Ulotka dotagczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Diclotica, 10 mg/g,zel

Diclofenacum natricum

Nalezy uwaznie zapozné sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacje wane dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowagodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtskgaza lekarza
lub farmaceuty.

- Nalezy zachowad tg ulotke, aby w razie potrzeby mdg ponownie przeczyta

- J&li potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdenezwrécic sie do farmaceuty.

- J&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepglane
niewymienione w tej ulotce, nafg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub gighiarce.
Patrz punkt 4

- J&li po uptywie 7 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje: gjorzej, naley skontaktowa sie z
lekarzem.

Spis tréci ulotki

Co to jest Diclotica i w jakim celu jest stosowany
Informacje wane przed zastosowaniem leku Diclotica
Jak stosow@Diclotica

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywalek Diclotica

Zawart@¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest Dicloticaiw jakim celu jest stosowany

Lek Diclotica zawiera substarofzynm diklofenak sodowy, ktéry posiada dziatanie przezipalne i
przeciwbodlowe.

Wskazania:
Lek Diclotica stosowany jest w miejscowym leczeniu:

Dorosli i mtodziez powyzej 14 lat:

* pourazowych stanéw zapalnygtiegien, wizadet, m¢sni i stawdw (np. powstatych wskutek
skrecen, nadwegzen lub stlucza)

*  bolu plecéw

» ograniczonych standw zapalnych tkanekkkich takich, jak: zapalenigiggien, toki& tenisisty,
zapalenie torebki stawowej, zapalenie okotostawowe.

Dorosli (powyzej 18 lat)
 ograniczonych i fagodnych postaci choroby zwyroditeej stawéw

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diclotica

Kiedy nie stosowa leku Diclotica
1. jesli pacjent ma uczulenie na substancynry lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),
2. jesli u pacjenta kiedykolwiek w przes#d wystapita reakcja uczuleniowa (np. wysypka,
trudnasci w oddychaniu lub napad kaszlu) po zastosowakaw zawierajcych kwas



acetylosalicylowy (stosowany réwiigako lek przeciwzakrzepowy), ibuprofen, lub po
innych lekach gywanych w leczeniu bélu stawow i @i, gomczki i stanéw zapalnych,
3. wtrzecim trymestrze gy,
4. u dzieci poniej 14 lat.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocziem stosowania leku Dicloticzalezy oméwic to z lekarzem lub farmacewut

Nie nalezy stosowd leku na uszkodzarskore, otwarte rany, wypryski. Naly zaprzestastosowania

leku, jesli po jego wyciu pojawi s¢ wysypka lub inne objawy nadwawvosci.

» Nalezy unikat stosowania leku na de powierzchnie skory oraz przez diugi okres czgslinie
zostalo to zalecone przez lekarza.

* Lek Diclotica jest przeznaczony daytku miejscowego, na skérNie naley go stosowaw
jamie ustnej, nie potyka Po wyciu naleey umy¢ rece. Naley unikat kontaktuzelu z oczami.
Jezeli lek dostanie gido oczu, naley przemy je czyss woda i skontaktowa sie z lekarzem lub
farmaceu.

* Lek mae by stosowany pod bangami lub opatrunkami zwykle stosowanymi w przypadku

skrecen, jednak nie naley stosowd go pod opatrunki unienitiwiajace dostp powietrza.

Dzieci i mtodziez
Brak wystarczajcych danych dotyexych skutecznii i bezpieczastwa stosowania produktu u
dzieci i mtodziey ponizej 14 lat.

U miodziezy powyzej 14 lat, w razie konieczgoi stosowania produktu leczniczego przezdjuniz 7
dni w leczeniu bélu lub w przypadku nasilenia@bjawodw, pacjent powinien skontaktoisic z
lekarzem.

Diclotica a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach steenych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczaze mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Leku Diclotica nie stosowaw czasie trzech ostatnich migsy ciazy, poniewa maze on wywieré
szkodliwy wptyw na nienarodzone dziecko lub powodétvudngci podczas porodu.

Podczas pierwszych soiu miesgcy ciazy lek Diclotica naley stosowa tylko na zalecenie lekarza,
przy czym zastosowana dawka powinnd impzliwie najmniejsza, a czas trwania terapii jak
najkrotszy.

Diklofenak przenika do mleka kobiet kagmoych piersi. Nie zaleca sistosowania leku Diclotica w
czasie karmienia pieksi

W przypadku jakichkolwiek dalszychagpliwosci dotyczicych stosowania leku Dioclotica u kobiet w
ciazy lub karmicych piersi nalezy zasegna¢ porady lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Stosowanie leku Diclotica nie wptywa na zddléprowadzenia pojazdow i obstugiwanie adzen
mechanicznych.

Diclotica zawiera propylu hydroksybenzoasan i metyl hydroksybenzoesanMoga one
powodowd reakcje alergiczne (reakcje typuzpégo).
Diclotica zawiera glikol propylenowy.Moze on powodowapodranienia skory.



3. Jak stosowa Diclotica

Ten lek naley zawsze przyjmowadoktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjentawedtug
zalecd lekarza lub farmaceuty. W raziestpliwosci nalezy zwrdcie sig do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i mtodziez powyzej 14 lat

Naktada cienkie warstwyzelu Diclotica na balce miejsca, 3 do 4 razy na @dolv zaleznosci od
potrzeby 2 g do 4 g leku co w przytgniu odpowiada 2,0-2,5 cm i jest wystargzejdo
posmarowania powierzchni okoto 400%do 800 crfi

Okres leczenia zaty od wskaza i od reakcji na leczenie. W przypadku stosowaeka lbez
konsultacji z lekarzem, nie nalego stosowadtuzej niz 14 dni w przypadku pourazowych stanéw
zapalnych i reumatyzmu tkanki gkkiej i nie dtuzej niz 4 tygodnie w przypadku choroby
zwyrodnieniowej stawow. Naty skonsultowa sic z lekarzem po 7 dniach leczenia w przypadku
braku skuteczni@i leczenia lub z chwdl nasilenia si objawéw chorobowych.

Stosowanie u dzieci porzej 14 lat
Brak wystarczajcych danych dotyexych skutecznii i bezpieczastwa stosowania leku u dzieci i
miodziezy ponizej 14 lat.

Osobyw podesztym wieku powyej 65 lat
Nalezy stosowd dawkowanie jak u oséb dorostych.

Po zastosowaniu naidg umyt rece, chybaze to one s poddawane leczeniu.
Diclotica mae by uzywany jako leczenie wspomageg¢ doustne podawanie niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Diclotica
Diklofenak jest wchtaniany w bardzo niewielkichsiddach do uktadu kzenia, dlatego
przedawkowanie po stosowaniu miejscowym jest medavgopodobne.

Pominigcie zastosowania leku Diclotica
Nie nalezy stosowd dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pongiiej dawki.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku aglskontaktowad sig z lekarzem lub
farmaceu.

4. Mozliwe dziatania niepaiadane

Jak kady lek, Diclotica mae powodowaé dziatania niepzadane, chocianie u kadego one
wystapia.
W przypadku wysipienia ktéregokolwiek z wymienionych objawow, ktdneg by¢ objawami
uczulenia, naley natychmiast zaprzestatosowania leku, skontaktodvsie z lekarzem lub zgtoéisie
do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego:
Rzadko (wygpuje mniej ni u 1 na 10 000 do 1na 1000 os6b stesygh lek)
e Pecherzykowe zapalenie skory;
Bardzo rzadko (wygpuje mniej ni u 1 na 10 000 os6b stogajch lek)
e Sapanie, sptycony oddech lub uczucie ucisku w &lptersiowej (astma), ohyk twarzy,
ust, gzyka lub krtani, toksyczne martwicze oddzielangersiskorka.

Inne dziatania niepaadane



Inne dziatania niepadane, ktére magwystipi¢ podczas stosowania leku Dicloticazmzwyczaj
tagodne, nieszkodliwe i przemiiae.

Bardzo rzadkdwysepuje mniej nt u 1 na 10 000 osob stogaych lek):
*  Wysypka grudkowatawiad, zaczerwienienie rumidub wykwity skérne miejscowe lub
ogdlnoustrojowe. Reakcje nadwlizvosci naswiatto. Zwigkszona wraliwosé¢ skory na
swiatto stoneczne. Objawami nadvilisvosci s3 oparzenia stoneczne g&iadem, obrzkiem i
pecherzami;
Czesto (wys¢pujg mniej ng u 1 do 10 na 10 000 oséb stagyjch lek):
*  Wysypka skorna zgeherzykami, pokrzywkaswiad, zaczerwienienie lub pieczenie skory,
zapalenie skory (w tym kontaktowe zapalenie skory.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepazadanych lub wystypia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, naley powiadomié¢ lekarza lub farmaceute.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy nieg@lane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggane mana zgtasza
bezpdrednio do:

Departamentu Monitorowania Niejgmlanych Dziatda Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i ProdwkBiobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02- 222 Warszawa, Tel.8+22 49 21 301 Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail.ndl@urpl.govpl
Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dzialaniepa@zadanych mana kydzie zgromad#i wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa Diclotica

Przechowywé w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci

Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem. Przechowywaw
temperaturze pongj 25°C.

Nie przechowywéaw lodéwce ani nie zamzaé

Okres wanosci po pierwszym otwarciu opakowania beggalniego 6 miesty.

Nie stosowé tego leku, jéli pacjent zauway oznaki jego zepsucia.

Nie stosowé tego leku po uptywie terminu wmosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po
skrocie EXP. Termin wanosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

Lekéw nie naley wyrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpatikilezry zapyta
farmaceut co zrobé z lekami, ktérych sijuz nie wywa. Takie pogfpowanie pomge ochront
srodowisko.

6. Zawartosé opakowania i inne informacije
Co zawiera lek Diclotica

Substangj czynm jest diklofenak sodowy. Jeden graelu zawiera 10 mg diklofenaku sodowego.
Pozostate sktadniki to: sodu wodorotlenek , hydyekgoceluloza, karbomer, glikol propylenowy,

\\ Kod pola zostat zmieniony \




triglicerydy kwasow tluszczowych @wedniej diugdci tancucha, propylu parahydroksybenzoesan (E
216), metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i wadgszczona.

Jak wyglada lek Diclotica i co zawiera opakowanie
Bialy lub prawie biaty, delikatny, jednorodrgl, o kremowej konsystenciji.

Tuba aluminiowa z membraynod wewntrz pokryta lakierem epoksydowo-fenolowym, z ztks z
polietylenu z przebijakiem, w tekturowym pudetkawzerapca:100 gzelu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Tactica Pharmaceuticals Sp. z o.0.
ul. Bankowa 4

44 -100 Gliwice

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

Wytworca

Laboratérios Basi — Industria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lotes 16
3450-232 Mortagua

Portugalia

Data ostatniej aktualizaciji ulotki:



