AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16768/2026/01-02-03-04

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Diclofenac Stada 140 mg emplastru medicamentos
diclofenac sodic

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton - text armonizat complet/restrans pentru etichetare

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Diclofenac Stada 140 mg emplastru medicamentos
Pentru utilizare la adolescenti cu varstd de la 16 ani si la adulti
diclofenac sodic

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare emplastru medicamentos contine diclofenac sodic 140 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Strat de baza:
Material din poliester netesut

Strat adeziv:

Copolimer de acrilati

Copolimer de metacrilat butilat bazic
Stearat de polietilen glicol

Oleat de sorbitan

Levomentol

Strat protector:
Suport PET siliconizat pe o singura fata

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Emplastru medicamentos

2 emplastre medicamentoase
5 emplastre medicamentoase
7 emplastre medicamentoase
10 emplastre medicamentoase




5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Numai pentru administrare cutanata.

Utilizati emplastrul medicamentos numai pe pielea intacta, sanatoasa.
A nu se utiliza la baie sau dus.

A nu se utiliza sub bandaj ocluziv.

Nu taiati emplastrul medicamentos.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTI SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE SAU
A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA
ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

16768/2026/01 — ambalaj cu 2 emplastre medicamentoase
16768/2026/02 — ambalaj cu 5 emplastre medicamentoase
16768/2026/03 — ambalaj cu 7 emplastre medicamentoase
16768/2026/04 — ambalaj cu 10 emplastre medicamentoase



13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Tratamentul simptomatic local si pe termen scurt (maxim 7 zile) al durerii asociate cu luxatii acute, entorse sau
echimoze, pe brate si picioare, dupa traumatism inchis, la adolescenti cu varstd de la 16 ani si
la adulti.

Cititi si prospectul pentru instructiuni privind doza 1nainte de utilizare.

Adulti si adolescenti cu varsta de 16 ani si peste: Doza recomandatd este de un emplastru medicamentos de
douad ori pe zi. Aplicati un emplastru medicamentos pe pielea intacta, fara leziuni, in zona dureroasa, de douad ori
pe zi, dimineata si seara. Doza maxima zilnica este de 2 emplastre medicamentoase, chiar daca existd mai mult
de o zond afectata care trebuie tratatd. De fiecare data tratati numai cate o zona dureroasa.

Nu utilizati mai mult de 7 zile. Daca simptomele nu se amelioreaza in 7 zile sau se agraveaza, adresati-va
medicului.

Adresati-va medicului sau farmacistului Tnainte de utilizare daca sunteti gravida sau alaptati, aveti astm bronsic,
observati aparitia unei eruptii pe piele dupa aplicarea emplastrului medicamentos, aveti afectiuni ale rinichilor,
inimii sau ficatului sau ati avut in trecut ulcer gastric sau duodenal sau inflamatii intestinale sau o tendinta la
sangerare.

Nu utilizati acest medicament daca:

e sunteti alergic la diclofenac sau la oricare dintre excipientii acestui medicament

e  ati suferit vreodata crize de astm bronsic, urticarie sau ati avut nasul umflat si iritat la interior dupa ce ati luat
acid acetilsalicilic sau orice alte AINS/ medicament antiinflamator;
aveti ulcer activ la stomac sau duoden

e sunteti un copil sau un adolescent cu varsta sub 16 ani
sunteti gravida in ultimele trei luni de sarcina

16. INFORMATII iN BRAILLE

Diclofenac Stada 140 mg emplastru medicamentos

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<Nu este cazul.>



18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

<Nu este cazul.>



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16768/2026/01-04

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Diclofenac Stada 140 mg emplastru medicamentos
diclofenac

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
Plic - text armonizat complet/restrdns pentru etichetare

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Diclofenac Stada 140 mg emplastru medicamentos
Pentru utilizare la adolescenti cu varsta de la 16 ani si la adulti
diclofenac sodic

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare emplastru medicamentos contine diclofenac sodic 140 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Strat de baza:
Material din poliester netesut

Strat adeziv:

Copolimer de acrilati

Copolimer de metacrilat butilat bazic
Stearat de polietilen glicol

Oleat de sorbitan

Levomentol

Strat protector:
Suport PET siliconizat pe o singura fata

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Emplastru medicamentos

1 emplastru medicamentos

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE




Numai pentru administrare cutanata.

Utilizati emplastrul medicamentos numai pe pielea intacta, sanatoasa.
A nu se utiliza la baie sau dus.

A nu se utiliza sub bandaj ocluziv.

Nu taiati emplastrul medicamentos.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea i indeména copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8.  DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE SAU
A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA
ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel

Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

16768/2026/01 — ambalaj cu 2 emplastre medicamentoase
16768/2026/02 — ambalaj cu 5 emplastre medicamentoase
16768/2026/03 — ambalaj cu 7 emplastre medicamentoase
16768/2026/04 — ambalaj cu 10 emplastre medicamentoase

13. SERIA DE FABRICATIE




Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Tratamentul simptomatic local si pe termen scurt (maxim 7 zile) al durerii asociate cu luxatii acute, entorse sau
echimoze, pe brate si picioare, dupa traumatism inchis, la adolescenti cu varstd de la 16 ani si
la adulti.

Cititi si prospectul pentru instructiuni privind doza Inainte de utilizare. Doza recomandata este un emplastru
medicamentos de doud ori pe zi.

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE




