Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Diclofenacum Sandoz, 23,2 mg/g, zel
Diclofenacum diethylammonium

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ 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 zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie 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 si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Diclofenacum Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diclofenacum Sandoz
Jak stosowac lek Diclofenacum Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Diclofenacum Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Diclofenacum Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Diclofenacum Sandoz zawiera substancje czynng diklofenak, ktora nalezy do grupy lekow
nazywanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Diclofenacum Sandoz tagodzi bol
1 zmniejsza stan zapalny w bolesnych stanach chorobowych stawow i migsni.

Lek Diclofenacum Sandoz jest stosowany w leczeniu nastgpujacych schorzen:

Dorosli i mlodziez w wieku 14 lat i starsza:

urazy migsni i stawow (np. skrecenia, nadwyrezenia, sttuczenia, bol plecow, urazy zwigzane
z uprawianiem sportu), zmniejsza bol nawet o umiarkowanym i silnym nasileniu, poprawia

sprawno$¢ ruchowa pacjentow i pomaga w powrocie do zwyktej codziennej aktywnosci

zapalenie $ciegien (np. tokiec¢ tenisisty), obrzek w okolicy tokcia i kolana

Dorosli (w wieku 18 lat i starsi):

fagodne postacie zapalenia stawow kolanowych i stawow palcow

Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diclofenacum Sandoz

Kiedy nie stosowa¢ leku Diclofenacum Sandoz

jesli pacjent ma uczulenie na

diklofenak

inne leki stosowane w leczeniu bolu, goraczki lub stanu zapalnego, takie jak ibuprofen
lub kwas acetylosalicylowy (substancja stosowana réwniez do zapobiegania
powstawaniu zakrzepow krwi), lub



- ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).
Objawami reakcji alergicznej moze by¢: swiszczacy oddech lub skrocenie oddechu (astma,
skurcz oskrzeli), wysypka skorna z pgcherzami lub pokrzywka, obrzgk twarzy, jezyka lub
gardta, katar.

W przypadku watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e na otwarte rany, stany zapalne lub zakazenia skory, a takze na wyprysk (sucha,
swedzaca skora) lub blony §luzowe

e  wciggu trzech ostatnich miesiecy cigzy,

e udzieci i mlodziezy w wieku ponizej 14 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Diclofenacum Sandoz nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta.

e Nie nalezy stosowa¢ wigkszej ilosci leku Iub stosowaé go przez dluzszy czas, chyba ze
lekarz zalecit inacze;j.

e  Stosowa¢ Diclofenacum Sandoz wylacznie na nieuszkodzong, nie zmieniong
chorobowo oraz niezraniong skorg.

e  Ten lek Sandozjest przeznaczony wytacznie do stosowania na skore. Nie nalezy go
polykac.

e  Nalezy unikac¢ kontaktu zelu z oczami i jamg ustng.

e Jezeli lek dostanie si¢ do oczu, nalezy doktadnie przemy¢ je czysta woda. Jesli utrzymuja
si¢ jakiekolwiek dolegliwos$ci, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

e  Po nalozeniu Zelu na skore, mozna uzy¢ przepuszczajgcego powietrze (nieokluzyjnego)
bandaza, jednak nalezy pozostawi¢ zel do wyschnigcia na skorze przez kilka minut. Nie
nalezy stosowac szczelnego opatrunku okluzyjnego.

e  Jesli po zastosowaniu na skorze pojawi si¢ wysypka, nalezy przerwac stosowanie leku.

o  Podczas stosowania tego leku nalezy unika¢ ekspozycji na $wiatlo stoneczne, w tym
korzystania z solarium.

e Nalezy zapobiega¢ dotykaniu przez dzieci miejsca, na ktore naktadany jest zel.

Dzieci i mlodziez

e Nie zaleca si¢ stosowania leku Diclofenacum Sandoz u dzieci i mtodziezy w wieku ponize;j
14 lat. Brak wystarczajacych danych dotyczacych skutecznos$ci i bezpieczenstwa
stosowania w tej grupie wiekowej (patrz powyzej punkt: ,,Kiedy nie stosowa¢ leku
Diclofenacum Sandoz”).

e W przypadku konieczno$ci stosowania tego leku u mtodziezy w wieku 14 lat i starszej przez
czas dluzszy niz 7 dni w celu ztagodzenia bolu lub w przypadku nasilenia si¢ objawow, pacjent
lub jego rodzice powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek Diclofenacum Sandoz a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W przypadku stosowania leku Diclofenacum Sandoz na skore, zgodnie z zaleceniami, nie
stwierdzono dotychczas zadnych interakcji.

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

e Ciaza
Nie stosowac leku Diclofenacum Sandoz w ciggu 3 ostatnich miesiecy cigzy. W ciagu pierwszych
6 miesigcy cigzy nie nalezy stosowac leku Diclofenacum Sandoz, chyba Ze jest to bezwzglednie
konieczne i zostalo zalecone przez lekarza. W przypadku koniecznosci leczenia w tym czasie, nalezy
stosowac¢ jak najmniejszg dawke przez jak najkrotszy czas.



Po podaniu doustnych postaci leku zawierajacych diklofenak (np. tabletek) moga wystapi¢ dziatania
niepozadane u nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy to samo ryzyko dotyczy leku
Diclofenacum Sandoz podczas stosowania na skore.

e Karmienie piersia
Podczas karmienia piersig Diclofenacum Sandoz moze by¢ stosowany wytacznie na zalecenie
lekarza, poniewaz diklofenak przenika do mleka matki w niewielkich ilo$ciach. W takim przypadku
leku nie nalezy naktadac na piersi karmigcej kobiety ani tez na duze powierzchnie skory lub
dlugotrwale.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek Diclofenacum Sandoz nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Dzialanie pozostalych skladnikow (substancji pomocniczych)
Lek Diclofenacum Sandoz zawiera:
e w kazdym gramie zelu 50 mg glikolu propylenowego (E 1520), ktéry moze powodowac
podraznienie skory.
o w kazdym gramie zelu 0,2 mg butylohydroksytoluenu (E 321), ktory moze powodowaé miejscowa
reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton §luzowych.
o w kazdym gramie zelu do 0,01 mg heksylu benzoesanu, ktory moze powodowac miejscowe
podraznienie.
e substancj¢ zapachowa zawierajaca cytral, eugenol, ktore moga powodowac reakcje alergiczna.
Oprocz reakcji alergicznych u pacjentéw uczulonych, moze wystapic reakcja alergiczna
u pacjentow dotychczas nieuczulonych.

3. Jak stosowaé lek Diclofenacum Sandoz

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

Zalecana dawka to

Dorosli i mlodziez w wieku 14 lat i starsza

Lek Diclofenacum Sandoz stosuje si¢ 2 razy na dobe¢ (najlepiej rano i wieczorem), co zapewnia
dlugotrwate tagodzenie bolu, utrzymujace si¢ do 12 godzin.

W zaleznos$ci od powierzchni leczonego miejsca, nalezy zastosowac ilo$¢ zelu odpowiadajaca
wielko$ci od owocu wisni do orzecha wloskiego, co odpowiada 2-4 g zelu. Nie nalezy stosowaé
wigcej niz 8 g zelu na dobe.

Pacjenci w podeszlym wieku

Nie ma koniecznosci specjalnego dostosowania dawki. Pacjenci w podesztym wieku powinni
zwracac¢ szczego6lng uwage na dziatania niepozadane i w razie potrzeby skonsultowac¢ si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

Sposob stosowania:
Przed pierwszym uzyciem nalezy usung¢ plastikowa membrane z tubki. Nie uzywacé, je§li membrana
jest uszkodzona.

Lek Diclofenacum Sandoz jest przeznaczony wytacznie do podawania na skorg (nalezy go stosowac
wylacznie na skore).

Nalezy natozy¢ cienka warstwe zelu na powierzchnig¢ ciata wymagajacg leczenia i delikatnie
wmasowywac w skore. Po zastosowaniu Zelu, dtonie nalezy wytrze¢ r¢cznikiem papierowym,
a nastepnie je umy¢, chyba ze to dtonie sg obszarem, ktory ma by¢ leczony.

W razie przypadkowego natozenia zbyt duzej ilosci Zelu, jego nadmiar nalezy wytrze¢ recznikiem
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papierowym.

Zuzyty recznik papierowy nalezy wyrzuci¢ do domowego pojemnika na odpadki, aby zapobiec
przedostaniu si¢ niewykorzystanego leku do srodowiska wodnego.

Przed natozeniem bandaza Zel nalezy pozostawi¢ na skorze na kilka minut do wyschnigcia.

Jak dlugo stosowa¢ lek Diclofenacum Sandoz
Czas trwania leczenia jest zalezny od objawow oraz choroby podstawowe;.
Pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli bol lub stan zapalny nie ustagpi lub nasili si¢
w ciggu 7 dni.
e Dorosli (w wieku 18 lat i starsi):
Lek Diclofenacum Sandoz bez zalecenia lekarza nie powinien by¢ stosowany dtuzej niz
zapalenia stawow.
e Milodziez (ponizej 18 lat, w wieku 14 lat i starsza)
Lek Diclofenacum Sandoz nie powinien by¢ stosowany dtuzej niz 7 dni bez zalecenia lekarza.
Dhuzsze leczenie moze zosta¢ zalecone wylacznie przez lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Diclofenacum Sandoz
e Przedawkowanie jest mato prawdopodobne w przypadku uzycia wiekszej ilosci leku
Diclofenacum Sandoz niz zalecana, poniewaz w przypadku stosowania na skore¢ wchianianie do
krwiobiegu jest niewielkie.
e W przypadku znacznego przekroczenia zalecanej dawki podczas stosowania na skore, zel nalezy
usuna¢ i zmy¢ woda.
e W przypadku przypadkowego potkniecia leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominie¢cie zastosowania leku Diclofenacum Sandoz
W przypadku pominigcia dawki nalezy zastosowac ja jak najszybciej. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Niektore dzialania niepozadane wystepujace rzadko lub bardzo rzadko mogg by¢ ciezkie:
W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow alergii, nalezy przerwaé
stosowanie leku Diclofenacum Sandoz i natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem lub
farmaceutq:
e wysypka skorna z pecherzykami, pokrzywka (rzadko: moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000
0sob);
o Swiszczacy oddech, dusznos¢ lub ucisk w klatce piersiowej (astma) (bardzo rzadko: moga
dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 osob);
e obrzgk twarzy, warg, jezyka lub gardta (bardzo rzadko: moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000
0sob).

Inne mozliwe dzialania niepozadane:
Czeste dziatania niepozadane (mogg dotyczy¢ nie wigcej 1 na 10 osob):
wysypka skorna, $wiad, zaczerwienienie, wyprysk, zapalenie skory, w tym kontaktowe zapalenie

skory.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej 1 na 10 000 oséb):
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e wysypka krostkowa,
e reakcje nadwrazliwosci (w tym pokrzywka),
e nadwrazliwo$¢ na $wiatlo z reakcjami skornymi po ekspozycji na $wiatto stoneczne.

W przypadku stosowania produktu Diclofenacum Sandoz na duzg powierzchni¢ skory i przez dtuzszy
czas, nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci wystgpienia ogélnoustrojowych dziatan
niepozadanych (np. ze strony nerek, watroby lub przewodu pokarmowego, ogdlnoustrojowych reakcji
nadwrazliwosci), ktore mogg wystapi¢ po ogdlnoustrojowym podaniu lekow zawierajgcych
diklofenak.

Zgtaszanie dzialan 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 Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Diclofenacum Sandoz
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tubie po: EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki zepsucia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Diclofenacum Sandoz

- Substancja czynng leku jest diklofenak dietyloamoniowy. 1 gram zelu zawiera 23,2 mg
diklofenaku dietyloamoniowego, co odpowiada 20 mg diklofenaku sodowego.

- Pozostale sktadniki to: glikol propylenowy (E 1520), alkohol oleilowy, alkohol izopropylowy,
butylohydroksytoluen (E 321), dietyloamina, parafina ciekta, lekka, makrogolu eter
cetostearylowy, karbomer 980F, kokozylokaprylokapronian, substancja zapachowa (Perfum cream
1876601: zawiera benzoesan heksylu, cytral, eugenol) i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Diclofenacum Sandoz i co zawiera opakowanie
Lek Diclofenacum Sandoz jest lepkim, biatym zelem o charakterystycznym zapachu i pH w zakresie
6,5 - 8,0.

Zel jest pakowany w tube z laminatu aluminium z kolierzem z HDPE z membrang i wieczkiem
z polipropylenu, w tekturowym pudetku.


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

Wielkosci opakowan: tuby po 50 g, 100 g, 150 g oraz 180 g.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz Polska Sp. z o0.0.
ul. Domaniewska 50C
02-672 Warszawa

Polska

tel. 22 209 70 00

Wytwoérca

Kern Pharma S.L.

Calle Venus 72

Poligono Industrial Colon II
08228 Terrassa

Hiszpania

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova Ulica 57
1526 Lublana

Stowenia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wegry Iccofen 20 mg/g gél

Polska Diclofenacum Sandoz
Rumunia Diclac Actilong 23,2 mg/g gel
Stowenia DICLACFOL 23,2 mg/g gel

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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