Betegtéjékoztato: Informaciok a felhasznalé szaméra

Voltaren ActiGo 140 mg gydgyszeres tapasz
diklofenak-natrium

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informéacidkat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa,

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.

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

o Tovabbi informaciokeért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

o Feltétlentil tajékoztassa kezel6orvosat, ha tlinetei 7 napon belll nem enyhilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyégyszer a Voltaren ActiGo 140 mg gyogyszeres tapasz (tovabbiakban:
Voltaren ActiGo) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a Voltaren ActiGo alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Voltaren ActiGo-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Voltaren ActiGo-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéacidk

okown

1. Milyen tipusu gydgyszer a Voltaren ActiGo 140 mg gyogyszeres tapasz és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

A Voltaren ActiGo fajdalomcsillapit6 hatasu készitmény, mely az (n. nem szteroid gyulladasgatlo
gydgyszerek (NSAID) csoportjaba tartozik.

A Kar és labsérilések kovetkeztében (pl. sportsériilések) kialakuld zuzddasok, randulasok, ficamok,
hizodasok okozta fajdalom helyi tlineti és rovidtavl kezelésére felnottek és 16 évnél idGsebb serdiilok
szamara.

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat, ha tinetei 7 napon belll nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

2. Tudnivalék a Voltaren ActiGo alkalmazasa eltt

Ne alkalmazza a Voltaren ActiGo-t:

- ha allergias a diklofendkra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevijére,

- ha allergias egyéb nem szteroid gyulladascsokkentékre (NSAID, pl. acetilszalicilsav,
ibuprofén),

- ha korabban acetilszalicilsav vagy egyéb nem szteroid gyulladascsokkent6k alkalmazésa utan
asztmas rohamot, borkiiitést, orraban duzzanatot és irritaciot tapasztalt,

- ha aktiv gyomor- és bélfekély betegségben szenved,

- ha a terhességének utols6 hdrom honapjéban van.
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A Voltaren ActiGo-t ne hasznélja sérilt bérfellleten (pl. horzsolas, vagas, égési serulés), fertzott
bérfellleten, nedvedzé bérgyulladas esetén vagy ekcémas terileten.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Voltaren ActiGo alkalmazas elétt beszéljen kezeléorvosaval vagy gydgyszerészével.

o Ha bérkiiitést tapasztal a hasznalat soran. llyenkor azonnal tavolitsa el a tapaszt és fejezze be a
kezelést.

o Ha vese-, sziv-, majbetegségben szenved, vagy kordbban gyomor- vagy bélfekélyben, a belek
gyulladasos megbetegedésében vagy vérzékenységben szenvedett.

Forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez a készitmény alkalmazasa el6tt, amennyiben a
fentiek valamelyike érvényes Onre.

A mellékhatasok csokkenthet6k, amennyiben a legkisebb hatésos dozist a lehet6 legrévidebb ideig
alkalmazza.

FONTOS o¢vintézkedések
e Feltétleniil tjékoztassa kezel6orvosat, ha tlinetei 7 napon tul is fennalinak.
e A gyobgyszeres tapasz nem érintkezhet a szemmel és nem alkalmazhat6 nyalkahartyan.
¢ A Voltaren ActiGo-t 6vatosan kell alkalmazni idéskortiaknal, mert esetiikben a mellékhatasok
kialakulasanak valdsziniisége nagyobb.

A tapasz eltavolitasa utan a kezelt felliletet ne tegye ki napsugarzasnak vagy szolarium fénynek, ezzel
csOkkentheti a fényérzékenység kialakulasanak veszélyét.

Ne alkalmazza a Voltaren ActiGo-t egyidejiileg mas diklofenak vagy egyéb nem szteroid
fajdalomcsillapité vagy gyulladascsokkentd készitménnyel, fiiggetleniil attol, hogy azokat
kiils6legesen vagy szajon at kell alkalmazni.

Gyermekek és serdiilok
Gyermekek és 16 éves kor alatti serdiilék kezelésére nem alkalmazhat6, mivel az adott korosztalyban
nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Egyéb gydgyszerek és a Voltaren ActiGo
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

A Voltaren ActiGo eléirt hasznalata mellett a diklofenaknak csak csekély mennyisége szivédik fel a
szervezetbe, igy diklofendk tartalmu gydgyszerek szajon at térténé alkalmazasa soran leirt
gyégyszerkodlcsdnhatasok kialakuldsa nem valoszinii.

Terhesség, szoptatéas és termékenység

Terhesség
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazéasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszereszével.

Ha a terhességének els6 vagy masodik harmadaban van vagy ha gyermeket szeretne, a \Voltaren
ActiGo alkalmazasa elétt feltétlentil beszéljen kezelGorvosaval.

A terhesség 6. hdnapjatdl kezdve a Voltaren ActiGo hasznalata ellenjavallt, mivel nem zérhat6 ki az
anyai és magzati komplik&ciok megnovekedett kockazata (lasd, Ne alkalmazza a Voltaren ActiGo-t).

Szoptatas

A diklofenak kis mértékben atjut az anyatejbe. A Voltaren ActiGo alkalmazasa elétt feltétlendl
beszéljen kezeléorvosaval. Minden esetben, amikor szoptatés alatt alkalmazza a készitményt, ne
hasznélja a tapaszt az emldk teriiletén.



A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Voltaren ActiGo alkalmazésa nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeket.

3. Hogyan kell alkalmazni a Voltaren ActiGo-t?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészeét.

A készitmény ajanlott adagja egy gyogyszeres tapasz naponta kétszer.

Helyezzen egy gydgyszeres tapaszt a fajdalmas feliletre naponta kétszer, reggel és este. Naponta
legfeljebb két tapasz alkalmazhatd, még abban az esetben is, ha egynél tébb sérilt tertlet kezelendd.
Ennek kdszonhetéen egyszerre csak egy fajdalmas fellilet kezelhetd.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél

Gyermekek és 16 éves kor alatti serdiilok kezelésére nem alkalmazhat6. Nem all rendelkezésre
elegendé adat a készitmény hatisossagara és biztonsagossagara vonatkozéan a gyermek és 16 éves kor
alatti serdiil6 korosztalyokban (lasd 2. pont)

16 éves vagy idésebb serdiil6k esetén, amennyiben a fajdalom enyhitésére a készitmény 7 napnal
tovabb torténd alkalmazisa sziikséges, illetve ha a tiinetek rosszabbodnak, gyermeke/On forduljon
orvoshoz.

Az alkalmazas modja
Kizardlag a béron torténd alkalmazasra. Ne vegye a szajaba.

Hasznalati utmutato
1. Véagja fel a tasakot a jel6lés mentén és vegye Ki a gyogyszeres tapaszt.

A tapasz felhelyezése:

2. Tavolitsa el a tapaszon talalhatd egyik véd6£oliat.

3. Helyezze a tapaszt a fijdalmas 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 hizza le a bérrol.

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



Szikség esetén a gyodgyszeres tapasz kotszer haldval is rogzitheto.

A gyobgyszere tapasz csak ép és serulésmentes borfeliiletre alkalmazhato.
A gyobgyszeres tapasz légmentesen zarodo kotéssel nem alkalmazhato.
A gyobgyszeres tapaszt firdés és zuhanyozas kdzben ne hasznélja.

A gyogyszeres tapaszt nem szabad kettévagni.

A kezelés idétartama

A készitményt ne alkalmazza 7 napnal tovabb.

A hosszabb ideig torténd alkalmazas orvosi javaslatot igényel, melyet kezel6orvosaval kell
megbeszélnie.

Ha a Voltaren ActiGo hatasat tul er6snek vagy tal gyengének talalja, forduljon kezeldorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Ha az el6irtnal tobb Voltaren ActiGo-t alkalmazott
Tajékoztassa kezeléorvosat, ha helytelen gyogyszerhasznalat vagy véletlenszerii taladagolas
(pl. gyermeknél) esetén jelent6s mellékhatasokat tapasztal. Tanacsot fog adni a tovabbi teendkrol.

Ha elfelejtette alkalmazni a Voltaren ActiGo-t
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelBorvosat vagy gyogyszerészeét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Hagyja abba a Voltaren ActiGo alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha On az alabbi
tUneteket tapasztalja:

hirtelen kialakulo, viszket6 bérkiiités (csalankitités); karok, labak, boka, arc, ajkak, szaj vagy a torok
duzzanata; légzési nehézség; vérnyomas esése; gyengeség.

Az aldbbi mellékhatasokat tapasztalhatja:

Gyakori mellékhatasok (10-bdl legfeljebb 1 beteget érint):
helyi bérreakciok pl.: borpir, égeté érzés, viszketes, gyulladt borpir, kiiités esetenként vords, gennyes,
kiemelked6 duzzanatokkal.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bdl legfeljebb 1 beteget érint):
talérzékenysegi reakcio, helyi allergias tiinetek (borrel érintkezésbe keriilt anyag kivaltotta
bérgyulladas)

A diklofenakkal azonos gyogyszercsoportba tartozo kiilsdleges készitményeket alkalmazo betegeknél
jelentettek altalanos borkiiitést, talérzékenységi reakciokat (duzzanatok a béron és a nyalkahartyan),
allergias reakcidkat keringési rendellenességekkel és fényérzékenységi tiineteket.

A diklofenak béron keresztiili felszivodasa a szervezetbe nagyon alacsony, dsszehasonlitva a szajon at
torténd alkalmazasat kovetoen a vérben mért gyogyszerkoncentracioval. Ennek koszonhetéen a
szervezet egészében torténd mellékhatasok valosziniisége (pl. gyomor-, bélrendszeri ill. vese
megbetegedés, vagy nehézlégzés) nagyon alacsony.

Mellékhatasok bejelentése



Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatdéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatésokat kdzvetlenul a hatdsag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informaci6 alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Voltaren ActiGo-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 {EXP.} utan ne alkalmazza a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
hénap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A fénytdl és kiszaradastol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
Tartsa a tasakot jol lezarva a fénytdl és kiszaradastol vald védelem érdekében.

Ne alkalmazza a gydgyszert, ha a csomagolas sérdilt.
A hasznalt tapaszokat az 6ntapadds oldalukkal befelé félbe kell hajtani.

Semmilyen gyo6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gydgyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elsegitik
a koérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informacidk

Mit tartalmaz a Voltaren ActiGo

- A készitmény hatdanyaga diklofendk-natrium. 140 mg diklofendk-natriumot tartalmaz
tapaszonként.

- Egyéb 6sszetevi(k):
Hatlap:
Nem-szott poliészter textilia

Tapado réteq:
Bazisos butil-metakrilat-kopolimer

Akrilat-vinilacetat-kopolimer
PEG 12-sztearéat
Szorbitan-oleat

Véddlap:
Monokristalyos szilikonnal bevont papir

Milyen a Voltaren ActiGo killeme és mit tartalmaz a csomagolas

Fehér, 10x14 cm méretli, ontapadd, egyik oldaldn nem-szétt textiliaval ellatott, masik oldalan
papirboritasu tapasz.

Minden csomagolés 2, 5 vagy 10 gyogyszeres tapaszt tartalmaz.

Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés ker(il kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja


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

SPA ltaliana Laboratori Bouty
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Olaszorszag

GSK Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrasse 4, 80339 Miinchen
Németorszag

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

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

DK: Voltarol

EE: Voltaren Aktigo

EL: Voltadol

FI: Voltaren 140 mg ladkelaastari

HU: Voltaren ActiGo 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

OGYI-T-22466/01 2x laminalt papir/Alu/PEX tasakokban
OGYI-T-22466/02 5x laminalt papir/Alu/PEX tasakokban
OGYI-T-22466/03 10x  laminalt papir/Alu/PEX tasakokban

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2017. szeptember
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