Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Diclac LipoGel, 10 mg/g, zel
Diclofenacum natricum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia 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¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ 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 7 dniach nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Diclac LipoGel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diclac LipoGel
Jak stosowa¢ lek Diclac LipoGel

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Diclac LipoGel

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Diclac LipoGel i w jakim celu si¢ go stosuje

Diclac LipoGel jest zelem przeznaczonym do wcierania w skore. Substancja czynna leku, diklofenak,
nalezy do grupy lekéw znanych jako niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). Diclac LipoGel ma
strukture liposomalng, utatwiajacg wchtanianie leku przez skore. Wodno-alkoholowe podtoze zelu
zapewnia dodatkowo dzialanie kojace i chtodzace.

Lek dziata przeciwbolowo, przeciwzapalnie i przeciwobrzekowo.
Stosowany jest w miejscowym leczeniu:

= U o0sob dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 14 lat:
- pourazowych stanéw zapalnych §ciegien, wigzadel, migsni i stawdw (np. powstatych wskutek
skrecen, nadwerezen lub sthuczen);
- bolu plecdw;
- ograniczonych stanoéw zapalnych tkanek migkkich takich, jak: zapalenie §ciegien, tokiec¢
tenisisty, zapalenie torebki stawowej, zapalenie okolostawowe.

= U o0sob dorostych (w wieku powyzej 18 lat)
- ograniczonych i tagodnych postaci choroby zwyrodnieniowej stawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diclac LipoGel

Kiedy nie stosowa¢ leku Diclac LipoGel

« jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
Objawami nadwrazliwos$ci na lek moze by¢: sapanie lub duszno$¢ (astma), wysypka skorna
Z powstawaniem pecherzy lub pokrzywka, obrzek twarzy lub jezyka, zapalenie blony $luzowe;j
nosa (katar).

« jesli u pacjenta wystgpita kiedykolwiek w przesztosci reakcja uczuleniowa (np. wysypka, trudnosci
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w oddychaniu lub napad kaszlu) po zastosowaniu lekéw zawierajagcych kwas acetylosalicylowy,
ibuprofen lub innych lekéw stosowanych w leczeniu bolu stawow 1 migsni.

« jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy (patrz rowniez ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na
ptodnosc”™).

+ U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Diclac LipoGel nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Zel mozna stosowaé wylacznie na nieuszkodzong, zdrowa skore. Nie wolno go naktada¢ na skore
zmieniong chorobowo, otwarte rany lub wypryski. Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku, jesli po jego
natozeniu pojawi si¢ wysypka skorna.

Nalezy unika¢ stosowania leku na duze powierzchnie skory i przez dlugi czas, jesli nie zostato to
zalecone przez lekarza.

Diclac LipoGel jest przeznaczony do stosowania zewnetrznego. Nie wolno go stosowacé w jamie
ustnej. Po uzyciu nalezy wytrze¢ r¢ce papierem chtonnym (nie powinny to by¢ mokre chusteczki), a
nastepnie je umy¢, chyba ze to whasnie rece sg miejscem leczonym. Papier chtonny po uzyciu nalezy
wyrzuci¢ do kosza. Nalezy unika¢ kontaktu Zelu z oczami. Jezeli lek dostanie si¢ do oczu, nalezy
przemy¢ je czystag wodg i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem Iub farmaceuts.

Miejsce zastosowania leku Diclac LipoGel mozna przykry¢ bandazem, ale nie nalezy stosowac
bandazy nieprzepuszczajacych powietrza (tzw. opatrunkéw okluzyjnych).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas opalania si¢ na stoncu lub w solarium, gdyz podczas stosowania
leku Diclac LipoGel skora moze by¢ bardziej wrazliwa na dziatanie Swiatla.

Pacjentéw nalezy pouczy¢ o konieczno$ci zachowania ostroznosci podczas palenia tytoniu lub w
poblizu ptomienia ze wzgledu na ryzyko ciezkich oparzen. Lek Diclac Lipogel zawiera parafing, ktora
jest potencjalnie tatwopalna, gdy osadza si¢ na tkaninach (ubraniach, poscieli, opatrunkach itp.).
Pranie odziezy i poscieli moze zmniejszy¢ osadzanie si¢ produktu, ale nie moze go catkowicie usunac.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 14 lat

Poniewaz dane dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 14 lat sa niewystarczajace, nie wolno stosowa¢ leku Diclac LipoGel w tej grupie wieckowej.

Mtlodziez w wieku powyzej 14 lat
Jesli w leczeniu bolu konieczne jest stosowanie leku dtuzej niz przez 7 dni lub jesli nasilg si¢ objawy,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Diclac LipoGel a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
Jesli kobieta jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Diclac LipoGel nie wolno stosowaé¢ w trzech ostatnich miesigcach ciazy, gdyz moze on
wywiera¢ szkodliwy wplyw na ptéd lub powodowac trudnos$ci podczas porodu.

W pierwszych szesciu miesigcach cigzy (pierwszy i drugi trymestr) Diclac LipoGel mozna stosowac
tylko na zalecenie lekarza, przy czym zastosowana dawka powinna by¢ mozliwie najmniejsza, a czas
leczenia jak najkrétszy.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Diclac LipoGel w okresie karmienia piersig. Jesli jednak lekarz zaleci
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jego stosowanie w tym czasie, leku nie nalezy naktada¢ na piersi, stosowaé dtugotrwale ani na duze
powierzchnie skory.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci dotyczacych stosowania leku Diclac LipoGel u kobiet
W ciazy lub karmigcych piersia, nalezy zasiegna¢ porady lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Diclac LipoGel nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Diclac LipoGel

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Diclac LipoGel nalezy stosowa¢ miejscowo na skore trzy lub cztery razy na dobg, delikatnie
wcierajac.

T10$¢ Zelu nalezy dostosowaé do wielko$ci miejsca zmienionego chorobowo: 0d 2 g do 4 g zelu (ilos¢
odpowiadajaca wielkosci od owocu wisni do orzecha wloskiego) sa wystarczajace do leczenia obszaru
skory powierzchni od okoto 400 cm? do 800 cm?. Rece nalezy wytrze¢ papierem chtonnym (nie
powinny to by¢ mokre chusteczki) a nastepnie umy¢, chyba ze to wtasnie rgce sa miejscem
poddawanym leczeniu. Papier chtonny po uzyciu nalezy wyrzuci¢ do kosza.

Przed wzigciem prysznica/kgpieli pacjent powinien poczekaé, az lek Diclac Lipogel wyschnie.

Stosowacé wylacznie na nieuszkodzong skore.
Nalezy unika¢ kontaktu zelu z oczami i blonami §luzowymi.

Miejsce nalozenia leku Diclac LipoGel mozna przykry¢ bandazem, ale nie nalezy stosowac bandazy
nieprzepuszczajacych powietrza (tzw. opatrunkow okluzyjnych).

Nie nalezy stosowac¢ leku dhuzej niz:

+ U os6b dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat: 14 dni w przypadku urazéw migséni i
stawow (skrecenia, nadwergzenia lub stluczenia) 1 zapalenia Sciggien;

+ U 0s6b dorostych (w wieku powyzej 18 lat): 21 dni w przypadku boélu zwigzanego z choroba
zwyrodnieniowg stawow, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Jezeli bol i obrzek nie ustepujg w ciggu 7 dni lub nastapi pogorszenie, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Diclac LipoGel

W razie uzycia nadmiernej ilo$ci leku Diclac LipoGel lub przypadkowego potknigcia zelu nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Diclac LipoGel

W przypadku pominigcia dawki leku nie nalezy stosowa¢ podwojnej dawki w celu uzupetienia
pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Niektore dziatania niepozadane wystepujace rzadko lub bardzo rzadko mogg by¢ cigzkie.
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Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawdéw, ktére moga by¢ objawami uczulenia,
nalezy natychmiast zaprzestaé stosowania leku i skontaktowac sie z lekarzem lub zglosic si¢ do
najblizszego szpitala:

Rzadko (moga wystepowaé u mniej niz 1 na 1 000 o0séb stosujgcych lek):
wysypka skorna z pecherzykami, pokrzywka (pgcherzowe zapalenie skory).

Bardzo rzadko (moga wystepowa¢ u mniej niz 1 na 10 000 oséb stosujacych lek):
obrzgk twarzy, warg, jezyka lub gardta, nagle trudnosci w oddychaniu i uczucie ucisku w klatce
piersiowej ze §wiszczacym oddechem lub kaszlem (astma).

Inne dzialania niepozadane

Inne dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢ podczas stosowania leku Diclac LipoGel, sa
zazwyczaj lekkie, nieszkodliwe i przemijajace. W razie wystapienia wymienionych objawow nalezy
mozliwie szybko poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

Czesto (moga wystepowa¢ u mniej niz 1 na 10 osob stosujacych lek):
wysypka skorna, $wiad, zaczerwienienie skory.

Bardzo rzadko (moga wystepowac¢ u mniej niz 1 na 10 000 0séb stosujacych lek):

reakcje nadwrazliwosci, w tym wysypka podobna do pokrzywki, wysypka z ropnymi pgcherzami,
zwigkszona wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne. Objawami nadwrazliwos$ci sg oparzenia stoneczne
ze $wiadem, obrzekiem i powstawaniem pecherzy.

W razie wystgpienia wysypki stosowanie leku nalezy przerwac.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
uczucie pieczenia w miejscu zastosowania leku, suchos$¢ skory.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 niepozgdane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Diclac LipoGel
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Diclac LipoGel

Substancjg czynng leku jest diklofenak sodowy. 1 g zelu zawiera 10 mg diklofenaku sodowego.
Pozostate sktadniki to: RRR-a-tokoferol, karbomer 980 NF, decylu oleinian, 2-oktylododekanol,
lecytyna, amonowy wodorotlenek 10%, disodu edetynian, olejek zapachowy ,,Vert de Creme”, alkohol
izopropylowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Diclac LipoGel i co zawiera opakowanie
Diclac LipoGel dostepny jest w tubie aluminiowej z zakretka, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 50 g lub 100 g zelu.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytworca

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Salutas Pharma GmbH
Lange Gohren 3
39171 Osterweddingen, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécic si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. +48 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Sandoz
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