Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

DICLAC 50 mg/g gel
Diclofenac de sodiu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

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

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

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

- Daca dupa 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sd va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Diclac gel

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. Ce este Diclac gel si pentru ce se utilizeaza

Diclac gel este un medicament ce contine ca substanta activa diclofenacul de sodiu — care apartine
grupului de medicamente denumite antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), utilizate pentru reducerea
inflamatiei si a durerii de la nivelul articulatiilor si muschilor.

Diclac este utilizat pentru tratamentul simptomatic al urmaétoarelor afectiuni:

- durerilor in formele localizate ale reumatismului degenerativ, de exemplu, artroze ale articulatiilor
mici si genunchiului;

- durerilor musculare sau osteoarticulare de naturd traumatica (traumatisme ale tendoanelor,
ligamentelor, muschilor si articulatiilor, de exemplu: luxatii, entorse, echimoze, dureri lombare);

- durerilor, inflamatiei si umflaturilor ih cazul formelor localizate ale reumatismului abarticular:
tendinita, bursita, sindrom umar-mina, periartrita.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Diclac gel

Nu utilizati Diclac gel:

- dacd sunteti hipersensibil (alergic) la diclofenac sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6) ;

- daca sunteti alergic la alte antiinflamatoare nesteroidiene utilizate pentru tratamentul durerilor,
febrei sau inflamatiilor, cum sunt ibuprofen, acid acetilsalicilic etc.;

- daca aveti leziuni ale pielii, cum sunt: eczeme, rani infectate, arsuri, plagi;

- daca va aflati in trimestrul 11T de sarcina.

Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa utilizati Diclac gel.



Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Diclac, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Este necesara prudentd daca aveti astm bronsic, febra finului, rinitd alergica, polipi nazali, afectiuni
respiratorii cronice obstructive sau infectii respiratorii cronice, istoric de alergie la alte medicamente.

Diclac gel trebuie aplicat numai pe pielea intacta, sanatoasa, fara rani sau leziuni deschise. Gelul nu
trebuie sa intre n contact cu ochii sau membranele mucoase si nu trebuie ingerat.

Daca apare o eruptie pe piele dupa ce ati aplicat gelul, trebuie sa intrerupeti utilizarea acestuia.

Nu poate fi exclusa posibilitatea aparitiei reactiilor adverse sistemice prin aplicarea Diclac pe zone
intinse de piele si timp indelungat.

Diclac gel este doar pentru administrare externa.

Dupa fiecare aplicare a produsului Diclac gel trebuie sa va spalati pe miini, cu exceptia cazului in care
gelul este aplicat pe miini pentru tratamentul acestora.

Nu aplicati gelul sub pansament ocluziv.

Copii si adolescenti
Diclac gel nu se administreaza la copii si adolescenti, datorita absentei studiilor privind siguranta.

Diclac gel impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luagi
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Diclac gel impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Diclac gel poate fi utilizat indiferent de orele meselor si aportul de alimente si bauturi

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Sarcina

Nu trebuie sa folositi Diclac gel daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcind, deoarece poate afecta fatul
sau va poate crea probleme la nastere.

Nu folositi Diclac gel in primele 6 luni de sarcind decit dacd medicul dumneavoastra considera
absolut necesar.

Alaptarea

Nu trebuie si folositi Diclac gel daci aliptati. In cazul in care medicul dumneavoastra considera
absolut necesara folosirea Diclac gel, acesta nu va fi aplicat pe sani, pe suprafete mari ale corpului si
nu va fi folosit pentru perioade lungi de timp.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Diclac gel nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Diclac gel



Luati intotdeauna Diclac gel exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Acest medicament este destinat doar pentru uz topic (cutanat).

Diclac gel se administreaza de 2 sau 3 ori pe zi fiind aplicat pe zonele inflamate sau dureroase, prin
frictionare usoara pind la absorbtia completd a gelului de la nivelul pielii. Dupa aplicare, miinile
trebuie spalate, cu exceptia cazului in care gelul este aplicat pe miini pentru tratamentul acestora (de
exemplu, artroza localizata la nivelul degetelor).

Cantitatea necesara de gel care trebuie aplicatd depinde de suprafata zonei dureroase. De exemplu, 2—
4 g Diclac gel (o cantitate care variaza de la marimea unei cirese la cea a unei nuci) este suficienta
pentru a trata o suprafata de aproximativ 400-800 cm?. Durata tratamentului depinde de indicatie si de
raspunsul obtinut in rezultatul tratamentului.

In cazul traumatismului de tesuturi moi sau reumatismului abarticular, gelul nu trebuie utilizat mai
mult de 14 zile, iar in cazul durerilor din artrite, pe o perioada mai mare de 21 zile decit Tn cazuri strict
recomandate.

Daca dupa 5 zile de tratament nu observati ameliorarea durerii, inflamatiei i umflaturilor sau acestea
se agraveaza, trebuie sd va adresati medicului dumneavoastra pentru recomandari.

Daca utilizati mai mult Diclac decit trebuie

Daca ati aplicat mai mult Diclac gel decit trebuie, stergeti surplusul de gel cu un servetel. Daca un
copil sau dumneavoastra inghititi accidental Diclac gel, contactati imediat medicul dumneavoastra
sau adresati-va la cea mai apropiata institutie medicala.

Daca uitati sa utilizati Diclac

Daca uitati sa aplicati Diclac gel la ora obisnuita, puteti sa il aplicati atunci ¢ind va amintiti si apoi
continuati ca de obicei. Nu aplicati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Daca aveti orice
intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vda medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Diclac gel poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Frecventa acestor reactii adverse este definita astfel: foarte frecvente (mai mult de 1 pacient din 10);
frecvente (mai putin de 1 din 10, dar mai mult de 1 din 100 pacienti); mai putin frecvente (mai putin
de 1 din 100, dar mai mult de 1 din 1000 pacienti; rare (mai putin de 1 din 1000, dar mai mult de 1 din
10000 pacienti); foarte rare (mai putin de 1 din 10000 pacienti); cu frecventa necunoscuta (frecventa
nu poate fi determinata din datele disponibile).

Daca prezentati una din urmatoarele manifestari alergice severe, opriti administrarea Diclac
gel si anuntati imediat medicul:

-eruptie cutanatd rosie insotitda de vezicule;

-umflarea fetei, mainilor, limbii si gitului cu tulburari de respiratie;

-senzatie de respiratie grea, suieratoare si lipsd de aer sau constrictie toracica (astm).

Alte reactii adverse raportate la administrarea topica de diclofenac sunt:
Reactii adverse frecvente (pot afecta pind la 1 din 10 persoane):



- dermatita (inclusiv dermatitd de contact), eruptie cutanata, eritem (inrosirea pielii), eczema (0
afectiune cauzata de inflamarea pielii), mincarime.

Reactii adverse rare (pot afecta pind la 1 din 1000 persoane):
- dermatita buloasa (afectarea pielii cu formarea bulelor de diferite dimensiuni pline cu lichid).

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pina la 1 din 10000 persoane):

- eruptie pustulara;

hipersensibilitate (inclusiv urticarie);

angioedem (o reactie alergica ce este caracterizata printr-o eruptic edematoasa subcutanata);
astm;

reactii de fotosensibilitate (reactii alergice la lunina — razele UV).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd 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.amed.md sau
e-mail: farmacovigilenta@amed.md

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

5. Cum se pastreaza Diclac gel
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A nu lasa la vederea si Tndemina copiilor!

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Dupa prima deschidere a tubului a se utiliza timp de 12 luni.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Diclac gel

Substanta activa este: diclofenac de sodiu. 1 g gel contine 50 mg diclofenac de sodiu.

Celelalte componente sunt: alcool izopropilic, cocoat de macrogol-7-glicerol, hipromeloza, apa
purificata.

Cum arata Diclac gel si continutul ambalajului
Diclac se prezinta sub forma de gel incolor sau usor galbui, transparent, fara bule de aer si cu miros
caracteristic de alcool izopropilic.

Diclac este disponibil Tn cutii de carton ce contin 1 tub din aluminiu prevazut cu capacel din
polietilend sau polipropilena care contine 50 g gel si prospectul pentru utilizator (pacient).


http://www.amed.md/

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Sandoz Pharmaceuticals d.d.,

Verovskova 57, Ljubljana,

Slovenia

Fabricantul

Salutas Pharma GmbH,

Osterweddingen, Lange Gohren 3, Silzetal,
Germania

Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2019.

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



http://nomenclator.amed.md/

