed

Pokud jste zapomnéli aplikovat ptipravek Diclofenac Galmed ve spravny cas, aplikujte ho, jakmile
si vzpomenete a pak pokraCujte jako obvykle. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Diclofenac Galmed, nez jste mél(a)
Jestlize jste omylem pozili pripravek, nebo v piipad€, ze jste omylem pouzili mnohem vice
ptipravku neZ je doporucené mnoZzstvi, neprodlené kontaktujte I€kare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
l1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky, které se vyskytuji vzacné a velmi vzacné mohou byt zavazné.

Pokud zaznamenate jakékoliv nasledujici ptiznaky alergie, PRESTANTE pouzivat ptipravek

Diclofenac Galmed a okamzité kontaktujte 1ékate nebo 1ékarnika:

* Kozni vyrazka s puchyfi, kopfivka (mtze se vyskytnout u 1 az 10 pacientti z 10 000);

» Sipani,dusnost nebo pocit tlaku na hrudniku (astma); (mtze se vyskytnout u mén¢ nez
1 pacienta z 10 000);

* Otok obliceje, rtli, jazyka nebo hrdla (mtize se vyskytnout u méné nez 1 pacienta z 10 000).

Ostatni nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout, jsou obvykle mirné a prechodné. Pokud se

Vs tykaji, informujte co nejdiive, jak je to mozné lékate nebo 1ékarnika.

Casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout u 1 az 10 pacientii ze 100): kozni vyrazka, svédéni,
zC¢ervenani kiize nebo bolest (pichani) ktuze.




Velmi vzacné nezddouci ucinky (mohou se vyskytnout u méné nez 1 pacienta z 10 000):
ktize mize byt citlivéjsi na slunecni zareni; mozné piiznaky jsou spaleni od slunce se svédénim,
otokem a puchyfi.

Neni znadmo (Eetnost vyskytu nelze urdit):
pocit paleni v misté podani, sucha ktize

Hlaseni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka, sdélte to svému Iékaii nebo 1€karnikovi.
Stejné€ postupujte v piipade¢ jakychkoliv nezddoucich ucink, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Stdtni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkd miizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. JAK DICLOFENAC GALMED 1% GEL UCHOVAVAT

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v dobfe uzavieném obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.
Nevyhazujte zadné piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALST INFORMACE

Co Diclofenac Galmed obsahuje

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

Pomocnymi latkami jsou hydroxid sodny, hyetelosa, karbomer, propylenglykol (E 1520), stfedni
nasycené triacylglyceroly, propylparaben (E 216), methylparaben (E 218), ¢i$téna voda.

Jak Diclofenac Galmed vypada a co obsahuje toto baleni

Diclofenac Galmed je bily hladky gel slabého charakteristického zapachu.
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Druh obalu:

Hlinikova tuba uzaviena membranou, Sroubovaci uzavér s propichovacim trnem, krabicka.
Velikost baleni:

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

Drzitel rozhodnuti o registraci
Galmed a.s., Téinska 1349/296, Radvanice, 716 00 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 schvilena
4.11.2024



