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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

VERAL 10 mg/g gel
diclofenacum natricum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
Vzdy pouZzivejte tento ptipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého
lékate nebo lékarnika.
- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Pozadejte svého lékare nebo 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.
- Pokud se do 7 dnil nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Veral 10 mg/g gel bude niZe v textu ozna¢ovan jako Veral.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je VERAL a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete VERAL pouzZivat
3. Jak se VERAL pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak VERAL uchovavat

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE VERAL A K CEMU SE POUZIVA

Diclofenacum natricum (diklofenak), 1é¢iva latka gelu VERAL, patii do skupiny 1éCiv, ktera se oznacuji
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zmirnuje otoky.
VERAL je urcen ke vtirani do pokozky na postizenych mistech.

VERAL se pouziva k mistni 1é€b&é onemocnéni pohybového aparatu potirazového, zanétlivého nebo
degenerativniho ptvodu, tj. k odstranéni bolesti a zanétu svalli, kloubii a mékkych tkani v okoli
kloubt.

Pripravek lze bézné pouzit u nasledujicich stavi:

Dospivajici od 14 let

- kratkodoba lokalni 1é¢ba akutnich poranéni jako je podvrtnuti, pohmozdéni a tupa poranéni (Girazy
utrpéné pfi sportu)

Dospéli (od 18 let)

- poranéni mékkych tkani, potrazové stavy: poranéni Slach, svalti a kloubt napft. pfi vymknuti,
natdhnuti svalu nebo pohmozdéni

- bolest zad

a po poradé¢ s Iékafem u téchto stavii:
- lokalizované formy revmatizmu mékkych tkani napf. u tenisového loktu

- bolest pii nezavaznych artrézach perifernich kloubti a kolen

VERAL mohou uzivat dospéli a dospivajici od 14 let.



2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE VERAL POUZIVAT

Nepouzivejte VERAL

- Jestlize jste alergicky(4) (precitlivély(4)) na diklofenak nebo na kteroukoli dalsi slozku
pripravku VERAL (uvedenou v bod¢ 6).

- Jestlize jste v minulosti mé¢l(a) alergickou reakci na Iéky, které obsahuji kyselinu
acetylsalicylovou, ibuprofen nebo jin4 nesteroidni protizdnétliva 1é¢iva (NSAID). Pokud si
nejste jisti, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ptiznaky alergickych reakci na tyto 1éky mohou byt nasledujici: astma, sipavé dychani nebo
potize s dychdnim, kopfivka nebo kozni vyrazka, otekla tvar nebo jazyk, ryma.

- Jestlize jste ve 3. tretin¢ t€hotenstvi.

- Jestlize jste mladsi 14 let.

Pokud se Vas tyka néktera z vySe uvedenych podminek, nepouzivejte ptipravek VERAL.

Upozornéni a opati‘eni

- Nenanasejte ptipravek VERAL na mista s postizenou kiizi (s vyrazkou, ekz€émem) nebo na
oteviené rany.

- Pti pouziti VERAL nezakryvejte postizené misto neprodySnym obvazem. V piipade
podvrtnuti, vyronu muZete pouZit elasticky obvaz, dbejte ov§em na to, abyste piiliSnym
utazenim neomezili cirkulaci krve v postizené oblasti a aby obvaz byl prodysny.

- Zamezte kontaktu VERAL s o¢ima. VERAL je pouze k vnéjsimu pouziti.

Pokud se ptipravek dostane do oci, vyplachnéte oci proudem Cisté vody, v piipade
pretrvavajicich potizi navstivte 1ékate.

- Vyvarujte se kontaktu lé¢iva s tstni dutinou a sliznici. VERAL nepolykejte.

- Vyhybejte se pfimému slune¢nimu zafeni a pobytu v solariu, tzn. béhem léceni a dva tydny poté
méjte dand mista chranéna odévem.

- Pouzivani VERAL pferuste, jakmile se objevi vyrazka.

- Riziko nezadoucich ucinkt se v pribehu casu zvysuje. Doporucend doba IéCeni se nesmi
prekrocit.

- Jestlize je VERAL pouzivan na rozsahlou plochu ktize, je pouzivan po dlouhou dobu anebo je
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pripravky, mtize dojit k vyskytu celkovych nezadoucich u¢inkd.

Déti a dospivajici (mladsi 14 let)
U déti a dospivajicich mladsich 14 let nejsou dostupné dostate¢né tidaje o bezpecnosti a u¢innosti
pripravku, proto pripravek VERAL u této vékové kategorie nepouzivejte.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a VERAL

Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Bez porady s Iékafem nepouzivejte k 16¢bé soucasné s VERAL jiné volné prodejné Iéky pro mistni
pouZzivani.

Pti ptredepisovani jinych 1éki upozornéte 1€kare, Ze pouzivate pripravek VERAL.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad'te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez za¢nete tento ptipravek pouzivat.

VERAL se nesmi pouzivat v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi. Piipravek mize poSkodit Vase
nenarozené dité nebo zpusobit problémy pii porodu. V prvnich Sesti mésicich téhotenstvi by se

nem¢l piipravek pouzivat, protoze neexistuje dostatek zkusenosti

s pouzivanim diklofenaku ve forme gelu u t¢hotnych zen.

Pripravek VERAL by se nemél pouzivat béhem kojeni, pokud to neni nezbytné nutné.

V odtivodnénych ptipadech, po doporuceni Iékafem, se pii pouziti nesmi nanaset na oblast prsou

nebo na rozsahlé oblasti kiize a nesmi se pouzivat dlouhodobé.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neni znama skutecnost neptiznivého vlivu VERAL na schopnost fidit dopravni prostfedky nebo
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obsluhovat stroje.

Piipravek VERAL obsahuje propylenglykol, methylparaben a propylparaben
Pripravek obsahuje 80 mg propylenglykolu v jednom gramu gelu.
Methylparaben a propylparaben, mohou zptsobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

3. JAK SE VERAL POUZIVA
Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynii svého Iékare
nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo l1ékarnikem.

Dospéli a dospivajici od 14 let:

- Pouzivejte VERAL 3 — 4krat denné.

- Malé mnozstvi Iéku VERAL jemné vtirejte do pokozky v misté bolesti nebo otoku. Potiebné
mnozstvi 1éku zavisi na velikosti postizené plochy. Na jedno podani obvykle postaci mnozstvi
2 — 4 g (5-10cm gelu), maximalni davka je 16 g denné. Béhem nanaseni gelu miizete pocitit
jemny chladivy efekt.

- Ponaneseni Iéku VERAL si umyjte ruce, pokud nejsou oSetfovanym mistem.

Dospéli nad 18 let:

- Nepouzivejte VERAL déle nez 2 tydny pii poranéni svalil a kloubt (tj. vymknuti, natazeni,
pohmozdéni) nebo pti 1é€be bolesti zad, pokud Vam Vas 1ékat nenatidil delsi 1écbu. Jestlize se
ptiznaky onemocnéni po 7 dnech 1é¢by nezlepsi nebo se zhorsi, porad’te se o dalSim postupu
s lekatem.

- Pii Iécbe bolesti doprovazejicich revmaticka onemocnéni se vzdy porad’te s 1ékatem.

Dospivajici od 14 do 18 let:

- Pii poranéni svalti a kloubii nepouzivejte bez porady s l€kafem piipravek déle nez 7 dni.

JestliZe jste pouzil(a) vice VERAL, neZ jste mél(a)

Pokud jste omylem pozili piipravek VERAL nebo v piipadé Ze jste pouzili vétsi mnozstvi 1éku nez je
doporucené vyhledejte 1ékate, aby vyhodnotil rizika a poradil Vam.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit VERAL

Pokud jste zapomnél(a) aplikovat pfipravek VERAL ve spravny Cas, aplikujte ho, jakmile si
vzpomenete a pak pokracujte jako obvykle. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dal$i otazky, tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékérnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, miize mit i VERAL nezddouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u

kazdého.

Casté (postihuji 1 az 10 pacientii ze 100):
kozni vyrazky, pocity svédéni, zarudnuti a otoky kiize v misté aplikace gelu.

Vzacné (postihuji 1 az 10 pacientii z 10 000):
puchyte na kiizi v misté podani gelu.

Velmi vzdacné (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000):
alergicka reakce na kuzi, potize s dychanim, angioedém (otok kiize a sliznic, napf. ve tvafi a na
kloubech prsti1), zvySena citlivost kiize na slune¢ni zareni.

Neni zndmo (Cetnost z dostupnych udajii nelze stanovit):
pocit paleni v misté podani, sucha klize.



Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nasledujicich piiznakd, ptestanite pouzivat VERAL a okamzité se
porad’te s 1¢kafem:
- Koptivka nebo vyrazky na velkych plochach kize s puchyii.
- Potize s dychanim, pocit nedostatku vzduchu (otok hrdla), sipani, dusnost, pocit napéti na
hrudniku (astma).
- Otok obliceje, rtil nebo jazyka.

Hlaseni nezadoucich ucinkii

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, nebo lékarnikovi.
Stejné¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc€inkl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky mtizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni astav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezaddoucich ucinkit mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5.  JAK VERAL UCHOVAVAT

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred vlhkosti.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za zkratkou ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iekarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
Co VERAL obsahuje

Leécivou latkou je diclofenacum natricum 1,0 g (1%) ve 100 g gelu.
Pomocnymi latkami jsou hydroxid sodny, hyetelosa, karbomer, propylenglykol, stfedni nasycené
triacylglyceroly, propylparaben, methylparaben, ¢isténa voda.

Jak VERAL vypadi a co obsahuje toto baleni

VERAL je bily, hladky gel, slabého charakteristického zapachu.

Popis obalu:

1) Al tuba uzavienad membranou, Sroubovaci PP uzavér s propichovacim trnem, krabicka
2) Laminatova tuba uzaviena membranou, Sroubovaci PP uzavér, krabicka

Velikost baleni: 30 g, 50 g, 100 g a 150 g gelu.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Herbacos Recordati s.r.o., Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceska republika

Vyrobce

Herbacos Recordati s.r.o., Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceskéd republika s mistem propousténi
Sarzi na_ adrese Herbacos Recordati s.r.o., Generadla Svobody 335, 533 51 Pardubice-Rosice nad
Labem, Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 4.9. 2019
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