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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Diclobene
gél
Sodna sol’ diklofenaku

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

o Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

o Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit” horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete:
Co je Diclobene a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Diclobene
Ako pouzivat’ Diclobene

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Diclobene

Obsah balenia a d’alSie informacie

ok own e

1. Co je Diclobene a na ¢o sa pouZiva

Diclobene gél je liek pdsobiaci proti bolesti a zdpalu urceny na vonkajsie pouzitie. Obsahuje 1 %
diklofenaku v chladivom gélovom zaklade. Diclobene gél potlaca bolest’, opuch a zapal po Sportovych
poraneniach, znizuje bolestivost’ pri pohybe. Posobi pri tazkostiach reumatického povodu, pri nahle
vzniknutych i dlhotrvajucich zapaloch. Diclobene gél nemasti, prenika vel'mi dobre pokozkou a
dosahuje v tkanivach rychlo u¢inna koncentraciu.

Diclobene sa pouziva na miestnu lie¢bu bolesti spojenej s akutnym presilenim, vyvrtnutim alebo pri
podliatinach na rukach a nohach v désledku zraneni, napr. pri $portovych urazoch (podvrtnutie,
vykibenie, pomliazdenie) a na lie¢bu pourazovych zapalov svalov, kibov a viziva. Na odportaéanie
lekara Diclobene gél mozno pouzit na tlmenie bolesti a zapalu pri reumatizme mékkych tkaniv (ako
st zapaly §liach a ich puzdier, tkaniv v okoli kibov) a pri ochoreni kibov a chrbtice. Diclobene gél
mozu pouzivat’ dospeli a deti od 14 rokov.

Diclobene je liek, ktory znizuje bolest’. Patri do skupiny nesteroidnych protizdpalovych liekov
(NSAID).

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Diclobene

NepouZivajte Diclobene
N ked’ ste alergicky na lie¢ivo, alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6),
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- ked’ ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovt a iné protizapalové lieky,

- pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva,

- U pacientov so zadchvatom astmy, zihl'avkou alebo aktitnou nddchou spdsobenymi uzivanim
kyseliny acetylsalicylovej alebo inych nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAID).

Upozornenia a opatrenia

- Nenanasajte, ak mate poranenia, otvorené rany alebo ekzém na kozi.

- Nepouzivajte na o€i, do nosa a ustnej dutiny; ak sa gél dostane do o¢i alebo na sliznice, gél
odstrante dostatoénym mnoZzstvom vody.

- Nepouzivajte liek dlh§iu dobu a na rozsiahle plochy koze, pretoze moze dojst k celkovym
vedlajS$im reakciam.

- Neprehltnite Diclobene gél.

- Nezakryvajte oSetrené miesta okluzivnymi (vodotesnymi a nepriedusnymi) obvidzmi alebo
naplastami.

Deti a dospievajuci
Diclobene gél nepodavajte detom do 14 rokov.

Iné lieky a Diclobene
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V sucasnosti nie st zname neziaduce interakcie s inymi liekmi pri dodrziavani odporacaného
davkovania.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Diclobene sa neodporuca pouzivat’ tehotnym Zenam.

Pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva je pouzivanie zakdzané pre moznost’ poskodenia plodu
alebo vyvolania t'azkosti pri porode.

Liek sa neodporuca pouzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Diclobene gél nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Diclobene

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekarnika.

G¢él sa obyCajne nanasa v mnozstve zodpovedajicom velkosti lieskového orecha (2 - 4 g gélu) 3 az 4 -
kréat denne na postihnuté miesto.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Deti a dospievajuci do 14 rokov

Diclobene sa pre nedostato¢né tidaje o Gi¢innosti a bezpecnosti nesmie pouzivat’ u deti
a dospievajucich vo veku do 14 rokov.
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Dospievajuci starsi ako 14 rokov

Ak je tento liek u dospievajtcich starSich ako 14 rokov potrebny na lie¢bu bolesti dlhsie ako 7 dni
alebo ak nastane zhorSenie priznakov, je potrebné, aby sa pacient/rodi¢ dospievajuceho pacienta
poradil s lekarom.

Ako dlho sa ma Diclobene pouzivat

Cas pouzivania zavisi od zakladného ochorenia. Po tirazoch vé&§inou nepresahuje 7 -10 dni. Pokial’
nedojde pocas troch dni pouzivania gélu Diclobene k zlepSeniu stavu, poradte sa o dalsom uzivani
lieku s lekdrom.

Pri dlhotrvajiicich ochoreniach, napr. kibovom i mimokibovom reumatizme, dlhotrvajicich
ochoreniach kibov a chrbtice, Diclobene gél mozno uZivat' i dlhodobo, pripadne kombinovat’ s inymi
protizapalovymi liekmi, ale len na odporucanie lekdra.

G¢él sa l'ahko rozotrie a necha zaschnut'. Neprekryvajte neprieduSnymi materialmi, moézete prilozit’
elastické ovinadlo.

Ak mate pocit, ze uc¢inok Diclobene je prilis silny alebo prilis slaby, povedzte to, prosim, svojmu
lekéarovi alebo lekarnikovi.

AK pouzijete viac Diclobene, ako mate

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa po nespravnom pouzivani gélu Diclobene objavia vyznamné
vedlajsie ucinky alebo ak d6jde k ndhodnému predavkovaniu (napr. u deti). Lekar vam bude podla
zavaznosti otravy vediet’ poradit’, ¢i st potrebné nejaké d’alSie opatrenia.

AK zabudnete pouzit’ Diclobene
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moéze sposobovat’ vedl'ajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Diclobene® gél sa zvycajne vel'mi dobre znasa. V priebehu liecby sa mozu vyskytnat’ vedl'ajsie ucinky
s nasledujtiicou Castostou vyskytu:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
- vyrazka, ekzém (zapalové ochorenie koze na zidklade precitlivenosti), erytém (zacervenanie
sposobené zapalom koze), zapal koze (vratane podrazdenia pokozKy), svrbenie

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- buldzna dermatitida (zépal koze s pl'uzgiermi)

VelPmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- precitlivenost’ (vratane zihlavky), angioneuroticky edém (opuch podkozného tkaniva),
- vyrazka s pluzgiermi,

- astma (dychavicnost’ alebo t'azky pocit na hrudniku),

- zvySena citlivost’ na slne¢né Zziarenie.

Casto sa vyskytuju znamky koznej precitlivenosti, ako napr. sCervenanie, palenie koze.
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Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajsie ii¢inky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

V Prilohe V. Hlasenim vedrlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Diclobene

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovévanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a tube po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomézu chranit’ zivotné prostredie

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Diclobene obsahuje

- Lie¢ivo je sodna sol’ diklofenaku 10,00 mg v 1 g gélu.

- Dalsie zlozky su: izopropyladipat, kyselina mlie¢na, izopropylalkohol, disiri¢itan sodny,

hydroxypropylcelul6za, ¢istena voda.

Ako vyzera Diclobene a obsah balenia
Diclobene je dostupny v baleniach s 40 g a 100 g gélu.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca:
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

TEVA Pharmaceuticals Slovakia, Teslova 26, 821 01 Bratislava, Slovenska republika,

tel.: +421 259 26 79 11

Tato pisomna informacia pre pouzivatel’a bola naposledy aktualizovana v 07/2018.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

