ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Dicloziaja, 11,6 mg/g, zel

Diclofenacum diethylammonium

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig 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 uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Dicloziaja i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Dicloziaja
Jak stosowac Dicloziaja

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Dicloziaja

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Dicloziaja i w jakim celu si¢ go stosuje

Dicloziaja to zel zawierajacy diklofenak dietyloamoniowy, nalezacy do niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) wykazujacych dziatanie przeciwbolowe i przeciwzapalne. Ze wzgledu na
wodno-alkoholowe podtoze zel wykazuje rowniez dziatanie kojace i chtodzace.

Wskazania

Mlodziez powyzej 14 lat — leczenie krotkotrwale

- miejscowe leczenie objawowe bolu w nadwyregzeniach, skreceniach lub sthuczeniach
wywotanych tepymi urazami

Dorosli

- pourazowe stany zapalne $ciggien, wiezadel, migsni i stawoéw powstate wskutek skrecen,
nadwyrezen lub sthuczen

- boéle plecow

- ograniczone stany zapalne tkanek migkkich np. zapalenie §ciegien czy tokie¢ tenisisty

- ograniczone i fagodne postaci choroby zwyrodnieniowej stawow

Jesli po upltywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocié si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Dicloziaja

Kiedy nie stosowa¢ leku Dicloziaja

- jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak, glikol propylenowy Iub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6)



- u pacjentow, u ktorych po podaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych
lekdéw przeciwzapalnych wystapity napady astmy, pokrzywka, ostre zapalenie btony Sluzowej
nosa

- u dzieci i mtodziezy ponizej 14 lat

- podczas ostatnich trzech miesigcy ciazy

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Dicloziaja nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystapienia ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych (np.
dziatan niepozadanych w obszarze uktadu pokarmowego, takich jak wrzody zotadka lub dziatan
niepozadanych w obrebie uktadu nerwowego, takich jak zawroty czy bole glowy) w przypadku
stosowania produktu leczniczego na duze powierzchnie skory lub podczas dtugotrwatego
stosowania

- ten lek nalezy stosowac tylko na nieuszkodzong powierzchnig¢ skory (nie nalezy stosowac na
skore zmieniong chorobowo, uszkodzong, z ranami)

- lek moze by¢ stosowany jednocze$nie z przepuszczajacymi powietrze nieokluzyjnymi
opatrunkami, ale nie nalezy go stosowac z nieprzepuszczajacymi powietrza opatrunkami
okluzyjnymi

- nalezy unika¢ kontaktu zelu z oczami i blonami §luzowymi, nie potykac

Inne leki i Dicloziaja

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dostepno$¢ ogolnoustrojowa diklofenaku (ilo$¢ diklofenaku we krwi) po podaniu na skore jest
niewielka, dlatego prawdopodobienstwo wystapienia interakcji z innymi lekami jest male. Nalezy
unika¢ rownoczesnego stosowania innych produktow na leczong powierzchnie skory.

Ciaza i karmienie piersia
W cigzy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u kobiet w cigzy.

Podczas ostatnich trzech miesigcy cigzy nie wolno stosowac tego leku, ze wzgledu na mozliwos¢
uszkodzenia ptodu lub wywotania trudnosci podczas porodu.

Karmienie piersig
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Dicloziaja nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Dicloziaja zawiera glikol propylenowy
Lek zawiera glikol propylenowy, ktory moze powodowac podraznienie skory.

3. Jak stosowa¢ Dicloziaja

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Doro$li i mlodziez powyzej 14 lat

Lek nalezy stosowac miejscowo na skore trzy lub cztery razy dziennie delikatnie wcierajac. llos¢
uzytego leku nalezy dostosowa¢ do rozmiar6w miejsca zmienionego chorobowo. 2 g do 4 g (ilos¢ zelu
odpowiadajgca wielkosci owocu wisni do rozmiarow orzecha wloskiego) jest wystarczajgca do
posmarowania powierzchni od okoto 400 cm? do 800 cm®. Po zastosowaniu leku nalezy umy¢ rece,
chyba Ze to wlasnie rece sg miejscem leczonym. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami i ustami.
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Nie nalezy stosowac leku dtuzej niz 14 dni bez konsultacji z lekarzem. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z
lekarzem po 7 dniach leczenia w przypadku braku skutecznosci leczenia lub z chwilg nasilenia si¢
objawow chorobowych.

U miodziezy powyzej 14 lat nie nalezy stosowac leku dtuzej niz 7 dni.
W razie koniecznosci stosowania produktu dtuzej niz 7 dni w leczeniu bélu lub w przypadku
pogorszenia si¢ objawow, pacjent lub jego opiekun powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy ponizej 14 lat
Ten lek jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 14 lat - patrz punkt
»Informacje wazne przed zastosowaniem Dicloziaja”.

Osoby w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)
Nalezy stosowa¢ dawkowanie jak dla 0sob dorostych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Dicloziaja

W przypadku przypadkowego potkniecia leku lub zastosowania nadmierne;j ilo$ci leku nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przedawkowanie po zastosowaniu miejscowym tego leku jest mato prawdopodobne. Objawy
przedawkowania sa podobne do objawow przedawkowania doustnych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (bole glowy, zawroty glowy, sennos¢, bole brzucha, nudnosci, wymioty).

Pominie¢cie zastosowania Dicloziaja
Nalezy zastosowac kolejng dawke zgodnie z dotychczasowym schematem. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

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

Niektore dzialania niepozadane wystepujace rzadko lub bardzo rzadko mogg by¢ ciezkie.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych ponizej dzialan niepozadanych,

nalezy zaprzestaé stosowania leku i skontaktowac sie z lekarzem:

- Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1 000 osob stosujacych lek): pecherzykowe zapalenie skory
(wysypka skorna z pecherzykami)

- Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 oséb stosujacych lek): pokrzywka i inne
reakcje nadwrazliwosci, astma (trudnosci w oddychaniu, ptytki oddech), obrzgk
naczynioruchowy (obrzgk twarzy, ust, jezyka, gardta i krtani)

Pozostale dzialania niepozadane w kolejnoSci czestoSci wystepowania

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 0sob stosujacych lek):
wysypka, wyprysk, rumien, zapalenie skory (w tym kontaktowe zapalenie skory), $wiad

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 oséb stosujgcych lek):
reakcje nadwrazliwosci na §wiatto, wysypka grudkowata

Nie mozna wykluczy¢ mozliwo$ci wystapienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych (np. dziatan
niepozadanych dotyczacych uktadu pokarmowego, takich jak wrzody zotadka lub dziatan
niepozadanych w obrebie uktadu nerwowego, takich jak zawroty czy bole glowy) w przypadku
stosowania produktu leczniczego na duze powierzchnie skoéry lub podczas dtugotrwatego stosowania.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dzialania niepozadane mozna
zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

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

5. Jak przechowywac lek Dicloziaja
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na pudetku tekturowym.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Okres waznosci po pierwszym uzyciu: 2 lata

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dicloziaja

- Substancjg czynng tego leku jest diklofenak w postaci diklofenaku dietyloamoniowego. 1 g
Dicloziaja zawiera 11,6 mg diklofenaku dietyloamoniowego, co odpowiada 10 mg diklofenaku
sodowego.

- Pozostate sktadniki to: karbomer 5984, dietanoloamina, makrogolu eter cetostearylowy 20,
kokozylokaprylokapronian, alkohol izopropylowy, glikol propylenowy, parafina ciekta lekka,
kompozycja zapachowa Perfum cream 221085 PO, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Dicloziaja i co zawiera opakowanie

Dicloziaja jest biatlym, homogennym Zelem o charakterystycznym zapachu, dostgpnym w
aluminiowych tubach po 40 g, 50 g, 100 g z zakregtka PE w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
ZIAJA Ltd Zaktad Produkcji Lekow sp. z 0.0.
80-298 Gdansk, ul. Jesienna 9

Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska, Republika Stowacji: Dicloziaja

Republika Czeska: Dicloziaja 11,6 mg/g

Litwa: Diclofenacum Ziaja 11,6 mg/g gelis

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 19.09.2014



