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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 

Diclostim, 0,74 mg/mL (0,074%),  do  / jamy ustnej 
 
 

2.   I  
 

 mL roztworu do   / jamy ustnej zawiera 0,74 mg diklofenaku (Diclofenacum) w 
postaci diklofenaku sodowego. 

 
Substancje pomocnicze o znanym   etanol, glikol propylenowy (E 1520), sodu 

 
Produkt leczniczy Diclostim zawiera 58 mg sodu w  pojedynczej dawce (15 mL). 
Produkt leczniczy zawiera mniej  1 mmol (39 mg) potasu  to znaczy lek uznaje  za 

 od  
Produkt leczniczy Diclostim zawiera 8,7 mg etanolu w  pojedynczej dawce (15 mL). 
Produkt leczniczy Diclostim zawiera 312 mg sodu benzoesanu w  pojedynczej dawce (15 mL). 
Produkt leczniczy Diclostim zawiera 75 mg glikolu propylenowego w  pojedynczej dawce 
(15 mL). 
Produkt leczniczy Diclostim zawiera 375 mg sorbitolu 
Produkt leczniczy Diclostim zawiera 0,78 mg czerwieni koszenilowej (E 124) w  dawce 
(15 mL). 

 
 wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 

 
 

3.  FARMACEUTYCZNA 
 

 do   / jamy ustnej. 
Przejrzysty, jasno czerwony, jednorodny  bez  mechanicznych, o pH 
(6,7  7,3). 

 
 

4.  DANE KLINICZNE 
 

4.1 Wskazania do stosowania 
 

 zapalenia jamy ustnej, zapalenia  w stanach po zabiegach stomatologicznych, 
 

 
4.2 Dawkowanie i  podawania 

 
Dawkowanie 

 

Dzieci w wieku  14 lat 
Produkt leczniczy Diclostim jest przeciwskazany do stosowania u dzieci w wieku  14 lat (patrz 
punkt 4.3). 

 
 i dzieci w wieku  14 lat 

Zaleca  stosowanie roztworu do    / jamy ustnej od 2 do 3 razy na 

-60 sekund. 
Po     
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Nie ma potrzeby modyfikacji schematu dawkowania produktu leczniczego Diclostim u  w 
 

 
 objawy   lub nie  po 7 dniach stosowania produktu leczniczego Diclostim, 

 
 

4.3 Przeciwwskazania 
 

 na   lub na     w 
punkcie 6.1. 

 

 produktu leczniczego Diclostim u  u  podanie kwasu acetylosalicylowego 
 

 
 

Produktu leczniczego Diclostim jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku  14 lat. 
 

 
4.4 Specjalne  i    stosowania 

 

rozwoju  W takim przypadku   stosowanie produktu leczniczego i 
 

 
  kontaktu produktu leczniczego Diclostim z oczami. 

 
Brak specjalnych   dawkowania produktu leczniczego u  z zaburzeniami 

 
 w przypadku   nerek, lecz jej znaczenie kliniczne jest nieznane. 

 

 
Produkt leczniczy zawiera 58 mg sodu na    (15 mL), co odpowiada 2,9% 

 
 

Potas 
Produkt leczniczy zawiera  3 mg potasu na  to znaczy lek uznaje  za  od 

 
 

Etanol 

 0,58 mg/mL.  alkoholu w pojedynczej dawce (15 mL) tego produktu leczniczego 

 
 

Sodu benzoesan (E 211) 
Produkt leczniczy Diclostim zawiera 312 mg sodu benzoesanu w  pojedynczej dawce (15 mL), 

 
 

 koszenilowa (E 124) 
Produkt leczniczy Diclostim zawiera      reakcje 
alergiczne. 

 
Glikol propylenowy (E 1520) 
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Produkt leczniczy Diclostim zawiera 75 mg glikolu propylenowego (E 1520) w  pojedynczej 
dawce (15 mL). 

 
Sorbitol (E 420) 
Produkt leczniczy Diclostim zawiera 375 mg sorbitolu w  pojedynczej dawce (15 mL). 

  pod  addytywne  podawanych   
 

Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym   na  innych, podawanych 
 

Pacjenci z   fruktozy nie  tego produktu leczniczego. 

 

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji 
 

Nie  znane interakcje tego produktu leczniczego z innymi preparatami do stosowania miejscowego 
w jamie ustnej. 

 
4.6  na   i  

 
 

Produktu leczniczego Diclostim nie   u kobiet w  
Brak danych klinicznych  stosowania produktu leczniczego Diclostim w czasie 

 
 i    u    

 
 

Karmienie  
Produktu leczniczego Diclostim nie   u kobiet   

 
 

Badania na  nie   lub  szkodliwego 
 

 
4.7  na  prowadzenia  i  maszyn 

 
Diclostim nie ma  lub wywiera nieistotny  na  prowadzenia  i 

 
 

4.8   
 

j (np. pieczenie) i 
kaszel,    do rozwoju reakcji  W takim przypadku  

 
Nie        w 
przypadku  lub  stosowania produktu leczniczego Diclostim (patrz punkt 4.9). 

 
 podejrzewanych   

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest  podejrzewanych  
  to nieprzerwane monitorowanie stosunku  do ryzyka stosowania 

Departamentu Monitorowania 
   Leczniczych  Rejestracji  Leczniczych, 
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 Medycznych i   Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 
+48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl 

 
 

4.9 Przedawkowanie 
 

Przypadkowe,   jednej dawki roztworu do  jamy ustnej i  nie 
 

 od jednej  do jednej  dawki zalecanej do stosowania 

 

 
5.  FARMAKOLOGICZNE 

 
5.1  farmakodynamiczne 

 
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki do stosowania miejscowego w jamie ustnej, 
kod ATC: A01A D11 

 
Mechanizm  
Produkt leczniczy Diclostim zawiera jako   diklofenak,  jest niesteroidowym 

 enzymu szlaku syntezy 
prostaglandyn. 
Podczas stosowania miejscowego w stanach zapalnych   jamy ustnej i  diklofenak 

 
 

5.2  farmakokinetyczne 
 

 
Produkt leczniczy po zastosowaniu miejscowym w minimalnym stopniu   do  i 

 
 

Dystrybucja 

bardzo dobrze przez   i gromadzi  w    tkankach 
zmienionych zapalnie. 

 
Eliminacja 
Diklofenak jest wydalany  z moczem, w postaci metabolitu.   jest wydalana z 

 
 

5.3 Przedkliniczne dane o  
 

   po podaniu wielokrotnym,  potencjalnego 
 

   dla  Nie wykazano teratogennego  diklofenaku u 
 

 
Diklofenak nie  na    przed-, - i poporodowy potomstwa nie 

 
 
 

6. DANE FARMACEUTYCZNE 
 

6.1 Wykaz substancji pomocniczych 
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Sorbitol (E 420) 
Acesulfam potasowy (E 950) 
Disodu edetynian 
Sodu benzoesan (E 211) 
Choliny chlorek 

Disodu fosforan dwuwodny 
Glikol propylenowy (E 1520) 
Lewomentol 
Glicerol 
Aromat czarnej porzeczki (glikol propylenowy E 1520,   smak i zapach, 

 
Aromat  (glikol propylenowy E 1520, trioctan glicerolu E 1518, naturalne 

 
Aromat cytrynowy (etanol, woda,   smak i zapach, naturalne 

 

Diwodorofosforan sodu dwuwodny 
Woda oczyszczona 

 
6.2  farmaceutyczne 

 
Nie dotyczy. 

 
6.3 Okres  

 
2 lata. 
Po pierwszym otwarciu  w  6  

 
6.4 Specjalne   podczas przechowywania 

 
Brak specjalnych   temperatury przechowywania produktu leczniczego. 

 
 

6.5 Rodzaj i  opakowania 
 

Butelka PET z  z HDPE,  150 mL, 200 mL lub 250 mL roztworu   
/  
tekturowym  
Nie wszystkie      w obrocie. 

 
6.6 Specjalne    usuwania i przygotowania produktu leczniczego do 

stosowania 
 

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady   zgodnie z 
lokalnymi przepisami. 

 
 

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY  POZWOLENIE NA 
DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 
Solinea Sp. z o.o.  

 
  21-003 Ciecierzyn 
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
 27044 
 

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
I DATA  

 
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.04.2022 

 
 

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB  ZMIANY TEKSTU 
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
07.2023 


