Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Diclofenac sodium Nutra Essential, 40 mg/mL, aerozol na skére, roztwor
Diclofenacum natricum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystgpia 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 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest lek Diclofenac sodium Nutra Essential i w jakim celu sie go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diclofenac sodium Nutra Essential
. Jak stosowac lek Diclofenac sodium Nutra Essential

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywac lek Diclofenac sodium Nutra Essential

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Diclofenac sodium Nutra Essential i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Diclofenac sodium Nutra Essential zawiera substancj¢ czynna diklofenak sodowy, ktora nalezy
do grupy niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych (NLPZ), i nalezy go naktada¢ na zmieniong
chorobowo powierzchni¢ skory.

Ten lek jest stosowany u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat w krotkotrwatym
miejscowym leczeniu objawowym tagodnych lub umiarkowanych dolegliwosci bolowych i standw
zapalnych po ostrym, tepym urazie matych i $rednich stawoéw oraz otaczajacych struktur.

Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diclofenac sodium Nutra Essential

Kiedy nie stosowa¢ leku Diclofenac sodium Nutra Essential

e Jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

e Jesli pacjent ma uczulenie na orzeszki ziemne lub soje, poniewaz lek zawiera lecytyne
SOjowa.

o Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna z trudno$ciami w oddychaniu
(astma), wysypka skorna, katar, obrzgk twarzy lub jezyka w odpowiedzi na ktorykolwiek lek
stosowany w leczeniu bolu, goraczce lub stanie zapalnym, taki jak ibuprofen lub kwas
acetylosalicylowy (stosowany rowniez jako lek przeciwzakrzepowy).

¢ Na otwarte rany, stan zapalny lub zakazong skore, a takze na egzeme lub btony sluzowe.

e W ostatnim trymestrze cigzy — patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersia”.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Diclofenac sodium Nutra Essential nalezy omowic to z lekarzem
lub farmaceuta.

e Jesli u pacjenta wezesniej zdjagnozowano astme oskrzelowa lub alergie.



e Jesli aerozol przypadkowo dostanie si¢ do oczu, przemy¢ je doktadnie czysta woda
i poinformowac o tym lekarza.

e Nigdy nie potyka¢ leku Diclofenac sodium Nutra Essential.

e Przerwac stosowanie leku Diclofenac sodium Nutra Essential, jesli po zastosowaniu pojawi
si¢ jakakolwiek wysypka skorna.

e Nie zakrywac leczonej powierzchni skory opatrunkami ani plastrami okluzyjnymi
(wodoodpornymi lub nieoddychajacymi).

e Nie wystawiac¢ leczonych miejsc na stonce ani nie uzywac lamp opalajacych.

Nie mozna wykluczy¢ mozliwo$ci wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem leku Diclofenac sodium Nutra Essential, jesli lek jest stosowany na
duzych powierzchniach skory i dlugotrwale. Dziatania niepozgdane mozna zminimalizowa¢, podajac
najmniejsza skuteczng dawke przez jak najkrotszy okres niezbgdny do opanowania objawow.

Zagrozenia: lek tatwopalny. Przechowywac¢ z dala od zrédet ciepta, goracych powierzchni, iskier,
otwartego ognia i innych zrodet zaptonu.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac¢ tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat.

Lek Diclofenac sodium Nutra Essential a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Przed zastosowaniem leku Diclofenac sodium Nutra Essential nalezy omoéwi¢ to z lekarzem:
- Jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki zawierajace diklofenak, kwas acetylosalicylowy lub
jakikolwiek inny NLPZ, na przyktad ibuprofen.

Stosowanie innych NLPZ (w tym kwasu acetylosalicylowego lub ibuprofenu) jednoczesnie z lekiem
Diclofenac sodium Nutra Essential moze zwieksza¢ ryzyko dziatan niepozadanych.

Ciaza i karmienie piersig
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.

Ciaza
Leku Diclofenac sodium Nutra Essential nie stosowa¢ w ostatnim trymestrze cigzy, poniewaz moze to
zwigkszy¢ ryzyko powiktan u matki i noworodka.

Lek Diclofenac sodium Nutra Essential nalezy stosowa¢ wytacznie na zalecenie lekarza w ciagu
pierwszych 6 miesiecy cigzy. W takiej sytuacji nalezy zastosowac jak najmniejsza skuteczng dawke
oraz jak najkrotszy czas leczenia.

Karmienie piersig

Nie nalezy stosowa¢ leku Diclofenac sodium Nutra Essential w okresie karmienia piersig, chyba ze
lekarz zaleci inaczej.

Leku Diclofenac sodium Nutra Essential nie nalezy stosowac na piersi karmigcych matek oraz innych
miejscach na duzych powierzchniach skory i dlugotrwale.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Stosowanie leku Diclofenac sodium Nutra Essential na skore nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn.

Diclofenac sodium Nutra Essential zawiera glikol propylenowy (E1520), etanol i lecytyne
sojowq:

Lek zawiera 30 mg glikolu propylenowego (E 1520) w kazdej porcji po naci$nieciu pompki.

Lek zawiera 6,65 mg alkoholu (etanolu) w kazdej porcji po nacisnigciu pompki.

Lek zawiera olej sojowy. Nie stosowac tego leku w razie stwierdzonej nadwrazliwos$ci na orzeszki
ziemne albo soje.



3. Jak stosowaé lek Diclofenac sodium Nutra Essential

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

Zalecana dawka to:

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 14 lat:

Stosowac 4-5 naci$nig¢ pompki 3 razy na dobe w regularnych odstepach czasu. Liczba nacisni¢é
pompki zalezy od wielko$ci zmienionej chorobowo powierzchni skory. Maksymalna dawka
jednorazowo nie moze przekraczac 5 naci$nie¢ pompki. Maksymalna dawka dobowa to 15 nacisnig¢
pompki.

Leczenie mozna przerwac, gdy objawy (bol i obrzek) ustapia.

Nie stosowac¢ leku przez czas dtuzszy niz 7 dni bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 3 dniach leczenia.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy:
Nie stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat.

Sposéb uzycia:
Ten lek to roztwor do stosowania na skore (podanie na skore).
Przestrzegac instrukcji:

- Zdja¢ przezroczysta nasadkg ochronng z pompki.

- Przed pierwszym uzyciem pompke nalezy nacisng¢ czterokrotnie, aby ja aktywowac, co
spowoduje wyrzut zawartosci. Niepelne napelnienie pompki moze prowadzi¢ do
zastosowania mniejszej dawki leku podczas pierwszego uzycia.

- Bolesne miejsce umy¢ i osuszy¢. Rozprowadzi¢ roztwor na skorze w miejscu bolu i stanu
zapalnego, delikatnie masujac. Po zastosowaniu rece wytrze¢ recznikiem papierowym,

a nastepnie umyc¢, chyba ze jest to leczone miejsce.

Umy¢ i osuszy¢ Zastosowac na Delikatnie masowac, aby
bolesng powierzchnie powierzchni skory, ktéra stymulowa¢ wchianianie
skory ma by¢ leczona

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Diclofenac sodium Nutra Essential

W przypadku zastosowania wigkszej ilo$ci leku niz zalecana wytrze¢ nadmiar chusteczka.
W przypadku potkniecia aerozolu natychmiast poinformowac o tym lekarza lub uda¢ si¢ do
najblizszego szpitala. Zabra¢ ze sobg butelke 1 ulotke.

Pominigcie zastosowania leku Diclofenac sodium Nutra Essential

W przypadku pominigcia zastosowania tego produktu leczniczego, gdy jest to konieczne, jak
najszybciej zastosowac roztwor i kontynuowac leczenie jak poprzednio. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Przerwac¢ stosowanie leku Diclofenac sodium Nutra Essential, jesli pojawi si¢ jakakolwiek wysypka
skorna. W przypadku stosowania miejscowego (na skore) lekéw zawierajacych diklofenak czesto



zgltaszano reakcje uczuleniowe w miejscu podania: wysypki, swedzenie, zaczerwienienie, pieczenie
lub tuszczenie si¢ skory.

Niektore rzadko i bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie:

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow alergii zaprzesta¢ stosowania leku

Diclofenac sodium Nutra Essential i natychmiast zasiegnaé porady lekarza.

- Rzadko (moga wystapic nie czgéciej niz u 1 na 1000 0sob): Wysypka na skorze z pgcherzami.

- Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 osob): Swiszczacy oddech,
duszno$¢ Iub uczucie ucisku w klatce piersiowej (astma). Reakcje nadwrazliwosci, w tym
pokrzywka (czerwone pregi, wystajace guzki czgsto swedzace i piekace). Obrzek twarzy, warg,
jezyka lub gardta.

Moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane, jednak czesto sa one tagodne i tymczasowe.
O wystagpieniu ktoregokolwiek z nich nalezy niezwltocznie poinformowac lekarza lub farmaceute.

- Czesto (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentdw): Wysypka na skorze, swedzenie,
zaczerwienienie lub pieczenie skéry po zastosowaniu leku.

- Niezbyt czgsto (mogg wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 osdb): Lupiez, suchos¢ skory, obrzek.

- Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 osob): Skora moze by¢ bardziej
wrazliwa na stonce (nadwrazliwo$¢ na $wiatto). Mozliwe objawy to oparzenia stoneczne ze
swedzeniem, obrzekiem i pecherzami. Wysypka krostkowa. Dolegliwos$ci ze strony uktadu
pokarmowego.

- Ogodlnoustrojowe dziatania niepozadane, takie jak bol i zaburzenia zotadka, zgaga,
zaburzenia watroby lub nerek oraz reakcje nadwrazliwo$ci, moga wystapic, jesli lek jest
stosowany dtugotrwale lub na duzych powierzchniach skory.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystgpiag jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departament Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

mailto:Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Diclofenac sodium Nutra Essential

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i butelce po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku po uptywie 6 miesigcy od pierwszego otwarcia.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Zawarto$¢ leku Diclofenac sodium Nutra Essential:

- Substancja czynna leku jest diklofenak sodowy. Kazdy mL roztworu w postaci aerozolu na skore
(co odpowiada 5 naci$nigciom pompki) zawiera 40 mg diklofenaku sodowego. Kazda porcja po
naci$nig¢ciu pompki (0,2 mL roztworu) zawiera 8 mg diklofenaku sodowego.

- Pozostate sktadniki leku to: glikol propylenowy (E 1520), alkohol izopropylowy, fosfolipon 90G
(zawierajacy fosfatydylocholing pochodzaca z lecytyny sojowej i lizofosfatydylocholing, niepolarne
lipidy i tokoferol), etanol 96%, disodu fosforan, sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu
edetynian, askorbylu palmitynian, olejek eteryczny mictowy, kwas solny rozcienczony do ustalenia
pH, sodu wodorotlenek 10% do ustalenia pH i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Diclofenac sodium Nutra Essential i co zawiera opakowanie:
Lek Diclofenac sodium Nutra Essential to zottawy roztwor.

Butelka ze szkta oranzowego o pojemnosci 30 ml z 25 g roztworu do rozpylania na skore, O
odpowiada 125 nacisnieciom pompki, wyposazona w pompke rozpylajaca polipropylenows i rurke
zanurzeniowg z polietylenu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Nutra Essential OTC, S.L.

C/LaGranjal

28108 Alcobendas, Madrid
Hiszpania

Telefon: +34 916 612 335
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FARMALABOR - Productos farmacéuticos S.A.
Inudtrial de Condeixa-a-Nova,

3150-194 Condeixa-a-Nova

Portugalia

FARMALIDER, S.A.
Calle Aragoneses 2,

28108 Alcobendas, Madrid
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



