INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DoloMobilat patch, 140 mg, plaster leczniczy
Do stosowania u mtodziezy w wieku od 16 lat i dorostych.
Diclofenacum natricum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy plaster leczniczy zawiera 140 mg diklofenaku sodowego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Warstwa no$na: widknina poliestrowa.

Warstwa klejaca: akrylanu kopolimer, kopolimer metakrylanu butylu zasadowy, glikolu
polietylenowego stearynian, sorbitanu oleinian, lewomentol.

Warstwa ochronna: jednostronnie silikonowana warstwa PET.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Plaster leczniczy

5 plastréw leczniczych numer GTIN:

10 plastrow leczniczych numer GTIN:

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

SPOSOB I DROGA PODANIA

Do stosowania wylgcznie na skore.

Stosowac¢ tylko na nieuszkodzong, zdrowg skore.

Nie stosowac¢ podczas kapieli w wannie lub pod prysznicem.
Nie stosowac¢ pod nieprzepuszczajagcym powietrza opatrunkiem.
Plastra leczniczego nie nalezy dzielic.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

(8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

ISTRUKCJA UZYCIA

Miejscowe, objawowe i krotkotrwate (do 7 dni) leczenie bolu zwigzanego z ostrymi nadwyrezeniami,
zwichnigciami czy stluczeniami w obrebie rak i ndg, powstalymi w wyniku tepych urazow, u
mtodziezy w wieku od 16 lat i dorostych.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Dorosli i mlodziez w wieku 16 lat i powyzej: Zalecana dawka to jeden plaster leczniczy dwa razy na
dobe. Przyklejac jeden plaster leczniczy na nieuszkodzona, zdrowa skore w bolesnym miejscu dwa
razy na dobe — rano i wieczorem. Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz dwa plastry lecznicze na dobg, nawet
jezeli urazy wystepuja w kilku miejscach. Stosowaé tylko na jedno bolace miejsce w danym czasie.



Nie stosowa¢ dluzej niz przez 7 dni.

Jezeli objawy nie ustapia w ciagu 7 dni lub ulegna nasileniu, nalezy poinformowa¢ lekarza.
Przed zastosowaniem nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jezeli pacjentka jest w cigzy
lub karmi piersig, w przypadku astmy, wystapienia wysypki skornej po zastosowaniu plastra
leczniczego, zaburzen czynnosci nerek, serca lub watroby, a takze w przypadku przebyte;j

w przesztosci choroby wrzodowej zotadka lub jelit, zapalenia jelit lub sktonnosci do krwawien.

Nie stosowac, jezeli:

e pacjent ma uczulenie na diklofenak lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku;

e kiedykolwiek po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innego niesteroidowego leku
przeciwzapalnego u pacjenta wystapily napady astmy, pokrzywka lub obrzek i podraznienie
btony sluzowej nosa;

e upacjenta wystepuje czynna choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy;

e udzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat;

e pacjentka jest w okresie ostatnich trzech miesigcy cigzy.

Dziata:
e przeciwbolowo
e przeciwobrzgkowo
e przeciwzapalnie

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

dolomobilat patch

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Saszetka

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DoloMobilat patch, 140 mg, plaster leczniczy
Do stosowania u mtodziezy w wieku od 16 lat i dorostych.
Diclofenacum natricum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy plaster leczniczy zawiera 140 mg diklofenaku sodowego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Warstwa nosna: widknina poliestrowa.

Warstwa klejgca: akrylanu kopolimer, kopolimer metakrylanu butylu zasadowy, glikolu
polietylenowego stearynian, sorbitanu oleinian, lewomentol.

Warstwa ochronna: jednostronnie silikonowana warstwa PET.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Plaster leczniczy

1 plaster leczniczy

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

SPOSOB I DROGA PODANIA

Do stosowania wylgcznie na skore.

Stosowac¢ tylko na nieuszkodzong, zdrowg skore.

Nie stosowa¢ podczas kapieli w wannie lub pod prysznicem.
Nie stosowac¢ pod nieprzepuszczajagcym powietrza opatrunkiem.
Plastra leczniczego nie nalezy dzieli¢.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI




Termin wazno$ci (EXP)

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

|12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

INSTRUKCJA UZYCIA

Miejscowe, objawowe i krotkotrwate (do 7 dni) leczenie bolu zwigzanego z ostrymi nadwyrezeniami,
zwichnigciami lub sthuczeniami w obrebie rak i ndég, powstatymi w wyniku tgpych urazéw, u
mtodziezy w wieku od 16 lat i dorostych.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku. Zalecana dawka to jeden plaster
leczniczy dwa razy na dobe.

Dziata:
e przeciwbolowo
e przeciwobrzgkowo
e przeciwzapalnie

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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