ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Diclofenac Teva, 1% (10 mg/g), zel
Diclofenacum natricum

Nalezy przeczyta¢ uwaznie calq ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byto leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza.

Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowac lek Diclofenac Teva ostroznie.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby mozna jg bylto przeczytaé ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustagpia po 14 dniach nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Diclofenac Teva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ourLNE

1. Co to jest lek Diclofenac Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Diclofenac Teva jest bezbarwnym Zelem przeznaczonym do stosowania na skére. Zelu nie nalezy
wciera¢ lecz poczekaé na jego wchlonigcie. Substancja czynna leku - diklofenak nalezy do grupy
lekéw, znanych jako niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). Ze wzgledu na wodno-alkoholowe
podtoze Diclofenac Teva wykazuje rowniez dziatanie kojace i chtodzace.

Diclofenac Teva jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat.
Produkt dziata przeciwbolowo, przeciwzapalnie i przeciwobrzekowo.

Stosowany jest w miejscowym leczeniu:

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 14 lat:

e pourazowych standw zapalnych $ciegien, wiezadet, migsni i stawow (np. powstatych wskutek
skrecen, nadwergzen lub sthuczen)

e bolu plecow

e ograniczonych stanow zapalnych tkanek migkkich takich, jak: zapalenie $ciggien, tokie¢ tenisisty,

zapalenie torebki stawowej, zapalenie okotostawowe.

Dorosli (W wieku powyzej 18 lat)
e ograniczonych i fagodnych postaci choroby zwyrodnieniowej stawow

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diclofenac Teva

Kiedy nie stosowa¢é leku Diclofenac Teva
- jesliu pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na diklofenak lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Diclofenac Teva (wymienionych w punkcie 6)
- jesli u pacjenta kiedykolwiek w przesztosci wystapita reakcja uczuleniowa (np. wysypka,
trudnosci w oddychaniu lub napad kaszlu) po zastosowaniu lekéw zawierajacych kwas
acetylosalicylowy, ibuprofen, lub po innych lekach uzywanych w leczeniu bolu stawow i migsni

- jesli pacjentka jest w 3 trymetrze cigzy.



Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujac lek Diclofenac Teva
- zelu nie stosowa¢ na uszkodzong skorg, otwarte rany, wypryski,

- unika¢ kontaktu Zelu z oczami. Jezeli lek dostanie si¢ do oczu, nalezy przemy¢ je czysta woda i
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem,

- zelu nie nalezy potykac,
- nalezy unika¢ kontaktu zelu z btonami $luzowymi (np. jama ustna).

Nie mozna wykluczy¢ mozliwo$ci wystapienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych w
przypadku stosowania leku Diclofenac Teva na duze powierzchnie skory lub podczas stosowania
dhugotrwatego. Ostroznie stosowaé u pacjentow z czynng choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy, ciezkg niewydolno$cia watroby lub nerek, szczegblnie w razie koniecznosci
dlugotrwatego stosowania.

Nalezy przerwac leczenie, jesli po zastosowaniu leku nastepuje rozwoj wysypki na skorze.

Nie zaleca si¢ stosowania leku pod opatrunkami okluzyjnymi.

Okres leczenia zalezy od wskazan i od reakcji na leczenie.

U os6b dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat w przypadku stosowania leku bez konsultacji z
lekarzem, nie nalezy go stosowa¢ dtuzej niz przez 14 dni w przypadku nadwerg¢zen i reumatyzmu
tkanki migkkie;j.

U o0s6b dorostych (w wieku powyzej 18 lat) w przypadku bélu zwigzanego z chorobg zwyrodnieniowa
stawOw bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac leku przez dtuzej niz 21 dni.

Zaleca si¢ kontrole lekarska po 7 dniach stosowania zelu w przypadku braku skutecznosci leczenia lub
z chwilg nasilenia si¢ objawdw chorobowych.

Stosowanie u dzieci (w wieku ponizej 14 lat)
Brak wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 14 lat (patrz takze punkt. 4.3 Przeciwwskazania)

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (W wieku powyzej 14 lat)

U miodziezy w wieku powyzej 14 lat, w razie koniecznosci stosowania leku przez dtuzej niz 7 dni w
leczeniu bolu lub w przypadku pogorszenia si¢ objawow, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z
lekarzem.

Stosowanie leku Diclofenac Teva z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Cigza i karmienie piersia
Cigza

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Leku nie nalezy stosowa¢ u kobiet w okresie cigzy, zwlaszcza w trzecim trymestrze ciazy.

Karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania leku Diclofenac Teva podczas karmienia piersig. W przypadku uzasadnionej
koniecznosci zastosowania, w okresie laktacji, nie nalezy stosowac leku na piersi lub duze
powierzchnie skory, lub dlugotrwale.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Stosowanie leku nie wptywa na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.

3. Jak stosowaé lek Diclofenac Teva



Diclofenac Teva nalezy stosowa¢ miejscowo na skore trzy lub cztery razy na dobe, na bolace miejsca
natozy¢ cienkg warstwe zelu, pozostawi¢ do wchionigcia. Nie nalezy wcierac zelu.

W celu lepszego wchtaniania substancji czynnej, w leku zastosowano hydroksypropyloceluloze, ktora
podczas wysychania pozostawia cienkg powloke¢ na skorze.

Ilo$¢ zelu nalezy dostosowaé do rozmiaréw miejsca zmienionego chorobowo: 2 g do 4 g leku
Diclofenac Teva (ilos¢ odpowiadajaca wielko$ci od owocu wisni do orzecha wloskiego) sg
wystarczajace do leczenia obszaru o powierzchni okoto 400 cm? do 800 cm?. Po zastosowaniu zelu
nalezy umy¢ rece chyba, ze to wlasnie one sg miejscem leczonym.

Nie nalezy stosowac leku dhuzej niz przez 14 dni w przypadku nadwyrezen i reumatyzmu tkanki
miekkiej lub przez 21 dni w przypadku bolu zwiazanego z zapaleniem stawow, o ile lekarz nie zaleci
inaczej.

Jezeli bol 1 obrzek nie ustapig w ciggu 7 dni lub nastapi pogorszenie, nalezy skontaktowacé si¢ z
lekarzem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Diclofenac Teva
Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w razie uzycia nadmiernej ilosci leku Diclofenac
Teva lub przypadkowego potknigcia.

Pominigcie zastosowania leku Diclofenac Teva
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Diclofenac Teva moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane wystepujace rzadko lub bardzo rzadko moga by¢ ciezkie.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z wymienionych objawéw, ktore moga by¢ objawami
uczulenia, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku, skontaktowa¢ sie z lekarzem lub
zglosi¢ sie do najblizszego szpitala:
e Wysypka skorna z pecherzykami; pokrzywka. Wymienione objawy mogg wystapi¢ u 1 do 10 na
10 000 os6b.
e Sapanie, sptycony oddech lub uczucie ucisku w klatce piersiowej (astma). Wymienione objawy
moga wystapi¢ u mniej niz u 1 osoby na 10 000 os6b.
e Obrzek twarzy, ust, jezyka lub krtani. Wymienione objawy mogg wystapi¢ u mniej niz u 1
0soby na 10 000 os6b.

Inne dzialania niepozadane
Inne dziatania niepozadane, ktore mogg wystgpi¢ podczas stosowania leku Diclofenac Teva sg
zazwyczaj tagodne, nieszkodliwe i przemijajace. W przypadku wystgpienia wymienionych objawow
nalezy, tak szybko jak to mozliwe, poinformowac¢ lekarza lub farmaceute:
e Wysypka skorna, $wiad, zaczerwienienie lub pieczenie skory sg czgsto obserwowane po
zastosowaniu leku. Wymienione objawy moga wystapi¢ u 1 do 10 os6b na 100 oséb.

e Bardzo rzadko moze wystapi¢ zwickszona wrazliwos$¢ skory na swiatto stoneczne. Objawami
nadwrazliwosci sg oparzenia stoneczne ze §wiadem, obrzekiem i pecherzami. Wymienione
objawy mogg wystapi¢ u 1 osoby na 10 000 0séb.

e Uczucie pieczenia w miejscu zastosowania, suchos¢ skory. Czesto§¢ wystepowania objawdw
jest nieznana, nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.



Po miejscowym stosowaniu diklofenaku wchtanianie ogblnoustrojowe jest bardzo niskie, w
pordéwnaniu ze stezeniem substancji czynnej w 0s0czu po podaniu doustnym. Prawdopodobienstwo
uktadowych dziatan niepozadanych (takich jak np. zaburzenia zotadkowo-jelitowe, zaburzenia
czynno$ci watroby lub nerek, skurcz oskrzeli) jest wigc bardzo mate po zastosowaniu miejscowym w
poréwnaniu z czgstoscig wystepowania dziatan niepozadanych zwigzanych z doustnym
zastosowaniem diklofenaku. Niemniej jednak, jesli diklofenak stosowany jest na duzg powierzchnie
skory i dlugotrwale, moga wystapi¢ ogolnoustrojowe dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Diclofenac Teva

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie stosowa¢ leku Diclofenac Teva po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdrych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Diclofenac Teva

- Substancja czynna leku jest diklofenak sodowy

- Inne sktadniki leku to adipinian diizopropylu, hydroksypropyloceluloza, kwas mlekowy, sodu
pirosiarczyn, alkohol izopropylowy, woda oczyszczona.

1 g zelu zawiera 10 mg diklofenaku sodowego oraz substancje pomocnicze

Jak wyglada lek Diclofenac Teva i co zawiera opakowanie
Lek dostgpny jest w tubach po 40 g i 100 g.

Podmiot odpowiedzialny:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Wytworca:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
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Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



