INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dolofest, 180 mg, plaster leczniczy
Diclofenac epolamine

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy plaster leczniczy 10 cm x 14 cm zawiera 180 mg diklofenaku epolaminy, co odpowiada 140 mg
diklofenaku sodowego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Warstwa nosna: podtoze z wtdkniny poliestrowe;.

Warstwa przylepna (zel aktywny): zelatyna, powidon (K90), sorbitol ciekly (niekrystalizujacy), kaolin cigzki,
tytanu dwutlenek (E171), glikol propylenowy (E1520), metylu parahydroksybenzoesan (E218), propylu
parahydroksybenzoesan (E216), disodu edetynian, kwas winowy, glinu glicynian, karmeloza sodowa, sodu
poliakrylan, glikol 1,3-butylenowy, polisorbat 80 (E433), woda oczyszczona.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glikol propylenowy (E1520), metylu parahydroksybenzoesan
(E218), propylu parahydroksybenzoesan (E216), polisorbat 80 (E433).

Warstwa ostaniajaca: folia polipropylenowa.

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

5 plastrow leczniczych numer GTIN: 5907572580983
10 plastrow leczniczych numer GTIN: 5907572580976

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore
Nalezy zapozna¢ 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 waznosci (EXP):
Leku nie nalezy uzywac po uptywie 4 miesi¢cy od pierwszego otwarcia saszetki.


https://mojegs1.pl/moje-produkty/podglad/98786408

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ)(TEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Substancja czynna zawarta w plastrach moze powodowac zanieczyszczenie srodowiska wodnego. Nie nalezy
usuwac zuzytych plastrow sptukujac je w toalecie. Zuzyte plastry nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi
przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Solinea Sp. z o0.0.

Elizéwka, ul.Szafranowa 6

21-003 Ciecierzyn, Polska

(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

Dolofest jest stosowany w celu ztagodzenia bolu i stanu zapalnego pochodzenia reumatycznego albo
urazowego w obrebie stawow, miesni, Sciggien albo wigzadetl.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Dolofest 180 mg plaster leczniczy

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Saszetka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dolofest, 180 mg, plaster leczniczy
Diclofenac epolamine

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy plaster leczniczy 10 cm x 14 cm zawiera 180 mg diklofenaku epolaminy, co odpowiada 140 mg
diklofenaku sodowego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Warstwa nosna: podtoze z widkniny poliestrowe;.

Warstwa przylepna (zel aktywny): zelatyna, powidon (K90), sorbitol ciekly (niekrystalizujacy), kaolin cigzki,
tytanu dwutlenek (E171), glikol propylenowy (E1520), metylu parahydroksybenzoesan (E218), propylu
parahydroksybenzoesan (E216), disodu edetynian, kwas winowy, glinu glicynian, karmeloza sodowa, sodu
poliakrylan, glikol 1,3-butylenowy, polisorbat 80 (E433), woda oczyszczona.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glikol propylenowy (E1520), metylu parahydroksybenzoesan
(E218), propylu parahydroksybenzoesan (E216), polisorbat 80 (E433).

Warstwa ostaniajaca: folia polipropylenowa.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

5 plastrow leczniczych

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore
Nalezy zapozna¢ 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

EXP:
Leku nie nalezy uzywac po uplywie 4 miesiecy od pierwszego otwarcia saszetki.



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ)(TEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Substancja czynna zawarta w plastrach moze powodowac zanieczyszczenie srodowiska wodnego. Nie nalezy
usuwac zuzytych plastrow sptukujac je w toalecie. Zuzyte plastry nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi
przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Solinea Sp. z o0.0.

Elizéwka, ul. Szafranowa 6

21-003 Ciecierzyn, Polska

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

13. NUMER SERII

Lot:

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - lek wydawany bez recepty

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Dolofest jest stosowany w celu ztagodzenia bolu i stanu zapalnego pochodzenia reumatycznego albo
urazowego w obrebie stawow, miesni, Sciggien albo wigzadel.
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‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



