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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Plaster leczniczy Diklofenak Viatris zawiera 180 mg diklofenaku epolaminy, co odpowiada 140 mg
diklofenaku sodowego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Warstwa zewngtrzna zabezpieczajgca: widknina poliestrowa.

Warstwa przylegajgca: sorbitol ciekty (niekrystalizujacy), glikol 1,3-butylenowy, sodu poliakrylan,
kaolin cigzki, karmeloza sodowa, glikol propylenowy, zelatyna, powidon (K90), kwas winowy, tytanu
dwutlenek (E171), glinu glicynian, polisorbat 80, disodu edetynian (E385), metylu
parahydroksybenzoesan (E218), propylu parahydroksybenzoesan (E216), woda oczyszczona.
Warstwa ochronna (usuwana): polipropylen

Dodatkowe informacje, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Plaster leczniczy

5 plastrow leczniczych kod: 5901797711146
10 plastréw leczniczych kod: 5901797711153
5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do stosowania na skore
Przed zastosowaniem nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

Nie stosowaé po uptywie 4 miesiecy od otwarcia saszetki po raz pierwszy.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i wysychaniem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WEASCIWE

Pozostata w plastrze substancja czynna moze stanowi¢ ryzyko dla srodowiska wodnego. Nie
wyrzucac zuzytych plastrow do toalety. Plastry nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

12.  NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 27498

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Plaster leczniczy Diklofenak Viatris stosowany jest w miejscowym, objawowym leczeniu bolu i stanu

.....

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

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

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Saszetka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Plaster leczniczy Diklofenak Viatris zawiera 180 mg diklofenaku epolaminy, co odpowiada 140 mg
diklofenaku sodowego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Warstwa zewngtrzna zabezpieczajgca: widknina poliestrowa.

Warstwa przylegajgca: sorbitol ciekty (niekrystalizujacy), glikol 1,3-butylenowy, sodu poliakrylan,
kaolin cigzki, karmeloza sodowa, glikol propylenowy, zelatyna, powidon (K90), kwas winowy, tytanu
dwutlenek (E171), glinu glicynian, polisorbat 80, disodu edetynian (E385), metylu
parahydroksybenzoesan (E218), propylu parahydroksybenzoesan (E216), woda oczyszczona.
Warstwa ochronna (usuwana): polipropylen

4, POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Plaster leczniczy

5 plastréw leczniczych

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do stosowania na skore
Przed zastosowaniem nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
8. TERMIN WAZNOSCI
EXP
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Nie stosowac po uplywie 4 miesiecy od otwarcia saszetki po raz pierwszy.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i wysychaniem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WLASCIWE

Pozostala w plastrze substancja czynna moze stanowi¢ ryzyko dla srodowiska wodnego. Nie
wyrzucaé zuzytych plastréw do toalety. Plastry nalezy usuwac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

12.  NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 27498

13. NUMER SERII

Lot

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - lek wydawany bez recepty.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Stosowaé w miejscowym, objawowym leczeniu bolu i stanu zapalnego pochodzenia reumatycznego
lub pourazowego stawow, migsni, Sciggien lub wigzadet.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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