Gebrauchsinformation

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Voltaren Patch 140 mg wirkstoffhaltige Pflaster
Fiir Jugendliche ab 16 Jahren und Erwachsene.
Diclofenac-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der Anweisung Thres Arztes oder Apothekers an.
¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
* Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.
e Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiithlen, wenden Sie sich an
Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
1. Was ist Voltaren Patch und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Voltaren Patch beachten?
3. Wie ist Voltaren Patch anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Voltaren Patch aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
1. Was ist Voltaren Patch und wofiir wird es angewendet?

Voltaren Patch ist ein schmerzstillendes Arzneimittel. Es gehort zur Gruppe der nicht-steroidalen
Schmerz- und Entziindungshemmer (NSAR).

Voltaren Patch wird angewendet zur lokalen, symptomatischen Kurzzeit-Behandlung von Schmerzen
bei akuten Zerrungen, Verstauchungen oder Prellungen der Extremitéten infolge eines stumpfen
Traumas, z.B. Sportverletzungen, von Jugendlichen ab 16 Jahren und Erwachsenen.

Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich bitte an Ihren
Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Voltaren Patch beachten?

Voltaren Patch darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Diclofenac oder einen der sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind (siehe Abschnitt 6);

- wenn Sie allergisch gegen ein Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen, Entziindungen
oder Fieber (NSAR, z.B. Acetylsalicylsdure oder Ibuprofen) sind;

- wenn bei [hnen nach der Einnahme von Acetylsalicylsdure oder einem anderen NSAR jemals
Asthma, Hautausschlag (Nesselsucht) oder Schwellung und Reizung in der Nase
aufgetreten sind;

- wenn Sie unter einem aktiven Magen- oder Darmgeschwiir leiden;

- wenn Sie im letzten Schwangerschaftsdrittel sind.

- wenn Sie ein Kind oder ein Jugendlicher jlinger als 16 Jahre alt sind.
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Verwende nicht Voltaren Patch auf verletzter Haut (z.B. Hautabschiirfungen, Schnittwunden,
Verbrennungen), infizierter Haut oder erkrankter Haut (néissende (exsudative) Dermatitis oder
Ekzem).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Voltaren Patch ist erforderlich,
Wenden Sie sich an einen Arzt oder an einen Apotheker bevor Sie Voltaren Patch anwenden, wenn
Sie:
e an Bronchialasthma oder Allergien leiden oder zuvor daran gelitten haben; Sie konnen einen
Bronchialmuskelkrampf (Bronchospasmus) erleiden, der das Atmen erschwert
e einen Hautausschlag bemerken, der sich nach dem Auftragen des Arzneimittelpflasters
entwickelt. In diesem Fall entfernen Sie unverziiglich das wirkstoff-haltige Pflaster und brechen
die Behandlung ab.
¢ unter Nieren-, Herz- oder Leberkrankheiten leiden oder wenn Sie unter einem Magen- oder
Darmgeschwiir oder einer Darmentziindung oder unter einer Blutungsneigung leiden bzw. in
der Vergangenheit gelitten haben.

Nebenwirkungen konnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis iiber den kiirzest
moglichen Zeitraum angewendet wird.

WICHTIGE Vorsichtsmafinahmen
* Das wirkstoffhaltige Pflaster darf nicht mit den Augen und den Schleimhéuten in Beriihrung
oder dort angewendet werden.
o Altere Patienten sollten Voltaren Patch mit Vorsicht anwenden, da bei ihnen das Auftreten von
Nebenwirkungen wahrscheinlicher ist.

Vermeiden Sie es, den behandelten Hautbereich nach dem Entfernen des wirkstofthaltigen Pflasters
dem direkten Sonnenlicht oder der UV-Strahlung im Solarium auszusetzen, um das Risiko einer
Lichtempfindlichkeitsreaktion zu verringern.

Kinder und Jugendliche
Es liegen keine ausreichenden Daten bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren vor, daher sollte
Voltaren Patch bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren nicht angewednet werden.

Anwendung von Voltaren Patch zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angewendet haben.

Unter der Voraussetzung, dass Voltaren Patch bestimmungsgeméf angewendet wird, wird nur eine
geringe Menge von Diclofenac in den Kdrper aufgenommen, sodass das Auftreten von
Wechselwirkungen, wie sie fiir oral eingenommene Diclofenac-haltige Arzneimittel beschrieben
werden, unwahrscheinlich ist.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, glauben, schwanger zu sein oder wenn Sie vorhaben, ein Kind
zu bekommen, fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Schwangerschaft

Im letzten Schwangerschaftsdrittel diirfen Sie Voltaren Patch nicht anwenden, da ein erhdhtes Risiko
von Komplikationen fiir Mutter und Kind nicht auszuschlie8en ist (siehe ,,Voltaren Patch darf nicht
angewendet werden®).

Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel oder wenn Sie schwanger werden mdchten, sollte
Voltaren Patch nur nach Riicksprache mit dem Arzt angewendet werden.
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Stillzeit

Diclofenac geht in geringen Mengen in die Muttermilch iiber.

Voltaren Patch sollte wéahrend der Stillzeit nur nach Riicksprache mit dem Arzt angewendet werden.
Auf keinen Fall sollte Voltaren Patch wihrend der Stillzeit im Brustbereich aufgeklebt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Voltaren Patch hat keinen Einfluss auf Ihre Verkehrstiichtigkeit oder die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

3. Wie ist Voltaren Patch anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei IThrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die empfohlene Dosis ist ein wirkstoffhaltiges Pflaster zweimal taglich.

Kleben Sie zweimal tiglich, morgens und abends, ein wirkstofthaltiges Pflaster auf die schmerzende
Stelle. Die maximale Tagesdosis betragt zwei wirkstoffhaltige Pfaster, selbst dann, wenn mehr als ein
verletzter Bereich behandelt werden muss. Aus diesem Grund kann immer nur eine schmerzende
Stelle behandelt werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Eine Anwendung von Voltaren Patch bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren

ist kontraindiziert. Es liegen keine ausreichenden Daten zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit bei
Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren vor (siche auch Abschnitt 2).

Fiir Jugendliche ab 16 Jahren, wenn die Symptome nach 7 Tagen nicht zu verringern oder sich
verschlimmern, werden das Kind / Eltern geraten, einen Arzt zu konsultieren.

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut (topische Anwendung).

Gebrauchsanweisung:
1. Offnen Sie den Umschlag mit dem medizinischen Pflaster auf der Kerbe und nehmen Sie das
wirkstoffhaltige Pflaster heraus.

Aufkleben des Pflasters:
2. Entfernen Sie eine der beiden Schutzfolien.

verbliebene Schutzfolie.

4. Driicken Sie das Pflaster mit der Handfléche leicht an, bis es vollstindig auf der
Haut haftet.

%v 3. Kleben Sie das Pflaster auf die zu behandelnde Stelle und entfernen Sie die
N

Entfernen des Pflasters:
5. Feuchten Sie das Pflaster mit Wasser an, 16sen Sie eine Ecke des Pflasters ab und
ziehen Sie es vorsichtig von der Haut.
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6. Zum Entfernen etwaiger Produktriickstinde waschen Sie den betroffenen Bereich mit Wasser,
indem Sie ihn behutsam mit kreisenden Bewegungen der Finger reiben.

Falls notig, kann das wirkstoffhaltige Pflaster mit einem Netzverband fixiert werden.
Wenden Sie das Pflaster nur auf intakter, gesunder Haut an.

Das wirkstofthaltige Pflaster darf nicht zusammen mit einem luftundurchlissigen (okklusiven)
Verband verwendet werden.

Tragen Sie das Pflaster nicht beim Baden oder Duschen.

Das wirkstofthaltige Pflaster sollte im Ganzen verwendet werden.

Dauer der Anwendung
Wenden Sie Voltaren Patch nicht ldnger als 7 Tage an. Wenn die Symptome nach 7 Tagen nicht zu
verringern oder sich verschlimmern, werden Sie geraten, einen Arzt zu konsultieren.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Voltaren Patch zu stark oder zu schwach ist,
wenden Sie sich bitte an [hren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie mehr Voltaren Patch verwendet haben als Sie sollten

Nach einem nicht bestimmungsgeméfen Gebrauch dieses Arzneimittels oder nach versehentlicher
Uberdosierung (z.B. bei Kindern), kénnen bedeutende Nebenwirkungen hervorgerufen werden.
Wenden Sie an Thren Artz, Er wird Sie {iber die notwendigen MaBinahmen beraten.

Falls Sie zu viel Voltaren Patch angewendet haben, wenden Sie sich unverziiglich an Thren Arzt, Thren
Apotheker oder an das Informationszentrum fiir Vergiftungsfille (070/245.245).

Wenn Sie die Anwendung von Voltaren Patch vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, um eine vergessene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Medikament Nebenwirkungen hervorrufen, die aber nicht bei
jedem Behandelten auftreten miissen.

Benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt und entfernen Sie das Pflaster, wenn Sie eines der
folgenden Symptome feststellen: plotzlicher juckender Hautausschlag (Nesselsucht); Anschwellen
der Héande, Fiifle, Gelenke, Gesicht, Lippen, Mund oder Rachen; Atemnot; Blutdruckabfall oder
Schwichegefiihl.

Folgende Nebenwirkungen sind moglich:

Hiiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Lokale Hautreaktionen wie Hautrétung, brennendes Gefiihl, Juckreiz, entziindete und gerétete Haut,
Hautausschlag, manchmal mit Pusten oder Quaddeln.

Sehr Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
Uberempfindlichkeitsreaktionen oder lokale allergische Reaktionen (Kontaktdermatitis).

Bei Patienten, die Arzneimittel aus derselben Wirkstoffgruppe wie Diclofenac duBerlich anwenden,
wurden Einzelfille von generalisiertem Hautausschlag, Uberempfindlichkeitsreaktionen wie
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Schwellungen an Haut und Schleimhduten sowie anaphylaktischen Reaktionen mit akuten
Kreislaufstdrungen und Lichtempfindlichkeitsreaktionen gemeldet.

Diclofenac wird iiber die Haut in sehr geringem Umfang aufgenommen, sodass die
Wirkstoffkonzentration im Blut sehr viel niedriger ist als nach der oralen Einnahme von Diclofenac.
Deshalb ist es eher unwahrscheinlich, dass systemische Nebenwirkungen, die den ganzen Korper
betreffen, auftreten (wie Magen-Darm-Beschwerden, Nierener-Lebererkrankungen oder Atemnot).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber die:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

Abteilung Vigilanz

Postfach 97

1000 BRUSSEL Madou

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Voltaren Patch aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel nach ,,verwendbar bis* angegeben
Verfalldatum nicht mehr verwerden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tiber 30 °C lagem.
Im Originalbehéltnis autbewahren, um den Inhalt vor Licht und dem Austrocknen zu schiitzen.
Den Beutel fest wiederverschliefen, um das Pflaster vor Licht und dem Austrocknen zu schiitzen.

Sie diirfen das Arzneimittel nicht verwenden, wenn es beschadigt ist.

Nach Entfernen des wirkstoffhaltigen Pflasters von der Haut falten Sie es in der Mitte mit der
Klebeschicht nach innen so zusammen, dass die beiden Hélften miteinander verkleben.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Thren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese Mafinahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Voltaren Patch enthalt
Der Wirkstoff ist Diclofenac-Natrium.

Jedes wirkstofthaltige Pflaster enthdlt 140 mg Diclofenac-Natrium.
Die sonstigen Bestandteile sind:
Trigerschicht: Unverwebtes Polyesterstiitzgewebe

Klebeschicht:
Basisches butyliertes Methacrylat-Copolymer
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Acryl-Vinylacetat-Copolymer
PEG-12-Stearat
Sorbitanoleat

Abdeckpapier: einseitig silikonisiertes Papier
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Wie Voltaren Patch aussieht und Inhalt der Packung:

Voltaren Patch 140 mg wirkstofthaltiges Pflaster sind weifle 10 cm x 14 cm grof3e, selbstklebende
Pflaster aus unverwebtem Gewebe auf der einen Seite und Papier auf der anderen Seite.
PackungsgroBen: 2, 5 oder 10 wirkstofthaltige Pflaster, jeweils einzeln in Beutel verpackt

Es werden moglicher Weise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutische Unternehmer:
Haleon Belgium

Da Vincilaan 5

B-1930 Zaventem

Hersteller:

Zulassungsnummer
BE439652

Art der Abgabe
Apothekenpflichtig.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

DE: Voltaren Schmerzpflaster 140 mg Wirkstoffhaltiges Pflaster
BE: Voltaren Patch 140 mg wirkstoffhaltige Pflaster
CZ: Voltaren 140 mg lé¢iva naplast

DK: Voltarol

EE: Voltaren Aktigo

EL: Voltadol

FI: Voltaren 140 mg ladkelaastari

HU: Voltaren ActiGo 140 mg gyogyszeres 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 pléster

SK : Voltaren 140 mg lieciva naplast’

UK : Voltarol 140 mg medicated plaster
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