PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

DICLOFEN-GEL 30 mg/5 mg/g gel
Diclofenacum/Levomentholum

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

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va 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 sd va adresati unui
medic.

Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este Diclofen-gel si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Diclofen-gel
Cum sa luati Diclofen-gel

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Diclofen-gel

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwdE

1.  Ceeste Diclofen-gel si pentru ce se utilizeaza

Medicamentul dumneavoastra se numeste Diclofen-gel. Contine doua substante active: diclofenac
de sodiu si levomentol. Diclofen-gel apartine grupului de medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene utilizate topic.

Diclofen-gel se administreaza pentru tratamentul local al durerii si inflamatiei articulatiilor,
muschilor, ligamentelor si tendoanelor de origine reumatica sau traumatica.

2. Ce trebuie sa stiti Thainte sa luati Diclofen-gel

Nu luati Diclofen-gel daca:

- daca sunteti alergic la substantele sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

- dacd ati avut crize de astm bronsic, urticarie sau rinitd alergica la acid acetilsalicilic sau la alte
antiinflamatoare nesteroidiene;

- daca va aflati in trimestrul III de sarcina.

Nu utilizati Diclofen-gel, dacd oricare din situatiile mai sus mentionate se aplicd in cazul
dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul nainte
de a lua medicamentul.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Diclofen-gel, adresati-vda medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale, deoarece Diclofen-gel se administreaza cu precautie.

Se aplica numai pe tegumente intacte. Este necesar de a evita contactul medicamentului cu ochii si
mucoasele, in caz de contact se recomanda spdlarea din abundentd cu apa curgatoare. Nu aplicati
gelul sub pansamente etanse (ocluzive), este necesar si evitati procedurile termice, insolatii
(inclusiv artificiale) ale zonelor pielii pe care se aplica gelul. In caz de entorsi, zona afectata poate
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fi bandajata. La aparitia unor eruptii cutanate tratamentul medicamentos trebuie oprit.

Nu se aplica concomitent cu produse cosmetice, fotoprotectoare, repelenti sau alte remedii cu
administrare locala.

Imbracati-va nu mai devreme de 10 minute dupa aplicarea medicamentului, faceti un dus/baie nu
mai devreme de o ord dupa aplicarea gelului.

Se administreaza cu precautie concomitent cu alte preparate antiinflamatoare nesteroidiene orale,
inclusivdiclofenac.

Copii si adolescenti
Nu exista date suficiente privind siguranta si eficacitatea administrarii la copii si adolescenti sub 14
ani.

Diclofen-gel impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicald si medicamente pe baza de
plante.

Nu se recomanda administrarea Diclofen-gel concomitent cu diclofenac sub forma de comprimate
sau alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (de exemplu aspirina sau ibuprofen).

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

Sarcina

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

Diclofen-gel ar trebui sa fie administrat numai dupa consultarea unui medic in primele 6 luni de
sarcind, Tntr-o doza minima si durata tratamentului cat mai scurt posibila.

Alaptarea

Nu trebuie sa folositi Diclofen-gel daca alaptati. In cazul in care medicul dumneavoastra considera
absolut necesard folosirea Diclofen-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 sau folosirea utilajelor
Diclofen-gel nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Acest medicament contine propilenglicol. Poate provoca iritatie cutanata.

3. Cum sa luati Diclofen-gel

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

. Gelul se administreaza numai extern. Nu administrati intern. In caz de ingitire accidentala,
contactati imediat medicul Dumneavoastra.
. Evitati contactul cu ochii. Daca acest lucru s-a intamplat, spalati bine ochii cu apd curata.

Consultati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului, daca se pastreaza un disconfort.



Adulti si copii peste 14 ani

Un gram gel (o fasie de gel de 2,5-3 cm) se aplica uniform in strat subtire pe tegumente, masand
usor timp de 1-2 min. Dupa aplicarea preparatului este necesara spalarea mainilor (cu exceptia
cazurilor cand preparatul se aplica in regiunea mainilor). Procedura se repeta de 2-4 ori pe zi. Doza
nictemerala medie pentru adulti constituie 4-5 g gel, ce corespunde cu 120-150 mg diclofenac.

Perioada dintre aplicari trebuie sa fie de cel putin 4 ore. Nu se va utiliza medicamentul de mai mult
de 4 oriin 24 de ore.

Durata terapiei depinde de natura bolii si de eficacitatea tratamentului.
Daca simptomele persista sau daca se agraveaza timp de 7 zile, consultati un medic. Nu utilizati
medicamentul mai mult de 14 zile, cu exceptia cazului in care este recomandat de un medic.

Pacientii varstnici nu necesita ajustarea dozei.

Utilizarea la copii si adolescenti
Nu existd date suficiente privind siguranta si eficacitatea administrarii la copii si adolescenti sub 14
ani.

Daca utilizati mai mult Diclofen-gel decat trebuie

Daca ati aplicat mai mult Diclofen-gel decit trebuie, stergeti surplusul de gel cu un servetel. Daca
un copil sau dumneavoastra inghititi accidental Diclofen-gel, contactati imediat medicul
dumneavoastra sau adresati-va la cea mai apropiatd institutie medicala. Luati acest prospect sau
produsul cu dumneavoastra pentru ca medicul sa stie ce ati luat.

Daca uitati sa utilizati Diclofen-gel

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

Daci incetati sa utilizati Diclofen-gel
Continuati tratamentul pana la disparitia completa a simptomelor bolii.

Daca aveti orice alte intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
Dumneavoastra sau farmacistului.

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

Rare (pot afecta pina la 1 din 1000 persoane)
J eruptii cutanate, prurit, eczema, eritem, senzatie de arsura a pielii, dermatita alergica (inclusiv
dermatita de contact cu formarea a papulelor, bulelor).

Foarte rare (pot afecta pind la 1 din 10000 persoane)

. reactii de hipersensibilitate (inclusiv urticarie), angioedem, dificultdti de respiratie;

. eruptii cutanate (inclusiv eruptie pustulard);

. astm bronsic;

J reactii de fotosensibilitate (reactii alergice la lunind — razele UV), eruptii cutanate
generalizate, senzatie de arsura a pielii.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe site-ul Agentici Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://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 Diclofen-gel
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor!
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare, care este 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. Tntrebati 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 Diclofen-gel

1 g gel contine:

Substante active sunt: diclofenac de sodiu - 30 mg, levomentol - 5 mg.

Celelalte componente sunt: etanol 96%, propilenglicol, glicerol, carbomer, hidroxid de sodiu, apa
purificata.

Cum arata Diclofen-gel si continutului ambalajului
Descrierea medicamentului
Gelul de culoare alba, cu consistenta omogena, cu miros specific.

Continutul ambalajului
Gel cate 25 g n tuburi. Cate 1 tub de aluminiu cu membrana de inchidere si capac.
Fiecare tub impreuna cu informatii pentru consumator/pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Centrul Stiintific de Producere "Uzina Chimico-Farmaceutica Borsceagov" SAP, str. Mira, 17, or.
Kiev, 03134, Ucraina

Fabricantul

Centrul Stiintific de Producere "Uzina Chimico-Farmaceutica Borsceagov" SAP, str. Mira, 17, or.
Kiev, 03134, Ucraina

Acest prospect a fost aprobat in August 2020

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

