Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Diclofenac 10 mg/g gel
Diclofenacum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece el contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati Tntotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Diclofenac gel si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Diclofenac gel
Cum sa utilizati Diclofenac gel

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Diclofenac gel

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Diclofenac gel si pentru ce se utilizeaza

Diclofenac gel contine substanta activa, diclofenac, care apartine grupului de medicamente numite

antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). Manifesta actiune antiinflamatoare, de combatere a durerii

(analgezica) si a inflamatiei la nivelul muschilor si articulatiilor.

Diclofenac gel este indicat in calitate de remediu antiinflamator si analgezic in tratamentul simptomatic

in urmatoarelor stari patologice:

- afectiuni ale tesuturilor moi: traume ale tendoanelor, ligamentelor, muschilor si articulatiilor, de
exemplu, ca rezultat a intinderii muschilor, in caz de suprasolicitare si contuzii, inclusiv traume la
sportivi);

- afectarea reumatica localizatd a tesuturilor moi: tendinitd (inclusiv "umar Inghetat"), bursita,
sindromul umar-mana, periartropatie.

Diclofenac gel se utilizeaza ca medicatie adjuvanta pentru ameliorarea durerii in tratamentul artritelor
si osteoartrozelor.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Diclofenac gel
Nu utilizati Diclofenac gel:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la diclofenac, acid acetilsalicilic (aspirin), sau alte
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti astm bronsic sau nu aveti astm bronsic, dar dezvoltati accese de sufocare
(bronhospasm), urticarie sau rinita acuta la utilizarea acidului acetilsalicilic (aspirin) sau altor
antiinflamatoare nesteroidiene;

- daca sunteti gravida in trimestrul III de sarcina (Vezi Sarcina, alaptarea si fertilitatea);



- daca utilizati concomitent medicamente din grupul AINS pe cale orala;
- daca utilizati concomitent alte medicamente cu continut de diclofenac.
Diclofenac gel nu se utilizeaza la copii cu virsta sub 14 ani.

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati Diclofenac gel, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Nu aplicati gelul pe o suprafatd mare a pielii si nu-l utilizati pe o perioada lunga de timp fara
supraveghere medicala, deoarece aceasta poate creste riscul dezvoltarii reactiilor adverse.

Nu aplicati gelul pe rani deschise sau pe pielea cu eruptii cutanate, de exemplu, in caz de eczema. Gelul
poate fi aplicat doar pe tegumentele intacte. Dupd administrare nu se recomandd aplicarea
pansamentului ocluziv. Se admite utilizarea pansamentelor permeabile pentru aer.

Evitati nimerirea medicamentului in ochi, pe mucoase si plagi deschise.

Gelul se aplica doar pe piele, nu trebuie inghitit.

Opriti tratamentul daca dupa aplicarea gelului au aparut eruptii cutanate.

Daca aveti sau ati avut in trecut ulcer gastric sau duodenal, spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului Tnainte de a utiliza acest medicament, deoarece aceasta poate creste riscul dezvoltarii
sangerarii gastrointestinale.

Daca aveti astm bronsic sau ati avut in trecut astm bronsic sau boli alergice, spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului inainte de a utiliza gelul, deoarece diclofenacul poate favoriza
dezvoltarea bronhospasmului.

Fiti atent s1 nu vd expuneti timp indelungat la soare sau actiunea solarului, deoarece poate creste
sensibilitatea pielii.

Diclofenac gel impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Deoarece diclofenacul se absoarbe in cantitdti nesemnificative in cazul utilizarii cutanate, este putin
probabil ca sa interactioneze cu alte medicamente.

In special, spuneti medicului dumneavoastra:

- daca folositi deja aspirin sau diclofenac in alte forme farmaceutice (de exemplu, comprimate) sau alte
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) (de exemplu ibuprofen).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

Nu utilizati Diclofenac gel in ultimele 3 luni de sarcina, deoarece va poate afecta copilul si va poate
provoca probleme 1n timpul nasterii.

Diclofenac gel poate fi administrat in primele 6 luni de sarcind numai daca medicul dumneavoastra
consideri ci este absolut necesar si numai sub supravegherea medicului. Tn acest caz cantitatea de gel
trebuie sd fie minima si timpul de utilizare cat mai mic.

Alaptarea

Diclofenac gel poate fi folosit in timpul aldptarii numai la recomandarea si supravegherea medicului.
Gelul nu se va aplica pe séni, nu se va administra pe suprafete mari de corp. Gelul se va utiliza pe o
perioada scurtd de timp.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Diclofenac gel nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Diclofenac gel

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa, cum este descris in acest prospect sau asa cum Vv-a
spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti
sigur.

Gelul se va administra numai cutanat. Gelul nu se aplica in cavitatea bucala. Daca accidental ati inghitit
o cantitate de gel, adresati-va imediat medicului.

Evitati contactul gelului cu ochii. Daca totusi a nimerit in ochi, spalati urgent cu apa. Daca disconfortul
se mentine, adresati-va medicului sau farmacistului.

Diclofenac gel se recomand: pentru utilizare la adulti si copii cu varsta peste 14 ani.

1. Scoateti tubul din cutia de carton. Inainte de prima utilizare a gelului impungeti membrana de
aluminiu, care inchide orificiului tubului, cu ajutorul dispozitivului pentru a perfora membrana,
care se afla pe capac. Nu utilizati gelul in cazul, in care folia de aluminiu este deteriorata.

2. Luati o cantitate mica de gel din tub si aplicati in strat subtire pe piele in zonele dureroase sau
inflamate. Gelul se aplica de 3-4 ori pe zi prin masare usoara a pielii.

Cantitatea necesara de gel depinde de marimea zonei dureroase. Doza la o priza este de 2-4 g (0
cantitate de dimensiunile unei visine mart).

3. Nu aplicati gelul pe rani deschise sau alte zone deteriorate ale pielii.

Dupa ce s-a frictionat gelul in piele, zona tratata nu se acopera sub bandaj ocluziv, etans.

4. Dupa aplicare mainile trebuie spdlate, cu exceptia cazului in care acestea reprezintd zona care
trebuie tratata. Inchideti capacul.

5. Perioada de timp intre utilizari ale gelului trebuie sa fie de cel putin 4 ore. Nu aplicati gelul mai
mult de 4 ori pe zi.

Durata tratamentului depinde de indicatiile terapeutice si de raspunsul pacientului la tratament.

In cazul artritelor, pentru a avea un efect pozitiv gelul se utilizeaza timp de 7 zile. Daci e necesar de

a se utiliza un timp mai indelungat se va discuta cu medicul sau cu farmacistul, apoi durata

tratamentului poate fi prelungita pana la 14 zile.

Daca dupa 7 zile situatia nu se imbunatéteste sau devine mai grava trebuie sa va adresati medicului.

Consultatia medicului e obligatorie daca sunt afectate 2 articulatii mari. Medicamentul nu se va utiliza

mai mult de 14 zile.

Daci utilizati mai mult Diclofenac gel decét trebuie

La aplicarea gelului diclofenacul este absorbit in cantitdti mici in circuitul sistemic, respectiv
supradozajul este putin probabil. Dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra accidental a inghitit
Diclofenac gel, contactati imediat medicul sau adresati-va la cel mai apropiat spital. Luati cu
dumneavoastra ambalajul medicamentului. E posibil de indus voma si de administrat carbune activat.

Daca uitati sa utilizati Diclofenac gel
Daci ati uitat sa aplicati gelul, utilizati-1 atunci cand va amintiti si apoi continuati ca de obicei. Nu
aplicati o cantitate dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Diclofenac gel
Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

La utilizarea Diclofenac gel sunt posibile urmatoarele reactii adverse:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pdna la 1 din 10 pacienti)

- eruptii cutanate, eczema, eritem (inrosire), dermatitd (inclusiv dermatita de contact), mancarimea
pielii.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 pacienti)
- dermatita buloasa (inflamatia pielii cu aparitia de eruptii buloase).

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 pacienti)

- reactii alergice, inclusiv urticarie, umflarea buzelor, limbii, fetei, gatului;

- eruptii cutanate purulente;

- respiratie suieratoare, sufocare, dificultati de respiratie sau senzatie de apasare in piept (acces de
astm bronsic);

- sensibilitate crescutd la lumina solard (sunt posibile arsuri cu mancarime, eruptii cutanate, si
umflaturi — reactie de fotosensibilitate).

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
- senzatie de arsurd la locul aplicarii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Diclofenac gel
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Dupa prima deschidere a se pastra in tubul inchis ermetic si a se utiliza timp de 6 luni.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa Exp. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Diclofenac gel
- Substanta activa este diclofenacul.
1 g gel contine diclofenac dietilamina 11,60 (echivalent cu 10 mg diclofenac sodic).



- Celelalte componente sunt: izopropanol, carbomer 940, polisorbat 80, alcool benzilic, disulfit
de sodiu, sorbitol, trietanolamina, apa purificata.

Cum arata Diclofenac gel si continutul ambalajului
Diclofenac se prezinta sub forma de gel transparent, incolor, omogen.

Diclofenac gel este disponibil in cutii cu un tub de aluminiu cu capac cu filet din plastic a cate 40 g
gel. Orificiul tubului este protejat cu membrana de aluminiu. Capacul reprezinta o structura
monolitica, inzestrat cu un dispozitiv de Intepare a membranei.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Hemofarm AD, Serbia,

Beogradski put b.b., 26300, Vrsac,

Tel.: 13/803100, fax: 13/803424.

Fabricantul
Hemofarm AD, Serbia,
Beogradski put b.b., 26300, Vrsac

Acest prospect a fost revizuit in lunie 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



