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

Diclofenacum natricum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada Iub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic€ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub piclggniarce.
Patrz punkt 4.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Diclotica

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

Lek Diclotica zawiera substancj¢ czynng diklofenak sodowy, ktéry posiada dziatanie przeciwzapalne i
przeciwbolowe.

Wskazania:
Lek Diclotica stosowany jest w miejscowym leczeniu:

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 14 lat:

e pourazowych stanéw zapalnych $ciggien, wigzadel, migsni i stawdw (np. powstatych wskutek
skrecen, nadwerezen lub sthuczen);

e bolu plecow;
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 Diclotica

Kiedy nie stosowa¢ leku Diclotica

-- Jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).



- Jesli u pacjenta kiedykolwiek w przesztosci wystapita reakcja uczuleniowa (np. wysypka,
trudnosci w oddychaniu lub napad kaszlu) po zastosowaniu lekow zawierajagcych kwas
acetylosalicylowy (stosowany rowniez jako lek przeciwzakrzepowy), ibuprofen, lub po innych
lekach uzywanych w leczeniu bolu stawow i mig$ni, goraczki i stanow zapalnych.

- W trzecim trymestrze cigzy.
- U dzieci w wieku ponizej 14 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Diclotica nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nie nalezy stosowa¢ leku na uszkodzong skore, otwarte rany, wypryski. Powierzchnia, na ktorg

stosowany jest zel Diclotica, nie moze by¢ narazona na dziatanie promieni stonecznych.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku, jesli po jego uzyciu pojawi si¢ wysypka lub inne objawy

nadwrazliwosci.

e Nalezy unika¢ stosowania leku na duze powierzchnie skory oraz przez dtugi okres czasu, jesli nie
zostato to zalecone przez lekarza. Lek moze spowodowaé wystapienie cigzkich reakcji skornych

e Lek Diclotica jest przeznaczony do uzytku miejscowego, na skore. Nie nalezy go stosowac na
btony sluzowe, w jamie ustnej, nie potykac. Po uzyciu nalezy umy¢ r¢ce. Nalezy unika¢ kontaktu
zelu z oczami. Jezeli lek dostanie si¢ do oczu, nalezy przemy¢ je czysta wodg i skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

e Stosowac¢ ostroznie u pacjentdOw z astmg i chorobg wrzodowa w wywiadzie.

o Lek moze by¢ stosowany pod bandazami lub opatrunkami zwykle stosowanymi w przypadku
skrecen, jednak nie nalezy stosowaé go pod opatrunki uniemozliwiajace dostgp powietrza.

Dzieci i mlodziez
Brak wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu u
dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat.

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

Diclotica 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.

Nalezy mie¢ na uwadze wystgpowanie interakcji w przypadku stosowania diklofenaku, zwlaszcza,
jesli produkt stosowany jest na duze obszary skory i dlugotrwale, w skojarzeniu z ACEI (inhibitory
konwertazy angiotensyny) lub ARBs (antagonisci receptora angiotensyny).

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

Cigza
Leku Diclotica nie stosowaé w czasie trzech ostatnich miesigcy cigzy, poniewaz moze on wywierac

szkodliwy wplyw na nienarodzone dziecko lub powodowac trudno$ci podczas porodu.

Podczas pierwszych szesciu miesigcy cigzy lek Diclotica nalezy stosowac¢ tylko na zalecenie lekarza,
przy czym zastosowana dawka powinna by¢ mozliwie najmniejsza, a czas trwania leczenia jak
najkrotszy.

Karmienie piersig
Diklofenak przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Nie zaleca si¢ stosowania leku Diclotica w
okresie karmienia piersig.




W przypadku jakichkolwiek dalszych watpliwosci dotyczacych stosowania leku Diclotica u kobiet w
cigzy lub karmigcych piersia, nalezy zasiegna¢ porady lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Diclotica nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Lek Diclotica zawiera propylu parahydroksybenzoasan (E 216) i metylu
parahydroksybenzoesan (E 218).
Lek moze powodowa¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Lek Diclotica zawiera glikol propylenowy
Glikol propylenowy moze powodowaé podraznienie skory.

3. Jak stosowa¢ lek Diclotica

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wediug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 14 lat

Naktadac¢ cienkie warstwy zelu Diclotica na bolgce miejsca, od 3 do 4 razy na dobe w zaleznosci od
potrzeby od 2 g do 4 g leku, co w przyblizeniu odpowiada 2,0-2,5 cm i jest wystarczajace do
posmarowania powierzchni okoto 400 cm? do 800 cm?.

Czas leczenia zalezy od wskazan i od reakcji na leczenie. W przypadku stosowania leku bez
konsultacji z lekarzem, nie nalezy go stosowa¢ dtuzej niz 14 dni w przypadku pourazowych stanow
zapalnych i reumatyzmu tkanki migkkiej i nie dtuzej niz 4 tygodnie w przypadku choroby
zwyrodnieniowe] stawow. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem po 7 dniach leczenia w przypadku
braku skutecznos$ci leczenia lub z chwilg nasilenia si¢ objawow chorobowych.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 14 lat
Brak wystarczajgcych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci i
mlodziezy w wieku ponizej 14 lat.

Stosowanie u os6b w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)
Nalezy stosowac jak u pozostatych dorostych osob.

Po zastosowaniu leku nalezy umy¢ rece, chyba ze to one sg poddawane leczeniu.
Lek Diclotica moze by¢ uzywany w leczeniu wspomagajgcym doustne podawanie niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Diclotica
Diklofenak jest wchtaniany w bardzo niewielkich iloSciach do uktadu krazenia, dlatego jego

przedawkowanie po stosowaniu miejscowym jest mato prawdopodobne.

Pominiecie zastosowania leku Diclotica
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

W razie watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem lub
farmaceuta.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, Diclotica moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych objawdw, ktore moga by¢ objawami
uczulenia, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku, skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosic si¢
do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego:

Rzadko (wystepuja u nie wigcej niz 1 na 1000 osdb stosujgcych lek):
e  Pecherzykowe zapalenie skory.
Bardzo rzadko (wyst¢puja u nie wigcej niz 1 na 10 000 oso6b stosujacych lek):
e  Sapanie, sptycony oddech lub uczucie ucisku w klatce piersiowej (astma), obrzek twarzy,
ust, jezyka lub krtani, rekacje pecherzowe takie jak zespot Stevensa-Johnsona oraz
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka.

Inne dzialania niepozadane
Inne dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢ podczas stosowania leku Diclotica sg zazwyczaj
tagodne, nieszkodliwe i przemijajace:

Bardzo rzadko (wystgpuja u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob stosujacych lek):
o  Wysypka grudkowata, $wiad, zaczerwienienie rumien lub wykwity skorne miejscowe lub
uogoélnione. Reakcje nadwrazliwo$ci na $wiatto, zwigkszona wrazliwos$¢ skory na Swiatto
stoneczne. Objawami nadwrazliwos$ci sg oparzenia stoneczne ze $§wigdem, obrzekiem i
pecherzami.
Czesto (wystepuja u nie wigcej niz 1 na 10 osoéb stosujacych lek):
e wysypka skorna z pgcherzykami, pokrzywka, $wiad, zaczerwienienie lub pieczenie skory,
zapalenie skory (w tym kontaktowe zapalenie skory).

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomié lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Diclotica

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem. Przechowywaé¢ w
temperaturze ponizej 25°C.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego 6 miesigcy.



Nie stosowac tego leku, jesli pacjent zauwazy oznaki jego zepsucia.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po:
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze ochronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Diclotica

Substancja czynng jest diklofenak sodowy. Jeden gram zelu zawiera 10 mg diklofenaku sodowego.
Pozostate sktadniki to: glikol propylenowy, sodu wodorotlenek, triglicerydy kwaséw thuszczowych o
sredniej dtugosci tancucha, karbomer, hydroksyetyloceluloza, propylu parahydroksybenzoesan

(E 216), metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Diclotica i co zawiera opakowanie
Bialy Iub prawie biaty, delikatny, jednorodny Zel, o kremowej konsystencji.

Tuba aluminiowa z membrang, od wewnatrz pokryta lakierem epoksydowo-fenolowym, z zakretka z
polietylenu z przebijakiem, w tekturowym pudetku, zawierajaca 100 g zelu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Tactica Pharmaceuticals Sp. z 0.0.
ul. Bankowa 4

44-100 Gliwice

tel.: +48 889 388 53

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

Wytworca

Laboratorios Basi — Industria Farmacéutica, S.A.

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

Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



