Diclogel

Diclogel, 10 mg/g

Diclofenacum natricum

Zel

ULOTKA DOtACZONA DO OPAKOWANIA:
INFORMACIA DLA PACJENTA

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem
leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej
ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic
sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 nastapita poprawa lub pacjent czuje sie
gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Coto jest lek Diclogeli w jakim celu sie go stosuje

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

4.Mozliwe dziatania niepozadane

5.Jak przechowywac lek Diclogel

6.Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Diclogel i w jakim celu sie go stosuje

Lek Diclogel jest zelem zawierajgcym 10 mg diklofenaku sodowego
w kazdym gramie zelu. Diklofenak jest pochodna kwasu
fenylooctowego i nalezy do grupy lekdw znanych jako niesteroidowe
leki przeciwzapalne (NLPZ). Dziatanie jego polega na zahamowaniu
aktywnosci cyklooksygenazy, a nastepnie na zahamowaniu syntezy
prostaglandyn i innych mediatoréw stanu zapalnego.

Diklofenak dziata przeciwzapalnie i przeciwbdlowo w leczeniu:
-tagodnego do umiarkowanego bélu miesni

- kontuzji

- bdlu pourazowego.

Lek Diclogel jest przeznaczony do stosowania u dorostych oraz
mtodziezy w wieku powyzej 14 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diclogel

Kiedy nie stosowac leku Diclogel

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

- jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwos¢ na kwas acetylosalicylowy
lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), ktdra objawia
sie jako astma, pokrzywka lub inne reakcje alergiczne, jesli obrzek
naczynioruchowy jest wywotywany przez kwas acetylosalicylowy
lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne;

- u0s6b w wieku ponizej 14 lat;

- w trzecim trymestrze cigzy (patrz takze ,Cigza i karmienie piersig");

- jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynnosci nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Diclogel nalezy omowi¢ to
z lekarzem lub farmaceuts. Wystepowanie ogdlnoustrojowych
skutkéw ubocznych po miejscowym zastosowaniu diklofenaku jest
mniejsze w poréwnaniu z czestoscig wystepowania dziatan
niepozadanych podczas doustnego stosowania diklofenaku.

Istnieje mozliwo$¢ wchtoniecia przez skore leku Diclogel, dlatego
nie mozna wykluczy¢ wystepowania objawoéw ogdélnoustrojowych.
Ryzyko wystapienia tych objawdw zalezy miedzy innymi
od czynnikéw na odstonietej powierzchni skdry, zastosowanej
ilosci i czasu ekspozycji.

Bezpieczenstwo stosowania NLPZ na skdre: Bardzo rzadko zgtaszano
ciezkie reakcje skarne, niektdre z nich smiertelne, w tym ztuszczajace
zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze
oddzielanie sie naskdorka zwigzane z podawaniem NLPZ.
Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych jest wieksze
na poczatku leczenia, a w wiekszosci przypadkdw objawy pojawiaja
sie w pierwszym miesigcu leczenia. Stosowanie leku Diclogel nalezy
przerwa¢ w momencie pojawienia sie pierwszych oznak wysypki,
zmian na btonie $luzowej lub innych objawdéw nadwrazliwosci.

Lek Diclogel nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw zastmaiwrzodem
trawiennym w przesztosci.

Lek Diclogel nalezy stosowac tylko na nieuszkodzong powierzchnie
skory. Nalezy unikac kontaktu zelu Diclogel z okiem oraz btonami
$Sluzowymi (np. w jamie ustnej). Leku nie nalezy potykac.

Nie jest zalecana ekspozycja skory leczonej lekiem Diclogel
na dziatanie promieni stonecznych.

Dzieci i mtodziez

Poniewaz dane dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat s3 niewystarczajace, nie
wolno stosowac leku Diclogel w tej grupie wiekowej.

Lek Diclogel a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach,
stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktdre pacjent planuje stosowac.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak diklofenak, moga
zmniejsza¢ skutecznos¢ lekow moczopednych i innych lekdw
przeciwnadcisnieniowych. U niektérych pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek (na przyktad pacjenci odwodnieni lub w podesztym
wieku z zaburzeniami czynnosci nerek) jednoczesne podawanie
inhibitora ACE lub antagonisty angiotensyny Il (leki stosowane
w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub niewydolnosci serca) i inhibitora
cyklooksygenazy (np. diklofenaku) moze powodowac pogorszenie
czynnosci nerek, w tym mozliwos¢ ostrej niewydolnosci nerek, ktora
zwykle jest odwracalna. Wystapienie tych interakcji nalezy rozwazyc

u pacjentéw stosujacych diklofenak, szczegdlnie, jesli stosuje sie go
na duzych obszarach skéry przez dtuzszy czas, w potaczeniu
z inhibitorem ACE lub antagonista angiotensyny Il (leki stosowane
w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub niewydolnosci serca).
W zwigzku z tym nalezy szczegdlnie ostroznie stosowac te kombinacje
lekow u pacjentow w podesztym wieku. Pacjenci powinni by¢
odpowiednio nawodnieni i nalezy przeanalizowaC potrzebe
monitorowania czynnosci nerek po rozpoczeciu jednoczesnego
leczenia, a nastepnie okresowo. Poniewaz ogodlnoustrojowe
wchtanianie diklofenaku z miejsca stosowania jest bardzo mate,
takie interakcje sg bardzo mato prawdopodobne.

Lek Diclogel z jedzeniem i piciem
Interakcje leku Diclogel z jedzeniem i (lub) piciem nie sg znane.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢
w ciazy lub gdy planuje miec¢ dziecko, powinna poradzic sie lekarza
lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Leku Diclogel nie wolno stosowac w czasie trzech ostatnich miesiecy

(i3zy, poniewaz moze on wywieracszkodliwy wptyw na nienarodzone
dziecko lub powodowac trudnosci podczas porodu. Podczas
pierwszych szesciu miesiecy ciazy Diclogel nalezy stosowac tylko
na zalecenie lekarza, przy czym zastosowana dawka powinna by¢
mozliwie najmniejsza, a czas trwania terapii jak najkrotszy.

Karmienie piersia

Lek Diclogel przenika do mleka kobiet karmigcych piersia
w niewielkich ilosciach. Lek nalezy stosowac¢ w okresie karmienia
piersig jedynie po zaleceniu lekarza. W takim przypadku lek
Diclogel nie powinien by¢ aplikowany na piersi karmigcych kobiet,
jak rowniez na duze powierzchnie skary lub dtugotrwale.

W przypadku potrzeby uzyskania dalszych informacji dotyczacych
stosowania leku u kobiet w cigzy lub karmiacych piersia nalezy
zasiegnac porady lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Stosowanie leku nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Diclogel zawiera propylu parahydroksybenzoesan (E 216), metylu
parahydroksybenzoesan (E 218).

Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu
poznego).

Diclogel zawiera 80 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie.
Glikol propylenowy moze powodowac podraznienie skory.

3. Jak stosowac lek Diclogel

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano
w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 14 lat

Nalezy aplikowac cienka warstwe zelu Diclogel na zmienione miejsca
3 do 4 razy na dobe, w zaleznosci od potrzeby (okoto 2 do 4 gramaw,
ilos¢ odpowiadajaca wielkosci owocu wisni do rozmiarow orzecha
wtoskiego) i wciera¢ delikatnie.

Okres leczenia zalezy od wskazan i od reakcji na leczenie. Zaleca sie
ocene leczenia po 7 dniach od rozpoczecia.

Jezeli bol i obrzek nie ustepujg w ciggu 7 dni lub nastapi nasilenie
objawdw, nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Nie nalezy stosowac
leku Diclogel dtuzej niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem.

Diclogel moze by¢ stosowany jako dodatkowe leczenie podczas
doustnego przyjmowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 14 lat

Leku Diclogel nie stosowal u dzieci w wieku ponizej 14 lat,
poniewaz nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
i skutecznosci w tej grupie pacjentow (patrz punkt 2. Kiedy nie
stosowac leku Diclogel).

Zaburzenia czynnosci watroby
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentdw z zaburzeniami
czynnosci watroby.

Stosowanie u 0sdb w podesztym wieku
Nalezy stosowac dawkowanie jak u 0sdb dorostych.

Sposob podawania

Podanie na skare.

Po natozeniu nalezy umyc rece, chyba, Ze to one s leczone.
Nalezy aplikowac wytacznie na zdrowa skore.

W razie przypadkowego kontaktu z lekiem Diclogel

W przypadku kontaktu leku z oczami, btonami Sluzowymi (na przyktad
w jamie ustnej) lub obszarami uszkodzonej skary, nalezy optukac
dotkniety obszarbiezaca woda. Jesli podraznienie nie ustepuje, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

W razie przypadkowego spozycia leku Diclogel

W razie przypadkowego potkniecia leku Diclogel nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem lub udac sie do szpitala.

Nalezy pamietac o zabraniu opakowania leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Diclogel
Diklofenak jest bardzo stabo wchtaniany do krwioobiegu, dlatego
przedawkowanie jest mato prawdopodobne. W razie zastosowania
nadmiernej ilosci leku Diclogel nalezy zebrac jego nadmiar.

Pominigcie zastosowania leku Diclogel

W przypadku pominiecia dawki, nalezy zastosowac lek, gdy tylko
pacjent sobie o tym przypomni, a nastepnie kontynuowac
dawkowanie zgodnie z zaleceniami. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwajnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Diclogel

Terapie lekiem Diclogel mozna przerwac w dowolnym momencie
leczenia bez konsultacji ze specjalista. Istnieje jednak mozliwos¢
nawrotu bolu lub obrzeku w leczonym miejscu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze
stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane,
chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku Diclogel
i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli wystapia
nastepujace dziatania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 na
10 000 osdb)

* nadwrazliwos¢, ktora jest rodzajem reakcji alergicznej objawiajacej
sie wysypka skorng z pecherzykami lub bez pecherzykdw (wykwity
skorne z zaczerwienieniem), pokrzywka, dusznoscia i trudnoscia
w potykaniu;

e Swiszczacy oddech, dusznos$¢ lub uczucie ucisku w klatce piersiowej
(astma);

e obrzek szczegolnie twarzy, warg i gardta (obrzek naczynioruchowy).

Ryzyko wystapienia tych reakgji jest wieksze na poczatku leczenia.

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 osob)

 wysypka skorna

e zaburzenia skory (wyprysk)

e zaczerwienienie skory (rumien)

e zapalenie skdry w miejscu aplikacji objawiajace sie wysypka,
obrzekiem lub grudkami (zapalenie skdry, kontaktowe zapalenie skdry)

* swedzenie skory (Swiad)

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1 000 osob)
¢ rozlegte zmiany na skérze z pojawieniem sie zaczerwienienia,
tuszczenia i duzych pecherzykdw (pecherzowe zapalenie skory)

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 osob)

e wysypka skérna z pecherzami wypetnionymi ropa (wysypka
krostkowa)

e zwiekszona wrazliwos¢ skory na swiatto stoneczne (reakcja
nadwrazliwosci na Swiatto)

Czestos¢ nieznana
e uczucie pieczenia w miejscu zastosowania leku
e suchosc skory

Dtugotrwate stosowanie leku Diclogel na duzej powierzchni ciata
moze powodowac dziatanianiepozadane réwniezwinnych obszarach
ciata poza skorg, takie jak:

e nudnosci

e wymioty

* biegunka

e bole brzucha

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi, lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktow Biobdjczych: 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac lek Diclogel

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym
dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na pudetku kartonowym oraz tubie. Termin
Waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Nie przechowywac w lodowce ani nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku, jesli widoczne sg oznaki zepsucia.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby:
6 miesiecy dla wielkosci 100 g,
2 miesigce dla wielkosci 60 g.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych
pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usungc¢
leki, ktdrych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chronic srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Diclogel

Substancja czynna leku jest diklofenak sodowy. 1 g zelu zawiera
10 mg diklofenaku sodowego. Pozostate sktadniki to: glikol
propylenowy, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), triglicerydy
kwasow ttuszczowych o sredniej dtugosci tancucha, karbomer 980,
hydroksyetyloceluloza, propylu parahydroksybenzoesan (E 216),
metylu parahydroksybenzoesan (E 218) oraz woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Diclogel i co zawiera opakowanie

Diclogel jest biatym, delikatnym, jednorodnym zelem o lekkim
charakterystycznym zapachu. Diclogel pakowany jest w tube
aluminiowa z membrang uszczelniajaca, od wewnatrz pokryta
lakierem epoksydowo-fenolowym, z zakretka z HDPE z przebijakiem,
ktdra umieszczona jest w tekturowym pudetku. Tuba zawiera 60 g lub
100 g zelu.

Podmiot odpowiedzialny

Fortis Pharmaceuticals Sp.z 0.0.

ul. Mickiewicza 29

40-085 Katowice

e-mail: kontakt@fortispharmaceuticals.pl

Wytwérca

Laboratorios Basi - IndUstria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lotes 8,15 e 16
3450-232 Mortagua

Portugalia
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