Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Diclofenac diethylamine Teva, 10 mg/g, zel

Diclofenacum natricum
(w postaci Diclofenacum diethylammonium)

Do stosowania przez dorostych i mtodziez w wieku 14 lat i powyzej

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ 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 wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- 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 wystapig 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 upltywie 3-5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Diclofenac diethylamine Teva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

M

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

Diclofenac diethylamine Teva zawiera substancje czynna diklofenak, ktéra nalezy do grupy lekéw
zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

Diclofenac diethylamine Teva jest wskazany do stosowania u 0s6b dorostych i mtodziezy w wieku 14
lat i powyze;j.

Dorosli

Miejscowe objawowe leczenie bolu:

— w ostrych nadwyrezeniach, skreceniach lub stluczeniach wywotanych tepymi urazami;

— tkanek migkkich w okolicach stawow (np. kaletek, Sciggien, pochewek Sciggnistych, wigzadet,
przyczepow migsni i torebek stawowych) w chorobie zwyrodnieniowej stawu kolanowego i
stawow palcowych;

— w zapaleniu nadklykcia bocznego kosci ramiennej (zapaleniu przyczepow $ciggien w okolicy
lokcia znanym rowniez jako tokie¢ tenisisty lub golfisty);

—  w ostrym bolu migs$ni np. w okolicy plecow.

Mtlodziez w wieku 14 lat i powyzej

Do leczenia krétkotrwatego.

Do miejscowego leczenia objawowego bdolu w ostrych nadwyrezeniach, skreceniach lub
sthuczeniach wywotanych tgpymi urazami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diclofenac diethylamine Teva

Kiedy nie stosowa¢ leku Diclofenac diethylamine Teva
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- jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta kiedykolwiek w przesztosci wystapity trudnosci w oddychaniu (astma, skurcz
oskrzeli), reakcje skorne (np. pokrzywka), katar lub obrzgk twarzy lub jezyka po przyjeciu lub
zastosowaniu lekow zawierajacych kwas acetylosalicylowy Iub innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (np. ibuprofen);

- na otwarte rany, stany zapalne lub zakazenia skory, a takze na skorg z egzemga i btong $luzowa;

- w trzech ostatnich miesigcach cigzy (patrz punkt ,,Cigza”);

- udzieci i mlodziezy w wieku ponizej 14 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Diclofenac diethylamine Teva nalezy omowic to z lekarzem Iub
farmaceuta:

gdy u pacjenta zachodzi wigksze niz u innych pacjentow prawdopodobienstwo wystapienia napadow
astmy (tak zwana nietolerancja lekow przeciwbolowych / astma analgetyczna), obrzeku miejscowego
skory lub blony $luzowej (tzw. obrzgk Quinckego) lub pokrzywki jesli pacjent choruje na astme, katar
sienny, obrzek btony $luzowej nosa (polipy nosa), przewlekla obturacyjna chorobe pluc, przewlekle
zakazenia drog oddechowych (szczegolnie zwigzane z objawami typowymi dla kataru siennego) lub u
pacjenta wystepuje nadwrazliwo$¢ na inne leki przeciwbolowe i réznego rodzaju leki
przeciwreumatyczne.

U tych pacjentow lek Diclofenac diethylamine Teva moze by¢ stosowany tylko z zachowaniem
okreslonych $srodkow ostroznosci (nalezy by¢ przygotowanym w razie wystapienia nagtych reakcji) i
pod bezposrednim nadzorem medycznym. To samo dotyczy pacjentow z uczuleniami na inne
substancje np. objawiajace si¢ reakcjami skornymi, §wigdem czy pokrzywka.

W przypadku gdy Diclofenac diethylamine Teva jest stosowany na duzych powierzchniach skory lub
dhugotrwale, nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystgpienia ogolnoustrojowych dziatan
niepozadanych. Te dziatania niepozadane sa podobne do tych, ktére moga wystapi¢ podczas
stosowania innych lekéw zawierajacych diklofenak. Dlatego zel nalezy stosowac ostroznie u
pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek, serca lub watroby, a takze u pacjentdw z czynng choroba
wrzodowa zoladka lub dwunastnicy.

Diclofenac diethylamine Teva nalezy stosowa¢ tylko na nienaruszong, niezmieniong chorobowo i
nieuszkodzong powierzchnig skory. Nalezy unika¢ kontaktu zelu z oczami i btonami §luzowymi. Zelu
nie mozna stosowac doustnie.

Po natozeniu zelu na skor¢ mozna zastosowaé przepuszczajacy powietrze (nieokluzyjny) opatrunek,
nalezy jednak odczeka¢ kilka minut, az zel wyschnie na skérze. Nie stosowac z nieprzepuszczajagcymi
powietrza opatrunkami okluzyjnymi.

W przypadku stosowania zelu w ostrych stanach zwigzanych z silnym zaczerwienieniem, obrzgkiem
lub przegrzaniem stawow, w przypadkach dtugotrwatego bolu stawow lub silnego bolu plecow
promieniujgcego do ndg i (lub) zwigzanego z zaburzeniami neurologicznymi (np. dr¢twienie lub

mrowienie), nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W przypadku nasilenia objawow lub braku poprawy w ciggu 3-5 dni stosowania, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem.

W przypadku wystapienia wysypki skérnej, leczenie lekiem Diclofenac diethylamine Teva nalezy
przerwac.

W trakcie leczenia moze wystapi¢ nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, objawiajaca si¢ reakcjami skornymi po
ekspozycji na swiatto stoneczne.

Nalezy zastosowac srodki zapobiegajace dotknigciu przez dzieci skory, na ktora natozony zostat zel.

Dzieci i mlodziez



Diclofenac diethylamine Teva jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku
ponizej 14 lat.

Diclofenac diethylamine Teva a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W przypadku stosowania na skore leku Diclofenac diethylamine Teva zgodnie z zaleceniami, nie
stwierdzono dotychczas zadnych interakcji.

Ciaza i karmienie piersia
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.

Cigza
Nie stosowac leku Diclofenac diethylamine Teva w ostatnim trymestrze cigzy, poniewaz moze mie¢

on szkodliwy wptyw na ptod lub spowodowac¢ trudnosci podczas porodu. Nie nalezy stosowac leku
Diclofenac diethylamine Teva w ciaggu pierwszych 6 miesi¢cy ciazy, chyba ze jest to bezwzglednie
konieczne i zaleci to lekarz. Jesli leczenie w tym okresie jest konieczne, nalezy stosowac najmniejsza
dawke przez mozliwie najkrotszy czas.

Diklofenak w postaci doustnej (np. tabletki) moze powodowac dziatania niepozadane u
nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy takie samo ryzyko wystepuje w przypadku stosowania
leku Diclofenac diethylamine Teva na skore.

Karmienie piersia

Podczas karmienia piersia lek Diclofenac diethylamine Teva moze by¢ stosowany tylko na zalecenie
lekarza, poniewaz diklofenak w niewielkich ilo§ciach przenika do mleka kobiet karmiacych piersig. W
takim przypadku leku nie nalezy stosowac na okolice piersi u karmigcych kobiet, ani tez na duze
powierzchnie skory lub stosowac dtugotrwale.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Stosowanie leku Diclofenac diethylamine Teva nie wptywa, lub wptywa w niewielkim stopniu, na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

Diclofenac diethylamine Teva zawiera glikol propylenowy (E1520).
Lek ten zawiera 50 mg glikolu propylenowego w 1 g Zelu.

Diclofenac diethylamine Teva zawiera substancje zapachowe

Lek ten zawiera kompozycje zapachowa, w sktad ktdrej wchodzi alkohol benzylowy (0,15 mg/g zelu),
cytral, cytronelol, kumaryna, eugenol, farnezol, geraniol, d-limonen i linalol — substancje te moga
wywotywac reakcje alergiczne. Ponadto, alkohol benzylowy moze powodowa¢ miejscowe, tagodne
podraznienia.

3. Jak stosowaé lek Diclofenac diethylamine Teva

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Doro$li i mlodziez w wieku 14 lat i powyzej
Diclofenac diethylamine Teva nalezy stosowaé 3 - 4 razy na dobe.

Zaleznie od powierzchni leczonego miejsca, naktada¢ od 1g do 4 g zelu, czyli w ilosci odpowiadajacej
wielkosci od owocu wisni do orzecha wloskiego.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 16 g zelu.



Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 3—5 dniach, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Pacjenci w podeszlym wieku

Nie ma koniecznosci specjalnego dostosowania dawkowania. Osoby w podesztym wieku powinny
zwrécic szczegolng uwage na dziatania niepozadane i w razie potrzeby skonsultowac¢ si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

Zaburzenia czynnoSci nerek lub watroby
Zmnigjszenie dawki nie jest wymagane.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (w wieku ponizej 14 lat)

Brak wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 14 lat (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Diclofenac dethylamine
Teva”).

Stosowanie u mlodziezy (w wieku 14 lat i powyzej)

U miodziezy w wieku 14 lat i powyzej, jesli lek ten jest potrzebny do usmierzenia bolu przez ponad 7
dni lub jesli objawy si¢ nasila, pacjent i (lub) opiekunowie nastolatka powinni skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Przed pierwszym zastosowaniem otworzy¢ w nastepujacy sposob

1. Odkreci¢ nakretke z tuby. Aby usuna¢ membrang zabezpieczajaca tube nalezy przektu¢ ja odwrotna
strong nakretki. Nie uzywac nozyczek ani innych ostrych przedmiotow!

2. Przekrecic i zdja¢ z tubki plastikowy pierscien uszczelniajacy. Uzy¢ zelu w sposob opisany w
niniejszej ulotce. Jesli pierscien jest pekniety, nie uzywac zelu.

Jak stosowa¢ lek

Lek Diclofenac diethylamine Teva jest przeznaczony tylko do stosowania na skorg.

Cienka warstwe zelu naktada¢ na wymagajaca leczenia powierzchnig ciata i delikatnie wmasowaé w
skorg. Nastepnie nalezy wytrze¢ dionie rgcznikiem papierowym i umyc¢ je, chyba ze to wlasnie dlonie
sa miejscem leczonym.

Gdy przypadkowo natozono zbyt duzg ilo$¢ zelu, nadmiar zelu nalezy wytrze¢ recznikiem
papierowym. Recznik papierowy nalezy wyrzuci¢ do odpadow domowych, aby zapobiec przedostaniu
si¢ niewykorzystanego produktu do §rodowiska wodnego.

Przed natozeniem opatrunku nalezy odczeka¢ kilka minut, az zel wyschnie na skorze.

OKkres leczenia

Okres leczenia zalezy od objawow i choroby podstawowej. Leku Diclofenac diethylamine Teva nie
nalezy stosowac dtuzej niz 1 tydzien bez konsultacji z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Diclofenac diethylamine Teva
Przedawkowanie leku Diclofenac diethylamine Teva jest mato prawdopodobne ze wzgledu na jego

niewielkie wchianianie do krwioobiegu w przypadku stosowania miejscowego.

W razie przypadkowego potknigcia leku Diclofenac diethylamine Teva, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem, ktory zaleci odpowiednie postgpowanie.

Pominie¢cie zastosowania leku Diclofenac diethylamine Teva
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak wszystkie leki, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystgpia.

Niektore dzialania niepozadane wystepujace rzadko lub bardzo rzadke mogg by¢ ciezkie.
W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z nizej wymienionych objawow, ktore mogg by¢ objawami
uczulenia, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku Diclofenac diethylamine Teva i
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
e Wysypka skorna z pgcherzykami; pokrzywka (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 osob).
e Swiszczacy, sptycony oddech lub uczucie ucisku w klatce piersiowej (astma) (moga wystapié u
nie wigcej niz 1 na 10 000 oséb).
e Obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardla (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob).

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob):
Wysypka skorna, §wiad, zaczerwienienie, egzema, zapalenie skory, w tym zapalenie kontaktowe
skory.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osdb):
Luszczenie si¢ skory, odwodnienie skory, obrzek.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob)
Wysypka grudkowata, zaburzenia zotadkowo-jelitowe, reakcje nadwrazliwosci (w tym pokrzywka),
nadwrazliwo$¢ na §wiatlo z wystgpieniem reakcji skornych po ekspozycji na $wiatto stoneczne.

Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Uczucie pieczenia w miejscu zastosowania, suchos¢ skory.

W przypadku stosowania leku Diclofenac diethylamine Teva na duzej powierzchni skory lub
dlugotrwale, nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych (np. niepozadanych dziatan ze strony uktadu pokarmowego, watroby czy nerek,
ogolnoustrojowych reakcji nadwrazliwos$ci), ktore moga wystapi¢ po ogélnoustrojowym stosowaniu
lekéw zawierajacych diklofenak.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Diclofenac diethylamine Teva

Ten lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu tekturowym i
tubie po ,,Termin waznosci (EXP)” lub ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
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Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Diclofenac diethylamine Teva

- Substancja czynna jest diklofenak.

- 1 g zawiera 11,6 mg diklofenaku dietyloamoniowego co odpowiada 10 mg diklofenaku
sodowego.

- Pozostate sktadniki to: karbomer, kokozylokaprylokapronian, makrogolu eter cetostearylowy,
parafina ciekta, dietyloamina, alkohol izopropylowy, glikol propylenowy (E 1520), substancja
zapachowa (zawierajaca alkohol benzylowy, cytral, cytronelol, kumaryne, eugenol, farnezol,
geraniol, d-limonen i linalol), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Diclofenac diethylamine Teva i co zawiera opakowanie

Lek Diclofenac diethylamine Teva to jednorodny zel w kolorze biatym do prawie bialego, pakowany
w aluminiowe laminowane tuby z pierscieniami uszczelniajacymi z PE i zakrgtkami z PP, w
tekturowym pudetku. Wielkosci opakowan: tuby po 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 120 g, 150 g.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem
Holandia

Tel: (22) 345 93 00

Wytworca
Merckle GmbH
Graf-Arco-Str.3
89079 Ulm
Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:
Austria: ratioDolor Diclofenac Schmerzgel 1% Gel
Belgia: Kinespir 10 mg/g gel

Republika Czeska: Diclofenac Teva

Finlandia: Diclofenac ratiopharm 11,6 mg/g geeli
Niemcy: Diclofenac AbZ Schmerzgel

Wegry: Diclofenac Teva 10mg/g gél

Chorwacja: Diklofenaknatrij Pliva 10 mg/g gel
Irlandia: Motusol Rx 1% w/w Gel

Islandia: Diclofenac Teva

Wiochy: DICLOFENAC TEVA BV

Luxemburg: Diclofenac AbZ Schmerzgel

Norwegia: Diclofenac diethylamine Teva

Portugalia: Olfen Artic

Polska: Diclofenac diethylamine Teva

Stowacja: Diklofenak- diethylamin Teva 11,6 mg/g gél
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