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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

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

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Intotdeauna luati acest medicament exact cum este descris in acest prospect sau cum v-a indicat medicul

dumneavoastra sau farmacistul.

e Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

e intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

e Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

e Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, adresati-va medicului dumneavoastra.

Ce gasiti In acest prospect

1. Ce este Diclofenac Stada si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Diclofenac Stada
3. Cum sa utilizati Diclofenac Stada

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Diclofenac Stada

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Diclofenac Stada si pentru ce se utilizeaza

Diclofenac Stada este un medicament care calmeaza durerea. Apartine unui grup de medicamente denumite
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

Diclofenac Stada este utilizat ca tratament simptomatic local si pe termen scurt (maxim 7 zile) pentru durere
asociata cu luxatii acute, entorse sau echimoze pe brate si picioare dupa contuzii, la adolescentii cu varsta de
la 16 ani si la adulti.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Diclofenac Stada

Nu utilizati Diclofenac Stada daca

e sunteti alergic la diclofenac sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6)

e sunteti alergic la oricare alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS, ex: acid acetilsalicilic
sau ibuprofen)

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 alt AINS

e suferiti de un ulcer activ la stomac sau duoden

e aveti rani pe piele (de exemplu, zgarieturi, taieturi, arsuri), infectie pe piele sau pielea afectatd de
dermatita exudativd sau eczema

e sunteti gravida in ultimele trei luni de sarcina




e sunteti un copil sau un adolescent cu varsta mai mica de 16 ani.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte sa utilizati Diclofenac Stada daca

e aveti sau ati avut astm bronsic sau alergii; este posibil sd apard spasme ale musculaturii bronsice
(bronhospasm), care ingreuneaza respiratia

e observati o eruptie pe piele care apare dupa aplicarea emplastrului medicamentos. Daca se intampla acest
lucru, indepartati imediat emplastrul medicamentos si opriti tratamentul

o suferiti de afectiuni ale rinichilor, inimii sau ficatului

e ati avut in trecut ulcer la stomac sau duoden, inflamatie intestinala sau aveti o tendinta la sdngerare.

Reactiile adverse pot fi diminuate prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea mai scurta perioada
de timp.

Precautii IMPORTANTE

¢ Emplastrul medicamentos nu trebuie sd vina in contact cu ochii sau sa fie aplicat pe ochi sau mucoase.

e Pacientii varstnici trebuie sa utilizeze Diclofenac Stada cu prudentd deoarece sunt mai predispusi la
reactii adverse.

Dupa ce ati dezlipit emplastrul medicamentos, evitati expunerea zonei tratate direct la lumina soarelui sau a
aparatelor de bronzat, pentru a scadea riscul de sensibilizare la lumina.

Nu utilizati Diclofenac Stada n acelasi timp cu alte medicamente care contin diclofenac sau alte
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene pentru calmarea durerii sau medicamente antiinflamatoare,
indiferent daca acestea sunt utilizate extern sau luate pe cale orala.

Copii si adolescenti

Diclofenac Stada nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta mai mica de 16 ani. Nu exista suficiente
date disponibile privind eficacitatea si siguranta la copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani (vezi pct. Nu
utilizati Diclofenac Stada)

Alte medicamente impreuni cu Diclofenac Stada
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
oricare alte medicamente.

Numai dacé Diclofenac Stada este utilizat corect, atunci o cantitate mica de diclofenac este absorbita in corp,
astfel incat este putin probabil sd apara interactiuni, descrise la medicamente care contin diclofenac luate pe
cale orala.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Nu utilizati Diclofenac Stada daca sunteti gravida in ultimele 3 luni de sarcind. Nu trebuie sa utilizati
Diclofenac Stada in timpul primelor 6 luni de sarcinad decat daca este absolut necesar si numai la
recomandarea medicului. In cazul in care aveti nevoie de tratament in aceasti perioada, trebuie si utilizati
cea mai mica doza, pentru cea mai scurtd durata de timp posibil.

Formele orale (de exemplu, comprimate) de diclofenac pot provoca reactii adverse la fat. Nu se cunoaste
daca acelasi risc exista si atunci cand Diclofenac Stada este utilizat pe piele.

Alaptarea
Cantitati mici de diclofenac trec in laptele matern.



Discutati cu medicul dumneavoastri inainte sa utilizati Diclofenac Stada in timpul alaptarii. In orice caz,
daca alaptati, Diclofenac Stada nu trebuie aplicat direct pe zona sanilor.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Diclofenac Stada nu are nicio influenta asupra capacitatii dumneavoastra de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

3. Cum sa utilizati Diclofenac Stada

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris 1n acest prospect sau aga cum v-a
recomandat medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul
dacd nu sunteti sigur.

Doza recomandata este un emplastru medicamentos de doua ori pe zi.

Adulti si adolescenti cu vérsta de 16 ani si peste

Aplicati un emplastru medicamentos pe zona dureroasa de doua ori pe zi, dimineata si seara.

Doza zilnica totala maxima este de 2 emplastre medicamentoase, chiar daca exista mai mult decat o zona
afectata care trebuie tratata. De fiecare data tratati numai cite o singurd zona dureroasa.

Diclofenac Stada trebuie utilizat pentru cea mai scurta durata de timp necesara pentru controlul simptomelor.
Daca acest medicament este necesar mai mult de 7 zile pentru ameliorarea durerii sau daca simptomele se
agraveaza, adresati-va medicului.

Utilizarea la copii si adolescenti

Diclofenac Stada nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani.

Nu exista suficiente date disponibile privind eficacitatea si siguranta la copii si adolescenti sub 16 ani (vezi
pct. 2).

Mod de administrare
Pentru aplicare pe piele (utilizare cutanata).

Instructiuni de utilizare
1. Rupeti plicul care contine emplastrul medicamentos de-a lungul liniei punctate si scoateti emplastrul
medicamentos.

Aplicarea emplastrului
2. Indepartati unul dintre cele doua filme protectoare.

3

3. Aplicati pe zona care trebuie tratata si indepartati si filmul protector ramas.
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4. Apasati usor cu palmele pana cand se obtine aderenta completa la piele.
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Inlaturarea emplastrului
5. Umeziti emplastrul cu apa, desprindeti o margine a emplastrului si trageti usor de pe piele.
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6. Pentru a indeparta orice urma de medicament ramasa pe piele, spalati zona afectata cu apa frecand usor cu
degetele printr-o miscare circulara.

Dacé este necesar, emplastrul medicamentos poate fi mentinut pe loc cu un bandaj tubular de tip plasa.
Aplicati emplastrul medicamentos numai pe pielea intacta, sanatoasa.

A nu se utiliza sub un bandaj strans prin care nu patrunde aerul (bandaj ocluziv).

A nu se utiliza la baie sau dus.

Nu taiati emplastrul medicamentos.

Durata tratamentului

Nu utilizati Diclofenac Stada mai mult de 7 zile.
Daca simptomele se agraveaza sau persistd mai mult de 7 zile, adresati-va medicului.




Daca apreciati ca efectul Diclofenac Stada este prea puternic sau prea slab, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca utilizati mai mult Diclofenac Stada decit trebuie

Va rugam spuneti medicului dumneavoastra daca apar reactii adverse dupa utilizarea incorecta a acestui
medicament sau in caz de depasire accidentald a dozei (de exemplu, la copii). Medicul va va putea
recomanda ce trebuie sa faceti.

Daca uitati sa luati Diclofenac Stada
Nu utilizati o doza dubla pentru a inlocui o doza uitata.

Daca aveti oricare intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra si opriti utilizarea emplastrului daca observati oricare
dintre urmatoarele:

Eruptie brusc aparuta pe piele insotitd de mancarime (urticarie); umflare a méinilor, picioarelor, gleznelor,
fetei, buzelor, gurii sau gatului; respiratie cu dificultate; scadere brusca a tensiunii arteriale (senzatie de
confuzie) sau slabiciune.

Puteti manifesta urmatoarele reactii adverse:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

e reactii locale pe piele, inclusiv pe zona de aplicare, precum eczema (mancarime, piele rosie si uscati),
inrosire a pielii, mancarime, inflamatie a pielii inrosite (reactii alergice locale si dermatitd de contact),
eruptie trecatoare pe piele (uneori cu pustule sau umflaturi pe piele)

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
. inrosire a pielii cu vezicule sau bule cu lichid (dermatita buloasa)
. piele uscata

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

La pacientii care utilizeaza extern medicamente din aceeasi grupa de substante active ca si diclofenacul, au

fost raportate:

e raportdri izolate de eruptie pe piele generalizata pe Intregul corp cu pustule sau papule

e reactii de hipersensibilitate, cum sunt umflare a pielii si mucoaselor si reactii de tip anafilactic cu
tulburari acute de reglare a circulatiei sangelui

e reactii de sensibilizare la lumina.

e astm bronsic (dificultati de respiratie, senzatie de lipsa de aer, respiratie suierdtoare si/sau senzatie de
apdsare in piept)

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
. senzatie de arsura pe locul de aplicare

Absorbtia de diclofenac in organism prin piele este foarte scazuta fatd de concentratia de medicament din
sange dupa utilizare orald de diclofenac. Prin urmare, posibilitatea ca reactiile adverse sa apara in tot corpul
(precum tulburiri la stomac si intestin, rinichi sau ficat, sau dificultati de respiratie) este foarte scazuta. Insa,



in special cand emplastrul medicamentos este aplicat pe o zona intinsa a pielii si timp indelungat, pot aparea
reactii adverse 1n tot organismul.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Diclofenac Stada

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si pe plic dupa ,,EXP”. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
Emplastrele folosite trebuie indoite Tn jumadtate, cu partea adeziva spre interior.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Diclofenac Stada

Substanta activa este diclofenacul sodic.
Fiecare emplastru medicamentos contine diclofenac sodic 140 mg.

Celelalte componente sunt:

Strat de bazd: 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

Cum arata Diclofenac Stada si continutul ambalajului

Diclofenac Stada este un emplastru rectangular, cu dimensiunea de 100 mm x 140 mm, compus dintr-o
matrice adeziva incolora pana la slab galbend, asezata intre un strat de baza din poliester, alb si un strat
pentru eliberare, transparent, siliconizat.

Diclofenac Stada este disponibil in ambalaje care contin 2, 5, 7 si 10 emplastre medicamentoase, fiecare
emplastru in cate un plic.



Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Germania

Fabricantul

Laboratori Fundacio DAU

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

Spania

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Germania

Stada Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Vienna

Austria

Clonmel Healthcare Limited
Waterford Road, Gurtnafleur, Clonmel
Co. Tipperary, E91 D768

Irlanda

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub urmitoarele

denumiri comerciale:

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

Estonia Diclofenac STADA

Franta DICLOFENAC EG 140 mg, emplatre médicamenteux
Germania Diclofenac AL Schmerzpflaster 140 mg wirkstoffhaltiges Pflaster
Irlanda Diclomel 140 mg medicated plaster

Italia Diclofenac EG STADA

Letonia Diclofenac STADA 140 mg arstnieciskais plaksteris
Lituania Diclofenac STADA 140 mg vaistinis pleistras

Malta Diclomel 140 mg medicated plaster

Polonia DoloMobilat patch

Portugalia Diclofenac STADA

Republica Cehda  Dicoren

Romaénia Diclofenac Stada 140 mg emplastru medicamentos
Slovacia Elmofen 140 mg lieCiva naplast’

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2026.



