Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DICLOSTIY

0,74 mg/mL (0,074%), roztwér
do ptukania gard’ra/Jamy ustnej
Diclofenacum

Nalezy uwaznie zapoznac sie

z trescia ulotki przed zastosowaniem
leku, poniewaz zawiera ona informa-
cje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac
doktadnie tak, jak to opisano w tej
ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty.

¢ Nalezy zachowac te ulotke, aby

w razie potrzeby méc jg ponownie
przeczytac.

Jesli potrzebna jest rada lub dodatko-
wa informacja, nalezy zwrécic sie do
farmaceuty.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek
objawy niepozadane, w tym wszel-
kie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub far-
maceucie. Patrz punkt 4.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastagpita
poprawa lub pacjent czuje sie gorzej,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki
1. Co to jest lek Diclostim i w jakim
celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowa-
niem leku Diclostim

. Jak stosowac lek Diclostim

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywac lek Diclostim

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

Lek Diclostim zawiera jako substancje
czynna diklofenak, ktdry jest niesteroido-
wym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ).
Podczas stosowania miejscowego w
stanach zapalnych btony $luzowej jamy
ustnej i gardta diklofenak wykazuje dzia-
fanie przeciwbolowe i przeciwzapalne.
Lek Diclostim stosuje sie w leczeniu
objawowym standw zapalnych btony
$luzowej jamy ustnej i gardta (np. obja-
wow zapalenia dzigset, zapalenia jamy
ustnej, zapalenia gardta, w stanach po
zabiegach stomatologicznych, objawéw
podraznienia mechanicznego).

Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita
poprawa lub pacjent czuje sie gorzej,
nalezy zwrocic sig do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastoso-
waniem leku Diclostim

Kiedy nie stosowac leku Diclostim:

e jesli pacjent ma uczulenie na diklofe-
nak lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6).

e jesli u pacjenta wystepuje uczulenie
(nadwrazliwos¢) na kwas acetylosa-
licylowy lub na inny lek z grupy nieste-
roidowych lekéw przeciwzapalnych
(np. po podaniu ibuprofenu, ketopro-
fenu, aspiryny wystapit napad astmy,
pokrzywka lub katar alergiczny).

e u dzieci w wieku ponizej 14 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Diclostim

nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

e Podczas miejscowego stosowania
leku, szczegdlnie dtugotrwatego,
moze doj$¢ do rozwoju uczulenia
(nadwrazliwosci). W takim przypadku
nalezy przerwac stosowanie leku i
skontaktowac sie z lekarzem, ktory
zaleci odpowiednie leczenie, jesli
bedzie to konieczne.

¢ Nalezy unika¢ kontaktu leku Diclostim
Z oczami.

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem

lub farmaceuta, nawet jezeli powyzsze
ostrzezenia dotycza sytuacji wystepuja-
cych w przesztosci.

Zachowanie szczegdlnej ostrozno-
$ci u niektérych szczegdlnych grup
stosujacych lek Diclostim

Stosowanie leku Diclostim u pacjen-
tow z zaburzeniami czynnosci nerek

i watroby

Brak specjalnych zalecen dotycza-

cych dawkowania leku u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek i watroby.
Teoretycznie istnieje mozliwos¢ kumu-
lacji leku oraz jego metabolitéw w przy-
padku ciezkiej niewydolnosci nerek, lecz
jej znaczenie kliniczne jest nieznane.

Stosowanie leku Diclostim u pacjentow
z dziedziczna nietolerancja fruktozy
Ze wzgledu na ryzyko potkniecia pacjenci z
dziedziczng nietolerancjg fruktozy nie moga
przyjmowac tego leku.

Stosowanie leku Diclostim u pa-
cjentéw w podeszitym wieku

Nie ma potrzeby modyfikacji schematu
dawkowania.

Dzieci i mtodziez
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 14 lat.

Lek Diclostim a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceu-
cie 0 wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktére pacjent planuje stosowad.
Nie s3 znane oddziatywania tego leku z
innymi lekami do stosowania miejsco-
wego w jamie ustnej.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na
ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi
piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cia-
zy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powin-
na poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty
przed zastosowaniem tego leku.

Leku Diclostim nie nalezy stosowac u
kobiet w cigzy i karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwa-
nie maszyn

Lek Diclostim nie ma wptywu na zdol-
nos$¢ prowadzenia pojazdéw mecha-
nicznych i obstugiwania maszyn.

Lek Diclostim zawiera sod, potas,
etanol, sodu benzoesan (E 211),
czerwien koszenilowa (E 124), glikol
propylenowy (E 1520) i sorbitol (E 420)
Saéd

Lek zawiera 58 mg sodu na kazda
pojedyncza dawke (15 mL), co odpowia-
da 2,9% zalecanej przez WHO maksy-
malnej 2 g dobowej dawki sodu u os6b
dorostych.

Potas

Lek zawiera mniej niz 3 mg potasu na
dawke, to znaczy lek uznaje sig za ,wol-
ny od potasu”.

Etanol

Lek Diclostim zawiera 0,56 mg alkoholu
(etanolu) w kazdym miligramie, co jest
réownowazne 0,58 mg/mL. llos¢ alkoholu
w 15 mL tego leku jest rdwnowazna
mniej niz 1 mL piwa. Mata ilo$¢ alkoholu
w tym leku nie bedzie powodowata
zauwazalnych skutkdw.

Sodu benzoesan (E 211)

Lek Diclostim zawiera 312 mg sodu
benzoesanu w kazdej pojedynczej
dawce (15 mL), ktory moze powodowaé
miejscowe podraznienie.

Czerwien koszenilowa (E 124)

Lek Diclostim zawiera czerwien
koszenilowsg, ktéra moze powodowac
reakcje alergiczne.

Glikol propylenowy (E 1520)

Lek Diclostim zawiera 75 mg glikolu
propylenowego (E 1520) w kazdej
pojedynczej dawce (15 mL).

Sorbitol (E 420)

Lek Diclostim zawiera 375 mg sorbitolu
w kazdej pojedynczej dawce (15 mL).
Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli
stwierdzono wczes$niej u pacjenta (lub



jego dziecka) nietolerancje niektorych
cukréw lub stwierdzono wczesniej u
pacjenta dziedziczna nietolerancje
fruktozy, rzadkg chorobe genetyczna,

w ktorej organizm pacjenta nie rozktada
fruktozy, pacjent powinien skontaktowac
sie z lekarzem przed przyjeciem leku lub
podaniem go dziecku.

3. Jak stosowac lek Diclostim

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie
tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta
lub wedtug zalecen lekarza lub
farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dzieci w wieku ponizej 14 lat
Leku Diclostim nie nalezy stosowac u
dzieci w wieku ponizej 14 lat.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 14 lat
Zaleca sie stosowanie roztworu do
ptukania jamy ustnej i gardta od 2 do 3
razy na dobe. Kazdorazowo nalezy
uzy¢ 15 mL roztworu (1 miarke)
nierozcieficzonego lub rozcieficzonego
niewielkg iloscig wody i ptukaé jame
ustng przez okoto 30-60 sekund.

Po uzyciu roztwér nalezy wypluc.

Jesli objawy nasilg sie lub nie ustapia
po 7 dniach stosowania leku Diclostim,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie
leku jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrocic sig do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana
dawki leku Diclostim

Przypadkowe, nieumysine potkniecie
jednej dawki roztworu do ptukania jamy
ustnej nie stanowi zagrozenia dla pa-
cjenta, poniewaz potencjalna potknieta
dawka leku stanowitaby od jednej piatej
do jednej szdstej dawki zalecanej do
stosowania ogdinego.

Nie zgtaszano przypadkdéw przedawko-
wania leku Diclostim.

U pacjentéw z dziedziczna nietolerancja
fruktozy organizm nie rozktada fruktozy
zawartej w tym leku, co w przypadku
nieumysinego potkniecia, moze spowo-
dowac dziatania niepozadane.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana
dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrdcic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Diclostim
W przypadku pominigcia dawki leku nie
nalezy stosowac dawki podwadjnej w
celu uzupetnienia pominietej dawki, lecz
zastosowac jg w czasie wynikajgcym z
zaleconego schematu dawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci
zwigzanych ze stosowaniem tego leku
nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

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

Podczas stosowania leku (zwtaszcza
dtugotrwatego) moga wystgpic objawy po-
draznienia btony $luzowej jamy ustnej (np.
pieczenie) i kaszel. Moze rdwniez dojs¢ do
rozwoju reakcji nadwrazliwosci. W takim
przypadku nalezy przerwac stosowanie
leku i skontaktowac sie z lekarzem, ktdry
zaleci odpowiednie leczenie.

Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wy-
stapienia ogoéinoustrojowych dziatari nie-
pozadanych w przypadku potkniecia lub
diugotrwatego stosowania leku Diclostim.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulot-
ce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezpo-
$rednio do Departamentu Monitorowa-
nia Niepozadanych Dziatari Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produk-

téw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych
i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolim-
skie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22
49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Diclostim

Lek nalezy przechowywaé w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecer dotyczacych
temperatury przechowywania leku. Prze-
chowywac w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie
terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu po: , Termin waznosci”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Lekdw nie nalezy wyrzucac do kana-
lizacji ani domowych pojemnikéw na
odpadki. Nalezy zapytac farmaceute, jak
usunad leki, ktérych sie juz nie uzywa.
Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne
informacje

Co zawiera lek Diclostim

Substancja czynna leku jest diklofenak.
Kazdy mL roztworu do ptukania gardta /
jamy ustnej zawiera 0,74 mg diklofenaku
(Diclofenacum) (w postaci diklofenaku
sodowego).

Pozostate sktadniki (substancje pomoc-
nicze) to: sorbitol (E 420), acesulfam
potasowy (E 950), disodu edetynian,
sodu benzoesan (E 211), choliny chlorek,
sodu wodoroweglan, disodu fosforan
dwuwodny, glikol propylenowy (E 1520),
lewomentol, glicerol, aromat czarnej
porzeczki (glikol propylenowy E 1520,
sktadniki poprawiajace smak i zapach,
naturalne sktadniki poprawiajgce smak

i zapach, pulegon), aromat mietowy
(glikol propylenowy E 1520, trioctan
glicerolu E 1518, naturalne sktadniki
poprawiajace smak i zapach), aromat
cytrynowy (etanol, woda, sktadniki popra-
wiajace smak i zapach, naturalne skfadni-
ki poprawiajace smak i zapach), czerwien
koszenilowa (E 124), diwodorofosforan
sodu dwuwodny, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Diclostim i co zawiera
opakowanie

Lek Diclostim w postaci roztworu do
ptukania gardta/jamy ustnej jest przej-
rzystym, jasno czerwonym, jednorod-
nym roztworem bez zanieczyszczen
mechanicznych.

Opakowanie leku Diclostim stanowi
butelka PET, z zakretka z HDPE,
zawierajgca 200 mL lub 250 mL
roztworu do ptukania gardta/jamy
ustnej, z dotgczong miarka dozujaca
z polipropylenu o pojemnosci 15 mL,
umieszczona w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan
musza znajdowaé sie w obrocie.
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