Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Voltaren 140 mg gyogyszeres tapasz
diklofenak-natrium

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1.

SAINAIE el

Milyen tipusu gyogyszer a Voltaren 140 mg gydgyszeres tapasz és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Voltaren 140 mg gydgyszeres tapasz alkalmazésa elott

Hogyan kell alkalmazni a Voltaren 140 mg gyogyszeres tapaszt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Voltaren 140 mg gyogyszeres tapaszt tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipustu gyogyszer a Voltaren 140 mg gyogyszeres tapasz és milyen betegségek
esetén alkalmazhaté?

A Voltaren 140 mg gyogyszeres tapasz fajdalomcsillapito hatasu készitmény, mely az Ggynevezett
nem-szteroid gyulladasgatld gyogyszerek (NSAID) csoportjaba tartozik.

A karok és labak tompa sériiléseinek kovetkeztében kialakul6 akut huzodésok, randulasok vagy
zuzbdasok okozta fajdalom helyi tiineti és rovidtavi (maximum 7 nap) kezelésére felnéttek €s
16 évnél iddsebb serdiilok szamara.

2.

Tudnivalok a Voltaren 140 mg gyogyszeres tapasz alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Voltaren 140 mg gydégyszeres tapaszt:

ha allergias a diklofendkra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevdjére;

ha allergias egyéb nem-szteroid gyulladasgatlokra (NSAID, példaul acetilszalicilsav vagy
ibuprofén);

ha korabban acetilszalicilsav vagy egyéb nem-szteroid gyulladasgatlok alkalmazasa utan
asztmat, csalankiiitést, vagy orrdugulast és orrirritaciot tapasztalt;

ha aktiv gyomorfekély vagy nyombélfekély betegségben szenved;

sériilt boron (példaul horzsolasok, vagasok, €gési sériilések), fert6zott boron vagy gyulladt
boron (exudativ dermatitisz) vagy ekcémas boron,;

ha a terhességének utolsé6 harom honapjaban van;

16 éves kor alatti gyermekek és serdiilok kezelésére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
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A Voltaren 140 mg gyogyszeres tapasz alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy

gyogyszerészével:

e ha asztmaban vagy allergiaban szenved vagy korabban szenvedett; [éguti izomgorcsot
(horgdgorces) tapasztalhat, amely 1égzési nehézséget okoz.

e ha borkiiitést tapasztal, mely a gyogyszeres tapasz alkalmazasa utan jelentkezik. Ilyenkor
azonnal tavolitsa el a tapaszt és fejezze be a kezelést.

e havesebetegséghben, szivbetegséghen vagy majbetegségben szenved, vagy korabban
gyomorfekélyben vagy bélfekélyben, vagy a belek gyulladdsos megbetegedésében vagy
vérzékenységben szenvedett.

A mellékhatasok csokkenthetok, amennyiben a legkisebb hatasos adagot a lehet6 legrévidebb ideig
alkalmazza.

Fontos dvintézkedések

e A gyogyszeres tapasz nem érintkezhet szemmel/nem alkalmazhat6 a szemen és nem érintkezhet
nyalkahartyaval/nem alkalmazhat6 a nyalkahartyan.

e A Voltaren 140 mg gyodgyszeres tapaszt Ovatosan kell alkalmazni id6seknél, mert esetiikben a
mellékhatasok kialakuldsanak valoszintisége nagyobb.

A tapasz eltavolitasa utan a kezelt feliiletet ne tegye ki napsugarzasnak vagy szolarium fénynek, ezzel
csokkentheti a fényérzékenység kialakulasanak kockazatat.

Ne alkalmazza egyidejiileg a Voltaren 140 mg gyogyszeres tapaszt mas diklofenak tartalmt vagy
egyéb nem-szteroid fajdalomcsillapito és gyulladascsokkentd gyogyszerekkel, fliggetleniil attol, hogy
ezek kiilsdleg vagy szdjon at alkalmazandok.

Gyermekek és serdiilok

Gyermekek és 16 éves kor alatti serdiilok kezelésére nem alkalmazhat6. Nincs elegend6 rendelkezésre
allo adat a hatasossagra és a biztonsagossagra vonatkozoan gyermekek és 16 éves kor alatti serdiilok
esetében (lasd ,,Ne alkalmazza a Voltaren 140 mg gyogyszeres tapaszt”).

Egyéb gyogyszerek és a Voltaren 140 mg gyogyszeres tapasz
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

A Voltaren 140 mg gyogyszeres tapasz el6irt hasznalata mellett a diklofenaknak csak csekély
mennyisége szivodik fel a szervezetbe, igy diklofenak tartalmt gyogyszerek szajon at torténd
alkalmazasa soran leirt gyogyszerkolcsonhatasok kialakulasa nem valdszindi.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség
A terhesség utolsé 3 honapjaban a Voltaren 140 mg gyogyszeres tapasz hasznalata ellenjavallt, mivel

nem zarhat6 ki az anyai és magzati komplikaciok megndvekedett kockazata (1asd ,,Ne alkalmazza a
Voltaren 140 mg gyogyszeres tapaszt”).

Ha a terhességének els6 vagy masodik harmadéaban van, vagy ha gyermeket szeretne, a Voltaren

140 mg gyogyszeres tapasz alkalmazasa el6tt feltétleniil beszéljen kezeldorvosaval. Ha kezelésre van
szliksége ebben az iddszakban, a lehetd legkisebb adagot kell alkalmazni a lehetd legrovidebb ideig.

A diklofenak szajon at szedhetd gyogyszerformai (példaul tabletta) karos hatassal lehetnek a magzatra.

Nem ismert, hogy fennall-e ugyanez a kockazat a kiilsleg alkalmazott Voltaren 140 mg gyogyszeres
tapasz esetében.

Szoptatas



A diklofenak kis mértékben atjut az anyatejbe. Ha szoptat, Voltaren 140 mg gydgyszeres tapasz
alkalmazasa el6tt feltétleniil beszéljen kezelGorvosaval. Minden esetben, amikor szoptatas idszaka
alatt alkalmazza a készitményt, ne hasznalja a tapaszt az emlok teriiletén.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Voltaren 140 mg gyogyszeres tapasz alkalmazasa nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Voltaren 140 mg gyogyszeres tapasz butil-hidroxianizolt (E320) tartalmaz
A butil-hidroxianizol helyi bérreakcidt (példaul kontakt dermatitiszt), illetve szem- és nyalkahartya-
irritaciot okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Voltaren 140 mg gyogyszeres tapaszt?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolést
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja egy gyogyszeres tapasz naponta egyszer.

Helyezzen egy gyogyszeres tapaszt a fajdalmas feliiletre. Naponta legfeljebb egy tapasz alkalmazhato,
még abban az esetben is, ha egynél tobb sériilt teriilet kezelendd. Egyszerre csak egy fajdalmas teriilet
kezelhetd.

Az alkalmazas méodja
Kizarélag a boron torténd alkalmazasra.

Hasznalati utmutato:
1. Vagja fel a gydgyszeres tapaszt tartalmazo tasakot a jelolés mentén €s vegye ki a gyogyszeres
tapaszt.

- A tapasz felhelyezése:

2. Tavolitsa el a tapaszon talalhato egyik védofoliat.

3. Helyezze a tapaszt a fajdalmas teriiletre, majd a masik védofoliat is tavolitsa el.

4. Tenyerével enyhén nyomja a tapaszt a borre, amig az teljesen a bérhoz tapad.

A tapasz eltavolitasa:

5. Nedvesitse meg a tapaszt vizzel, majd a tapasz egyik szélénél megkezdve
finoman htizza le a borrol.

6. A maradék anyagok eltavolitasahoz a kezelt bérfeliiletet vizzel mossa le, kdzben az ujjaival
finoman korkorosen dorzsolje.



Sziikség esetén a gyogyszeres tapasz kotszerhaloval is rogzitheto.

A gyogyszeres tapasz csak ép €s sériilésmentes borfeliiletre alkalmazhato.

A gyogyszeres tapasz légmentesen zarddo (okkluziv) kotéssel nem alkalmazhato.
A gyogyszeres tapaszt flirdés és zuhanyozas kdzben ne hasznalja.

A gyogyszeres tapaszt nem szabad kettévagni.

A kezelés idétartama

A készitményt ne alkalmazza 7 napnal tovabb.

Forduljon kezel6orvosahoz, ha a készitményt 7 napnal tovabb kell alkalmaznia fajdalomcsillapitasra,
vagy ha a tiinetek sulyosbodnak.

Ha az elé6irtnal tobb Voltaren 140 mg gyogyszeres tapaszt alkalmazott
Téajékoztassa kezeldorvosat, ha helytelen gydgyszerhasznalat vagy véletlenszert taladagolés
(példaul gyermeknél) utan jelentds mellékhatasokat tapasztal. Tanacsot fog adni a tovabbi teendékrol.

Ha elfelejtette alkalmazni a Voltaren 140 mg gyogyszeres tapaszt
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyodgyszer alkalmazasdval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Hagyja abba a Voltaren 140 mg gyogyszeres tapasz alkalmazasat, és azonnal forduljon
orvoshoz, ha On az alabbi tiineteket tapasztalja:

hirtelen kialakuld, viszketd borkiiités (csalankiiités); karok, labak, boka, arc, ajkak, szaj vagy a torok
duzzanata; 1égzési nehézség; vérnyomas esése vagy gyengeség.

Az alabbi mellékhatasokat tapasztalhatja:

Gyakori mellékhatdsok (10-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):
helyi borreakciok példaul: borpir, égetd érzés, viszketés, gyulladt borpir, kilités esetenként gennyes,
duzzanatokkal vagy holyagokkal.

Nagyon ritka mellékhatdsok (10 000-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):
tulérzékenységi reakciok vagy helyi allergias tiinetek (kontakt dermatitisz).

A diklofenakkal azonos gyogyszercsoportba tartozo kiils6leges készitményeket alkalmazo betegeknél
jelentettek egész testre kiterjedd borkititést, tilérzékenységi reakcidkat (duzzanatok a boron €s a
nyalkahartyan), stlyos allergias reakciokat keringési rendellenességekkel és fényérzékenységi
reakciokat.

A diklofenak béron keresztiili felszivodasa a szervezetbe nagyon alacsony, 6sszehasonlitva a szajon at
torténod alkalmazasat kovetden a vérben mért gydgyszerkoncentracioval. Ennek koszonhetden a
szervezet egészét érintd mellékhatasok valdszintisége (példaul gyomor-bél rendszeri illetve
veseproblémak, vagy nehézlégzés) nagyon alacsony.

Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a



betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Voltaren 140 mg gydégyszeres tapaszt tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a tasakon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel. A fénytdl és nedvességtol valo
védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Ne alkalmazza a Voltaren 140 mg gyogyszeres tapaszt, ha a csomagolas sériilt.
A hasznalt tapaszokat az dntapados oldalukkal befelé félbe kell hajtani.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem haszndlt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Voltaren 140 mg gyogyszeres tapasz?

- A készitmény hatoanyaga: a diklofendk-natrium. 140 mg diklofendk-natriumot tartalmaz
tapaszonként.

- Egyéb osszetevi(k):

Hatlap:
nem szo6tt poliészter textilia

Tapado¢ réteg:
poliakrilat diszperzi6
tributil-citrat
butil-hidroxianizol

Védolap:
monokristalyos szilikonnal bevont papir

Milyen a Voltaren 140 mg gyogyszeres tapasz kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Fehér, 10x14 cm méretli, 6ntapado, egyik oldalan nem sz6tt textiliaval ellatott, masik oldalan
papirboritast tapasz. A véddfolia eltavolitasa utan a tapado réteg attetszo fényes.

Minden csomagolas 2, 5, 7 vagy 10 gydgyszeres tapaszt tartalmaz, minden tapasz kiilon tasakba
csomagolva.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Haleon Hungary Kft.

1124 Budapest

Csorsz u. 43.

Magyarorszag


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Gyarto

Fidia Farmaceutici S.p.A.

Via Ampere, 29

20037 Paderno Dugnano

Olaszorszag

Haleon Germany GmbH

Barthstralle 4
80339 Miinchen
Németorszag

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagillamaiban az aldbbi neveken engedélyezték:

Ausztria: Voltadol 24 Stunden Schmerzpflaster 140 mg wirkstoffhaltiges Pflaster

Belgium: Voltaren Patch Once Daily, 140 mg pleister emplatre médicamenteux /
Wirkstoffhaltiges Pflaster.

Bulgéria: Bonrapen 140 mg neueben mractup.

Csehorszag: Voltaren 1x denng.

Esztorszag: Voltinex.

Franciaorszag: Voltarenactigo 140 mg, emplatre médicamenteux.

GoOrdgorszag: VOLTADOL 24-HOURS.

Hollandia: Voltaren Pleister 140 mg

Lengyelorszag: Voltaren Forte.

Lettorszag: Voltinex 140 mg arstnieciskais plaksteris

Litvénia: Voltinex 140 mg vaistinis pleistras

Luxemburg: Voltaren Patch Once Daily, 140 mg emplatre médicamenteux /
Wirkstoffhaltiges Pflaster.

Magyarorszag: Voltaren 140 mg gydgyszeres tapasz

Németorszag: Voltaren 24 Stunden Schmerzpflaster 140 mg wirkstoffhaltiges Pflaster.

Olaszorszag: Voltadol Unidie 140 mg cerotto medicato

Portugalia: Voltaren 24h, 140 mg, emplastro medicamentoso.

Romania: Voltaren 140 mg emplastru medicamentos.

Spanyolorszag: Voltadol 140 mg apoésito adhesivo medicamentoso.

Szlovékia: Voltaren 1x denne 140 mg lieCiva naplast’.

OGYI-T-5572/78 2x  papir/PE/AI/EAA tasakokban
OGYI-T-5572/79 5x  papir/PE/AI/EAA tasakokban
OGYI-T-5572/80 7x  papir/PE/AI/EAA tasakokban
OGYI-T-5572/81 10x papir/PE/AI/EAA tasakokban

A betegtajékoztato legutobbi felillvizsgalatanak datuma: 2025. marcius.



