Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Veral, 10 mg/g (1%), zel

Diclofenacum natricum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Veral i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Veral
Jak stosowac Veral

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Veral

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I e

1. Co to jest Veral i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Veral jest przezroczystym zelem przeznaczonym do wcierania w skore. Substancja czynna leku -
diklofenak nalezy do grupy lekow znanych, jako niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). Ze wzgledu na
wodno-alkoholowe podtoze Veral wykazuje rowniez dziatanie kojace i chtodzace.

Lek dziata przeciwbolowo, przeciwzapalnie i przeciwobrzekowo.
Stosowany jest w miejscowym leczeniu:

Doro$li i mlodziez powyzej 14 lat:
e pourazowych stanéw zapalnych Sciegien, wiezadet, migséni i stawow (np. powstatych wskutek skrecen,
nadwyrezen lub sttuczen)
bolu plecow
e ograniczonych stanow zapalnych tkanek migkkich takich, jak: zapalenie $ciegien, tokie¢ tenisisty,
zapalenie torebki stawowej, zapalenie okotostawowe.

Dorosli (powyzej 18 lat)
e ograniczonych i fagodnych postaci choroby zwyrodnieniowej stawow

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Veral
Kiedy nie stosowa¢ leku Veral

. jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



= jesli u pacjenta kiedykolwiek w przesztosci wystapila reakcja uczuleniowa (np. wysypka, trudnosci
w oddychaniu Iub napad kaszlu) po zastosowaniu lekéw zawierajgcych kwas acetylosalicylowy,
ibuprofen, lub po innych lekach uzywanych w leczeniu bdlu stawow i migéni.

" W trzecim trymestrze cigzy.

® uo0sob ponizej 14 lat.

Leku nie wolno stosowaé w trzecim trymestrze ciazy.
Nie stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

¢ Nie nalezy stosowac leku na uszkodzong skore, otwarte rany, wypryski. Nalezy zaprzesta¢ stosowania
leku, jesli po jego uzyciu pojawi si¢ wysypka skorna.

e Nalezy unika¢ stosowania leku na duze powierzchnie skoéry oraz przez dlugi okres czasu, jesli nie
zostalo to zalecone przez lekarza.

o Lek Veral jest przeznaczony do uzytku zewngtrznego. Nie nalezy go stosowaé w jamie ustnej. Po
uzyciu nalezy umy¢ r¢ce. Nalezy unikac kontaktu zelu z oczami. Jezeli lek dostanie si¢ do oczu, nalezy
przemy¢ je czysta wodg i skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

e Jednoczesne bandazowanie zwykle stosowane w przypadku skrecen moze by¢ stosowane, ale nie
moga to by¢ nieprzepuszczajace powietrza bandaze.

Veral a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Po podaniu miejscowym nie stwierdzono istotnych klinicznie interakcji.

Dzieci i mlodziez

Poniewaz dane dotyczace skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 14 lat s
niewystarczajgce, nie wolno stosowac leku Veral w tej grupie wiekowej.

U mtodziezy powyzej 14 lat, w razie koniecznosci stosowania leku przez dtuzej niz 7 dni w leczeniu bolu lub
w przypadku pogorszenia si¢ objawow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza si¢ ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku Veral nie wolno stosowa¢ w czasie trzech ostatnich miesig¢cy ciazy, poniewaz moze on wywiera¢
szkodliwy wptyw na nienarodzone dziecko lub powodowa¢ trudno$ci podczas porodu. Podczas pierwszych
sze$ciu miesiecy cigzy Veral nalezy stosowa¢ tylko na zalecenie lekarza, przy czym zastosowana dawka
powinna by¢ mozliwie najmniejsza, a czas trwania terapii jak najkrotszy.

Podczas karmienia piersig Veral moze by¢ stosowany jedynie na zalecenie lekarza, poniewaz diklofenak
przenika do mleka matki w niewielkich ilosciach. W takim przypadku leku nie nalezy naktada¢ na piersi
karmiacych kobiet, ani tez na duze powierzchnie skory lub dlugotrwale.

W przypadku jakichkolwiek dalszych watpliwosci dotyczacych stosowania leku Veral u kobiet cigzarnych
lub karmigcych piersia nalezy zasiegna¢ porady lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.



3. Jak stosowa¢ Veral

Ten lek nalezy zawsze stosowaé¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Veral nalezy stosowa¢ miejscowo na skdre trzy lub cztery razy na dobe delikatnie wcierajac. [lo$¢ zelu nalezy
dostosowa¢ do rozmiaréw miejsca zmienionego chorobowo: 2 g do 4 g leku Veral (ilo$¢ odpowiadajaca
wielkos$ci od owocu wisni do orzecha wloskiego) sa wystarczajace do leczenia obszaru o powierzchni okoto
400 cm? do 800 cm?. Po zastosowaniu leku nalezy umy¢ rece chyba, ze to wasnie one sg miejscem leczonym.

Nie nalezy stosowac¢ leku dhuzej niz:
e U dorostych i mlodziezy powyzej 14 lat: 14 dni w przypadku urazéw migséni i stawdw (skrecenia,
nadwerezenia lub stluczenia) i zapalenia $ciggien.
e U dorostych (powyzej 18 lat): 21 dni w przypadku bolu zwigzanego z chorobg zwyrodnieniowa
stawow, o ile lekarz nie zaleci inaczej.
Jezeli bol 1 obrzgk nie ustepuja w ciagu 7 dni lub nastapi pogorszenie, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Veral
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Veral
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w razie uzycia nadmiernej ilosci leku Veral lub
przypadkowego potkniecia.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore dzialania niepozadane wystepujace rzadko lub bardzo rzadko mogg by¢ ciezkie.

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z wymienionych objawow, ktore moga by¢ objawami
uczulenia, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku, skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢
do najblizszego szpitala:
o Rzadko (wystepujq mniej niz u 1 do 10 na 10 000 0séb stosujgcych lek): Wysypka skorna z
pecherzykami, luszczeniem si¢ skory, uczuciem pieczenia,.
o Bardzo rzadko (wystepujq mniej niz u 1 na 10 000 osob stosujgcych lek): Sapanie, sptycony oddech
lub uczucie ucisku w klatce piersiowej (astma); obrzek twarzy, ust, jezyka lub krtani; pokrzywka.

Inne dzialania niepozadane

Inne dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas stosowania leku Veral sa zazwyczaj tagodne,
nieszkodliwe i przemijajace. W przypadku wystgpienia wymienionych objawdw nalezy, tak szybko jak to
mozliwe, poinformowac lekarza lub farmaceutg.
o (Czesto (wystepujg mniej niz u 1 do 10 na 100 os6b stosujacych lek): Wysypka skorna, $wiad,
zaczerwienienie lub pieczenie skory.
e Bardzo rzadko (wystepuja mniej niz u 1 na 10 000 osob stosujacych lek): zwigkszona wrazliwos¢
skory na §wiatlo stoneczne. Objawami nadwrazliwosci sg oparzenia stoneczne ze swigdem,
obrzgkiem i pecherzami.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu



Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02 - 222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Veral

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po: ,, Termin
waznosci (EXP)” i tubie po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Veral

- Substancjg czynna leku jest diklofenak sodowy. 1 g zelu zawiera 10 mg diklofenaku sodowego.

- Pozostale skladniki to: alkohol etylowy 96%, alkohol izopropylowy, amonowego wodorotlenku
roztwor 10%, karbomer, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Veral i co zawiera opakowanie

Jednorodny, bezbarwny, przejrzysty zel o charakterystycznym zapachu alkoholu.

Tuba Aluminium z membrana, zamknigta zakretka z PE lub z PP, w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowania: 55 g zelu, 100 g zelu.

Podmiot odpowiedzialny ) )
Herbacos Recordati s.r.o., Pardubice, Strossova 239, PSC 53003, Republika Czeska

Wytwoérca
Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, Hlohovec 920 27, Republika Stowacji

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2019



