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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Voltaren 140 mg emplastru medicamentos

diclofenac sodic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.
- Daca durerea nu se amelioreaza in 7 zile sau daca se agraveaza, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Voltaren 140 mg emplastru medicamentos si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie s stiti Tnainte sa utilizati Voltaren 140 mg emplastru medicamentos
Cum sa utilizati Voltaren 140 mg emplastru medicamentos

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Voltaren 140 mg emplastru medicamentos

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl S e

1. Ce este Voltaren 140 mg emplastru medicamentos si pentru ce se utilizeaza

Voltaren 140 mg emplastru medicamentos este un medicament care calmeaza durerea. Apartine unui
grup de medicamente denumite antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

Voltaren 140 mg emplastru medicamentos este utilizat ca tratament simptomatic local pe termen scurt
(maxim 7 zile) pentru durere asociatd cu luxatie acuta, entorsd, sau echimoze pe brate si picioare dupa
contuzii, la adolescentii cu varsta peste 16 ani si la adulti.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Voltaren 140 mg emplastru medicamentos

Nu utilizati Voltaren 140 mg emplastru medicamentos daca:

- sunteti alergic la diclofenac sau la oricare alte componente ale acestui medicament (enumerate
la pct. 6);

- sunteti alergic la oricare alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS, ex: acid
acetilsalicilic sau ibuprofen);

- ati suferit vreodata crize de astm bronsic, urticarie sau ati avut nasul umflat si iritat la
interior dupa ce ati luat acid acetilsalicilic sau orice alt AINS;

- aveti ulcer activ la nivelul stomacului sau duodenului;

- aveti rani (pe piele, de exemplu, sub forma de zgarieturi fine, taieturi, arsuri), infectii la nivelul
pielii, inflamatie (dermatita exudativd) sau eczema la nivelul pielii.

- sunteti gravida in ultimele trei luni de sarcina;

- sunteti un copil sau un adolescent cu varsta mai mica de 16 ani.
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Atentionari si precautii:

Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a utiliza Voltaren 140 mg emplastru

medicamentos daca:

e aveti sau ati avut astm bronsic sau alergii; este posibil sa apara spasme ale musculaturii bronsice
(bronhospasm), care Ingreuneaza respiratia.

o observati o eruptie la nivelul pielii care apare dupa aplicarea emplastrului medicamentos. Daca se
intdmpla acest lucru, indepartati imediat emplastrul medicamentos si opriti tratamentul.

o suferiti de afectiuni ale rinichilor, inimii sau ficatului sau ati avut anterior ulcer la nivelul
stomacului sau duodenului sau inflamatie la nivelul intestinului sau aveti o tendinti la
sangerare.

Reactiile adverse pot fi diminuate prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea mai scurta
perioada de timp.

Precautii importante
e emplastrul medicamentos nu trebuie sa intre in contact cu ochii sau sa fie aplicat pe ochi sau
pe membrane mucoase.
e pacientii varstnici ar trebui sa utilizeze Voltaren 140 mg emplastru medicamentos cu
precautie, deoarece varstnicii sunt mai predispusi la reactii adverse.

Dupa ce ati dezlipit emplastrul medicamentos, evitati expunerea zonei tratate la actiunea directa a

Nu utilizati Voltaren 140 mg emplastru medicamentos Impreuna cu niciun alt medicament care contine
diclofenac si niciun alt medicament antiinflamator nesteroidian, chiar daca acestea sunt pentru utilizare
externa sau sunt luate pe cale orala.

Copii si adolescenti

Diclofenacul este contraindicat pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani. Nu exista
suficiente date privind eficacitatea si siguranta disponibile pentru copiii si adolescentii sub 16 ani (a se
vedea sectiunea Nu utilizati Voltaren 140 mg emplastru medicamentos)

Voltaren 140 mg emplastru medicamentos impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati sau ati utilizat recent orice alte
medicamente.

Cu conditia ca Voltaren 140 mg emplastru medicamentos sa fie utilizat corect, numai o cantitate mica
de diclofenac va fi absorbita in corp, astfel incat interactiunile descrise pentru medicamente care
contin diclofenac luate oral este putin probabil sa apara.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd rimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a utiliza acest medicament.

Sarcina

In primul si al doilea trimestru de sarcini sau daca intentionati sa riméneti gravida, Voltaren 140 mg
emplastru medicamentos poate fi utilizat numai dupa ce discutati cu medicul dumneavoastra.

In ultimul trimestru de sarcina, Voltaren 140 mg emplastru medicamentos nu trebuie utilizat deoarece
nu poate fi exclus un risc crescut de complicatii pentru mama si fat (a se vedea sectiunea ,,Nu utilizati
Voltaren 140 mg emplastru medicamentos’”).

Alaptare
Cantitati mici de diclofenac trec in laptele matern.

Discutati cu medicul dumneavoastra Tnainte sa utilizati Voltaren 140 mg emplastru medicamentos in
timpul alaptarii. In orice caz, daca alaptati, Voltaren 140 mg emplastru medicamentos nu trebuie
aplicat direct pe zona sanilor.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Voltaren 140 mg emplastru medicamentos nu are nicio influentd asupra capacitatii dumneavoastra de a
conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Voltaren 140 mg emplastru medicamentos contine butilhidroxianisol (E 320)
Butilhidroxianisolul poate provoca reactii locale la nivelul pielii (de exemplu, dermatita de contact)
sau iritatie la nivelul ochilor si membranelor mucoase.

3. Cum sa utilizati Voltaren 140 mg emplastru medicamentos

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
recomandat medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Doza recomandata este un emplastru medicamentos o data pe zi.

Aplicati un emplastru medicamentos pe zona dureroasa. Doza zilnica totald maxima este 1 emplastru
medicamentos pe zi, chiar daca existad mai mult decat o zona afectata care trebuie tratatd. De fiecare

data tratati numai cate o singurd zona dureroasa.

Mod de administrare
Pentru aplicare pe piele (utilizare cutanata).

Instructiuni de utilizare:
1. Rupeti plicul de-a lungul liniei punctate si scoateti emplastrul medicamentos.

Aplicarea emplastrului:

2. Indepartati unul dintre cele doua filme protectoare.

3. Aplicati pe zona care trebuie tratata si indepartati si filmul protector ramas.

4. Aplicati o usoard presiune cu palmele pana cand se obtine aderenta completa la
piele.

inliturarea emplastrului:

5. Umeziti emplastrul cu apa, desprindeti o margine a emplastrului si trageti usor
de pe piele.

6. Pentru a indeparta orice urma de medicament ramasa pe piele, spalati zona
afectata cu apa frecand usor cu degetele printr-o miscare circulara.

Daca este necesar, emplastrul medicamentos poate fi fixat folosind un bandaj de plasa.
Aplicati emplastrul medicamentos numai pe pielea intactd, sdnatoasa.
A nu se utiliza sub un bandaj strans prin care nu patrunde aerul (bandaj ocluziv).

A nu se utiliza in contact cu apa (la baie sau dus).
Nu tdiati emplastrul medicamentos.
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Durata tratamentului

Nu utilizati Voltaren 140 mg emplastru medicamentos mai mult de 7 zile.

Daca acest medicament este necesar mai mult de 7 zile pentru ameliorarea durerii sau daca simptomele
se agraveaza, adresati-va pentru recomandari medicului dumneavoastra.

Daci utilizati mai mult Voltaren 140 mg emplastru medicamentos decit trebuie

Vi rugdm si spuneti medicului dumneavoastra dacé apar reactii adverse semnificative dupa utilizarea
incorecta a acestui medicament sau 1n caz de supradozaj accidental (de exemplu, la copii). Medicul va
putea sa va recomande ce trebuie sa faceti.

Daca uitati sa utilizati Voltaren 140 mg emplastru medicamentos
Nu aplicati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, si acesta poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra si opriti utilizarea emplastrului daca observati
oricare dintre urmatoarele: eruptie brusc aparuta pe piele insotitd de mancarime (urticarie); umflare
a mainilor, picioarelor, gleznelor, fetei, buzelor, gurii sau gatului; respiratie Tngreunata; scadere a
tensiunii arteriale sau stare de slabiciune.

Puteti manifesta urmatoarele reactii adverse:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pind la 1 din 10 pacienti):
reactii locale la nivelul pielii, precum inrosire, senzatie de arsurd, mancarime, inrosire a pielii afectata
de inflamatie, eruptie trecatoare pe piele insotitd uneori de vezicule infectate pline cu puroi (pustule).

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pdnd la 1 pacient din 10000):
reactii de hipersensibilitate sau reactii alergice locale (dermatitd de contact).

La pacientii care utilizeaza extern medicamente din aceeasi grupa de substante active ca si
diclofenacul, au existat raportari izolate de eruptie pe piele la nivelul Intregului corp, reactii de
hipersensibilitate, cum ar fi umflare a pielii si a membranelor mucoase si reactii de tip anafilactic cu
tulburari acute de reglare a circulatiei sangelui si reactii de sensibilitate la lumina.

Absorbtia diclofenacului in organism prin piele este foarte scazuta fatd de concentratia de substanta
activa prezenta in sange dupa utilizarea pe cale orala a diclofenacului. Prin urmare, posibilitatea
aparitiei reactiilor adverse la nivelul intregului organism (cum ar fi tulburari la nivelul stomacului si
intestinului, tulburari ale rinichilor sau dificultati de respiratie) este foarte scazuta.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

5. Cum se pastreaza Voltaren 140 mg emplastru medicamentos
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe plic, dupa “EXP:”. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umezeala.
Nu utilizati Voltaren 140 mg emplastru medicamentos daca observati cd acesta este deteriorat.
Emplastrele folosite trebuie indoite n jumatate, cu partea adeziva spre interior.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere (de exemplu, in toaletd sau chiuveta). Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Voltaren 140 mg emplastru medicamentos

- Substanta activa este diclofenacul sodic.
- Fiecare emplastru medicamentos contine diclofenac sub forma a 140 mg diclofenac sodic.

- Alte componente sunt:
Strat de baza:
Material din poliester netesut

Strat adeziv:

Dispersie de poliacrilat
Tributil citrat
Butilhidroxianisol

Strat protector:
Hartie siliconata

Cum arata Voltaren 140 mg emplastru medicamentos si continutul ambalajului

Voltaren 140 mg este un emplastru medicamentos autoadeziv de culoare alba, cu dimensiunea de 10
cm X 14 cm realizat dintr-un material netesut pe o fata si hartie siliconata pe cealalta fata.

Voltaren 140 mg emplastru medicamentos este disponibil in ambalaje care contin 2,5,7 si 10 emplastre
medicamentoase, fiecare emplastru n cate un plic.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Haleon Romaénia S.R.L.

Str. Costache Negri, Nr. 1-5, Opera Center One
Etaj 6 (Zona 2), Sector 5, Bucuresti, Roméania

Fabricantii:
GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE GmbH & Co. KG
Barthstraf3e 4, 80339 Miinchen, Germania

FIDIA FARMACEUTICI S.p.A.,
Via Andrea Maria Ampere 29, 20037



Paderno Dugnano (M), Italia.

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaétoarele denumiri comerciale:

Austria:
Bulgaria:
Belgia:

Estonia:
Franta:
Grecia:
Ungaria:
Letonia:
Lituania:
Luxemburg:

Tarile de Jos:
Polonia:
Portugalia:
Roménia:

Voltadol 24 h Schmerzpflaster, 140 mg wirkstoffhaltiges Pflaster
Bonrapen 140 mg nedyebeH muractup

Voltaren Patch Once Daily, 140 mg pleister/emplatre
médicamenteux/Wirkstoffhaltige Pflaster

Voltanum

VOLTARENACTIGO 140 mg, emplatre médicamenteux
Diclofenac/ Haleon

Voltaren 140mg gyogyszeres tapasz

Voltanum 140 mg arstnieciskais plaksteris

Voltanum 140 mg vaistinis pleistras

Voltaren Patch Once Daily, 140 mg emplatre médicamenteux/Wirkstofthaltige
Pflaster

Voltaren pleister 140 mg

Voltaren Forte

Voltaren 24H emplastro medicamentoso

Voltaren 140 mg emplastru medicamentos

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2024.



