Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Versatis, 700 mg, plaster leczniczy
Lidocainum

Nalezy uwaznie zapozn# sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.

- Lek ten przepisanimisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym.

Lek maze zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Je&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepglane
niewymienione w tej ulotce, naie powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pgghiarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Versatis i w jakim celuesio stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Versatis
Jak stosowalek Versatis

Mozliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywalek Versatis

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

onkwnpE

1. Co to jest lek Versatis i w jakim celu i go stosuje

Lek Versatis zawiera lidokagnsrodek o dziataniu miejscowo przeciwbdlowym, ktorgriejsza
nasilenie bélu skory.

Lek Versatis stosujegiv leczeniu bolesnej choroby skory - neuralgii gppécowej, ktorej
gtdbwnymi objawami g miejscowe pieczenie, przeszyyayj lub kiujacy bol.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Versatis

Kiedy nie stosowd leku Versatis

- jesli pacjent ma uczulenie na lidokaifub ktorykolwiek
Z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionyclpuwnkcie 6);

- jezeli pacjent miat reakejuczuleniovg na inne substancje podobne do lidokainy, takie jak
bupiwakaina, etydokaina, mepiwakaina lub prylokaina

- na uszkodzanskor i otwarte rany;

Ostrzezenia i srodki 0stroznosci
Przed rozpoczxiem stosowania leku Versatis naldo omoéwt z lekarzem, farmaceptub

pielegniarks.

J&ili pacjent cierpi na eizka chorole watroby, jezeli ma powane problemy z sercem lub z nerkami,
przed rozpoogiem stosowania leku Versatis powinien skonsultogiaze swoim lekarzem.

Lek Versatis mgna stosowana obszary skéry po wygojeniu zmian pétgavych. Nie nalgy go
stosowa na oczy i hos ani w ich okolicy.

Lidokaina jest rozktadana watvobie do kilku zwjzkow chemicznych. Jednym z tych zakdw jest
2,6-ksylidyna. Wykazanae podawana szczurom przez catezgtie w wysokich dawkach wywoltuje
nowotwory. Znaczenie tych obserwaciji dla ludzi jeisznane.
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Dzieci i miodziez
Leku Versatis nie badano u pacjentéw w wieku pejnl8 lat. Z tego powodu nhie zaleca si
stosowania leku w tej grupie wiekowej pacjentow.

Lek Versatis a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnaosé
Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w cigzy lub gdy planuje mi@
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Leku Versatis nie naky stosowd w okresie ¢izy, chyba,ze jest to bezwzgtinie konieczne.

Nie badano stosowania plastra u kobiet kacygh piersi. Podczas stosowania leku Versatis we krwi
kobiet karmjcych piersi wystepuija jedynie bardzo niewielkie ikzi substancji czynnej - lidokainy.
Mato prawdopodobne jest, aby wywieraty one wplywdagecko karmione piersi

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Mato prawdopodobne jest, aby lek Versatis wywigrplyw na prowadzenie pojazdow

i obstugiwanie maszyn. W zgdku z tym, w trakcie stosowania leku Versatisznoprowadz
pojazdy i obstugiwamaszyny.

Lek Versatis zawiera glikol propylenowy,metylu parahydroksybenzoesan i propylu
parahydroksybenzoesan

Plaster zawiera glikol propylenowy (E 1520), ktomgze powodowa podranienia skory. Dodatkowo
plaster zawiera metylu parahydroksybenzoesan (EiZi8pylu parahydroksybenzoesan (E 216),
ktore mog powodowa reakcje uczuleniowe. Reakcje uczuleniowe ncgasami wysipowa: po
pewnym czasie od pierwszego zastosowania plastra.

3. Jak stosowd# lek Versatis

Ten lek naley zawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W razie wtpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka dobowa leku to jedemzgah plastréw w zalmosci od wielkaci
bolesnego obszaru skory. Lek Versatiszneoprzeci¢ na mniejsze fragmenty, dopasowane do
chorobowo zmienionych obszardw skory. Nie nglstosowa jednoczénie wiecej niz 3 plastry.

Plastry naley zdja¢ po 12 godzinach stosowania tak, aby zackovkaes 12 godzin przerwy bez
plastra. Plaster Versatis tma nakleja w dziea lub w nocy.

Zazwyczaj zmniejszenie nasilenia bolu veystie juz w pierwszym dniu stosowania plastra, ale petne
dziatanie przeciwboélowe leku Versatis monvystpi¢ dopiero po 2-4 tygodniach.zidi po tym czasie
pacjent ledzie w dalszym gigu odczuwat silny bdl, powinien zwrdé@csie do swojego lekarza, gdyv
takiej sytuacji nalgy rozwazy¢ korzysci i potencjalne zagt@nia zwizane z leczeniem (patrz punkt 2
»0strzezenia isrodki ostranaosci”).

Lekarz lzdzie sprawdzat skuteczétoleku Versatis w regularnych odptich czasu.

Przed naklejeniem leku Versatis na chorobowo zmienhg powierzchnie
- Jeeli bolesne miejsce na skorze jest owtosione, winayna obci¢ przy wyciu nazyczek.
Nie wolno ich gok.
- Skéra powinna hyczysta i sucha.
- W okresie, w ktorym nie jest przyklejony plastes, dhorobowo zmienignskére mazna stosowa
kremy i ptyny.
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Po kgpieli i prysznicu nalgy odczeka z naklejeniem plastra do czasu, gdy spadnie teatyoer
skory.

Naklejanie plastra

Krok 1: otworzy ¢ saszetk i wyjaé jeden lub wiecej plastrow

przedrzé |lub przeca¢ saszeti wzdtwz przerywanej linii
w razie postugiwania sinazyczkami naley uwazac, aby nie uszkodziplastrow
wyjac jeden lub wgcej plastrow, w zaleosci od wielkaci bolesnego obszaru skory

Krok 2: zamkni ecie saszetki

. po wyciu szczelnie zamkid saszetk
. plaster zawiera wadi wyschnie, jeeli saszetka niecdlzie wigciwie zamknéta

Krok 3: w razie potrzeby przeciaé plaster

* W razie potrzeby, przed azdjem warstwy ochronnej naig
przeci¢ plaster tak, by uzyskalaster o wielkéci
dostosowanej do bolesnego obszaru skory.

Krok 4: zdj a¢ warstwe ochronna

. zdja¢ przezroczystwarstwe ochronn z plastra
. stard sie nie dotyk& lepkiej czsci plastra




Krok 5: nalozy¢ plaster i przycismé go mocno do skory

. natazy¢ maksymalnie trzy plastry na bolesny obszar skéry
. przycism¢ plaster do skoéry

. przyciska przez co najmniej 10 sekund, aby upewsi¢, ze
plastericisle przylega do skory

. upewnt sie, ze caty plaster wraz z kragziami jest
przyklejony do skoéry

Pozostawé plaster na skérze do 12 godzin

=5

Wazne jest, aby lek Versatis miat kontakt ze gkiytko do 12 godzin. Jeli najsilniejszy bdl
wystepuje np. w nocy, mma naklejé plaster o godzinie 19:00 wieczorem i zdejméwa 0 godzinie
7:00 rano.

Jezeli najsilniejszy bél wysipuje w cagu dnia, mana naklejé plaster Versatis o godzinie 7:00 rano
i zdejmowa go o godzinie 19:00 wieczorem.

K apiel, prysznic i ptywanie

W miare mazliwosci w trakcie stosowania leku Versatis nglenikac kontaktu z wod. Kgpat sie,
bra¢ prysznic i ptyw& mazna w okresie, gdy pacjent nie ma przyklejonegotma®o lgpiel

i prysznicu nalgy odczeka z naklejeniem plastra do czasu, gdy spadnie teatyoer skory.

Jezeli plaster odpadnie
Rzadko, plaster mie odpac lub odklet sie. W takim przypadku naky sprébowa przykleic go w to
samo miejsce. Zeli si¢ to nie uda, naley go zdp¢ i nakle na to samo miejsce nowy plaster.

Jak zdejmowat plaster Versatis
Przy zmianie plastra stary plaster rglpowoli odkleja&. Jezeli plaster nie daje siodklei, mazna go
przed odklejeniem mocéww cieptej wodzie przez klika minut.

Jezeli pacjent zapomni zdpé plaster po 12 godzinach
Nalezy zdja¢ plaster natychmiast po przypomnieniu sobie o tfowy plaster ména naklet po
uptywie 12 godzin od zegia starego.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana liczby plastrow
Zastosowanie wkszej nk zalecana liczby plastrow lub zbyt diugie ich utrggvanie na skorze e
zwiekszy¢ ryzyko wystpienia dziata niepazadanych.

Pominiecie zastosowania plastra Versatis

Jezeli po uptywie 12 godzin bez stosowania plastrgeaczapomniat o naklejeniu nowego plastra,

moze on naklei nowy plaster bezgoednio po przypomnieniu sobie o tym fakcie.

W razie wtpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku naglewrécic sie do lekarza lub farmaceuty.
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4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mee powodowa dziatania niepzgdane, chocianie u kadego one wyapia.

Wazne dziatania niepd@adane lub objawy, na ktére nalgy zwrdci¢ uwage i co nalezy zrobié¢ w
momencie ich wysgpienia:

Jezeli w trakcie stosowania plastra pojawg podranienie lub pieczenie, plaster najezdjac.

Na podraniony obszar nie natg naklej& plastra; naley odczeka do czasu ugpienia podranienia.

Inne dziatania niepazadane, ktdre mog sie pojawi¢:
Bardzo czste(mog wystepowaé u wiecej niz 1 na 10 osob):

zmiany skorne w miejscu naklejenia plastra i wakiégo, takie jak: zaczerwienienie, wysypka,
swedzenie, pieczenie, zapalenie skory i maieherze.

Niezbyt czste (mog wystepowaé u wiecej niz 1 na 100 osdb):
uszkodzenie skéry i rany skory.

Bardzo rzadkie (mog wystepowaé u wiecej niz 1 na 10 000 oséb):
otwarte rany, cizkie reakcje alergiczne i uczulenie.

Zgtaszanie dziala niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niefagglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggadane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegaanych Dziata Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Mexych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana kedzie zgromadZi wiecej informaciji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Versatis
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vmosci zamieszczonego na saszetce i pudetku
tekturowym. Termin wanaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

Nie przechowywéaw lodéwce ani nie zamzac.
Po otwarciu przechowywasaszetk szczelnie zamkeia w celu ochrony przegviattem.

Termin wanaosci po pierwszym otwarciu: 14 dni.

Nie stosowa leku Versatis w przypadku uszkodzenia saszetkia¥ie uszkodzenia saszetki plastry
mog wyschryé i ich przylepnéé maze by stabsza.

Jak wyrzucaé lek Versatis



Zuzyty plaster w dalszym gfju zawiera substarcgzynry i maze by szkodliwy dla innych ludzi.
Po zdgciu plastra natey go zwim¢ w potowie strop samoprzylepsmdo srodka a nagpnie wyrzucé
w miejsce niedogpne dla dzieci.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadtikilezy zapyta
farmaceut, jak usun¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartosé¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Versatis

- Substangj czynm leku jest lidokaina.
Kazdy plaster o wymiarach 10 cm x 14 cm zawiera 700584 w/w) lidokainy.

- Pozostate sktadniki leku to: glicerol, soobitiekly, karmeloza sodowa, glikol propylenowy
(E 1520), mocznik, kaolin etki, kwas winowy,zelatyna, alkohol poliwinylowy, glinu glicynian,
disodu edetynian, metylu parahydroksybenzoesard 8, propylu parahydroksybenzoesan (E
216), kwas poliakrylowy, polakrylina sodowa, wodzgszczona.

Warstwa néna i film ochronny: poli(tereftalan etylenu) (PET).

Jak wyglada lek Versatis i co zawiera opakowanie

Plaster z lekiem ma 14 cm diugbdi 10 cm szerokézi. Jest bialy i wykonany z widkniny oznaczonej
napisem ,lidocaine 5%”. Plastry pakowane w saszetz mazliwoscia ponownego zamkegia).
Kazda saszetka zawiera 5 plastrow.

Opakowanie zewgirzne - pudetko tekturowe me zawiera 1, 2, 4, 5 lub 6 saszetek, co odpowiada 5,
10, 20, 25 lub 30 plastrom. Nie wszystkie widlkicopakowa musz znajdowa sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Grunenthal GmbH

Zieglerstrasse 6

52078 Aachen

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Butgaria, Cypr, Republika CzesRania, Estonia, Francja, Niemcy, Grecjacgiy,
Islandia, Irlandia, Wtochy, Lotwa, Litwa, LuksemiguMalta, Niderlandy, Norwegia, Polska,
Rumunia, Stowacja, Stowenia, Hiszpania, SzwecjalkdiBrytania: Versatis

Portugalia: Vessatis

Data ostatniej aktualizaciji ulotki: 01.02.2018.



