Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Difortan 100 mg/g zel
Etofenamatum

Nalezy uwaznie zapozna¢ 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 ulotce, lub wedtlug 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 wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozgdane niewymienione w 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 Difortan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Difortan
Jak stosowac¢ Difortan

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Difortan

Zawartos¢ opakowania 1 inne informacje

o E

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

Difortan zawiera etofenamat, ktéry jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym, do
stosowania na skorg, bezposrednio na bolesny obszar i wykazuje dziatanie:

— przeciwbdlowe;

— zmniejszajace obrzeki i stan zapalny.

Difortan moze by¢ stosowany U dorostych w leczeniu:
— urazéw miesni i stawow, takich jak sthuczenia, naciggniecia i zwichniecia oraz
zapalenie wiezadet;
— chor6b reumatycznych (reumatyzm), takich jak zapalenie stawow i choroba
zwyrodnieniowa stawow.

Difortan jest lekiem przeznaczonym do uzytku zewnetrznego, na skore i nie mozna go stosowac
na oczy lub btony sluzowe.
2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Difortan
Kiedy nie stosowa¢ leku Difortan:
— jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktérykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
— ukobiet w cigzy;
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— na uszkodzong lub zakazong skérg, w tym obszary skory z ranami i wypryskiem (rodzaj
zapalenia skory);
— udzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Difortan nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg.

Difortan jest stosowany na skore, bezposrednio na bolesny obszar, istnieje ryzyko wchtaniania
do krwiobiegu, co moze spowodowa¢ dziatanie w innych cze$ciach ciata poza miejscem
podania. Ryzyko wystepowania takiego dziatania jest minimalne i zalezy miedzy innymi od
powierzchni narazonej na dziatanie leku, stosowanej ilosci i czasu narazenia.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é stosujac Difortan:

— w przypadku uczulenia na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania na
skore;

— jesli obszar, gdzie zastosowano lek Difortan jest narazony na oddziatywanie $wiatta
stonecznego, poniewaz moze wystapi¢ fotodermatoza (jest to stan zapalny skory, ktory
moze objawic si¢ zaczerwienieniem i $wigdem w miejscu zastosowania leku w wyniku
ekspozycji na stonce). Jesli pojawi si¢ jeden z tych objawow, nalezy bezzwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta;

— jesli lek stosowany jest w okolicy btony $§luzowej (na przyktad w jamie ustnej) lub
0CZUu,

— w przypadku zaburzen czynnos$ci watroby lub nerek.

Lek Difortan 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.

Lek Difortan moze zmieni¢ dziatanie innych przyjmowanych lekow. Aby to nastapito, Difortan,
naktadany na skore, musi zosta¢ wchtoniety do krwiobiegu. Poniewaz lek Difortan wchtania sie
w nieznacznej ilosci do krwiobiegu, jest mato prawdopodobne, ze bedzie wptywat na dziatanie
innych lekow.

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczeciem stosowania Difortan w
przypadku przyjmowania ktéregokolwiek z ponizszych lekow, poniewaz moga one wptywac na
dziatanie leku lub zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych:

— leki stosowane w celu kontrolowania ci$nienia krwi, w tym leki moczopedne;

— leki stosowane w celu rozcienczania krwi;

— lit, stosowany w leczeniu choroby afektywnej dwubiegunowej.

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

Difortan nie moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy lub w przypadku podejrzenia cigzy.
Difortan moze by¢ stosowany przez kobiety w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Prawdopodobienstwo, ze uzycie Difortan wptynie na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn, jest niewielkie.
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3. Jak stosowacé lek Difortan

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Przed kazdym uzyciem i po kazdym uzyciu nalezy umy¢ rece, chyba ze bolesny obszar
znajduje si¢ na dloniach.

Lek jest przeznaczony do stosowania na nieuszkodzong skore, bezposrednio na bolesny obszar.

Podczas kazdego stosowania nalezy uzy¢ od okoto 2,5 do 5 cm zelu.
Lek nalezy rozprowadzi¢ na caty bolesny obszar, delikatnie wcierajac.

Difortan nalezy stosowa¢ u 0sob dorostych w nast¢pujacy sposob:

Leczenie urazow migsni lub stawow, takich jak Od 3 do 4 aplikacji Difortan na
stluczenia, naciagnigcia i zwichnigcia oraz zapalenie .

. dobe, przez 14 dni.
wigzadet

Leczenie chordb reumatycznych (reumatyzm), takich
jak zapalenie stawdw i choroba zwyrodnieniowa
stawow

0Od 2 do 3 aplikacji Difortan na
dobe.

Zmniejszenie bdlu i (lub) stanu zapalnego powinno by¢ odczuwalne po 3 lub 4 dniach leczenia
lekiem Difortan.

Nie stosowac¢ leku Difortan przez okres dtuzszy niz 14 dni w przypadku urazéw migéni lub
stawow lub 21 dni w przypadku zapalenia stawow i boléw stawdw w przebiegu choroby
zwyrodnieniowej, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

W przypadku pogorszenia objawow lub braku poprawy po 7 dniach terapii, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku zburzen czynno$ci watroby lub nerek nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku Difortan.

W przypadku niezamierzonego kontaktu z lekiem Difortan

Nie nalezy stosowac Difortan na uszkodzong lub zarazong skore.

W przypadku niezamierzonego kontaktu z oczami, btonami §luzowymi (np. jamy ustnej) lub
uszkodzong skora, nalezy miejsce to sptukac obficie biezaca woda. Jesli podraznienie
utrzymuje si¢, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku niezamierzonego lub zamierzonego spozycia leku Difortan
Nalezy bezzwlocznie udac si¢ do szpitala, gdzie zostanie zastosowane odpowiednie leczenie,
zabierajac ze sobg opakowanie i tubke leku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Difortan

Nie istniejg znane przypadki przedawkowania leku Difortan na skutek natozenia na skore ilosci
wigkszej niz zalecana.
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Pominiecie zastosowania leku Difortan
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Difortan
Leczenie mozna przerwa¢ w dowolnym momencie, bez potrzeby stosowania szczegdlnych
srodkow, jednak w miejscu, ktorego dotyczy problem, ponownie moze wystgpic¢ bol lub obrzek.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy natychmiast przerwac leczenie lekiem Difortan i niezwtocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem, jesli wystapia nast¢pujace dzialania niepozadane:
— Nadwrazliwo$¢, ktora jest rodzajem reakcji alergicznej w postaci wysypki skornej
(wykwity na skorze z zaczerwienieniem), dusznosci i trudnosci w przetykaniu.
— Zmiany pgcherzowe (rozlegte zmiany na skorze obejmujace zaczerwienienie,
luszczenie i duze pgcherze).
— Fotodermatoza (stan zapalny skory, ktéry moze przyjmowaé posta¢ zaczerwienienia i
swigdu w miejscu zastosowanie po ekspozycji na stonce).

Ryzyko wystapienia tych reakcji jest wigksze na poczatku leczenia i w wigkszosci przypadkow
pojawiaja si¢ one w ciggu pierwszego miesigca terapii.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane, opisane zgodnie z ich czgstoscia:

Czesto: moze wystapi¢ u 1 na 10 0s6b
—  Swiad (swedzenie);
— Rumien (pojawienie si¢ czerwonych plam na skorze);
— Miejscowe podraznienie skory, ktére zwykle zanika po przerwaniu leczenia.

Rzadko: moze wystapi¢ u 1 na 1000 oséb
— Kontaktowe zapalenie skory (stan zapalny skory w obszarze stosowania);
— Alergiczne zapalenie skory (stan zapalny skory z powodu alergii na Difortan);
— Fotodermatoza (stan zapalny skory, ktory moze przybra¢ posta¢ zaczerwienienia i
swigdu w miejscu zastosowanie po ekspozycji na stonce).

Bardzo rzadko: moze wystapi¢ u 1 na 10 000 os6b
— Pokrzywka (wysypka ze swigdem);
— Zmiany pgcherzowe (rozlegte zmiany na skorze z zaczerwienieniem, tuszczeniem sie i
duzymi pecherzami), w tym zespot Stevensa-Johnsona;
— Toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskdrka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszystkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

ul. Al. Jerozolimskie 181C

02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Difortan

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Po pierwszym otwarciu lek nalezy zuzy¢ w ciggu maksymalnie 6 miesiecy.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po
symbolu EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Difortan
— Substancja czynng leku jest etofenamat.
— Pozostate sktadniki to: alkohol izopropylowy, glicerol, trolamina, karbomery i woda
oczyszczona.
Jak wyglada lek Difortan i co zawiera opakowanie
Difortan jest sprzedawany w aluminiowej tubie pokrytej od wewnatrz warstwa lakieru
epoksydowo-fenolowego, zamknigtg aluminiowa membrang i zakr¢tkag z HDPE, zawierajace;j
50 lub 100 g zelu.
Opakowanie zewnetrzne: tekturowe pudetko.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Podmiot odpowiedzialny:

US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Ziebicka 40
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50-507 Wroclaw

Wytworca:

Laboratorios Basi — Industria Farmacéutica, S.A.

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

Portugalia

Tel.: + 351 231 920 250 | Faks: + 351 231 921 055
E-mail: basi@basi.pt

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

USP Zdrowie Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

Tel.: + 48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Maj 2018 r.
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