Ulotka dla pacjenta: Informacja dla uzytkownika

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

Diclofenacum natricum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek DoloMobilat patch i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku DoloMobilat patch
Jak stosowac lek DoloMobilat patch

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek DoloMobilat patch

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I

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

DoloMobilat patch to lek tagodzacy bol. Nalezy do grupy lekow znanych jako niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ).

Lek DoloMobilat patch stosowany jest w miejscowym, objawowym i krotkotrwatym (do 7 dni)
leczeniu bolu zwigzanego z ostrymi nadwyr¢zeniami, zwichnigciami lub sttuczeniami w obrebie rgk
1 nog, powstatymi w nastepstwie tgpych urazéw u miodziezy w wieku od 16 lat i u 0s6b dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku DoloMobilat patch

Kiedy nie stosowa¢ leku DoloMobilat patch

- jezeli pacjent ma uczulenie na diklofenak lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jezeli pacjent ma uczulenie na jakikolwiek inny niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ, np.
kwas acetylosalicylowy lub ibuprofen),

- jezeli zazycie przez pacjenta kwasu acetylosalicylowego lub innego leku z grupy NLPZ
wywotato kiedykolwiek napady astmy, pokrzywke Iub obrzek i podraznienie wewnatrz nosa,

- jezeli pacjent ma czynng chorobe wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy,

- nauszkodzong skore (np. otarcia, skaleczenia, oparzenia skory), zakazong skore lub skorg objeta
wysigkowym zapaleniem skory lub wypryskiem,

- podczas trzech ostatnich miesigcy cigzy,

- udzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku DoloMobilat patch nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:



e  jesli pacjent choruje lub chorowat na astme oskrzelowsg lub alergie; moze wystapi¢ skurcz mig¢sni
oskrzeli (skurcz oskrzeli), ktory utrudnia oddychanie,
o jesli pacjent zauwazy wysypke skorng, pojawiajaca si¢ po zastosowaniu plastra leczniczego.
W takiej sytuacji, nalezy natychmiast usuna¢ plaster leczniczy i przerwac leczenie,
e jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynno$ci nerek, serca lub watroby,
e jesli u pacjenta wystepowato wczeséniej owrzodzenie zotadka lub jelit, stan zapalny jelit lub
sktonno$¢ do krwawien.

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez mozliwie
najkrotszy czas.

ISTOTNE S$rodki ostroznosci

e  Plaster leczniczy nie moze mie¢ stycznosci ani by¢ stosowany do oczu lub na btony $luzowe.

e Pacjenci w podesztym wieku powinni stosowa¢ lek DoloMobilat patch ze szczeg6lna
ostroznos$cig, gdyz s oni bardziej narazeni na wystapienie dzialan niepozadanych.

Po usunigciu plastra leczniczego nalezy unika¢ wystawiania leczonego obszaru na bezposrednie
dziatanie §wiatla stonecznego lub naswietlanie w solarium, aby ograniczy¢ ryzyko wystapienia
nadwrazliwosci na $wiatlo.

Leku DoloMobilat patch nie nalezy stosowaé jednoczesnie z innymi lekami zawierajacymi
diklofenak lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi i przeciwbdlowymi, niezaleznie
od tego czy sg one stosowane zewngtrznie, czy doustnie.

Dzieci i mlodziez

Lek DoloMobilat patch nie moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat. Brak
jest wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku u dzieci
i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku DoloMobilat patch”).

Lek DoloMobilat patch a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Jezeli lek DoloMobilat patch jest stosowany prawidtowo, do organizmu przenika jedynie niewielka
ilo$¢ diklofenaku, dlatego mato prawdopodobne jest wystapienie interakcji opisywanych
w przypadku stosowania doustnych produktéw leczniczych zawierajacych diklofenak.

Ciaza, karmienie piersig 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.

Cigza
Nie stosowac¢ leku DoloMobilat patch w ciagu trzech ostatnich miesigcy ciazy. W ciagu szesciu

pierwszych miesiecy cigzy nie nalezy stosowac leku DoloMobilat patch, chyba Ze jest to konieczne
i zalecane przez lekarza. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie, nalezy stosowac jak najmniejsza
dawke przez jak najkrotszy czas.

Po podaniu doustnych postaci diklofenaku (np. tabletek) moga wystapi¢ dziatania niepozadane
u nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy to samo ryzyko dotyczy leku DoloMobilat patch podczas
stosowania na skore.

Karmienie piersia
Niewielkie ilosci diklofenaku przenikajg do mleka ludzkiego.

Jezeli pacjentka karmi piersia, powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku DoloMobilat
patch. W przypadku karmienia piersig, lek DoloMobilat patch nie powinien by¢ stosowany bezposrednio
na okolice piersi.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek DoloMobilat patch nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek DoloMobilat patch

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jeden plaster leczniczy dwa razy na dobg.

Dorosli i mlodziez w wieku 16 lat i powyzej

Przyklei¢ jeden plaster leczniczy na bolgce miejsce dwa razy na dobe, rano i wieczorem.
Maksymalna catkowita dawka dobowa wynosi dwa plastry lecznicze na dobg, nawet jezeli urazy
wystepuja w kilku miejscach. Stosowacé tylko na jedno bolace miejsce w danym czasie.

Lek DoloMobilat patch nalezy stosowac przez mozliwie najkrotszy okres niezbedny do
kontrolowania objawow. Jezeli w leczeniu bolu konieczne jest stosowanie tego leku przez okres
dtuzszy niz 7 dni Iub jesli objawy nasilg si¢, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Leku DoloMobilat patch nie wolno stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat. Brak jest
wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania diklofenaku u dzieci
i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat (patrz punkt 2).

Sposdb stosowania
Do stosowania na skore (podanie na skore).

Instrukcja uzycia
1. Saszetke zawierajaca plaster leczniczy rozerwaé w miejscu nacigcia i wyjaé plaster leczniczy.

Naktadanie plastra
2. Zdja¢ jedna z dwoch warstw ochronnych
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3. Przyklei¢ plaster na leczone miejsce i usuna¢ druga warstwe ochronna.
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4. Lekko docisngé¢ dtonmi plaster do skory, az do uzyskania pelnego przylegania.
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Usuwanie plastra
5. Zwilzy¢ plaster woda, odklei¢ jego brzeg, a nastepnie ptynnie odciagna¢ plaster od skory.
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6. W celu usunigcia pozostatosci produktu nalezy umy¢ miejsce aplikacji woda, delikatnie
pocierajac skore palcami kolistymi ruchami.

Jezeli jest to konieczne, do przymocowania plastra leczniczego w pozadanym miejscu mozna
zastosowac¢ elastyczng siatke opatrunkowsa.

Plaster leczniczy nalezy stosowac¢ jedynie na nienaruszong, niezmieniong chorobowo skorg.
Nie stosowac plastra leczniczego pod opatrunkiem nie przepuszczajgcym powietrza (okluzyjnym).

Nie stosowac plastra leczniczego podczas kapieli w wannie lub pod prysznicem. Plastra leczniczego nie
nalezy dzieli¢ na czgsci.

Czas trwania leczenia
Nie stosowa¢ leku DoloMobilat patch dtuzej niz przez 7 dni.
Jesli objawy nasilg si¢ lub utrzymuja dtuzej niz 7 dni, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku DoloMobilat patch jest mocne lub zbyt stabe, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku DoloMobilat patch

Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku wystapienia dziatan niepozadanych na skutek
nieprawidlowego zastosowania tego leku lub przypadkowego przedawkowania (np. przez dzieci).
Lekarz bedzie mogt udzieli¢ porady na temat dalszego postgpowania.

Pominig¢cie zastosowania leku DoloMobilat patch
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwad stosowanie plastra i natychmiast skonsultowa¢ sie z lekarzem w przypadku
zaobserwowania ktorego$ z nastepujacych objawow:

nagla swedzaca wysypka (pokrzywka), obrzek dioni, stop, kostek u ndg, twarzy, warg, jamy ustnej lub
gardla, trudnoséci w oddychaniu, nagte zmniejszenie ci$nienia tetniczego badz uczucie stabosci.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane:

Czesto (moze wystgpic nie cze$ciej niz u 1 na 10 o0sob)

e miejscowe reakcje skorne, w tym w miejscu przyklejenia plastra, takie jak wyprysk (swedzaca,
zaczerwieniona i sucha skora), zaczerwienienie skory, $wiad, zaczerwienienie i zapalenie skory
(miejscowe reakcje alergiczne i kontaktowe zapalenie skory), wysypka skorna (czasem
z krostami lub bagblami pokrzywkowymi)

Rzadko (moze wystgpi¢ nie cze¢sciej niz u 1 na 1 000 osob)
e zaczerwienienie skory z pecherzem lub pecherzykami wypelionymi pltynem (pgcherzowe
zapalenie skory)
e suchos¢ skory

Bardzo rzadko (moze wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 osob)
U pacjentdw stosujacych zewnetrznie leki z tej samej grupy substancji czynnych co diklofenak

zglaszano:
e pojedyncze doniesienia o wystgpieniu uogolnionej wysypki skornej z krostami lub bablami
pokrzywkowymi

e reakcje nadwrazliwosci, takie jak obrzek skory i bton §luzowych, a takze reakcje typu
anafilaktycznego z ostrymi zaburzeniami uktadu krazenia
reakcje nadwrazliwosci na §wiatto
napad astmy (problemy z oddychaniem, skrocenie oddechu, $wiszczacy oddech i (lub) uczucie
ucisku w klatce piersiowej)

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e  uczucie pieczenia w miejscu aplikacji plastra

Wechtanianie diklofenaku do organizmu przez skore jest bardzo mate w poréwnaniu do stezenia
substancji czynnej we krwi po doustnym podaniu diklofenaku. Dlatego prawdopodobienstwo
wystgpienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych (takich jak zaburzenia zotadkowo-jelitowe,
zaburzenia czynnosci watroby lub nerek lub trudnosci w oddychaniu) jest bardzo mate. Jednakze,
zwlaszcza w przypadku stosowania plastra leczniczego na duzg powierzchnie¢ skory i przez dtuzszy
czas, mogg wystapic¢ ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.




5. Jak przechowywa¢ lek DoloMobilat patch

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym oraz
saszetce po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych warunkdéw przechowywania tego leku.

Zuzyte plastry nalezy zlozy¢ na pot strong klejaca do $rodka.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek DoloMobilat patch

Substancja czynng leku jest diklofenak sodowy.

Kazdy plaster leczniczy zawiera 140 mg diklofenaku sodowego.

Pozostate sktadniki to:

Warstwa no$na: witdknina poliestrowa

Warstwa klejgca: akrylanu kopolimer, kopolimer metakrylanu butylu zasadowy, glikolu

polietylenowego stearynian, sorbitanu oleinian, lewomentol
Warstwa ochronna: jednostronnie silikonowana warstwa PET

Jak wyglada lek DoloMobilat patch i co zawiera opakowanie

Lek DoloMobilat patch to prostokatnego ksztattu plaster o wymiarach 10 cm x 14 cm z bezbarwng lub
bladozottg matryca klejaca, umieszczong pomig¢dzy biala, poliestrowa warstwa nos$ng a
przezroczysta, silikonowang warstwg ochronna.

Lek DoloMobilat patch dostgpny jest w opakowaniach po 2, 5, 7 lub 10 plastréw leczniczych. Kazdy
plaster jest umieszczony w osobnej saszetce.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Wytwérea / Import
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

Doebling

1190 Vienna

Austria



Laboratori Fundacio DAU

Carrer Lletra C De La Zona Franca 12-14
08040 Barcelona

Hiszpania

Clonmel Healthcare Limited
Waterford Road, Gurtnafleur
E91 D768 Clonmel

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Stada Pharm Sp. z 0. o.

Tel. +48 22 73779 20

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

Austria Mobiflex akut Diclofenac 140 mg wirkstofthaltiges Pflaster
Bulgaria Mobilat 140 mg medicated plaster

Republika Czeska Dicoren

Estonia Diclofenac STADA

Francja DICLOFENAC EG 140 mg, emplatre médicamenteux
Irlandia Diclomel 140 mg medicated plaster

Litwa Diclofenac STADA 140 mg vaistinis pleistras

Lotwa Diclofenac STADA 140 mg arstnieciskais plaksteris

Malta Diclomel 140 mg medicated plaster

Niemcy Diclofenac AL Schmerzpflaster 140 mg wirkstofthaltiges Pflaster
Portugalia Diclofenac STADA

Rumunia Diclofenac Stada 140 mg emplastru medicamentos
Slowacja Elmofen 140 mg lie¢iva naplast’

Wiochy Diclofenac EG STADA

Data aktualizacji ulotki:
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