Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Voltaren Plast 140 mg emplastro medicamentoso
Para utilizacdo em adolescentes a partir dos16 anos de idade e adultos
Substancia ativa: diclofenac sodico

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informacao importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacdes do seu médico ou farmacéutico.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Se nao se sentir melhor ou se piorar apds 7 dias, tem de consultar um médico

O que contém este folheto:

1. O que ¢ Voltaren Plast e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Voltaren Plast
3. Como utilizar Voltaren Plast

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Voltaren Plast

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Voltaren Plast e para que é utilizado

Voltaren Plast ¢ um medicamento que alivia a dor. Pertence ao grupo de medicamentos
conhecidos como anti-inflamatorios nao esteroides (AINE).

Voltaren Plast ¢ utilizado para o tratamento sintomatico local e de curta dura¢ao da dor associada
a distensdes agudas, entorses ou contusdes nos bragos e nas pernas como resultado de ferimentos,
por exemplo, lesdes desportivas em adolescentes a partir dos 16 anos e adultos.

Deve falar com um médico se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 7 dias.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Voltaren Plast

Nao utilize Voltaren Plast:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao diclofenac ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6);

- se tem alergia a qualquer outro anti-inflamatério nao esteroide (AINE, p. ex. acido
acetilsalicilico ou ibuprofeno);

- se alguma vez desenvolveu asma, urticaria ou inflamagdo e irritacdo dentro do nariz apos
ingestao de acido acetilsalicilico ou de qualquer outro AINE;

- se sofre de ulcera ativa no estdmago ou intestino;

- se esta nos ultimos trés meses de gravidez;

- se tem menos de 16 anos de idade.



Nao use Voltaren Plast em pele lesada (p. ex. escoriagdes, cortes e queimaduras), pele infetada ou
pele com dermatite exsudativa ou eczema;

Adverténcias e precaucées

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Voltaren Plast:

- se sofre ou se sofreu previamente de asma bronquica ou alergias; pode experienciar espasmos
bronquicos (broncoespasmo), o que dificulta a respiragio;

- se notar erupcao na pele. Se isso acontecer, retire imediatamente o emplastro medicamentoso e
pare o tratamento.

- se sofre de doencas dos rins, coracao ou figado, ou se sofre ou sofreu de ulcera no estémago ou
no intestino ou inflamagdo intestinal ou uma tendéncia a sangramento.

Os efeitos secundarios podem ser reduzidos utilizando a minima dose eficaz durante o menor
periodo de tempo possivel.

Precaugdes IMPORTANTES

O emplastro medicamentoso ndo deve entrar em contato ou ser aplicado nos olhos ou nas
membranas mucosas.

Os doentes idosos devem utilizar Voltaren Plast com cuidado, pois sdo mais propensos a sofrer
efeitos secundarios.

Apds remover o emplastro medicamentoso, deve evitar expor a area tratada a luz solar ou a
radiagdo de solario a fim de reduzir o risco de fotossensibilizagao.

Criancas e adolescentes
Voltaren Plast ndo deve ser utilizado em criangas ¢ adolescentes com menos de 16 anos de idade,
uma vez que ndo existe experiéncia disponivel adequada para esta faixa etaria.

Outro medicamentos e Voltaren Plast
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recentemente, ou se
vier a utilizar outros medicamentos.

Desde que Voltaren Plast seja utilizado corretamente, apenas uma pequena quantidade de
diclofenac ¢ absorvido para o corpo de modo a que as interagdes descritas para medicamentos
com diclofenac tomados por via oral sdo improvaveis de ocorrer.

Gravidez e amamentacao

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

No ultimo trimestre de gravidez, Voltaren Plast ndo devera ser utilizado porque um aumento do
risco de complicagdes para a mie e para a crianga ndo pode ser excluido (ver "Nao utilize
Voltaren Plast").

No primeiro e segundo trimestre de gravidez ou se quiser engravidar, Voltaren Plast s6 devera ser
utilizado depois de falar com o seu médico. Se necessitar de tratamento durante este periodo,
devera ser utilizada a dose mais baixa e pelo menor tempo possivel.



As formas orais (por exemplo, comprimidos) de diclofenac podem causar efeitos adversos no seu
bebé por nascer. Nao se sabe se 0 mesmo risco se aplica ao Voltaren Plast quando ¢ usado na
pele.

Amamentacao
Pequenas quantidades de diclofenac passam para o leite materno.

Consulte o seu médico antes de utilizar Voltaren Plast durante a amamentag¢do. Em qualquer caso,
se estiver a amamentar ndo devera aplicar Voltaren Plast diretamente sobre a area da mama.

Condugdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Voltaren Plast nao tem qualquer efeito sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

3. Como utilizar Voltaren Plast

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicagoes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
duvidas.

A dose recomendada ¢ um emplastro medicamentoso duas vezes ao dia.

Colocar um emplastro medicamentoso na area dolorosa duas vezes por dia, de manha e a noite. A
dose total diaria méaxima é de 2 emplastros medicamentosos, mesmo que exista mais do que uma
area de lesdo a ser tratada. Tratar apenas uma area dolorosa de cada vez.

Utilizagdo em criangas e adolescentes

Voltaren Plast esta contraindicado em criancgas e adolescentes com menos de 16 anos de idade.
Nao existem dados suficientes de seguranga e eficdcia na utilizacdo em criangas e adolescentes
com menos de 16 anos (ver secdo 2).

Em adolescentes com 16 anos ou mais, se for necessaria a utilizagdo durante mais de 7 dias para o
alivio da dor ou se os sintomas se agravarem, o adolescente ou os seus pais sdo aconselhados a
consultar um médico.

Método de administracdo

Apenas para tratamento na pele (cutaneo).

Instrugdes de utilizacdo:

1. Rasgar a saqueta que contém o emplastro medicamentosos pelo corte e
retirar o emplastro medicamentoso

2. Remover um dos dois filmes de protegdo.

%‘ Para aplicar o emplastro:
h\

3. Aplicar na area a ser tratada e remover a segunda pelicula de protegao.




4. Aplicar pressdo ligeira com a palma da mao até ser conseguida a adesdo completa a pele.
Para remover o emplastro:

5. Humedega o emplastro com agua e descole um canto do emplastro e puxar suavemente para
longe da pele.

6. Para eliminar os residuos do produto, lavar a area afetada com agua esfregando suavemente a
area com os dedos, utilizando um movimento circular.

Se necessario, o emplastro medicamentoso podera ser mantido no lugar usando uma ligadura de
rede.

Utilize o emplastro medicamentoso apenas em pele intacta e ndo doente.

Nao utilize o emplastro medicamentoso juntamente com pensos herméticos (oclusivo).
Nao utilizar durante o banho ou duche.

Nao deve dividir o emplastro medicamentoso.

Duragio de utilizagdo

Nao utilize Voltaren Plast por mais de 7 dias.

Se os sintomas piorarem ou persistirem por mais de 7 dias deve consultar um médico.

A utilizacdo deste medicamento por um periodo de tempo mais longo deve ser discutido com um
médico.

Se tem a sensagdo que o efeito de Voltaren Plast ¢ demasiado forte ou demasiado fraco, por favor
contate o seu médico ou farmacéutico.

Se utilizar mais Voltaren Plast do que deveria

Por favor informe o seu médico se ocorrerem efeitos secundarios significativos apos a utilizagdo
incorreta ou sobredosagem acidental (p.ex. em criangas). Eles serdo capazes de o aconselhar
sobre qualquer a¢ao que podera ser necessario tomar.

Caso se tenha esquecido de utilizar Voltaren Plast
Nao tome uma dose a dobrar para compensar a que se esqueceu de tomar.

Se tiver mais alguma questdo sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Informe imediatamente o seu médico e pare de utilizar o emplastro se sentir qualquer um dos
seguintes:



erupcdo subita na pele (urticaria); inchago das maos, pés, tornozelos, face, labios, boca ou
garganta; dificuldade em respirar; queda da tensdo arterial ou fraqueza.

Pode sentir os seguintes efeitos secundarios:

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
reacdes cutineas locais, tais como vermelhiddo da pele, sensagdo de ardor, prurido, vermelhiddo
da pele inflamada, erup¢@o na pele, por vezes, com pustulas ou papulas.

Efeitos secundarios muito raros (podem afetar até 1 em cada 10,000 pessoas):
reacdes de hipersensibilidade ou reagoes alérgicas locais (dermatite de contato).

Em doentes que estdo a utilizar na pele medicamentos do mesmo grupo do diclofenac, tem
existido relatos isolados de reacdes alérgicas generalizadas na pele, hipersensibilidade, tais como
inchago da pele e membranas mucosas ¢ reagdes do tipo anafilatico com distirbios agudos da
regulacdo circulatoria e reagdes de sensibilidade a luz.

A absor¢do de diclofenac no corpo através da pele é muito baixa em comparagdo com a
concentracdo de diclofenac no sangue apds administragdo oral. Portanto, a probabilidade de
ocorréncia de efeitos secundarios no corpo como um todo (como disturbios gastrointestinais,
hepaticos ou renais ou dificuldade em respirar), ¢ muito baixa.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente através de:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Satde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 35121 798 73 97

Sitio da internet:

http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca
deste medicamento.

5. Como conservar Voltaren Plast

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior “VAL.”.
O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 30°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da desidratacdo e da luz.
Mantenha a saqueta firmemente fechada para proteger da desidratagéo e da luz.



Nao utilize Voltaren Plast se verificar que esta danificado.
Os emplastros usados devem ser dobrados ao meio, com o lado adesivo virado para dentro.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes
Qual a composicao de Voltaren Plast

A substancia ativa ¢ o diclofenac sédico.
Cada emplastro medicamentoso contém 140 mg de diclofenac sodico.

Os outros componentes sao:
Camada de suporte:
Tela de poliéster ndo tecida

Camada adesiva:

Copolimero basico de metacrilato de butilo
Copolimero de acrilato-acetato de vinilo
Esterato de polietilenoglicol 12

Sorbitano, oleato

Revestimento:
Papel mono revestido de silicone

Qual o aspeto de Voltaren Plast e conteudo da embalagem

Voltaren Plast s3o emplastros autoadesivos brancos com 10x14 cm de tamanho feitos de tela ndo
tecida de um lado e de papel do outro lado.

Voltaren Plast esta disponivel em embalagens de 2, 5 e 10 emplastros, cada um na sua saqueta
individual.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Titula da Autorizagdo de Introducdo no Mercado:

Haleon Portugal, Lda

Alfrapark, Estrada de Alfragide, n.67

Edificio C, Piso 2,

2610-008 Amadora

Portugal

Fabricante:

GSK Consumer Healthcare GmbH & Co. KG



Barthstralle 4
80339 Miinchen
Alemanha

Ou

Haleon Germany GmbH & Co. KG
Barthstralle 4

80339 Miinchen

Alemanha

Ou

IBSA Farmaceutici Italia S.r.1.

Strada Statale n. 11 Padana Superiore, km 160
20060 Cassina de’ Pecchi (MI)

Italia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econémico Europeu
(EEE) sob as seguintes denominagdes:

DE: Voltaren Schmerzpflaster 140 mg Wirkstofthaltiges Pflaster
BE: Voltaren Patch 140mg pleister/ Emplatre médicamenteux/ wirkstofthaltige Pflaster
CZ: Voltaren 140 mg 1é¢iva naplast

DK: Voltarol

EE: Voltaren Aktigo

EL: Diclofenac/Haleon

FI: Voltaren 140 mg ladkelaastari

HU: Diklofenak-natrium Haleon 140 mg gydgyszeres tapasz
LT: Voltaren Aktigo 140 mg vaistinis pleistras

LV: Voltaren Aktigo 140 mg arstnieciskais plaksteris

NO: Voltarol 140 mg medisinert plaster

PT: Voltaren Plast 140 mg emplastro medicamentoso

SE: Voltaren 140 mg medicinskt plaster

SK: Voltaren 140 mg lieCiva naplast’

UK: Voltarol 140 mg medicated plaster

Este folheto foi revisto pela tltima vez em



