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PROYECTO DE PROSPECTO — TAPA A ROSCA

VOLTAREN 12 HS EMULGEL
DICLOFENACO DIETILAMONICO 2,32%
Gel

VENTA LIBRE Industria Suiza

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE APLICAR EL MEDICAMENTO

¢QUE CONTIENE VOLTAREN 12 HS EMULGEL?

Cada 1 gramo contiene:

Ingrediente Activo: Diclofenaco dietilamodnico 23,2 mg.

Ingredientes Inactivos: Agua purificada, Alcohol isopropilico, Propilenglicol, Cocoil
caprilocaprato, Parafina liquida, Eter cetoestearilico de macrogol, Carbémeros, Dietilamina,
Alcohol oleico, Perfume eucalipto, Butilhidroxitolueno.

ACCIONES: Analgésico (calma el dolor) y antiinflamatorio (reduce la inflamacién) de uso
topico.

¢PARA QUE SE USA VOLTAREN 12 HS EMULGEL?

Alivio local del dolor y de la inflamaciédn leves y ocasionales producidos por: afecciones
reumaticas, articulares (lumbalgia, torticolis), golpes, distenciones musculares y/o tendinosas,
torceduras.

¢QUE PERSONAS NO PUEDEN USAR VOLTAREN 12 HS EMULGEL?

No use este medicamento si Usted:

e Es alérgico al diclofenac u otros medicamentos antiinflamatorios no esteroideos
utilizados para el tratamiento del dolor, fiebre o inflamacién, como por ejemplo:
ibuprofeno o aspirina o cualquier otro ingrediente contenido en este producto. Si no
esta seguro, consulte a su médico o farmacéutico.

e Sintomas de una reaccidn alérgica a estos medicamentos pueden incluir: Sibilancia o
dificultad para respirar (asma); erupcién cutanea con ampollas o urticaria; hinchazén de
la-cara o lengua; secrecidn nasal.

e Estad enlos Ultimos 3 meses de embarazo, ya que podria ocasionar dafios a su bebé o
causar problemas al momento del parto.

e Es menor de 14 afios.

Si Ud. recibe algin otro medicamento, esta embarazada o dando el pecho a su bebé, consulte a
su médico antes de tomar este medicamento.
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¢QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE USAR VOLTAREN 12 HS EMULGEL?

e No aplicar sobre la piel que presente: cortes, heridas abiertas o piel que tenga un sarpullido
o eczema. Discontinuar el tratamiento si desarrolla un sarpullido en la piel después de
aplicar el producto.

e No utilizar mas producto que el indicado o por un periodo de tiempo mayor al indicado, a
menos que haya sido indicado por su médico.

e No utilizar en la boca. No ingerir. Lavar sus manos después del uso. Tenga cuidado de no
introducir este medicamento en sus ojos. Si esto sucede, enjuague bien sus ojos con agua
limpia. Consulte con su médico o farmacéutico si alguna molestia persiste.

e Rodillera, codera o vendas comunmente utilizadas para lesiones como esguinces pueden ser
usados, pero no utilizar debajo de vendajes herméticos (plasticos).

e Mantener fuera del alcance y vista de los nifios.

e Sea cauteloso cuando fume o esté cerca de Ilamas vivas debido al riesgo de quemaduras
severas. Voltaren 12Hs Emulgel contiene parafina, la cual es potencialmente inflamable
cuando se acumula en las telas (prendas de vestir, ropa de cama, vendajes, etc.) y pueden
no ser eliminadas por completo al lavarlas.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY USANDO VOLTAREN 12 HS EMULGEL?
Cuando utiliza este medicamento Ud. puede experimentar:

e Erupcidn cutanea con o sin ampollas, urticaria, sibilancias, dificultad para respirar o
sensacion de opresion en el pecho (asma); hinchazén de la cara, labios, lengua o garganta;
picazén o enrojecimiento de la piel.

e la piel puede ser mas sensible a la/luz solar (solar o cama solar). Algunos de los posibles
signos son quemaduras solares con picazén, hinchazén y ampollas.

¢COMO SE USA VOLTAREN 12 HS EMULGEL?

Via de administracién: Tépica - para uso solamente en la piel.

Adultos y nifios mayores de 14 afios. Aplicar Voltaren 12 Hs Emulgel 2,32% 2 veces al dia
(mafanay noche) sobre el area afectada frotando suavemente hasta su absorcion para obtener
un alivio duradero, hasta por 12 horas.

Frotar suavemente una pequefia cantidad de gel en la piel donde tenga dolor o inflamacion. La
cantidad necesaria puede variar dependiendo del tamafio del area dolorida o inflamada; una
cantidad entre el tamafio de una cereza y una nuez usualmente deberia ser suficiente.

Luego de la aplicacién:

— Limpie sus manos con, por ejemplo, un papel absorbente y luego lavelas, a excepcion
de que sean el lugar de tratamiento. Luego de su uso, el papel absorbente o elemento
utilizado debe ser tirado a la basura.

— Espere hasta que Voltaren 12 Hs Emulgel se seque antes de ducharse o bafarse.

No tirar ninglin medicamento al agua residual (por ejemplo: del inodoro o la pileta). Consulte
con su farmacéutico como tirar los medicamentos que ya no utiliza. Estas medidas ayudardn a
proteger el medio ambiente.
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No utilizar por méas de:

e 2 semanas para lesiones musculares y articulares (ej.: Esguinces, distensiones,
moretones) o tendinitis
e 3 semanas para dolor de artrosis

sin consultar a un médico o farmacéutico.
Utilizar no mas de lo requerido durante el menor periodo de tiempo necesario.

Si el dolor o inflamacién no mejoran dentro de los 7 dias o si empeoran, consulte con su
médico.

¢QUE DEBO HACER SI UTILICE UNA CANTIDAD EXCESIVA, O SI INGERI EL PRODUCTO?
Contacte a un médico inmediatamente, si Ud. ingirié este medicamento.

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia
médica:

e Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez -Tel.: (011) 4962-6666/2247.
e Hospital A. Posadas — Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.
e Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555.

¢TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Llame al 0-800-888-6006 o escribanos a infomedica.consumo@gsk.com
ANMAT Responde: 0800-333-1234

CONSERVAR A TEMPERATURA'INFERIOR A 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU
MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

Elaborado en Suiza por: Route de I'Etraz 2, Nyon.
Importado por: GlaxoSmithKline Argentina S.A., Carlos Casares 3690 (B1644BCD), Victoria,

Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Mirna F. Vitale — Farmacéutica.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud: Certificado N°34.982

FECHA DE ULTIMA REVISION: Enero 2023
Marcas registradas son propiedad o licenciadas por GSK. ©[xxxx] GSK o licenciante.

PRESENTACION: Envases con 50 y 100 g de gel.
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PROYECTO DE PROSPECTO — TAPA ABATIBLE

VOLTAREN 12 HS EMULGEL
DICLOFENACO DIETILAMONICO 2,32%
Gel

VENTA LIBRE Industria Suiza

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE APLICAR EL MEDICAMENTO

¢QUE CONTIENE VOLTAREN 12 HS EMULGEL?

Cada 1 gramo contiene:

Ingrediente Activo: Diclofenaco dietilamdnico 23,2 mg.

Ingredientes Inactivos: Agua purificada, Alcohol isopropilico, Propilenglicol, Cocoil
caprilocaprato, Parafina liquida, Eter cetoestearilico de macrogol, Carbdmeros, Dietilamina,
Alcohol oleico, Perfume eucalipto, Butilhidroxitolueno.

ACCIONES: Analgésico (calma el dolor) y antiinflamatorio (reduce la inflamacién) de uso
tépico.

¢PARA QUE SE USA VOLTAREN 12 HS EMULGEL?

Alivio local del dolor y de la inflamacién leves y ocasionales producidos por: afecciones
reumaticas, articulares (lumbalgia, torticolis), golpes, distenciones musculares y/o tendinosas,
torceduras.

¢QUE PERSONAS NO PUEDEN USAR VOLTAREN 12 HS EMULGEL?

No use este medicamento si Usted:

e Es alérgico al diclofenac u otros medicamentos antiinflamatorios no esteroideos
utilizados para el tratamiento del dolor, fiebre o inflamacién, como por ejemplo:
ibuprofeno o aspirina o cualquier otro ingrediente contenido en este producto. Si no
esta seguro, consulte a su médico o farmacéutico.

e Sintomas de una reaccion alérgica a estos medicamentos pueden incluir: Sibilancia o
dificultad para respirar (asma); erupcién cutdnea con ampollas o urticaria; hinchazén de
la cara o lengua; secrecion nasal.

e Esta en los ultimos 3 meses de embarazo, ya que podria ocasionar dafios a su bebé o
causar problemas al momento del parto.

e Esmenor de 14 afios.

Si Ud. recibe algin otro medicamento, estd embarazada o dando el pecho a su bebé, consulte a
su médico antes de tomar este medicamento.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE USAR VOLTAREN 12 HS EMULGEL?

e No aplicar sobre la piel que presente: cortes, heridas abiertas o piel que tenga un sarpullido
o eczema. Discontinuar el tratamiento si desarrolla un sarpullido en la piel después de
aplicar el producto.
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e No utilizar mas producto que el indicado o por un periodo de tiempo mayor al indicado, a
menos que haya sido indicado por su médico.

e No utilizar en la boca. No ingerir. Lavar sus manos después del uso. Tenga cuidado de no
introducir este medicamento en sus ojos. Si esto sucede, enjuague bien sus ojos con agua
limpia. Consulte con su médico o farmacéutico si alguna molestia persiste.

e Rodillera, codera o vendas comunmente utilizadas para lesiones como esguinces pueden ser
usados, pero no utilizar debajo de vendajes herméticos (plasticos).

e Mantener fuera del alcance y vista de los nifios.

e Sea cauteloso cuando fume o esté cerca de llamas vivas debido al riesgo de quemaduras
severas. Voltaren 12Hs Emulgel contiene parafina, la cual es potencialmente inflamable
cuando se acumula en las telas (prendas de vestir, ropa de cama, vendajes, etc.) y pueden
no ser eliminadas por completo al lavarlas.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY USANDO VOLTAREN 12 HS EMULGEL?
Cuando utiliza este medicamento Ud. puede experimentar:

e Erupcidn cutanea con o sin ampollas, urticaria, sibilancias, dificultad para respirar o
sensacion de opresion en el pecho (asma); hinchazén de la cara, labios, lengua o garganta;
picazén o enrojecimiento de la piel.

e La piel puede ser mas sensible a la luz solar (solar o cama solar). Algunos de los posibles
signos son quemaduras solares con picazén, hinchazén y ampollas.

¢COMO SE USA VOLTAREN 12 HS EMULGEL?

Via de administraciéon: Tépica - para uso solamente en la piel.

Adultos y nifios mayores de 14 afios. Aplicar Voltaren 12 Hs Emulgel 2,32% 2 veces al dia
(mafanay noche) sobre el drea afectada frotando suavemente hasta su absorcion para obtener
un alivio duradero, hasta por 12 horas.

Instrucciones de Uso:

1- Levantar la cubierta de la tapa.

Utilice el dedo pulgar de la mano, agarrando el tubo con el resto
de su mano o coloque la parte inferior de la cubierta de la tapa
contra el borde de una mesa para abrir el producto facilmente.
Las trabas de seguridad ubicadas a cada lado de la tapa, se
romperan cuando el producto sea abierto por primera vez. Antes
del primer uso, verificar que las trabas de seguridad no estén
rotas.
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2- Apretar el producto para extraer el gel y frotar.

Apriete suavemente el producto para extraer una pequefia
cantidad de gel del tubo y aplicar en el drea dolorida o inflamada,
frotando suavemente sobre la piel. La cantidad necesaria varia
dependiendo del tamafio del area dolorida o inflamada; una
cantidad que va desde el tamafio de una cereza a una nuez
usualmente deberia ser suficiente. Ud. puede sentir un ligero
efecto de frio cuando frote el gel.

A menos que las manos sean el sitio de tratamiento, lave sus
manos después de aplicar el producto para evitar contacto
accidental con la boca y los ojos.

3- Presionar sobre la cubierta de la tapa para cerrarla.
Después de usarlo, si se necesita, remover el excedente de
producto de la tapa con una toalla de algoddn o papel absorbente
hasta que se encuentre visualmente limpio y seco. Luego, lave o
o descarte el elemento utilizado para remover el excedente segin
corresponda.
Para cerrar la tapa, presionar la cubierta de la tapa con los dedos
de su mano, agarrando el tubo con el resto de su mano o contra el
borde de una mesa o mesada, hasta que escuche el sonido de un
“click”. Sostenga el tubo en posicién vertical cuando abra o cierre
la tapa para evitar posibles derrames de gel.

Luego de la aplicacidn:

— Limpie sus manos con, por ejemplo, un papel absorbente y luego lavelas, a excepcion
de que sean el lugar de tratamiento. Luego de su uso, el papel absorbente o elemento
utilizado debe ser tirado a la basura.

— Espere hasta que Voltaren 12 Hs Emulgel se seque antes de ducharse o bafarse.

No tirar ningiin medicamento al agua residual (por ejemplo: del inodoro o la pileta). Consulte
con su farmacéutico-.cdmo tirar los medicamentos que ya no utiliza. Estas medidas ayudaran a
proteger el medio ambiente.

No utilizar por mas de:

e 2 semanas para lesiones musculares y articulares (ej.: Esguinces, distensiones,
moretones) o tendinitis
e 3 semanas para dolor de artrosis

sin consultar a un médico o farmacéutico.

Utilizar no mas de lo requerido durante el menor periodo de tiempo necesario.
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Si el dolor o inflamacién no mejoran dentro de los 7 dias o si empeoran, consulte con su
médico.

¢QUE DEBO HACER SI UTILICE UNA CANTIDAD EXCESIVA, O SI INGERi EL PRODUCTO?
Contacte a un médico inmediatamente, si Ud. ingirié este medicamento.

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia
médica:

e Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez -Tel.: (011) 4962-6666/2247.
e Hospital A. Posadas — Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.
e Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555.

¢TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Llame al 0-800-888-6006 o escribanos a infomedica.consumo@gsk.com
ANMAT Responde: 0800-333-1234

CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU
MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

Elaborado en Suiza por: Route de I'Etraz 2, Nyon.
Importado por: GlaxoSmithKline Argentina S.A., Carlos Casares 3690 (B1644BCD), Victoria,

Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Mirna F. Vitale — Farmacéutica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud: Certificado N°34.982

FECHA DE ULTIMA REVISION: Enero 2023
Marcas registradas son propiedad o licenciadas por GSK. ©[xxxx] GSK o licenciante.

PRESENTACION: Envases con 50y 100 g de gel.
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