Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Naklofen Top, 10 mg/g, zel
(Diclofenacum natricum)

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza

lub farmaceuty.

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

- Nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie

- Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Naklofen Top

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Naklofen Top i w jakim celu si¢ go stosuje

Naklofen Top jest lekiem przeznaczonym do uzytku miejscowego, na skore, dziatajacym
przeciwzapalnie i przeciwbolowo. Substancja czynna leku, diklofenak, przenika do ogniska zapalnego
1 powoduje zmniejszenie obrzeku zapalnego i poprawe ruchomosci.

Ze wzgledu na wodno-alkoholowe podtoze lek Naklofen Top wykazuje rowniez dziatanie kojace i
chtodzace.

Naklofen Top stosowany jest w miejscowym leczeniu:

- reumatyzmu pozastawowego (bole migsni, stany zapalne tkanki tgcznej widknistej, kaletek
maziowych, zapalenie $ciegien, zapalenie pochewek $ciggien, bole lgdzwiowego odcinka
kregostupa lub stawu barkowego),

- zmian pourazowych (naciagnigcia, skrecenia, zwichnigcia),

- ograniczonych i fagodnych postaci zapalenia stawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Naklofen Top

Kiedy nie stosowaé leku Naklofen Top:

—  jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak, glikol propylenowy lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

—  jesli zastosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych lub kwasu acetylosalicylowego
spowodowalo wystapienie trudnosci z oddychaniem (astma oskrzelowa), pokrzywki, ostrego
zapalenia btony §luzowej nosa,

— jesli pacjent przyjmuje inne leki takie jak diklofenak lub przyjmuje doustnie niesteroidowe leki
przeciwzapalne (jak aspiryna lub ibuprofen),

—  jesli pacjentka jest w ostatnim trymestrze cigzy patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na
ptodnosé.



Nie zaleca si¢ stosowania leku Naklofen Top u dzieci ponizej 14 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Naklofen Top nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.
Nie mozna wykluczy¢ mozliwo$ci wystapienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych w
przypadku stosowania leku Naklofen Top na duze powierzchnie skory lub podczas stosowania
dtugotrwatego.

Naklofen Top nalezy stosowa¢ tylko na nieuszkodzong powierzchni¢ skory. Nie nalezy stosowac na
skore uszkodzong lub z ranami. Nalezy unika¢ kontaktu zelu z oczami i blonami §luzowymi (np. jama
ustna), nie potykac.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty w
przesztosci wrzody zotadka lub dwunastnicy.

W czasie stosowania leku Naklofen Top nalezy unika¢ nadmiernego narazenia na $wiatto stoneczne.
Po zastosowaniu leku nalezy umy¢ rece, chyba ze to wtasnie rgce sg miejscem leczonym.

Leku Naklofen Top nie wolno zazywa¢ doustnie.

Naklofen Top a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, w tym rowniez o lekach
wydawanych bez recepty. Po zastosowaniu zelu na skorg, ilos¢ diklofenaku ktora ulega wchtonigciu
do krazenia og6lnego jest niewielka, dlatego prawdopodobienstwo wystapienia interakcji z innymi
lekami jest niewielkie.

Jednoczesne stosowanie diklofenaku i innych NLPZ moze zwigksza¢ czgstos¢ wystgpowania dzialan
niepozadanych. Zelu nie wolno stosowaé pod ciasno zawinigtym bandazem, ktéry uniemozliwia
dostep powietrza i zakazenie rany z zewnatrz (opatrunek okluzyjny).

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
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.

Leku Naklofen Top nie wolno stosowaé w czasie trzech ostatnich miesiecy cigzy, poniewaz moze on
wywiera¢ szkodliwy wptyw na nienarodzone dziecko lub powodowa¢ trudnosci podczas porodu.

Podczas pierwszych szesciu miesigcy cigzy Naklofen Top nalezy stosowacé tylko na zalecenie lekarza,
przy czym zastosowana dawka powinna by¢ mozliwie najmniejsza, a czas trwania terapii jak
najkrotszy.

Podczas karmienia piersig Naklofen Top moze by¢ stosowany jedynie na zalecenie lekarza, poniewaz
diklofenak przenika do mleka matki w niewielkich ilosciach. W przypadku uzasadnionej koniecznosci
zastosowania w okresie laktacji, nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego na piersi lub duze
powierzchnie skory, lub dtugotrwale.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Naklofen Top nie wywiera wpltywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, po
zastosowaniu na skore.

Naklofen Top zawiera glikol propylenowy
Naklofen Top zawiera glikol propylenowy, ktory moze powodowac podraznienia skory.



3. Jak stosowa¢ lek Naklofen Top

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dzieci ponizej 14 lat
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Naklofen Top u dzieci ponizej 14 lat.

Dawkowanie i sposéb podawania u dorosltych i dzieci powyzej 14 lat

Naklofen Top nalezy stosowac miejscowo, na skore trzy lub cztery razy na dobg, delikatnie wcierajgc.
llo$¢ zuzytego zelu nalezy dostosowa¢ do rozmiar6w miejsca zmienionego chorobowo. Na przyktad
ilos¢ 2 g do 4 g leku (ilo$¢ odpowiadajaca wielko$ci owocu wisni do rozmiardw orzecha wloskiego)
jest wystarczajaca do posmarowania powierzchni okoto 400 cm? do 800 cm 2. Po zastosowaniu leku
nalezy umy¢ rece, chyba ze to wlasnie rece sg miejscem leczonym. Nalezy unika¢ kontaktu zelu z
oczami i btonami §luzowymi (np. jamy ustnej).

Okres leczenia zalezy od wskazan i od reakcji na leczenie.

Nie nalezy stosowac¢ leku dtuzej niz:

— 14 dni w przypadku stosowania leku bez konsultacji z lekarzem,

—  w przypadku bolu stawdw, konieczne moze by¢ stosowanie zelu przez okres do 7 dni zanim
pacjent odczuje zmniejszenie natgzenia bolu.

—  Jezeli bdl i obrzgk nie ustepuja w ciagu 7 dni lub nastapi pogorszenie, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem

— U dzieci i mtodziezy powyzej 14 lat w celu fagodzenia bolu stawow i wymagane jest stosowanie
produktu powyzej 7 dni lub gdy nastapi pogorszenie objawdw nalzy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza Iub
farmaceuty.

Osoby w podeszlym wieku
Brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Naklofen Top

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku niz zalecana, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Przedawkowanie leku Naklofen Top jest mato prawdopodobne ze wzgledu na niewielkie wchianianie
diklofenaku stosowanego miejscowo.

Pominiecie zastosowania leku Naklofen Top

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Jezeli pacjent zapomnial o zastosowaniu leku Naklofen Top we wlasciwym czasie, powinien
zastosowac¢ zel tak szybko jak sobie o tym przypomni. Kolejna dawke zastosowa¢ w przewidzianym
czasie. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Naklofen Top moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozadane obejmuja tagodne i przemijajace objawy skdrne w miejscu zastosowania. W
bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic reakcje alergiczne (wysypki, pokrzywka, astma, reakcja
nadwrazliwosci z nagltym obrzekiem warg i twarzy, szyi, niekiedy rowniez rak i stop lub dusznosé



albo chrypka - obrzek naczynioruchowy). W przypadku wystgpienia tych objawdw nalezy przerwac
stosowanie leku i natychmiast powiadomié o tym lekarza.

Dziatania niepozadane mogace wystgpi¢ czesto (mniej niz u 1 na 10, ale wigcej nizu 1 na 100
pacjentow) po zastosowaniu leku: wysypka, wyprysk, rumien, zapalenie skory (w tym kontaktowe
zapalenie skory) 1 §wiad.

Dziatania niepozadane mogace wystapi¢ rzadko (mniej niz u 1 na 1000, ale wigcej nizu 1 na 10 000
pacjentow) po zastosowaniu leku: pecherzykowe zapalenie skory.

Dziatania niepozadane mogace wystapic¢ bardzo rzadko (mniej niz u 1 na 10 000 pacjentdw, w tym
pojedyncze przypadki) po zastosowaniu leku: wysypka grudkowata; nadwrazliwo$¢ (w tym
pokrzywka), obrzek naczynioruchowy; astma; reakcje nadwrazliwosci na $wiatlo.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Naklofen Top

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25° C.
Po otwarciu opakowania, zel nalezy zuzy¢ w ciggu 12 miesigcy.

Nie stosowaé leku Naklofen Top po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Naklofen Top

- Substancja czynna leku jest diklofenak sodowy. 1 g zelu zawiera 11,6 mg diklofenaku
dietyloamoniowego, co odpowiada 10 mg diklofenaku sodowego.

- Inne sktadniki leku to: karbomer, makrogol, dietanolamina, alkohol izopropylowy, glikol
propylenowy, makrogolu eter cetostearylowy, decylu oleinian, parafina ciekta, woda
0Czyszczona.

Jak wyglada lek Naklofen Top i co zawiera opakowanie


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Biaty lub prawie biaty do jasnozoéttego, homogenny zel, bez widocznych czesci 1 grudek, o
charakterystycznym zapachu.

Tuba aluminiowa zawierajaca 60 g lub 120 g zelu, w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie opakowania znajduja si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:

[(RKA, d. d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Stowenia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



