Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Versatis, 700 mg, plaster leczniczy
Lidocainum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treS$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Versatis i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Versatis
3. Jak stosowac lek Versatis

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Versatis

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Versatis i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Versatis zawiera lidokaine, srodek o dzialaniu miejscowo przeciwbdlowym, ktoéry zmniejsza
nasilenie bolu skory.

Lek Versatis stosuje si¢ w leczeniu bolesnej choroby skory - neuralgii popotpascowej, ktorej
gléwnymi objawami s3 miejscowe pieczenie, przeszywajacy lub ktujacy bol.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Versatis

Kiedy nie stosowac leku Versatis

- jesli pacjent ma uczulenie na lidokaing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jezeli pacjent miat reakcje uczuleniowa na inne substancje podobne do lidokainy, takie jak:
bupiwakaina, etydokaina, mepiwakaina lub prylokaina;

- na uszkodzong skore i otwarte rany.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Versatis nalezy to omowi¢ z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Jesli pacjent cierpi na cigzka chorobe watroby, jezeli ma powazne problemy z sercem lub z nerkami,
przed rozpoczeciem stosowania leku Versatis powinien skonsultowac si¢ ze swoim lekarzem.

Lek Versatis mozna stosowa¢ na obszary skory po wygojeniu zmian potpascowych. Nie nalezy go
stosowac na oczy i nos ani w ich okolicy.

Lidokaina jest rozktadana w watrobie do kilku zwigzkdéw chemicznych. Jednym z tych zwigzkow jest

2,6-ksylidyna. Wykazano, ze podawana szczurom przez cale ich zycie w wysokich dawkach wywotuje
nowotwory. Znaczenie tych obserwacji dla ludzi jest nieznane.
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Dzieci i mlodziez
Leku Versatis nie badano u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat. Z tego powodu nie zaleca si¢
stosowania leku w tej grupie wiekowej pacjentow.

Lek Versatis a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Versatis nie nalezy stosowac¢ w okresie cigzy, chyba, ze jest to bezwzglednie konieczne.

Nie badano stosowania plastra u kobiet karmigcych piersig. Podczas stosowania leku Versatis we krwi
kobiet karmigcych piersig wystepuja jedynie bardzo niewielkie ilosci substancji czynnej - lidokainy.
Mato prawdopodobne jest, aby wywieraty one wptyw na dziecko karmione piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Mato prawdopodobne jest, aby lek Versatis wywieral wptyw na prowadzenie pojazdow

i obstugiwanie maszyn. W zwiazku z tym, w trakcie stosowania leku Versatis mozna prowadzi¢
pojazdy i1 obstugiwac¢ maszyny.

Lek Versatis zawiera glikol propylenowy (E 1520), metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i
propylu parahydroksybenzoesan (E 216)

Plaster zawiera glikol propylenowy (E 1520), ktéry moze powodowa¢ podraznienia skory. Dodatkowo
plaster zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu parahydroksybenzoesan (E 216),
ktoére moga powodowac reakcje uczuleniowe. Reakcje uczuleniowe moga czasami wystgpowac po
pewnym czasie od pierwszego zastosowania plastra.

3. Jak stosowa¢ lek Versatis

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka dobowa leku to jeden do trzech plastréw w zalezno$ci od wielkosci
bolesnego obszaru skory. Lek Versatis mozna przecia¢ na mniejsze fragmenty, dopasowane do
chorobowo zmienionych obszaréw skory. Nie nalezy stosowac jednocze$nie wigcej niz 3 plastry.

Plastry nalezy zdja¢ po 12 godzinach stosowania tak, aby zachowac okres 12 godzin przerwy bez
plastra. Plaster leku Versatis mozna nakleja¢ w dzien lub w nocy.

Zazwyczaj zmniejszenie nasilenia bolu wystgpuje juz w pierwszym dniu stosowania plastra, ale petne
dziatanie przeciwbolowe leku Versatis moze wystapi¢ dopiero po 2-4 tygodniach. Jezeli po tym czasie
pacjent bedzie w dalszym ciggu odczuwat silny bol, powinien zwroci¢ si¢ do swojego lekarza, gdyz w
takiej sytuacji nalezy rozwazy¢ korzysci i1 potencjalne zagrozenia zwigzane z leczeniem (patrz punkt 2
,,0strzezenia i $rodki ostroznosci”).

Lekarz bedzie sprawdzal skuteczno$¢ leku Versatis w regularnych odstepach czasu.
Przed naklejeniem leku Versatis na chorobowo zmieniona powierzchnie
- Jezeli bolesne miejsce na skorze jest owtosione, wlosy mozna obcig¢ przy uzyciu nozyczek.

Nie wolno ich goli¢.
- Skora powinna by¢ czysta i sucha.
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- W okresie, w ktorym nie jest przyklejony plaster, na chorobowo zmieniong skore mozna
stosowa¢ kremy i ptyny.

- Po kapieli i prysznicu nalezy odczeka¢ z naklejeniem plastra do czasu, gdy spadnie temperatura
skory.

Naklejanie plastra

Krok 1: otworzy¢ saszetke i wyjac jeden lub wiecej plastréow

- przedrze¢ lub przecia¢ saszetke wzdtuz przerywanej linii
- w razie poslugiwania si¢ nozyczkami nalezy uwazaé, aby nie uszkodzi¢ plastrow
- wyjac jeden lub wigcej plastréw, w zaleznosci od wielkosci bolesnego obszaru skory

Krok 2: zamknigcie saszetki

- po uzyciu szczelnie zamkna¢ saszetke
- plaster zawiera wode i wyschnie, jezeli saszetka nie bedzie wlasciwie zamknicta

Krok 3: w razie potrzeby przecia¢ plaster

- w razie potrzeby, przed zdjgciem warstwy ochronnej nalezy przecig¢ plaster tak, by uzyskac
plaster o wielkosci dostosowanej do bolesnego obszaru skory

Krok 4: zdjaé warstwe ochronng

- zdjac przezroczysta warstwe ochronng z plastra
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- stara¢ si¢ nie dotykac lepkiej czesci plastra

Krok 5: nalozy¢ plaster i przycisna¢ go mocno do skory

- natozy¢ maksymalnie trzy plastry na bolesny obszar skory

- przycisna¢ plaster do skory

- przyciska¢ przez co najmniej 10 sekund, aby upewnic¢ si¢, ze plaster $cisle przylega do skory
- upewniC sie, ze caly plaster wraz z krawedziami jest przyklejony do skoéry

Pozostawi¢ plaster na skorze do 12 godzin

Wazne jest, aby lek Versatis mial kontakt ze skorg tylko do 12 godzin. Jezeli najsilniejszy bol
wystepuje np. w nocy, mozna naklejac plaster o godzinie 19:00 wieczorem i zdejmowac go o godzinie
7:00 rano.

Jezeli najsilniejszy bol wystepuje w ciagu dnia, mozna nakleja¢ plaster leku Versatis o godzinie 7:00
rano i zdejmowac go o godzinie 19:00 wieczorem.

Kapiel, prysznic i plywanie

W miare mozliwosci w trakcie stosowania leku Versatis nalezy unika¢ kontaktu z woda. Kapac sie,
bra¢ prysznic i plywa¢ mozna w okresie, gdy pacjent nie ma przyklejonego plastra. Po kapieli i
prysznicu nalezy odczekaé z naklejeniem plastra do czasu, gdy spadnie temperatura skory.

Jezeli plaster odpadnie
Rzadko, plaster moze odpas¢ lub odklei¢ si¢. W takim przypadku nalezy sprobowac przyklei¢ go w to
samo migjsce. Jezeli si¢ to nie uda, nalezy go zdjac i naklei¢ na to samo miejsce nowy plaster.

Jak zdejmowa¢ plaster leku Versatis
Przy zmianie plastra stary plaster nalezy powoli odklejaé. Jezeli plaster nie daje si¢ odklei¢, mozna go
przed odklejeniem moczy¢ w cieptej wodzie przez klika minut.

Jezeli pacjent zapomni zdja¢ plaster po 12 godzinach
Nalezy zdja¢ plaster natychmiast po przypomnieniu sobie o tym. Nowy plaster mozna naklei¢ po
uptywie 12 godzin od zdj¢cia starego.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana liczby plastrow
Zastosowanie wigkszej niz zalecana liczby plastrow lub zbyt dlugie ich utrzymywanie na skorze moze
zwickszy¢ ryzyko wystgpienia dzialan niepozadanych.

Pominie¢cie zastosowania plastra leku Versatis

Jezeli po uptywie 12 godzin bez stosowania plastra pacjent zapomnial o naklejeniu nowego plastra,
moze on naklei¢ nowy plaster bezposrednio po przypomnieniu sobie o tym fakcie.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wazne dzialania niepozadane lub objawy, na ktore nalezy zwradci¢ uwage i co nalezy zrobi¢ w
momencie ich wystgpienia:

Jezeli w trakcie stosowania plastra pojawi si¢ podraznienie lub pieczenie, plaster nalezy zdjac.

Na podrazniony obszar nie nalezy nakleja¢ plastra; nalezy odczeka¢ do czasu ustgpienia podraznienia.

Inne dzialania niepozadane, ktére moga si¢ pojawic:

Bardzo cze¢ste(moga wystepowac u wiecej niz 1 na 10 osob):

zmiany skorne w miejscu naklejenia plastra i wokot niego, takie jak: zaczerwienienie, wysypka,
swedzenie, pieczenie, zapalenie skory i mate pecherze.

Niezbyt czeste (moga wystepowa¢é u wiecej niz 1 na 100 osob):
uszkodzenie skory i rany skory.

Bardzo rzadkie (mogg wystepowa¢é u wiecej niz 1 na 10 000 oséb):
otwarte rany, cigzkie reakcje alergiczne i uczulenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Versatis

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
Po otwarciu przechowywac saszetke szczelnie zamknieta w celu ochrony przed swiattem.

Termin waznosci po pierwszym otwarciu: 14 dni.

Nie stosowac leku Versatis w przypadku uszkodzenia saszetki. W razie uszkodzenia saszetki plastry
moga wyschnaé i ich przylepnos¢ moze by¢ stabsza.

Jak wyrzucaé lek Versatis

Zuzyty plaster w dalszym ciggu zawiera substancj¢ czynng i moze by¢ szkodliwy dla innych ludzi.
Po zdjeciu plastra nalezy go zwina¢ w potowie strong samoprzylepna do srodka a nastepnie wyrzucié
w miejsce niedostepne dla dzieci.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Versatis

- Substancja czynng leku jest lidokaina.

Kazdy plaster o wymiarach 10 cm x 14 cm zawiera 700 mg (5% w/w) lidokainy.

- Pozostate sktadniki leku to: glicerol, sorbitol ciekty, karmeloza sodowa, glikol propylenowy (E
1520), mocznik, kaolin cigzki, kwas winowy, zelatyna, alkohol poliwinylowy, glinu glicynian,
disodu edetynian, metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu parahydroksybenzoesan (E
216), kwas poliakrylowy, polakrylina sodowa, woda oczyszczona.

Warstwa no$na i film ochronny: poli(tereftalan etylenu) (PET).

Jak wyglada lek Versatis i co zawiera opakowanie

Plaster z lekiem ma 14 cm dhugosci i 10 cm szerokosci. Jest biaty i wykonany z wtokniny oznaczonej
napisem ,,LIDOCAINE 5%”. Plastry sg pakowane w saszetke (z mozliwo$cia ponownego
zamknigcia). Kazda saszetka zawiera 5 plastrow.

Opakowanie zewnetrzne - pudetko tekturowe moze zawierac 1, 2, 4, 5 lub 6 saszetek, co odpowiada 5,
10, 20, 25 lub 30 plastrom.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny na Stowacji, w kraju eksportu:
Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 52078 Aachen, Niemcy

Wytwérca:
Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 52078 Aachen, Niemcy

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z o0.0., ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 £.6dz

Przepakowano w: )
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 £.6dz

Nr pozwolenia na Stowacji, w kraju eksportu: 01/0054/10-S
Nr pozwolenia na import rownolegly: 378/24

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Bulgaria, Cypr, Republika Czeska, Dania, Estonia, Francja, Niemcy, Grecja, Wegry,
Islandia, Irlandia, Wlochy, Lotwa, Litwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Norwegia, Polska,
Rumunia, Stowacja, Stowenia, Hiszpania, Szwecja: Versatis

Portugalia: Vessatis

Data zatwierdzenia ulotki: 29.10.2024

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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