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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Dicloziajal1,6 mg/g gel
Diclofenacum diethylaminum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynia svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.

- Pokud se do 7 dnii nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Dicloziaja a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Dicloziaja pouzivat
Jak se Dicloziaja pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Dicloziaja uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace
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1. Co je Dicloziaja a k ¢emu se pouZziva

Dicloziaja je gel obsahujici dietylaminovou stl diklofenaku, ktera je nesteroidnim antiflogistikem
ucinkujicim proti bolesti a zanétu. Diky vodo-alkoholovému zakladu ma gel zklidijici a chladivy
ucinek.

Terapeutické indikace
Dospivajici nad 14 let, kratkodoba terapie
— lokalni 1écba bolesti pti akutnich natazenich svalt, vyvrtnutich nebo pohmozdénich v dusledku
tupého poranéni
Dospéli
— posttraumaticky zanét Slach a vaz, svald a kloubtli po podvrtnutich, natazenich svalti nebo
pohmozdénich
— bolest zad
po konzultaci s 1ékafem
— lokalizovany zanét mekkych tkani jako je zanét Slach nebo tenisovy loket
— lokalizované a mirné symptomy osteoartrozy

Pokud se vase ptfiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 7 dnti, musite se poradit s I€kafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Dicloziaja pouZivat

Nepouzivejte pripravek Dicloziaja
— jestlize jste alergicky na diklofenak, propylenglykol nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto
pfipravku (uvedenou v bod¢ 6)



— pokud se u vas projevilo priaduskové astma, urtikarie nebo akutni rinitida po podani kyseliny
acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich antiflogistik

— u déti a dospivajicich mladsich nez 14 let

— v prubé¢hu tretiho trimestru t€hotenstvi

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim Dicloziaja se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

— systémové nezadouci Gcinky (tj. gastrointestinalni nezddouci u€inky jako jsou Zalude¢ni viedy
anebo nezadouci ucinky postihujici nervovy systém jako je vertigo a bolest hlavy) se mohou
vyskytnout v ptipadé, Ze se tento pripravek aplikuje na velké plochy pokozky anebo po pfilis
dlouhou dobu

— tento pfipravek se aplikuje pouze na neporusenou pokozku (ne na onemocnénim poskozenou,
poranénou klizi nebo na rany)

— pfipravek se miize pouZit spolecné s prodySnym obvazem (neokluzivnim obvazem), nesmi se
vSak pouzivat spole¢né€ s neprodySnymi obvazy

— pripravek nesmi pfijit do kontaktu s ocima nebo sliznicemi, ani se nesmi uzivat peroralné

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Dicloziaja

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Systémova absorpce (prostup do krve) diklofenaku po topickém pouziti je nizka, takze
pravdépodobnost 1€kové interakce je mald. Je nutné se vyhnout sou¢asnému pouziti jinych topickych
ptipravki v oSetfované oblasti klize.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi

Pouzivani tohoto piipravku se téhotnym zenam nedoporucuje.

Pouzivani tohoto piipravku je v prubéhu poslednich tfi mésicii t€hotenstvi zakazano, protoze by mohlo
zpisobit poskozeni plodu nebo zapfticinit komplikace pti porodu.

Kojeni
Pouzivani tohoto ptipravku v pribéhu kojeni se nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Dicloziaja nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Dicloziaja obsahuje propylenglykol
Tento ptipravek obsahuje propylenglykol, ktery mize zptisobit podrazdéni kize.

3. Jak se Dicloziaja pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presne v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Dospéli a dospivajici ve véku 14 let a starsi

Ptipravek se lokaln€ jemné vtird do kiize trikrat az Ctyfikrat denné. Mnozstvi aplikovaného ptipravku
zavisi na velikosti postizené oblasti. Dostateéné mnozstvi pro plochu 400 az 800 cm’ je 2 gaz 4 g
ptipravku (mnozstvi gelu velikosti tfesné az vlasského ofechu). Po aplikaci je potieba si umyt ruce,
pokud pravé nejsou postizenym a 1é¢enym mistem. Zabrante kontaktu s o€ima a Usty.




V ptipadé, Ze je pripravek pouzivan bez konzultace s 1ékafem, nema se pouzivat déle nez 14 dni.
Pokud po 7 dnech 1é¢by nedojde ke zlepSeni piiznaki onemocnéni nebo se projevy onemocnéni
zhorsi, obrat’te se na svého lékare.

Dospivajici ve véku 14 let a starsi by tento piipravek neméli uzivat déle nez 7 dni.
V ptipadg, Ze je tento piipravek potfebné pouzivat déle nez 7 dni k tleveé od bolesti nebo v piipade, ze
se symptomy zhorsuji, je potfeba aby pacient/rodi¢e dospivajiciho konzultovali stav s lékatem.

Pouziti u déti a dospivajicich mladSich nez 14 let
Tento ptipravek je kontraindikovan u déti a dospivajicich mladsich nez 14 let - viz bod ,,Cemu musite
vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Dicloziaja“.

Starsi pacienti (nad 65 let)
Pouziva se bézné davkovani jaké je predepsané pro dospelé.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Dicloziaja, neZ jste mél(a)

Pokud jste tento ptipravek pozili nebo jste pouzili vice Dicloziaja, nez jste meli, obratte se na svého
lékate. Pfedavkovani po topickém pouziti na kiizi je nepravdépodobné. Symptomy pieddvkovani jsou
podobné jako po pfedavkovani peroralnimi nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky (bolest hlavy, zavratg,
ospalost, bolesti bficha, nutkani ke zvraceni, zvraceni).

Jestlize jste zapomnéli pouzit pripravek Dicloziaja
Uzijte dalsi davku jako obvykle. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

Pokud mate jakékoli dalsi otazky tykajici se pouziti tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
I€karnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré vzacné nebo velmi vzacné nezadouci ucinky mohou byt zavazné.
Pokud se u vas vyskytnou nékteré z niZe uvedenych nezadoucich ucinkii, piestaiite tento
pripravek pouZivat a obrat’te se na svého lékafte:
— Vzacné (mohou se vyskytnout u 1 z 1 000 lidi): bulézni dermatitida (kozni vyrazka s puchyii)
—  Velmi vzacné (mtize postihnout 1 z 10 000 lidi): koptivka nebo jiné projevy piecitlivélosti,
astma (problémy s dychanim, mélké dychani), angioedém (otok tvare, rtdl, jazyka, hrdla a
hrtanu)

Dalsi vedlejsi ucinky podle frekvence vyskytu

Casté (mohou se vyskytnout u 1 z 10 lidi):

vyrazka, ekzém, zrudnuti, dermatitida (vcetné kontaktni dermatitidy), svédeni
Velmi vzacné (mohou se vyskytnout u 1 z 10 000 lidi):

fotosenzitivni reakce, pustuldzni vyrazka

Nelze vyloucit moznost systémovych nezadoucich ucinki (tj. gastrointestinalnich nezadoucich u¢inkt
jako jsou zalude¢ni viedy nebo nezadouci ucinky postihujici nervovy systém jako je vertigo a bolest
hlavy) v ptipadé, Ze se tento piipravek aplikuje na velké plochy pokozky anebo po pfili§ dlouhou
dobu.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému l€kati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
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informaci. Nezadouci ucinky mtiZzete hlasit také ptimo prostiednictvim Statniho tstavu pro kontrolu
1é¢iv.

Odd¢leni farmakovigilance

Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel: +420 272 185 885, fax: +420 272 185 222

internetova stranka: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
e-mail: farmakovigilance@sukl.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Dicloziaja uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedenéné na krabicce a tubé za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavajte pii teploté do 25 °C. Chrante pied chladem nebo mrazem.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 2 roky.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Dicloziaja obsahuje
—  Lécivou latkou je diklofenak (ve formé dietylaminové soli diklofenaku).
— Jeden gram ptipravku Dicloziaja obsahuje diclofenacum diethylaminum 11,6 mg, coz odpovida
diclofenacum natricum 10 mg.
—  Dalsi slozky jsou: karbomer 5984, diethanolamin, cetostearomakrogol, kokoyl-oktanodekanoat,
isopropylalkohol, propylenglykol, lehky tekuty parafin, krémovy parfém, ¢isténa voda.

Jak pripravek Dicloziaja vypada a co obsahuje toto baleni

Dicloziaja je bily homogenni gel s charakteristickou vini dostupny ve 40 g, 50 g a 100 g hlinikovych
tubach s PE Sroubovacim uzavérem v papirovych krabickach.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
ZIAJA Ltd

Zaktad Produkcji Lekow sp. z o.0.

80-298 Gdansk, ul. Jesienna 9

Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Polsko, Slovenska republika: Dicloziaja

Ceska republika: Dicloziaja 11,6 mg/g

Litva: Diclofenacum Ziaja 11,6 mg/g gelis

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 19.9.2014.
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