B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Diklofenak TopPharm 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 stosowac 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 uplywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Diklofenak TopPharm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Diklofenak TopPharm
Jak stosowa¢ Diklofenak TopPharm

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Diklofenak TopPharm

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

Lek Diklofenak TopPharm jest biatym Zelem przeznaczonym do wcierania w skore. Substancja
czynna leku - diklofenak nalezy do grupy lekow znanych, jako niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ).

Lek dziata przeciwbolowo, przeciwzapalnie i przeciwobrzekowo.
Stosowany jest w miejscowym leczeniu:

Doroéli i mtodziez w wieku powyzej 14 lat:

- pourazowych stanow zapalnych $ciggien, wigzadetl, migsni 1 stawow (np. powstalych wskutek
skrecen, nadwergzen lub sthuczen),

- bolu plecow,

- ograniczonych stanoéw zapalnych tkanek miekkich takich, jak: zapalenie $ciegien, tokiec¢
tenisisty, zapalenie torebki stawowej, zapalenie okotostawowe.

Dorosli (w wieku powyzej 18 lat):
- ograniczonych i fagodnych postaci choroby zwyrodnieniowej stawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diklofenak TopPharm

Kiedy nie stosowa¢ leku Diklofenak TopPharm:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6). Objawami nadwrazliwo$ci na lek moze by¢: sapanie
lub skrocenie oddechu (astma), wysypka skérna z pecherzami lub pokrzywka, obrzek twarzy
lub jezyka, zapalenie btony $luzowej nosa (katar),



- jesli u pacjenta kiedykolwiek w przesztosci wystgpita reakcja uczuleniowa (np. wysypka,
trudno$ci w oddychaniu lub napad kaszlu) po zastosowaniu lekow zawierajacych kwas
acetylosalicylowy, ibuprofen, lub po innych lekach uzywanych w leczeniu bolu stawow i
miesni,

- W trzecim trymestrze ciazy,

- u 0s0b W wieku ponizej 14 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania Diklofenak TopPharm nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

- Nie nalezy stosowac zelu na uszkodzong skore, otwarte rany, wypryski. Nalezy zaprzestac¢
stosowania leku, jesli po jego uzyciu pojawi si¢ wysypka skorna.

- Nalezy unika¢ stosowania leku na duze powierzchnie skory oraz przez okres dtuzszy niz
zatwierdzony okres stosowania jesli nie zostato to zalecone przez lekarza.

- Lek Diklofenak TopPharm jest przeznaczony do uzytku zewngtrznego. Nie nalezy go stosowac
w jamie ustnej. Po uzyciu nalezy umyc¢ rece. Nalezy unika¢ kontaktu zelu z oczami. Jezeli lek
dostanie si¢ do oczu, nalezy przemyc¢ je czystag woda i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

- Jednoczesne bandazowanie zwykle stosowane w przypadku skrgcen moze by¢ stosowane, ale
nie mogg to by¢ nieprzepuszczajace powietrza bandaze.

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 Diklofenak TopPharm w tej grupie
wiekowej.

U mtodziezy w wieku powyzej 14 lat, w razie koniecznosci stosowania leku przez dtuzej niz 7 dni w
leczeniu bolu lub w przypadku pogorszenia si¢ objawow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Diklofenak TopPharm a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

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.

Leku Diklofenak TopPharm nie stosowac w czasie trzech ostatnich miesigcy cigzy, poniewaz moze on
wywiera¢ szkodliwy wpltyw na nienarodzone dziecko lub powodowac¢ trudnosci podczas porodu.
Podczas pierwszych szesciu miesiecy cigzy Diklofenak TopPharm nalezy stosowac tylko na zalecenie
lekarza, przy czym zastosowana dawka powinna by¢ mozliwie najmniejsza, a czas trwania terapii jak
najkrotszy.

Podczas karmienia piersig Diklofenak TopPharm moze by¢ stosowany jedynie na zalecenie lekarza,
poniewaz diklofenak przenika do mleka matki w niewielkich ilo§ciach. W takim przypadku leku nie
nalezy naktadac¢ na piersi karmigcych kobiet, ani tez na duze powierzchnie skory lub dlugotrwale.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Diklofenak TopPharm nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Diklofenak TopPharm zawiera glikol propylenowy, ktéry u niektorych os6b moze powodowaé
podraznienia skory.

Lek Diklofenak TopPharm zawiera propylu parahydroksybenzoesan i metylu
parahydroksybenzoesan, ktore moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu
poznego).



3. Jak stosowa¢ Diklofenak TopPharm

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

Diklofenak TopPharm nalezy stosowaé miejscowo na skorg trzy lub cztery razy na dobe delikatnie
wecierajac. [los¢ zelu nalezy dostosowac do rozmiaréw miejsca zmienionego chorobowo: 2 gdo 4 g
leku Diklofenak TopPharm (ilo$¢ odpowiadajaca wielkosci od owocu wisni do orzecha wloskiego) sg
wystarczajgce do leczenia obszaru o powierzchni okoto 400 cm?do 800 cm?. Po zastosowaniu nalezy
umy¢ rece chyba, Zze to wtasnie one sg miejscem leczonym.

Nie nalezy stosowac¢ leku dluzej niz:

- U dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat: 14 dni w przypadku urazéw miesni i stawow
(skrecenia, nadwerezenia lub sttuczenia) i zapalenia $ciggien.

- U dorostych (w wieku powyzej 18 lat): 21 dni w przypadku bolu zwigzanego z chorobg
zwyrodnieniowg stawow, o ile lekarz nie zaleci inaczej.

Jezeli bl i obrzek nie ustepuja w ciagu 7 dni lub nastapi pogorszenie, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.
Nalezy stosowac¢ mozliwie najmniejszg zalecang dawke przez jak najkrotszy czas.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Diklofenak TopPharm
W razie uzycia nadmiernej ilosci leku Diklofenak TopPharm nalezy zebra¢ jego nadmiar za pomoca
chusteczki. W przypadku potkniecia tego leku nalezy natychmiast skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Diklofenak TopPharm
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
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 niepozgadane wystepujace rzadko lub bardzo rzadko moga by¢ ciezkie.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych objawow, ktére moga by¢ objawami

uczulenia, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku, skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub

zglosi¢ sie do najblizszego szpitala:

- Rzadko (wystgpuja mniej nizu 1 do 10 na 10 000 os6b stosujacych lek): wysypka skorna z
pecherzykami.

- Bardzo rzadko (wystepuja mniej niz u 1 na 10 000 osob stosujgcych lek): sapanie, sptycony
oddech lub uczucie ucisku w klatce piersiowej (astma); obrzek twarzy, ust, jezyka lub krtani;
pokrzywka.

Inne dzialania niepozadane

Inne dziatania niepozadane, ktore mogg wystapi¢ podczas stosowania leku Diklofenak TopPharm sa

zazwyczaj tagodne i przemijajace. W przypadku wystgpienia wymienionych objawow nalezy, tak

szybko jak to mozliwe, poinformowac lekarza lub farmaceute.

- Czesto (wystepuja mniej niz u 1 do 10 na 100 o0so6b stosujacych lek): wysypka skorna, $wiad,
zaczerwienienie lub pieczenie skory.

- Bardzo rzadko (wystepuja mniej niz u 1 na 10 000 oso6b stosujacych lek): zwigkszona
wrazliwos¢ skory na $wiatlo stoneczne. Objawami nadwrazliwosci sg oparzenia stoneczne ze
$wigdem, obrzgkiem i pgcherzami.



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
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel: +48 22 492 13 01; fax: + 48 22 492 13 09; 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 przechowywa¢ Diklofenak TopPharm

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 tygodnie.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: ,,Termin
wazno$ci (EXP)” i tubie po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Diklofenak TopPharm

- Substancjg czynna jest diklofenak sodowy. 1 g zelu zawiera 10 mg diklofenaku sodowego.

- Pozostate sktadniki to: glikol propylenowy, triglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowych o
sredniej dtugosci tancucha, karbomer, hydroksyetyloceluloza, sodu wodorotlenek, propylu
parahydroksybenzoesan (E 216), metylu parahydroksybenzoesan (E 218), woda oczyszczona.

Jak wyglada Diklofenak TopPharm i co zawiera opakowanie

Biaty, gtadki zel o charakterystycznym stabym zapachu.

Tuba aluminiowa z membrang, zamknigta zakretkg z PP, w tekturowym pudetku.

Tuba laminatowa (PE/Aluminium/PE lub PE/EVOH/PE) z membrang, zamknigta zakretka z PP, w
tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowania: 50 g, 100 g zelu.

Podmiot odpowiedzialny

Herbacos Recordati s.r.o

Strossova 239, Bilé Pfedmésti

530 03 Pardubice, Republika Czeska

Wytwérca

Herbacos Recordati s.r.o.

Generala Svobody 335, ¢isla stavebnich parcel 83/1, 83/2, 726/2
533 51 Pardubice - Rosice nad Labem

Republika Czeska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


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

