Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Diclofenac Dr. Max, 23,2 mg/g, zel

Diclofenacum diethylammonium

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac 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 objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Diclofenac Dr. Max

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN e

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

Lek Diclofenac Dr. Max zawiera substancj¢ czynng diklofenak. Nalezy on do grupy lekow zwanych
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Jest przeznaczony do wcierania w skore.

Lek Diclofenac Dr. Max jest stosowany w celu tagodzenia bolu, zmniejszania stanu zapalnego i
obrzeku w bolesnych stanach chorobowych mig$ni i stawow.

Lek Diclofenac Dr. Max jest stosowany w leczeniu nastepujacych schorzen:

Mtodziez w wieku powyzej 14 lat:

Kroétkotrwate, miejscowe, objawowe leczenie ostrego bolu, stanu zapalnego i obrzeku w:

. urazach tkanek migkkich, takich jak pourazowe stany zapalne $ciggien, wigzadetl, miesni i
stawow, spowodowane na przyktad skrgceniami, nadwyrezeniami i sttuczeniami (urazy
sportowe).

Dorosli (w wieku powyzej 18 lat):
Miejscowe, objawowe leczenie bolu, stanu zapalnego i obrzeku w:

o urazach tkanek migkkich, takich jak pourazowe stany zapalne $ciegien, wiezadel, miesni i
stawow, spowodowane na przyktad skreceniami, nadwyrezeniami i sthuczeniami (urazy
sportowe);

o bolu plecow (urazy sportowe);

J po konsultacji z lekarzem w przypadku nastepujacych schorzen:

. ograniczonych postaciach reumatyzmu tkanek migkkich, takich jak zapalenie pochewki

sciegna (tokie¢ tenisisty), zapalenie kaletki i zapalenie okotostawowe;



o ograniczonych postaciach reumatyzmu zwyrodnieniowego, takich jak choroba
zwyrodnieniowa stawow obwodowych i kolan.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diclofenac Dr. Max

Kiedy nie stosowa¢ leku Diclofenac Dr. Max

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

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapila reakcja alergiczna, taka jak §wiszczacy oddech lub
duszno$¢ (astma), wysypka skorna z pecherzami lub pokrzywka, obrzek twarzy lub jezyka, lub
katar po zastosowaniu lekow zawierajacych kwas acetylosalicylowy, ibuprofen lub innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (lekéw stosowanych w leczeniu bolu, goraczki lub
stanow zapalnych);

- jesli pacjentka jest w ciggu trzech ostatnich miesigcy cigzy;

- u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku Diclofenac
Dr. Max.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Diclofenac Dr. Max nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta

- jesli pacjent choruje na astme, katar sienny, obrzek blony §luzowej nosa (tzw. polipy nosa) lub
przewlekla obturacyjng chorobe ptuc i przewlekle zakazenia drég oddechowych (szczegdlnie
zwigzane z objawami podobnymi dla kataru siennego).

- Nie nalezy stosowac¢ leku Diclofenac Dr. Max na uszkodzong skore lub otwarte rany. Nie
stosowac na skore z wypryskiem Iub wysypka.

- Nie stosowa¢ na duzych powierzchniach skory i dlugotrwale.

- Lek Diclofenac Dr. Max, zel jest przeznaczony wytacznie do uzytku zewnetrznego. Nie nalezy
polykac ani stosowa¢ leku w jamie ustnej. Lek nie moze dosta¢ si¢ do oczu ani na btony
sluzowe. Jesli lek dostanie si¢ do oczu, nalezy je doktadnie przeptukaé czysta woda.

- Mozna zastosowac orteze lub nieokluzyjny (przepuszczajacy powietrze) bandaz powszechnie
stosowany w przypadku urazow, takich jak skrgcenia, ale nie nalezy stosowa¢ hermetycznych
(plastikowych) bandazy.

- Podczas stosowania leku nalezy unika¢ ekspozycji na stonice, w tym solarium. Jesli wystapia
reakcje nadwrazliwosci na §wiatto, nalezy przerwac stosowanie leku.

- Jesli po zastosowaniu na skorze pojawi si¢ wysypka, nalezy przerwac leczenie.

- Nalezy zastosowa¢ srodki zapobiegajace dotykaniu skory przez dzieci, na ktdrg nalozony zostat
zel.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku Diclofenac Dr. Max,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dzieci i mlodziez
Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania leku u dzieci i
mlodziezy w wieku ponizej 14 lat (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Diclofenac Dr. Max”).

Lek Diclofenac Dr. Max 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.

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



Nie wolno stosowa¢ leku Diclofenac Dr. Max w czasie trzech ostatnich miesi¢cy cigzy, poniewaz
moze to zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowaé trudnosci podczas porodu.

Podczas pierwszych sze$ciu miesigcy cigzy nie nalezy stosowaé leku Diclofenac Dr. Max, chyba ze
jest to bezwzglednie konieczne i wyltacznie zalecane przez lekarza. W razie konieczno$ci stosowania,
dawka musi by¢ jak najmniejsza, a czas trwania leczenia jak najkrotszy.

W okresie karmienia piersig lek Diclofenac Dr. Max powinien by¢ stosowany tylko po konsultacji z
lekarzem, poniewaz diklofenak w niewielkich ilosciach przenika do mleka ludzkiego. Jednakze, leku
Diclofenac Dr. Max nie wolno stosowa¢ na piersi matek karmiacych piersig, na duze powierzchnie
skory lub dlugotrwale.

Po podaniu doustnych postaci diklofenaku (np. tabletek) moga wystapi¢ dziatania niepozadane u
nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy to samo ryzyko dotyczy leku Diclofenac Dr. Max podczas
stosowania na skorg.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Diclofenac Dr. Max nie wptywa lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Diclofenac Dr. Max zawiera:

- Glikol propylenowy (E 1520): Ten lek zawiera 54 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie
zelu.

- Butylohydroksytoluen (E 321): Moze powodowac miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe
zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton §luzowych.

- Substancje zapachowe zawierajace alergeny (alkohol benzylowy, cytral, kumaryna, eugenol,
farnezol, geraniol, limonen, cytronellol i linalol). Alergeny moga powodowac¢ reakcje
alergiczne.

- Ten lek zawiera 0,15 mg alkoholu benzylowego w kazdym gramie zelu. Alkohol benzylowy
moze powodowac tagodne miejscowe podraznienie.

3. Jak stosowaé lek Diclofenac Dr. Max

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

Dawkowanie dla dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 14 lat:

Lek Diclofenac Dr. Max nalezy stosowac na bolace miejsce na skorze dwa razy na dobe (najlepiej
rano i wieczorem).

W zaleznosci od powierzchni leczonego miejsca, jako pojedyncza dawke, stosuje si¢ ilos¢ o wielkosci
od wisni do orzecha wloskiego, odpowiadajaca od 2 do 4 g zelu.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 8 g zelu i nie nalezy jej przekraczac.

Jak stosowa¢ lek Diclofenac Dr. Max
Lek Diclofenac Dr. Max jest przeznaczony wylacznie do stosowania na skorg.

1. Aby zdja¢ uszczelke, przed pierwszym uzyciem nalezy odkrecic i zdja¢ zakretke. Zdjac
uszczelke wkladajac przeciwny koniec zakretki i przekrecajac ja.

2. Zel nalezy natozy¢ na wymagajaca leczenia powierzchnig ciata i delikatnie wmasowywaé w
skore.
3. Po zastosowaniu zelu, nalezy wytrze¢ dlonie recznikiem papierowym, a nastgpnie umyc¢ je,

chyba Ze dtonie sg obszarem, ktory ma by¢ leczony.



W razie przypadkowego natozenia zbyt duzej ilosci zelu, jego nadmiar nalezy wytrze¢
recznikiem papierowym.

Recznik papierowy nalezy wyrzuci¢ do domowych pojemnikéw na odpadki, aby zapobiec
przedostaniu si¢ niezuzytego leku do srodowiska wodnego.

Przed nalozeniem bandaza zel nalezy pozostawi¢ na skorze na kilka minut do wyschnigcia.

Jak dlugo stosowac lek Diclofenac Dr. Max
Czas trwania leczenia bez konsultacii z lekarzem:
o dorosli

o w przypadku urazow migséni i stawow (np. skrecen, nadwyrezen, sttuczen) lub bolu
plecow: nie stosowaé leku Diclofenac Dr. Max dtuzej niz przez 2 tygodnie; o dtuzszym
leczeniu musi zadecydowac lekarz; jesli bol lub obrzek nie ustagpig w ciggu 7 dni od
rozpoczecia leczenia lub objawy si¢ nasilg, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem,;

J w leczeniu bolu zwigzanego z chorobami reumatycznymi (reumatyzm tkanek miekkich,
choroba zwyrodnieniowa stawow) lek nalezy stosowa¢ wylacznie wedtug zalecen
lekarza, ktory okresli czas trwania leczenia;

o miodziez w wieku 14-18 lat

Jesli stosowanie tego leku jest wymagane dtuzej niz 7 dni w celu ztagodzenia bolu Iub jesli

objawy sie nasila, zaleca si¢ pacjentowi/rodzicom mtodziezy skonsultowanie si¢ z lekarzem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Diclofenac Dr. Max
W przypadku uzycia nadmiernej ilosci leku Diclofenac Dr. Max, nalezy wytrze¢ nadmiar zelu
chusteczka higieniczna.

W razie przypadkowego potkniecia leku Diclofenac Dr. Max nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Diclofenac Dr. Max

W przypadku zapomnienia o zastosowaniu leku Diclofenac Dr. Max we wla$ciwym czasie, nalezy
zastosowac go jak najszybciej, a nastepnie kontynuowac leczenie wedhug schematu. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

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

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

Niektore dzialania niepozadane wystepujace rzadko lub bardzo rzadko moga byé¢ ci¢zkie:

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawéw alergii, nalezy PRZERWAC

stosowanie leku Diclofenac Dr. Max i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta:

. wysypka skorna z pecherzykami, pokrzywka (moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 pacjentow);

. $wiszczacy oddech, dusznos¢ lub ucisk w klatce piersiowej (astma) (moga dotyczy¢ do 1 na
10 000 pacjentow);

. obrzgk twarzy, warg, jezyka lub gardta (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentdéw);

Inne dziatania niepozadane, ktore moga wystapic, sa zazwyczaj fagodne i przemijajace. W przypadku
wystapienia ktoregokolwiek z tych dziatan niepozadanych nalezy poinformowac lekarza lub
farmaceute.

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):
. wysypka skorna, $wiad, zaczerwienienie lub pieczenie skory.



Bardzo rzadko (mogga dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow):
. zwickszona wrazliwos¢ skory na §wiatto stoneczne; mozliwymi objawami sg oparzenia
stoneczne ze swedzeniem, obrzekiem i pecherzami.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
o uczucie pieczenia w miejscu zastosowania, suchosc¢ skory.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Diclofenac Dr. Max
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i tubie
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem. Brak specjalnych zalecen
dotyczacych temperatury przechowywania leku.

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. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Diclofenac Dr. Max

- Substancja czynng leku jest diklofenak dietyloamoniowy. Kazdy gram zelu zawiera 23,2 mg
diklofenaku dietyloamoniowego, co odpowiada 20 mg diklofenaku sodowego.

- Pozostate sktadniki to: alkohol izopropylowy, glikol propylenowy (E 1520),
kokozylokaprylokapronian, parafina ciekta, karbomer 974P, makrogolu eter cetostearylowy 22,
dietyloamina, substancja zapachowa (zawierajagca kamfore, eukaliptol, ambrotlenek, cytronellol,
alkohol benzylowy, cytral, kumaryne, eugenol, farnezol, geraniol, limonen, linalol), kwas
oleinowy (E 570), butylohydroksytoluen (E 321), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Diclofenac Dr. Max i co zawiera opakowanie
Lek Diclofenac Dr. Max to biaty do prawie biatego, jednorodny zel, o kremowej konsystencji.

Wielkosci opakowan: 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 150 g, 180 g zelu w tubie.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca


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

Podmiot odpowiedzialny:
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

tel.: (+420) 516 770 199

Wytworca:
Merckle GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Republika Czeska: Diclofenac Dr. Max

Polska: Diclofenac Dr. Max

Stowacja: DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



