Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

DIKY 4%, 40 mg/g, aerozol na skore, roztwor
(Diclofenacum natricum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem

Spis tresci ulotki:

Co to jest DIKY 4%i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku DIKY 4%
Jak stosowac lek DIKY 4%

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ DIKY 4%

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwhE

1. Co to jest DIKY 4% i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek DIKY 4% zawiera substancj¢ czynng o nazwie diklofenak sodowy, ktora nalezy do grupy
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).

Lek DIKY 4% jest stosowany do u§mierzenia ostrego bolu 0 nasileniu tagodnym do umiarkowanego i
obrzeku matych i $rednich stawdw oraz otaczajacych tkanek po ostrym, tepym urazie.

Lek DIKY 4% jest wskazany do krotkotrwatego leczenia miejscowego.

Lek DIKY 4% jest przeznaczony do stosowania u osob dorostych i mtodziezy powyzej 14. roku zycia.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem DIKY 4%

Kiedy nie stosowaé DIKY 4%

o Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na diklofenek, orzeszki ziemne, soje lub
na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6).

o Jesli kiedykolwiek wcezesniej u pacjenta wystapila reakcja uczuleniowa na kwas
acetylosalicylowy, ibuprofen lub ktorykolwiek inny lek z grupy NLPZ (leki stosowane w leczeniu
bolu, goraczki lub stanu zapalnego). Objawy reakcji alergicznej moga obejmowac trudnosci z
oddychaniem, wysypke i niezyt nosa.

e W ostatnich trzech miesigcach cigzy — nalezy zapoznac¢ si¢ z punktem dotyczacym cigzy
i karmienia piersig.

e U dzieci i mtodziezy ponizej 14. roku zycia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem DIKY 4% nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

e Jezeli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowatachoroba wrzodowa zotadka, problemy
z watrobg lub nerkami, tendencja do krwawien lub zapalna choroba jelit.

e Jezeli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata astma oskrzelowa lub alergie.

e Nie stosowac tego leku na uszkodzong skore, otwarte rany lub zakazong skore.



e Nie stosowac tego lekuna duze powierzchnie skory i przez dluzszy okres czasu, o ile nie zalecit
tak lekarz. Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi dawkowania i nie przekraczac
maksymalnego czasu trwania leczenia.

¢ Nie stosowa¢ w okolicach oczu, nosa i ust. Jezeli aerozol dostanie si¢ do oczu, nalezy doktadnie
przeplukac je wodg i skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Ten lek jest przeznaczony wylacznie do uzytku zewnetrznego. Nie stosowac¢ produktu w jamie
ustnej i nie potykac go.

e Unika¢ ekspozycji na stonce, w tym solarium,w trakcie stosowania tego leku. Jesli wystapia
reakcje skorne, nalezy przerwac stosowanie tego produktu.

e Nalezy przerwac stosowanie leku DIKY 4% jesli wystapi wysypka na skorze.

Nie nalezy przykrywac obszaru, na ktérym zastosowano lek, opatrunkami okluzyjnymi
(wodoodpornymi lub nieprzepuszczajagcymi powietrza) ani plastrami.
e Umy¢ rece po uzyciu, chyba zZe jest to obszar, ktory ma by¢ leczony.

W razie watpliwo$ci nalezy skontaktowad si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed rozpoczeciem
stosowania tego leku.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowa¢ tego leku u dzieci i mtodziezy ponizej 14. roku zycia.

Lek DIKY 4% a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku DIKY 4%:

o Jezeli pacjent stosuje tabletki, kapsutki lub czopki przeciwbolowe zawierajace diklofenak sodowy,
kwas acetylosalicylowy lub jakikolwiek inny lek przeciwzapalny, na przyktad ibuprofen.
Stosowanie innego NLPZ (w tym kwasu acetylosalicylowego lub ibuprofenu) réwnoczesnie
z lekiem DIKY 4%moze zwigkszac ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie stosowa¢ leku DIKY 4% w ostatnich 3 miesigcach ciazy, poniewaz moze to zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku lub spowodowac problemy podczas porodu.

DIKY 4% moze by¢ zastosowany podczas pierwszych 6 miesiecy cigzy wytacznie po konsultacji z
lekarzem. W takim przypadku dawka powinna by¢ jak najmniejsza i czas przyjmowania mozliwie
najkrotszy.

DIKY 4% moze by¢ zastosowany przez kobiety karmigce wylacznie po konsultacji z lekarzem
poniewaz diklofenak w niewielkich ilosciach przechodzi do mleka.

Leku DIKY 4% nie nalezy jednak stosowa¢ na piersi kobiet karmigcych, ani tez na duze powierzchnie
skory przez dhugi czas.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek DIKY 4% nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.

Lek DIKY 4% zawiera lecytyne sojowa, glikol propylenowy i alkohol (etanol)
Ten lek zawiera soj¢ (w postaci lecytyny sojowej). Jesli pacjent ma uczulenie na orzeszki ziemne lub
soje, nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego.



e Ten lek zawiera 150 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie roztworu. Glikol propylenowy
moze powodowac podraznienie skory.

e Ten lek zawiera 33.3 mg alkoholu (etanolu) w kazdym gramie roztworu. Moze powodowac
pieczenie uszkodzonej skory.

3. Jakstosowa¢é DIKY 4%
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek DIKY 4% jest przeznaczony wytacznie do uzytku zewngtrznego.

U dorostych i mtodziezypowyzej 14 lat zalecana dawka to 4 do 5 rozpylen leku DIKY 4% na
skoére w bolesnym miejscu 3 razy na dobe. Liczba rozpylen zalezy od wielkos$ci leczone;j
powierzchni. Maksymalna pojedyncza dawka nie powinna przekraczac 5 rozpylen. Maksymalna
dawka dobowa wynosi 15 rozpylen.

Jak stosowa¢ DIKY 4%

e Zdja¢ wieczko.

e Odpowiednig ilo$¢ leku DIKY 4% rozpyli¢ na bolesne lub obrze¢knigte miejsce, trzymajac butelke
pionowo.

o Lek DIKY 4% nalezy delikatnie wciera¢ w skore, a nastepnie umyc¢ rece, chyba Ze to rece s
leczone.

e Przed zatozeniem opatrunku lub bandaza po zastosowaniu leku, nalezy przez kilka minut
pozostawi¢ leczone miejsce do wyschnigcia. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ gdyz mokry lek moze
poplami¢ ubranie.

Czas stosowania:

e Po zlagodzeniu objawow (bdlu i obrzeku) nalezy przerwac leczenie.

e Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 7-8 dni bez konsultacji z lekarzem.

e Jezeli po 3 dniach stosowania leku nie wystapi poprawa lub objawy si¢ nasilaja nalezy zgtosi¢ sig
do lekarza.

o U milodziezy w wieku 14 lat i starszej, jezeli w celu ztagodzenia bolu stosowanie tego leku jest
wymagane dtuzej niz 7 dni lub je$li objawy si¢ nasilajg, pacjent/rodzice pacjenta powinni
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki DIKY 4%

o W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy zetrze¢ chusteczka nadmiar
leku DIKY 4%.

o W przypadku potkniecia leku przez Ciebie lub Twoje dziecko nalezy natychmiast poinformowacé o
tym lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala, zabierajac ze soba butelke z lekiem oraz te
ulotke.

Pominigcie zastosowania DIKY 4%

e Nalezy zastosowac lek, gdy tylko pacjent przypomni sobie o pomini¢tej dawce, ale nie nalezy
jednorazowo stosowaé¢ dawki wiekszej niz zalecana. Nastepnie nalezy powroci¢ do
wczesniejszego schematu dawkowania.

e Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
e Jesli wystapia nastepujace objawy uczulenia, PRZERWAC STOSOWANIE leku DIKY 4% i
natychmiast zglosi¢ sie do lekarza lub farmaceuty:

e Wysypka na skorze z pecherzami, pokrzywka (dotyczy nie wigcej niz 1 na 1000 0sob)

e Swiszczacy oddech, dusznosé, uczucie ucisku w klatce piersiowej (astma) (dotyczy nie
wiecej niz 1 na 10 000 osob)

Obrzgk twarzy, warg, jezyka lub gardta (dotyczy nie wigcej niz 1 na 10 000 oséb).

e Nalezy przerwac stosowanie leku DIKY 4% jesli wystapi wysypka na skorze. Po
zastosowaniu miejscowym (na skore) lekow zawierajacych diklofenak obserwowano
czesto wystepowanie reakcji w miejscu podania. Byly to wysypka, §wiad,
zaczerwienienie, uczucie pieczenia lub tuszczenie skory.

- Czeste dzialania niepozadane (dotyczy nie wigcej niz 1 na 10 osob):
Wysypka na skdrze, $wiad, zaczerwienienie lub pieczenie skory.

- Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (dotyczy nie wigcej niz 1 na 10 000 osob):
Skora moze by¢ bardziej wrazliwa na stonce. Mozliwe objawy to poparzenie stoneczne ze $wiadem,
obrzekiem i pecherzami.

- Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czgstos¢ wystepowania nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

Reakcje w miejscu podania, sucha skora, uczucie pieczenia.

Jezeli lek jest stosowany dtugotrwale (dtuzej niz trzy tygodnie) i (lub) na duze powierzchnie skory,
moga wystapi¢ ukladowe dziatania niepozadane, takie jak bdl i zaburzenia zoladkowe, zgaga

i problemy z nerkami.

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,
Wyroboéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ DIKY 4%

Ten lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie, opakowaniu
zewngtrznym i bezposrednim. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowa¢ leku DIKY 4% po uplywie 6 miesiecy od pierwszego uzycia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic

srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Co zawiera DIKY 4%
e Substancja czynng leku jest diklofenak sodowy. Kazdy gram roztworu zawiera 40 mg
diklofenaku sodowego
o Inne sktadniki leku to: glikol propylenowy (E 1520), alkohol izopropylowy, NAT 8539:
lecytyna sojowa 76% i etanol bezwodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan
dwunastowodny, disodu edetynian, olejek migtowy, askorbylu palmitynian, woda
oczyszczona, kwas solny 10% i sodu wodorotlenek 10% (do ustalenia pH).

Jak wyglada DIKY 4% i co zawiera opakowanie

Lek DIKY 4% to ztotozotty, przezroczysty roztwor, ktory po rozpyleniu na skorg przybiera
konsystencje zelowa.

Wielkosci opakowan: Kazda butelka zawiera 12,5 g lub 25 g aerozolu na skore, roztworu.

Podmiot odpowiedzialny

CYATHUS Exquirere PharmaforschungsGmbH
Beim Mauthaus 6

2100 Korneuburg

Austria

Wytworca

Pharbil Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop, Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Polnocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

Zjednoczone Krolestwo (Irlandia Poinocna) Mobigel Spray 40 mg/g
cutaneous spray, solution

Czechy DIKY

Finlandia Diclospray 40 mg/g
sumute iholle, liuos

Polska DIKY 4%, areozol na
skore, roztwor

Portugalia Diclospray 40 mg/g
solugdo para pulverizacao
cutanea

Stowacja DIKY 40 mg/g dermalny
roztokovy sprej

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Czerwiec 2023




