Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Diclogel, 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 stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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 Diclogel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diclogel
Jak stosowac lek Diclogel

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Diclogel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Lek Diclogel jest zelem zawierajacym 10 mg diklofenaku sodowego w kazdym gramie zelu.
Diklofenak jest pochodng kwasu fenylooctowego i nalezy do grupy lekow znanych jako niesteroidowe
leki przeciwzapalne (NLPZ). Dziatanie jego polega na zahamowaniu aktywnosci cyklooksygenazy,

a nastepnie na zahamowaniu syntezy prostaglandyn i innych mediatoréw stanu zapalnego.

Diklofenak dziata przeciwzapalnie i przeciwbolowo w leczeniu:
- fagodnego do umiarkowanego bolu miesni

- kontuzji

- bolu pourazowego.

Lek Diclogel jest przeznaczony do stosowania u dorostych oraz mtodziezy w wieku powyzej 14 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diclogel

Kiedy nie stosowa¢ leku Diclogel

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

- jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwos¢ na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ), ktéra objawia si¢ jako astma, pokrzywka lub inne reakcje alergiczne, jesli
obrzek naczynioruchowy jest wywolywany przez kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne;

- u 0s6b W wieku ponizej 14 lat;

- w ciagu trzech ostatnich miesiecy cigzy (patrz takze ,,Cigza i karmienie piersig”);

- jesli u pacjenta wystgpuje zaburzenie czynnosci nerek.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Diclogel nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
Wystepowanie ogolnoustrojowych skutkéw ubocznych po miejscowym zastosowaniu diklofenaku jest
mniejsze w poréwnaniu z czestosciag wystgpowania dziatan niepozadanych podczas doustnego
stosowania diklofenaku.

Istnieje mozliwos¢ wchtonigcia przez skorg leku Diclogel, dlatego nie mozna wykluczy¢
wystepowania objawow ogolnoustrojowych. Ryzyko wystapienia tych objawoéw zalezy migdzy innymi
od czynnikow na odstonigtej powierzchni skory, zastosowanej iloéci i czasu ekspozycji.

Bezpieczenstwo stosowania NLPZ na skore: Bardzo rzadko zgtaszano cigzkie reakcje skorne, niektore
z nich $miertelne, w tym zluszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka zwigzane z podawaniem NLPZ. Ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych jest wicksze na poczatku leczenia, a w wigkszosci przypadkdéw objawy pojawiajg si¢
W pierwszym miesigcu leczenia. Stosowanie leku Diclogel nalezy przerwa¢ w momencie pojawienia
si¢ pierwszych oznak wysypki, zmian na btonie §luzowej lub innych objawoéw nadwrazliwosci.

Lek Diclogel nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z astma i wrzodem trawiennym w przesztosci.

Lek Diclogel nalezy stosowa¢ tylko na nieuszkodzong powierzchnie skory. Nalezy unikaé kontaktu
zelu Diclogel z okiem oraz btonami $luzowymi (np. w jamie ustnej). Leku nie nalezy potykac.
Nie jest zalecana ekspozycja skory leczonej lekiem Diclogel na dziatanie promieni stonecznych.

Dzieci i mlodziez
Poniewaz dane dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 14 lat sg niewystarczajace, nie wolno stosowac leku Diclogel w tej grupie wiekowej.

Lek Diclogel a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach, stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak diklofenak, mogg zmniejsza¢ skutecznos¢ lekow
moczopednych i innych lekow przeciwnadcisnieniowych. U niektorych pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek (na przyktad pacjenci odwodnieni lub w podeszlym wieku z zaburzeniami czynnoS$ci
nerek) jednoczesne podawanie inhibitora ACE lub antagonisty angiotensyny Il (leki stosowane w
leczeniu nadci$nienia tetniczego lub niewydolnosci serca) i inhibitora cyklooksygenazy (np.
diklofenaku) moze powodowaé pogorszenie czynnos$ci nerek, w tym mozliwos¢ ostrej niewydolno$ci
nerek, ktora zwykle jest odwracalna. Wystapienie tych interakcji nalezy rozwazy¢ u pacjentow
stosujacych diklofenak, szczegodlnie, jesli stosuje si¢ go na duzych obszarach skory przez dhuzszy czas,
w potaczeniu z inhibitorem ACE lub antagonista angiotensyny Il (leki stosowane w leczeniu
nadci$nienia t¢tniczego lub niewydolnos$ci serca). W zwigzku z tym nalezy szczeg6lnie ostroznie
stosowac¢ t¢ kombinacje lekow u pacjentow w podesztym wieku. Pacjenci powinni by¢ odpowiednio
nawodnieni i nalezy przeanalizowac potrzeb¢ monitorowania czynnosci nerek po rozpoczgciu
jednoczesnego leczenia, a nastepnie okresowo. Poniewaz ogdlnoustrojowe wchianianie diklofenaku

Z miejsca stosowania jest bardzo mate, takie interakcje sg bardzo mato prawdopodobne.

Lek Diclogel z jedzeniem i piciem
Interakcje leku Diclogel z jedzeniem i (lub) piciem nie sg znane.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie stosowa¢ leku Diclogel w ciggu trzech ostatnich miesigcy cigzy. W ciggu szeSciu pierwszych

miesiecy cigzy nie nalezy stosowac leku Diclogel, chyba Ze jest to konieczne i zalecane przez lekarza.
W razie koniecznosci stosowania, nalezy podawac jak najmniejszg dawke przez jak najkrotszy czas.



Po podaniu doustnych postaci leku z substancjg czynng diklofenak (np. tabletek) moga wystapi¢
dziatania niepozadane u nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy to samo ryzyko dotyczy leku
Diclogel podczas stosowania na skore

Karmienie piersig

Lek Diclogel przenika do mleka kobiet karmigcych piersia w niewielkich ilo$ciach. Lek nalezy
stosowac w okresie karmienia piersig jedynie po zaleceniu lekarza. W takim przypadku lek Diclogel
nie powinien by¢ aplikowany na piersi karmigcych kobiet, jak rowniez na duze powierzchnie skory
lub dtugotrwale.

W przypadku potrzeby uzyskania dalszych informacji dotyczacych stosowania leku u kobiet w cigzy
lub karmigcych piersig nalezy zasiegna¢ porady lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Stosowanie leku nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Diclogel zawiera propylu parahydroksybenzoesan (E 216), metylu parahydroksybenzoesan
(E 218).
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Diclogel zawiera 80 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie.
Glikol propylenowy moze powodowac podraznienie skory.

3. Jak stosowa¢ lek Diclogel

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
wskazan lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i mtodziez W wieku powyzej 14 lat

Nalezy aplikowac cienkg warstwe Zelu Diclogel na zmienione miejsca 3 do 4 razy na dobe, w
zalezno$ci od potrzeby (okoto 2 do 4 gramow, ilo$¢ odpowiadajaca wielko$ci owocu wisni do
rozmiaroéw orzecha wloskiego) i wciera¢ delikatnie.

Okres leczenia zalezy od wskazan i od reakcji pacjenta na leczenie. Zaleca si¢ oceng leczenia po 7
dniach od rozpoczgcia.

Jezeli bol i1 obrzek nie ustgpuja w ciggu 7 dni lub nastapi nasilenie objawow, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Nie nalezy stosowac¢ leku Diclogel dluzej niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem.

Diclogel moze by¢ stosowany jako dodatkowe leczenie podczas doustnego przyjmowania
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Drzieci i mlodziez W Wieku ponizej 14 lat

Leku Diclogel nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 14 lat, poniewaz nie ma danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci w tej grupie pacjentéw (patrz punkt 2. Kiedy nie stosowaé
leku Diclogel).

Zaburzenia czynnosci wqgtroby i nerek
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby.

Lek Diclogel jest przeciwwskazany u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci nerek.



Stosowanie u 0sob w podesziym wieku
Nalezy stosowac¢ dawkowanie jak u 0sob dorostych.

Sposdob podawania
Podanie na skore.

Po natozeniu nalezy umy¢ rece, chyba, ze to one sg leczone.
Nalezy aplikowa¢ wytacznie na zdrowg skorg.

W razie przypadkowego kontaktu z lekiem Diclogel

W przypadku kontaktu leku z oczami, btonami §luzowymi (na przyktad w jamie ustnej) lub obszarami
uszkodzonej skory, nalezy optuka¢ dotknigty obszar biezaca woda. Jesli podraznienie nie ustgpuje,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

W razie przypadkowego spozycia leku Diclogel
W razie przypadkowego potknigcia leku Diclogel nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
udac si¢ do szpitala. Nalezy pamigtac¢ o zabraniu opakowania leku.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Diclogel
Diklofenak jest bardzo stabo wchianiany do krwioobiegu, dlatego przedawkowanie jest mato
prawdopodobne. W razie zastosowania nadmiernej ilosci leku Diclogel nalezy zebrac jego nadmiar.

Pominie¢cie zastosowania leku Diclogel

W przypadku pominigcia dawki, nalezy zastosowac lek, gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni,

a nastepnie kontynuowa¢ dawkowanie zgodnie z zaleceniami. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojne;j
w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Diclogel
Terapie lekiem Diclogel mozna przerwa¢ w dowolnym momencie leczenia bez konsultacji
ze specjalista. Istnieje jednak mozliwos¢ nawrotu bolu lub obrzgku w leczonym miejscu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku Diclogel i natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem, jesli wystapia nastepujace dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000
0sob)

e nadwrazliwo$¢, ktora jest rodzajem reakcji alergicznej objawiajacej si¢ wysypka skorng z
pecherzykami lub bez pecherzykoéw (wykwity skore z zaczerwienieniem), pokrzywka,
duszno$cig i trudnoscig w potykaniu;

o $wiszczacy oddech, duszno$é lub uczucie ucisku w klatce piersiowej (astma);

e obrzek szczegblnie twarzy, warg i gardta (obrzek naczynioruchowy).

Ryzyko wystapienia tych reakcji jest wigksze na poczatku leczenia.

Czesto (wystepujg U mniej niz 1 na 10 osob)
e wysypka skorna
e zaburzenia skory (wyprysk)
e zaczerwienienie skory (rumien)



e zapalenie skory w miejscu aplikacji objawiajace si¢ wysypka, obrzekiem lub grudkami
(zapalenie skory, kontaktowe zapalenie skory)
e swedzenie skory (Swiad)

Rzadko (wystepujq U mniej niz 1 na 1 000 osob)
e rozlegle zmiany na skorze z pojawieniem si¢ zaczerwienienia, tuszczenia i duzych
pecherzykow (pecherzowe zapalenie skory)

Bardzo rzadko (wystgpujg U mniej niz 1 na 10 000 0séb)
e wysypka skorna z pecherzami wypelionymi ropa (wysypka krostkowa)
e zwigkszona wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne (reakcja nadwrazliwos$ci na §wiatlo)

CzestoS¢ nieznana
e Uuczucie pieczenia w miejscu zastosowania leku
e suchos$¢ skory

Dhugotrwate stosowanie leku Diclogel na duzej powierzchni ciala moze powodowac dziatania
niepozadane réwniez w innych obszarach ciata poza skora, takie jak:
e nudnosci
wymioty
biegunka
boéle brzucha

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych: 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Diclogel

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku kartonowym oraz
tubie. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli widoczne sa 0znaki zepsucia.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby:

6 miesiecy dla wielkosci 100 g,

2 miesigce dla wielkosci 60 g.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje


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

Co zawiera lek Diclogel

Substancjg czynng leku jest diklofenak sodowy. 1 g zelu zawiera 10 mg diklofenaku sodowego.
Pozostate sktadniki to: glikol propylenowy, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), triglicerydy kwasow
thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha, karbomer 980, hydroksyetyloceluloza, propylu
parahydroksybenzoesan (E 216), metylu parahydroksybenzoesan (E 218) oraz woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Diclogel i co zawiera opakowanie
Diclogel jest bialym, delikatnym, jednorodnym zZelem o lekkim charakterystycznym zapachu.

Diclogel pakowany jest w tubg aluminiowa z membrang uszczelniajaca, od wewnatrz pokryta
lakierem epoksydowo-fenolowym, z zakre¢tkg z HDPE z przebijakiem, ktora umieszczona jest
w tekturowym pudetku. Tuba zawiera 60 g lub 100 g zelu.

Podmiot odpowiedzialny

Fortis Pharmaceuticals Sp. z 0.0.

ul. Mickiewicza 29

40-085 Katowice

e-mail: kontakt@fortispharmaceuticals.pl

Wytwérca

Laboratorios Basi — Induastria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lotes 8, 15 e 16
3450-232 Mortagua

Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:kontakt@fortispharmaceuticals.pl

