Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Diklofenak Viatris, 180 mg, plaster leczniczy (1,3%)
Diclofenacum epolaminum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocié¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po krotkim okresie leczenia nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Diklofenak Viatris i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diklofenak Viatris
Jak stosowac lek Diklofenak Viatris

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Diklofenak Viatris

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek Diklofenak Viatris i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Diklofenak Viatris zawiera substancj¢ czynng diklofenak epolaminy i nalezy do grupy lekow
stosowanych w celu ztagodzenia bolu i stanu zapalnego, zwanych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ).

Lek Diklofenak Viatris stosowany jest na skore w celu ztagodzenia bélu i stanu zapalnego

.....

Jesli po krotkim okresie leczenia lekiem Diklofenak Viatris nie nastapita poprawa lub pacjent czuje
si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diklofenak Viatris
Kiedy nie stosowa¢ leku Diklofenak Viatris:

- jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy (aspiryn¢) lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ)

- w ciagu trzech ostatnich miesiecy ciazy (patrz ,,Cigza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos$¢™)

- jesli u pacjenta wystepuje astma, problemy z oddychaniem, wysypka skorna lub katar po
zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego (aspiryny) lub innych NLPZ

- jesli skora w planowanym miejscu przyklejenia plastra jest uszkodzona lub zraniona, obecne sa
zmiany saczace lub zakazone, wyprysk, oparzenia lub rany

- jesliu pacjenta wystepuje czynna choroba wrzodowa zotadka (wrzdd trawienny)

- udzieci lub mlodziezy w wieku ponizej 16 lat.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Diklofenak Viatris nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent ma problemy z oddychaniem (alergiczny niezyt nosa, polipy nosa, astma,
przewlekte choroby oskrzeli);

- jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek, serca lub watroby;

- jesli u pacjenta wystepowato owrzodzenie zoladka lub dwunastnicy;

- jesli u pacjenta wystepowata choroba zapalna jelita grubego, taka jak choroba Le$niowskiego-
Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego;

- jesliu pacjenta wystepuje zwigkszona sktonnos¢ do krwawienia z jelita;

- jesli pacjentka jest w okresie pierwszych 6 miesi¢cy cigzy lub karmi piersia.

Inne wazne informacje

Zawsze nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke leku Diklofenak Viatris przez najkrétszy czas
konieczny do opanowania objawoOw.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania leku Diklofenak Viatris u pacjentow w
podesztym wieku, u ktorych prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych moze by¢
wigksze.

Aby zminimalizowa¢ czg¢sto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych, zaleca si¢ stosowanie
najmniejszej skutecznej dawki przez jak najkrotszy czas.

Nie nalezy stosowac leku Diklofenak Viatris jednocze$nie z innymi produktami leczniczymi
zawierajgcymi diklofenak lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

Nalezy unika¢ narazenia na bezposrednie dzialanie promieni stonecznych lub naswietlania w solarium
(t6zko opalajace) przez co najmniej jeden dzien po usuni¢ciu plastra, zmniejszy to ryzyko wystapienia
niepozadanej reakcji na $wiatto (nadwrazliwos$¢ na §wiatlo).

Tak jak inne leki stosowane miejscowo, lek Diklofenak Viatris moze spowodowac zaczerwienienie i
swedzenie skory (uczulenie skory), zwlaszcza w przypadku dtugotrwalego stosowania. Jesli po
zastosowaniu tego plastra w miejscu jego natozenia wystapi reakcja skorna, nalezy przerwaé leczenie
1 zglosi¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Osoby w podeszlym wieku
U tych 0séb w czasie stosowania leku Diklofenak Viatris nalezy zwrdci¢ wigkszg uwage na mozliwe
dziatania niepozadane.

Osoby z zaburzeniami czynnoS$ci watroby lub nerek
U 0s6b z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek w czasie stosowania leku Diklofenak Viatris
nalezy zwroci¢ wigksza uwage na mozliwe dziatania niepozadane.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u 0sob w wieku ponizej 16 lat.

Lek Diklofenak Viatris a inne leki

W przypadku prawidlowego stosowania ryzyko interakcji z innymi lekami jest bardzo mate. Nalezy
jednak powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowaé. W szczego6lnos$ci nalezy
poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajace diklofenak lub inne NLPZ.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy, karmi piersig lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy albo planuje zajs¢
w cigze, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku. Nie wolno stosowaé
leku Diklofenak Viatris jesli pacjentka rozpoczyna 6 miesiac cigzy ani po szostym miesiacu ciazy,
poniewaz lek moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowa¢ komplikacje w czasie
porodu.

Przed rozpoczeciem 6 miesigca ciagzy lek Diklofenak Viatris powinien by¢ stosowany jedynie na
zalecenie lekarza, w najmniejszej mozliwej dawce i przez najkrotszy mozliwy okres.
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Karmienie piersia

W okresie karmienia piersig lek Diklofenak Viatris nalezy stosowa¢ wylacznie na zalecenie lekarza,
poniewaz diklofenak przenika do mleka matki w niewielkich ilosciach. Lek nie powinien by¢
stosowany w okresie karmienia piersig na piersiach matek karmigcych ani w Zadnym innym miejscu
na stosunkowo duzej powierzchni skory lub przez dtuzszy czas.

Plodnos¢
Jesli pacjentka ma problemy z zajSciem w cigzg i stosuje lek Diklofenak Viatris, powinna powiedzie¢
o tym lekarzowi, poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Diklofenak Viatris nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Lek Diklofenak Viatris zawiera glikol propylenowy oraz metylu parahydroksybenzoesan i
propylu parahydroksybenzoesan

- Ten lek zawiera 420 mg glikolu propylenowego w kazdym plastrze leczniczym.
- parahydroksybenzoesan metylu i parahydroksybenzoesan propylu moga powodowac reakcje
alergiczne (prawdopodobnie typu opdznionego).

3. Jak stosowac lek Diklofenak Viatris

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli

Zalecana dawka to 1 lub 2 plastry na dobe, stosowane co 12 lub 24 godziny, nie dtuzej niz przez
14 dni. Plastra nie nalezy przecinac. Jesli po uplywie 14 dni leczenia nie nastgpita poprawa lub
pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Mlodziez w wieku od 16 do 18 lat

Zalecana dawka to 1 lub 2 plastry na dobg, stosowane co 12 lub 24 godziny, nie dtuzej niz przez

7 dni. Plastra nie nalezy przecinac. Jesli po uptywie 7 dni leczenia nie nastapita poprawa lub pacjent
czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 16 lat
Plastra leczniczego nie wolno stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat ze wzgledu na
brak wystarczajacej ilosci dostepnych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania.

Osoby w podeszlym wieku

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, poniewaz u 0s6b w podesztym wieku prawdopodobienstwo wystgpienia
dziatan niepozadanych jest wigksze.

Pacjenci z niewydolnoS$cia watroby lub nerek

Informacje dotyczace stosowania plastrow leczniczych zawierajacych diklofenak u pacjentow z
niewydolno$cig watroby lub nerek, patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace
stosowania”.

Jak stosowac lek Diklofenak Viatris

Odcig¢ gorng czes¢ saszetki i wyjac plaster.

Strona3z7



Starannie zamkna¢ saszetke.

L

Zdjac foli¢ zabezpieczajaca powierzchnie przylepng.

%

Przyklei¢ plaster na skore w bolacym lub opuchnigtym miejscu.

-

W razie potrzeby plaster mozna dodatkowo przymocowac siatka elastyczng lub przymocowac
bandazem. Mozna je naby¢ w aptece.

Nie przykrywac plastra nieprzepuszczajacym powietrza materiatem z tworzywa sztucznego lub
bandazem (opatrunkiem okluzyjnym).

Plaster leczniczy nalezy naktada¢ wytacznie na nieuszkodzong skore bez zmian chorobowych,
unikajgc skaleczonej skory i otwartych ran i nie stosowac podczas kapieli w wannie ani pod
prysznicem.

Nalezy unika¢ kontaktu plastra z oczami, nosem, jama ustna, okolicg narzadow ptciowych i
odbytu. W razie kontaktu z wymienionymi okolicami, nalezy je sptuka¢ woda.

Plastra nie nalezy przecinac.

Plaster nalezy zmieniac.

Plaster nalezy zdejmowac co 12 lub 24 godziny i naklada¢ nowy.

W przypadku zastosowania wi¢kszej niz zalecana dawki leku Diklofenak Viatris moga wystapi¢
uktadowe (ogdlnoustrojowe) dziatania niepozadane, takie jak zaburzenia zotadka lub jelit. W takim
przypadku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala,
poniewaz moga by¢ konieczne dodatkowe srodki.
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Pominiecie zastosowania leku Diklofenak Viatris

Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz jednego plastra w tym samym czasie. Nie nalezy stosowac
dodatkowego plastra w celu uzupehienia pominigtej dawki. Aby uzyskac¢ wiecej informacji, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych nizej objawdw uczulenia nalezy
PRZERWAC stosowanie leku Diklofenak Viatris i poinformowac o tym lekarza lub farmaceutg:

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob)

*  Obrzek warg, oczu lub jezyka, Swiszczacy oddech lub atak astmy, czyli objawy ostrej
reakcji alergicznej

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 osob)
*  Pieczenie lub szczypanie w miejscu nalozenia plastra.

Na ogot dziatania niepozadane wystepuja w miejscu zastosowania leku.

Czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob)
Reakcje skorne: wysypka skorna, zapalenie skory, zaczerwienienie i obrzek skory, swedzenie
($wiad).

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Rzadko (mogg wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob): wysypka na skorze z powstawaniem
pecherzy, sucha skora.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 osdb): reakcja alergiczna takze po
ekspozycji na $wiatlo stoneczne lub naswietlaniu w solarium (nadwrazliwo$¢ na §wiatlo), pokrzywka.

Czesto$¢ nieznana (czg¢stos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): uczucie
pieczenia w miejscu zastosowania.

Jesli plastry lecznicze sg prawidlowo stosowane, ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych jest
bardzo male, natomiast nie mozna wykluczy¢ ryzyka ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych w
przypadku ich stosowania przez dluzszy czas lub razem z innymi produktami leczniczymi
zawierajacymi diklofenak, zwlaszcza przyjmowanymi doustnie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 4921 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Diklofenak Viatris
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie 4 miesiecy od daty otwarcia saszetki po raz pierwszy. Po wyjeciu
kazdego plastra zawsze nalezy upewnic sie, ze koperta zostata szczelnie zamknigta. Przechowywac w
oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i wysychaniem. Brak specjalnych zalecen
dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci (EXP) zamieszczonego na saszetce i pudetku
tekturowym. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie nalezy wyrzucac niezuzytych plastrow leczniczych, nalezy je usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami. Przed usunigciem zuzyty plaster nalezy ztozy¢ na pot, strona samoprzylepna do $rodka.
Zuzytych plastrow nie nalezy wyrzuca¢ do toalety ani do kanalizacji.

Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Diklofenak Viatris

Substancjg czynng leku jest diklofenak epolaminy. Kazdy plaster leczniczy zawiera tacznie 180 mg
diklofenaku epolaminy, co odpowiada 140 mg diklofenaku sodowego (1,3% w/w).

Pozostate sktadniki to:

Warstwa zewnetrzna zabezpieczajaca: widknina poliestrowa.

Warstwa przylegajaca: sorbitol ciekty (niekrystalizujacy), glikol 1,3-butylenowy, sodu poliakrylan,
kaolin cigzki, karmeloza sodowa, glikol propylenowy (patrz punkt 2 ,,Lek Diklofenak Viatris
zawiera”), zelatyna, powidon (K90), kwas winowy, tytanu dwutlenek (E171), glinu glicynian,
polisorbat 80, disodu edetynian (E385), metylu parahydroksybenzoesan (E218) (patrz punkt 2 ,,L.ek
Diklofenak Viatris zawiera”), propylu parahydroksybenzoesan (E216) (patrz punkt 2 ,,Lek Diklofenak
Viatris zawiera”), woda oczyszczona.

Warstwa ochronna (usuwana): polipropylen

Jak wyglada lek Diklofenak Viatris i co zawiera opakowanie

Kazdy plaster leczniczy sklada si¢ z bialej lub zottawej pasty rozprowadzonej w formie jednorodnej
warstwy na podtozu wykonanym z widkniny z folig ostaniajaca cze$¢ przylegajaca. Saszetki
wielokrotnego zamykania zawierajg po 5 plastrow.

Lek Diklofenak Viatris jest dostepny w tekturowych pudetkach zawierajacych po 5 lub 10 plastrow.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Cooper Consumer Health B.V.
Verrijn Stuartweg 60

1112AX Diemen

Holandia

Importer

MIAT S.p.A.
Piazza Pasolini 2
20159 Milano
Wtochy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Wegry Diclofenac epolamine Cooper 180 mg gyogyszeres tapasz
Estonia Diclofenac Mylan

Litwa Diclofenac Mylan 180 mg vaistinis pleistras

Stowacja DicloMyl 180 mg lie¢iva naplast’

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10.2025
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