HALZON

Haleon Consumer Healthcare
Mexico, S. de R.L. de C.V.

Blvd. Adolfo Ruiz Cortines No. 3720
Torre 3 Piso 11

Col. Jardines del Pedregal

Alcaldia Alvaro Obregdn

C.P. 01900, Ciudad de México

PROYECTO DE MARBETE

Envase secundario: Caja de carton
LOGOS
VOLTAREN EMULGEL
Diclofenaco
Gel
1.16%
Logo
Cutédneo

Auxiliar en el alivio del dolor, inflamacién e hinchazén muscular.
Ayuda a recuperarte de golpes, torceduras y dolores de espalda.

Caja con tubo con 20, 30, 40, 50, 60, 100, 1200150 g

INFORMACION DEL MEDICAMENTO.
Lea detenidamente esta informacion.

Férmula:

Cada 100 g contiene:

Diclofenaco dietilamonio 1.16 g (1.16%)
Equivalente a diclofenaco sodico 1.00 g (1.00%)
Excipientes cbp 100¢g

Indicaciones terapéuticas: Auxiliar para el alivio del dolor, inflamaciéon e hinchazén de tejidos blandos,
articulaciones, ligamentos y musculos causado por esguinces, torceduras y moretones. Adyuvante en el alivio del
dolor e inflamacidn de lesiones deportivas. Ayuda en el alivio de dolor de espalda, dolor en formas localizadas de
reumatismo de tejidos blandos. Por ejemplo: Tendinitis (codo de tenista), bursitis, sindrome hombro-mano vy
periartropatia; del dolor por osteoartritis en rodilla, dedos o de articulaciones periféricas.

Via de administracién: Cutdnea. Léase instructivo anexo. No ingerible.

Dosis y modo de empleo: Solo para uso en la piel. Adultos y nifios mayores de 12 afos: Frote gentilmente una
cantidad pequefia del gel en la piel donde tiene el dolor o inflamacidn. La cantidad necesaria variara dependiendo
del tamafio del area dolorida o inflamada; una cantidad que oscila en tamafio entre una cereza a una nuez es
normalmente suficiente. Aplique 3 a 4 veces al dia en el 4rea con dolor.

Uso pediatrico: No se use en nifios menores de 12 aios de edad.

Uso en el embarazo y lactancia: Use solamente por consejo de su médico antes de usar si usted estd embarazada
o lactando, piensa que esta embarazada o planea tener un bebé.
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No use si esta en los ultimos 3 meses del embarazo, ya que puede dafiar a su hijo no nacido o causar problemas en
el parto. (logosimbolo de mujer embarazada).

Contraindicaciones: No lo use si usted es alérgico al diclofenaco o a cualquier otro ingrediente contenido en este
medicamento. Los sintomas de una reaccién alérgica a estos medicamentos pueden incluir: sibilancias o dificultad
para respirar (asma); erupcion cutdnea con ampollas o urticaria; inflamacion del rostro o lengua; flujo nasal. Si
usted estd en los Ultimos 3 meses del embarazo.

Precauciones y advertencias: No aplique sobre la piel con condiciones como cortaduras, heridas abiertas o sobre
la piel que presenta una erupcién o eczema.

No lo use en la boca. No lo ingiera. Lavese las manos después de usarlo. Tenga cuidado de que este medicamento
no entre en sus o0jos.

Reacciones adversas: Erupcidn cutanea con o sin ampollas, urticaria; sibilancia, dificultad para respirar o sensacion
de opresion en el pecho (asma); inflamacion del rostro, labios, lengua o garganta; comezdn o enrojecimiento de la
piel.

La piel podria ser mas sensible a la luz del sol (cabina solar o de bronceado). Algunos posibles signos son quemadura
de sol con comezdn, inflamacion y ampollas.

Interacciones medicamentosas y alimentarias: Informe a su médico o farmacéutico antes de usar si esta tomando,
o ha tomado recientemente, cualquier medicamento regular de prescripcion o de venta libre.

Ingesta accidental y sobredosis: Si usted ingiere este medicamento: Busque atenciéon médica inmediata.

No se deje al alcance de los nifos.

Si los sintomas persisten después de 7 dias, consulte a su médico.
Consérvese a no mas de 30°C.

Consérvese la caja bien cerrada.

LOGOS

Hecho y acondicionado en Suiza por:
Haleon CH S.a.r.l.
Route De L'etraz 2, Nyon, 1260, Suiza.

Para:
Novartis Pharma AG.
Lichtstrasse 35, 4056, Basel, Suiza.

Acondicionador:

Sitio de empaque primario y secundario:
Haleon CH S.a.r.l.

Route De L'etraz 2, Nyon, 1260, Suiza.
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Sitio de empaque secundario alterno:

DHL Metropolitan Logistics SC México, S.A. de C.V.
Autopista México Querétaro km 34.5 Nave 6 Int.
5,Col. San Isidro, C.P. 54740, Cuautitlan Izcalli,
México, México.

Representante Legal, Importado y Distribuido por:

Haleon Consumer Healthcare México, S. de R.L. de C.V.

Calle 21-E No. 104, CIVAC, C.P. 62578, Jiutepec, Morelos, México.

Almacenado por:

Haleon Consumer Healthcare México S. de R.L. de C.V.

Autopista México-Qro. KM 41.5 Edif.TR9, Int. 5B, Col. Ex Hacienda San Miguel, C.P. 54715, Cuautitlan, lzcalli,
México, México.

Reg. No. 016M87 SSA VI

Lot.

Cad.

Precio Maximo al Publico:

Para informacion relacionada con el producto comuniquese al teléfono 800 234 3000 o en
mystory.mx@haleon.com

Reporte las sospechas de reaccién adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

B
e 800 234 3000

¥ mystory.mx@haleon.com
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Envase primario: Tubo dealuminio/laminado
LOGOS
VOLTAREN EMULGEL
Diclofenaco
Gel
1.16%
Logo
Cutaneo
Tubo con 20, 30, 40, 50, 60, 100, 1200 150g

Auxiliar en el alivio del dolor, inflamacién e hinchazén muscular.
Ayuda a recuperarte de golpes, torceduras y dolores de espalda.

Férmula:

Cada 100 g contiene:

Diclofenaco dietilamonio 1.16 g (1.16%)
Equivalente a diclofenaco sddico 1.00 g (1.00%)
Excipientes cbp 100 g

Indicaciones terapéuticas: Auxiliar para el alivio del dolor, inflamacion e hinchazén de tejidos blandos,
articulaciones, ligamentos y musculos causado por esguinces, torceduras y moretones. Adyuvante en el alivio del
dolor e inflamacidn de lesiones deportivas. Ayuda en el alivio de dolor de espalda, dolor en formas localizadas de
reumatismo de tejidos blandos. Por ejemplo: Tendinitis (codo de tenista), bursitis, sindrome hombro-mano y
periartropatia; del dolor por osteoartritis en rodilla, dedos o de articulaciones periféricas.

Via de administracién: Cutdnea. Léase instructivo anexo. No ingerible.

Dosis y modo de empleo: Solo para uso en la piel. Adultos y nifios mayores de 12 afios: Frote gentilmente una
cantidad pequefia del gel en la piel donde tiene el dolor o inflamacién. La cantidad necesaria variara dependiendo
del tamaio del area dolorida o inflamada; una cantidad que oscila en tamafio entre una cereza a una nuez es
normalmente suficiente. Aplique 3 a 4 veces al dia en el area con dolor.

Uso pediatrico: No se use en nifios menores de 12 afos de edad.

Uso en el embarazo y lactancia: Use solamente por consejo de su médico antes de usar si usted estd embarazada
o lactando, piensa que esta embarazada o planea tener un bebé.

No use si esta en los Ultimos 3 meses del embarazo, ya que puede dafiar a su hijo no nacido o causar problemas en
el parto. (logosimbolo de mujer embarazada).

Contraindicaciones: No lo use si usted es alérgico al diclofenaco o a cualquier otro ingrediente contenido en este
medicamento. Los sintomas de una reaccion alérgica a estos medicamentos pueden incluir: sibilancias o
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dificultad para respirar (asma); erupcion cutanea con ampollas o urticaria; inflamacidn del rostro o lengua; flujo

nasal. Si usted esta en los ultimos 3 meses del embarazo.

Precauciones y advertencias: No aplique sobre la piel con condiciones como cortaduras, heridas abiertas o sobre

la piel que presenta una erupcién o eczema.

No lo use en la boca. No lo ingiera. Lavese las manos después de usarlo. Tenga cuidado de que este medicamento

no entre en sus 0jos.

Reacciones adversas: Erupcidn cutdnea con o sin ampollas, urticaria; sibilancia, dificultad para respirar o sensacidn
de opresion en el pecho (asma); inflamacidn del rostro, labios, lengua o garganta; comezdn o enrojecimiento de la

piel.

La piel podria ser mas sensible a la luz del sol (cabina solar o de bronceado). Algunos posibles signos son quemadura

de sol con comezdn, inflamacién y ampollas.
Ingesta accidental y sobredosis: Si usted ingiere este medicamento: Busque atencion médica inmediata.

No se deje al alcance de los nifios.

Si los sintomas persisten después de 7 dias, consulte a su médico.
Consérvese a no mas de 30°C.

Consérvese el tubo bien cerrado.

Hecho y acondicionado en Suiza por:

Haleon CH S.a.r.l.

Para: Novartis Pharma AG.

Acondicionador secundario alterno: DHL Metropolitan Logistics SC México, S.A. de C.V.

Acondicionador primario y secundario: Haleon CH S.a.r.l.

Almacenado por: Haleon Consumer Healthcare México S. de R.L. de C.V.

Representante Legal, Importador y Distribuidor: Haleon Consumer Healthcare México, S. de R.L. de C.V.

Reg. No. 016M87 SSA VI
Lot.
Cad.

Para informacion relacionada con el producto comuniquese al teléfono 800 234 3000
mystory.mx@haleon.com

Reporte las sospechas de reaccién adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

S

L]
“* 800234 3000

el mystory.mx@haleon.com

en
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INSTRUCTIVO PARA EL PACIENTE

VOLTAREN EMULGEL
Diclofenaco

Gel

1.16%

Cutaneo

Lea detenidamente este instructivo antes de utilizar VOLTAREN EMULGEL. Consérvelo por si necesita volver a
leerlo. Consulte a su profesional de la salud si tiene alguna duda.

1. éQué contiene VOLTAREN EMULGEL?

Cada 100 gramos de VOLTAREN EMULGEL contienen 1.16 g (1.16%) de diclofenaco dietilamonio equivalentea 1 g
(1%) de diclofenaco sddico.

Excipientes: Alcohol isopropilico, carbopol, dietilamina, éster de alcoholes grasos saturados de ac. caprilico/caprico,
éter mono cetilico de polietilenglicol, parafina liquida, perfume crema 45 (con benzoato de bencilo), propilenglicol,
agua purificada.

PROPIEDADES / INDICACIONES

2. éPara qué sirve VOLTAREN EMULGEL?

Auxiliar para el alivio del dolor, inflamaciéon e hinchazdén de tejidos blandos, articulaciones, ligamentos y musculos
causado por esguinces, torceduras y moretones. Adyuvante en el alivio del dolor e inflamacién de lesiones
deportivas. Ayuda en el alivio de dolor de espalda, dolor en formas localizadas de reumatismo de tejidos blandos.
Por ejemplo: Tendinitis (codo de tenista), bursitis, sindrome hombro-mano y periartropatia; dolor por osteoartritis
en rodilla, dedos o de articulaciones periféricas.

DOSIS / MODO DE EMPLEO

3. éCémo debe ser usado VOLTAREN EMULGEL?

Solo para uso en la piel.

Adultos y nifios mayores de 12 afios de edad: Frote gentilmente una cantidad pequefia del gel en la piel donde
tiene el dolor o inflamacién. La cantidad necesaria variara dependiendo del tamafio del area dolorida o inflamada;
una cantidad que oscila en tamafio entre una cereza a una nuez es normalmente suficiente. Aplique Voltaren
Emulgel 1.16% 3 a 4 veces al dia en el drea con dolor. No se use durante mds de:

« 2 semanas para lesiones musculares y de articulaciones (p. ej. esguinces, torceduras,

moretones) o tendinitis; o 3 semanas para dolor artritico.

No use mas producto de lo indicado o por un periodo de tiempo mas largo de lo indicado, a menos que se lo indique
su médico.

Si el dolor y la inflamacién no mejoran dentro de 7 dias, o si empeoran, informe a su médico.
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Después de la aplicacién:

Debe limpiarse las manos con papel absorbente o servitoalla, no deben ser toallitas himedas y posteriormente
debe lavarse las manos, a menos que ésta sea el area que se estd tratando.

El papel absorbente o servitoalla debe tirarse a la basura después de su uso.

Debe esperar hasta que VOLTAREN EMULGEL 1.16% se seque antes de bafarse.

No deseche ningiin medicamento por medio de aguas residuales (por ejemplo, inodoro o lavabo). Preglntele a su
farmacéutico o médico cémo desechar los medicamentos que ya no usa. Estas medidas ayudaran a proteger el
medio ambiente.

USO PEDIATRICO / NINOS
4, éPuede ser usado VOLTAREN EMULGEL en los nifios?
No se use en nifios menores de 12 anos de edad.

PERSONAS DE EDAD AVANZADA
5. éPuede ser usado VOLTAREN EMULGEL en las personas de edad avanzada?
Pacientes de edad avanzada (mayores a 65 afios). Se puede utilizar la dosis usual para adultos.

CONTRAINDICACIONES

6. éCuando no debe usarse VOLTAREN EMULGEL?

No lo use si usted es alérgico al diclofenaco o a otro farmaco antiinflamatorio no esteroideo utilizado para tratar el
dolor, fiebre o inflamacién, como ibuprofeno o acido acetilsalicilico o a cualquier otro ingrediente contenido en
este medicamento. Si usted no esta seguro, consulte a su médico o profesional de la salud.

Los sintomas de una reaccidn alérgica a estas medicinas pueden incluir: resuello o dificultad para respirar (asma);
erupcion cutanea con ampollas o urticaria; inflamacién del rostro o lengua; secrecién nasal.

Si usted estd en los Ultimos 3 meses del embarazo.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

7. éQué precauciones deben tomarse cuando se usa VOLTAREN EMULGEL?

VOLTAREN EMULGEL no debe ser ingerido.

No aplique sobre la piel con condiciones como cortaduras, heridas abiertas o sobre piel que presenta una erupcion
o eczema. Interrumpa el tratamiento si desarrolla una erupcién en la piel después de aplicar el producto.

No use mas producto del indicado o durante un periodo de tiempo mayor al tiempo indicado, a menos que lo
indique su médico.

No lo use en la boca. No lo ingiera. Lavese las manos después de usarlo. Tenga cuidado de que este medicamento
no entre en sus ojos, si esto ocurre, enjuague bien sus ojos con agua limpia. Vea a su médico o profesional de la
salud si persisten las molestias.

Una rodillera, codera o envoltura utilizada cominmente utilizada para lesiones como esguinces puede utilizarse,
pero no se utilice bajo vendaje (plasticos) herméticos. Contiene benzoato de bencilo y propilenglicol, que puede
causar irritacion leve localizada en la piel en algunas personas.
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Sea cauteloso cuando fume o esté cerca de llamas avivadas debido al riesgo de quemaduras severas. Voltaren
Emulgel contiene parafina, la cual es potencialmente inflamable cuando se acumula en las telas (prendas de vestir,
ropa de cama, vendajes, etc.) y pueden no ser eliminadas por completo al lavarlas.

EMBARAZO / LACTANCIA

8. éPuede ser utilizado VOLTAREN EMULGEL durante el embarazo o el periodo de lactancia?

¢ Use solamente por consejo de su médico antes de usar si usted estd embarazada o lactando, piensa que esta
embarazada o planea tener un bebé.

¢ No use si estd en los ultimos 3 meses del embarazo, ya que puede dafar a su hijo no nacido o causar problemas
en el parto.

REACCIONES SECUNDARIAS

9. éQué reacciones secundarias puede causar VOLTAREN EMULGEL?

A continuacién, se tabulan las reacciones adversas por Clase de Sistema u Organo y Frecuencia. La siguiente
convencion ha sido utilizada para la clasificacién de efectos no deseados: muy comun (= 1/10) comun (= 1/100 a

< 1/10); poco comun (= 1/1,000 a < 1/100); raro (= 1/10,000 a < 1/1,000); muy raro (< 1/10,000), desconocido (no
se puede estimar a partir de los datos disponibles). Las reacciones adversas identificadas durante el uso posterior
a la comercializacidn se reportaron voluntariamente por una poblacidn de tamafio incierto, la frecuencia de estas
reacciones no se conoce, pero posiblemente son raras o muy raras.

Dentro de cada agrupacién de Frecuencia, se presentan las reacciones adversas en orden decreciente de gravedad.

Clase de Sistema u Organo (SOC) Reaccidon Adversa Frecuencia
Infeccion en infestacion Erupcion pustulosa Muy rara
Trastornos del sistema inmune Angioedema (inflamaciéon de Muy rara

cara, boca y garganta), alergia
(incluyendo urticaria)

Trastornos respiratorios, Asma Muy rara
toracicos y mediastinales
Trastornos de la piel y Inflamacion de piel, también Comun
subcutdneos llamada dermatitis (incluyendo

dermatitis por contacto),
erupcion, piel enrojecida,
eczema, comezon
Dermatitis bullosa Rara
Reaccidn de fotosensibilidad Muy rara
(sensibilidad a la luz)

INTERACCIONES

10. éEsta tomando otros medicamentos?

Informe a su médico antes de usar si estd tomando, o ha tomado recientemente, cualquier medicamento regular
de prescripcién o de venta libre.
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COMENTARIOS ESPECIALES

11. é¢Como se debe almacenar VOLTAREN EMULGEL?

= Conservar a no mas de 30°C.

= Consérvese el tubo bien cerrado.

=  No utilice el producto después de la fecha de expiracion que se indica en el empaque.

LOS MEDICAMENTOS DEBEN MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Hecho y acondicionado en Suiza por: Haleon CH S.a.r.l.

Para: Novartis Pharma AG.

Acondicionador secundario alterno: DHL Metropolitan Logistics SC México, S.A. de C.V

Acondicionador primario y secundario: Haleon CH S.a.r.l.

Almacenado por: Haleon Consumer Healthcare México S. de R.L. de C.V.

Representante Legal, Importado y Distribuido por: Haleon Consumer Healthcare México, S. de R.L. de C.V.
LOGOS

Reg. No. 016M87 SSA VI
Lot.
Cad.

Para informacion relacionada con el producto comuniquese al teléfono 800 234 3000 o en
mystory.mx@haleon.com

Reporte las sospechas de reaccion adversaal correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

B

[ |
" 8002343000

el mystory.mx@haleon.com
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