Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Diclofenac Teva, 10 mg/g (1%), zel
Diclofenacum natricum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug

zalecen lekarza, lub farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac te 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 jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Diclofenac Teva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN e

1. Co to jest lek Diclofenac Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Diclofenac Teva jest bezbarwnym zelem przeznaczonym do stosowania na skore. Zelu nie nalezy
wecierac lecz poczeka¢ na jego wchtonigcie. Substancja czynna leku - diklofenak nalezy do grupy
lekéw, znanych jako niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). Ze wzgledu na wodno-alkoholowe
podtoze Diclofenac Teva wykazuje rowniez dziatanie kojace i chtodzace.

Diclofenac Teva jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat.
Produkt dziata przeciwbolowo, przeciwzapalnie i przeciwobrzekowo.

Stosowany jest w miejscowym leczeniu:

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 14 lat:

e pourazowych stanow zapalnych $ciggien, wigzadel, migséni i stawow (np. powstatych wskutek
skrecen, nadwerezen lub sthuczen)

e Dboélu plecow

e ograniczonych stanow zapalnych tkanek migkkich takich, jak: zapalenie $ciegien, tokie¢ tenisisty,
zapalenie torebki stawowej, zapalenie okotostawowe.

Dorosli (w wieku powyzej 18 lat)

e ograniczonych i fagodnych postaci choroby zwyrodnieniowej stawow
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diclofenac Teva
Kiedy nie stosowa¢ leku Diclofenac Teva

- jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)



- jesli u pacjenta kiedykolwiek w przesztosci wystapita reakcja uczuleniowa (np. wysypka,
trudno$ci w oddychaniu lub napad kaszlu) po zastosowaniu lekow zawierajacych kwas
acetylosalicylowy, ibuprofen, lub po innych lekach uzywanych w leczeniu bolu stawow i migsni

- jesli pacjentka jest w trzech ostatnich miesigcach cigzy
- udzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat.

Kiedy zachowac szczegdlna ostroznos¢ stosujac lek Diclofenac Teva
- zelu nie stosowac na uszkodzong skore, otwarte rany, wypryski

- unika¢ kontaktu Zelu z oczami. Jezeli lek dostanie si¢ do oczu, nalezy przemy¢ je czysta woda i
skontaktowac si¢ z lekarzem

- zelu nie nalezy potykaé
- nalezy unika¢ kontaktu zelu z btonami §luzowymi (np. jama ustna).

Nie mozna wykluczy¢ mozliwo$ci wystgpienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych w
przypadku stosowania leku Diclofenac Teva na duze powierzchnie skory Iub podczas stosowania
dtugotrwatego. Ostroznie stosowac u pacjentow z czynng chorobg wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy, ci¢zka niewydolno$cia watroby lub nerek, szczegolnie w razie koniecznosci
dtugotrwatego stosowania.

Nalezy przerwac leczenie, jesli po zastosowaniu leku nastepuje rozwoj wysypki na skorze.

Nie zaleca si¢ stosowania leku pod opatrunkami okluzyjnymi.

Okres leczenia zalezy od wskazan i od reakcji na leczenie.

U os06b dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat, w przypadku nadwere¢zen i reumatyzmu tkanki
mickkiej, bez konsultacji z lekarzem, nie nalezy stosowac¢ leku dtuzej niz przez 14 dni.

U os6b dorostych (w wieku powyzej 18 lat) w przypadku bolu zwigzanego z chorobg zwyrodnieniowa
stawOw bez konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac leku dtuzej niz przez 21 dni.

Zaleca si¢ kontrole lekarska po 7 dniach stosowania zelu w przypadku braku skutecznosci leczenia lub
z chwilg nasilenia si¢ objawdéw chorobowych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (w wieku ponizej 14 lat)
Brak wystarczajacych danych dotyczacych skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 14 lat.

Stosowanie u mlodziezy (w wieku powyzej 14 lat)

U mlodziezy w wieku powyzej 14 lat, w razie koniecznos$ci stosowania leku przez dtuzej niz 7 dni w
leczeniu bolu lub w przypadku pogorszenia si¢ objawow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Lek Diclofenac Teva a inne lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersia 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.

Nie stosowa¢ leku Diclofenac Teva w ciggu trzech ostatnich miesigcy cigzy. W ciagu szesciu
pierwszych miesiecy ciazy nie nalezy stosowac leku Diclofenac Teva, chyba ze jest to konieczne 1
zalecane przez lekarza. W razie koniecznos$ci stosowania, nalezy podawac jak najmniejsza dawke
przez jak najkrotszy czas.

Po podaniu doustnych postaci leku z substancjg czynng diklofenak (np. tabletek) mogg wystapic¢
dziatania niepozadane u nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy to samo ryzyko dotyczy leku
Diclofenac Teva podczas stosowania na skorg.



Karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania leku Diclofenac Teva podczas karmienia piersiag. W przypadku uzasadnione;j
koniecznosci zastosowania, w okresie laktacji, nie nalezy stosowac¢ leku na piersi lub duze
powierzchnie skory, lub dlugotrwale.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Stosowanie leku nie wptywa na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Diclofenac Teva
Diclofenac Teva nalezy stosowac¢ miejscowo na skore trzy lub cztery razy na dobe.

[lo$¢ Zelu nalezy dostosowac do rozmiaréw miejsca zmienionego chorobowo: 2 g do 4 g leku
Diclofenac Teva (ilo$¢ odpowiadajgca wielkosci od owocu wisni do orzecha wtoskiego) sg
wystarczajace do leczenia obszaru o powierzchni okoto 400 cm? do 800 cm?. Po zastosowaniu zelu
nalezy umy¢ rece chyba, Ze to wlasnie one sg miejscem leczonym.

Sposéb podawania
Diclofenac Teva jest przeznaczony wylacznie do stosowania na skore.

Cienka warstwe zelu naklada¢ na wymagajaca leczenia powierzchnig ciata i delikatnie wmasowaé w
skore. Po aplikacji leku rece nalezy wytrze¢ recznikiem papierowym, a nastepnie umy¢, chyba ze to
rece sg obszarem, ktory ma by¢ leczony.

Jesli przypadkowo zostanie natozona zbyt duza ilo$¢ zelu, nadmiar Zelu nalezy wytrze¢ r¢gcznikiem
papierowym.

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

Przed natozeniem bandaza nalezy odczekac kilka minut, az zel wyschnie na skorze.

W celu lepszego wchianiania substancji czynnej, w leku zastosowano hydroksypropylocelulozg, ktora
podczas wysychania pozostawia cienka powtoke na skorze.

Nie nalezy stosowac leku dhuzej niz:

e u 0s6b dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat: 14 dni w przypadku nadwyrezen
i reumatyzmu tkanki miekkie;j,

e 1 0s0b dorostych (w wieku powyzej 18 lat): 21 dni w przypadku bolu zwiazanego z choroba
zwyrodnieniowa stawow, o ile lekarz nie zaleci inacze;j.

Jezeli bol i obrzek nie ustapia w ciggu 7 dni lub nastapi pogorszenie, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Diclofenac Teva
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w razie uzycia nadmiernej ilosci leku Diclofenac
Teva lub przypadkowego potknigcia.

Pominiecie zastosowania leku Diclofenac Teva
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, lub farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



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

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

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych objawow, ktére moga by¢ objawami
uczulenia, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku, skontaktowa¢ sie z lekarzem lub
zglosié si¢ do najblizszego szpitala:
e  Wysypka skorna z pgcherzykami; pokrzywka. Wymienione objawy mogg wystapi¢ u mniej niz
1 na 1 000 os6b. (Rzadko)
e Sapanie, sptycony oddech lub uczucie ucisku w klatce piersiowej (astma), obrzek twarzy, ust,
jezyka lub krtani. Wymienione objawy moga wystapi¢ u mniej niz u 1 na 10 000 oséb. (Bardzo
rzadko)

Inne dzialania niepozadane
Inne dziatania niepozadane, ktore moga wystapic¢ podczas stosowania leku Diclofenac Teva sg
zazwyczaj tagodne, nieszkodliwe i przemijajace. W przypadku wystapienia wymienionych objawow
nalezy, tak szybko jak to mozliwe, poinformowac lekarza lub farmaceute:
e  Wysypka skorna, $wiad, zaczerwienienie lub pieczenie skory sg czgsto obserwowane po
zastosowaniu leku. Wymienione objawy mogg wystapi¢ nie czg¢sciej niz u 1 osoby na 10.

e Bardzo rzadko moze wystapi¢ zwigkszona wrazliwos$¢ skory na swiatto stoneczne. Objawami
nadwrazliwos$ci sg oparzenia stoneczne ze §wigdem, obrzekiem i pecherzami. Wymienione
objawy moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 oséb.

e  Uczucie pieczenia w miejscu zastosowania, suchos$¢ skory. Czgstos¢ wystepowania objawow
jest nieznana, nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Po miejscowym stosowaniu diklofenaku wchtanianie ogélnoustrojowe jest bardzo niskie, w
poréwnaniu ze stezeniem substancji czynnej w osoczu po podaniu doustnym. Prawdopodobienstwo
uktadowych dziatan niepozadanych (takich jak np. zaburzenia zotadkowo-jelitowe, zaburzenia
czynnosci watroby lub nerek, skurcz oskrzeli) jest wigc bardzo mate po zastosowaniu miejscowym w
poréwnaniu z czestoscia wystepowania dziatan niepozadanych zwigzanych z doustnym
zastosowaniem diklofenaku. Niemniej jednak, jesli diklofenak stosowany jest na duza powierzchnig
skory i dlugotrwale, moga wystapi¢ ogoélnoustrojowe dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Diclofenac Teva

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac leku Diclofenac Teva po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute co zrobic¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Diclofenac Teva

- Substancja czynng leku jest diklofenak sodowy.

- Pozostale sktadniki leku to adipinian diizopropylu, hydroksypropyloceluloza, kwas mlekowy,
sodu pirosiarczyn, alkohol izopropylowy, woda oczyszczona.

1 g zelu zawiera 10 mg diklofenaku sodowego oraz substancje pomocnicze

Jak wyglada lek Diclofenac Teva i co zawiera opakowanie
Lek Diclofenac Teva jest bezbarwnym, przejrzystym zelem o charakterystycznym zapachu dostgpnym
w tubach po 40 g1 100 g.

Podmiot odpowiedzialny:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Tel: +48 223459300

Wytworca:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



