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Pisomna informécia pre pouZivatel’a

DIKY 4 % Spray Gel
dermalna roztokova aerodisperzia

sodna sol’ diklofenaku

Pozorne si precitajte celia pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

povedal vas lekéar alebo lekarnik.

- Tuato pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekéarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je DIKY a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete DIKY
Ako pouzivat’ DIKY

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ DIKY

Obsah balenia a dalSie informacie

R

1. Co je DIKY a na &o sa pouZiva

DIKY obsahuje lie¢ivo sodnu sol’ diklofenaku, ktoré patri do skupiny nesteroidnych protizapalovych
lickov (NSAID). DIKY sa pouziva na zmiernenie nahlej bolesti a opuchu postihujiceho mal¢ a
stredne vel'ké klby a tkaniva v okoli klbu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete DIKY

Nepouzivajte DIKY

- ak ste alergicky na diklofenak, arasidy, soju alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak ste niekedy mali alergicku reakciu na kyselinu acetylsalicylova alebo na iné NSAID ako napr.
ibuprofén, spojenu s dychacimi tazkostami, koznou vyrazkou a nadchou.

- v poslednych troch mesiacoch tehotenstva — pozrite si, prosim, Cast’ o tehotenstve a dojceni.

- na oblast prsnikov v pripade, ze dojcite.

- udeti a dospievajucich mladsich ako 14 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ DIKY, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate alebo ste mali vredy zaludka, problémy s pecetiou alebo oblickami, nachylnost’ ku
krvacaniu alebo zépalové ochorenie Creva.

- ak ste v minulosti trpeli prieduskovou astmou alebo alergiami.

- zabrante nanasaniu na velké plochy kozZe a nanasaniu pocas dlhého ¢asového obdobia, pokial’ vam
tak lekar neporadil.



- nevstrekujte do oci, nosa alebo Ust, do oblasti pohlavnych organov a na otvorené rany alebo
infekciou postihnuté oblasti pokozky. Ak si omylom vstreknete do o¢i trochu aerodisperzie,
ddkladne si ich vyplachnite ¢istou vodou a povedzte to svojmu lekarovi.

- nikdy neprehitajte DIKY.

- pocas pouzivania tohto lieku sa neopal'ujte a nepouzivajte horské slnko.

- preruste pouzivanie DIKY, ak sa objavi akakol'vek kozna vyrazka.

- lieCenu plochu neprekryvajte tesnymi (odolnymi proti vode alebo nepriedusnymi) banddzami
alebo naplast’ami.

AK si nie ste isty ¢o urobit’, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Iné lieky a DIKY
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Porozpravajte sa so svojim lekarom predtym ako pouzijete DIKY:

e ak uZzivate tablety, kapsuly alebo capiky na bolest’ vratane akychkol'vek tabliet, kapstl a ¢apikov
obsahujucich sodnu sol’ diklofenaku, kyselinu acetylsalicylovi alebo akékol'vek iné protizapalové
lieCivo ako napr. ibuprofén. Pouzivanie inych NSAID (vratane kyseliny acetylsalicylovej alebo
ibuprofénu) v rovnakom ¢ase ako DIKY, moze zvysit riziko vedlajsich ucinkov.

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

DIKY sa nesmie pouzivat’ pocas poslednych 3 mesiacov tehotenstva, pretoze moze poskodit’ vase
nenarodené diet’a alebo spdsobit’ problémy pri porode.

DIKY sa smie pouzivat’ pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva len pod dohl'adom lekara a ma sa udrzat’
najniz$ia mozna davka a najkrat§ia mozna dlzka liecby.

DIKY sa smie pouzivat’ pocas dojcenia len pod dohl'adom lekara, pretoze sodna sol’ diklofenaku
prechadza v malych mnozstvach do materského mlieka. DIKY sa vSak nesmie nanasat’ na prsniky
dojciacich matiek ani na ziadne iné vel'ké plochy koze alebo pocas dlhého ¢asového obdobia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pouzitie lieku DIKY na koZzu nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

DIKY obsahuje:
e propylénglykol (E1520), ktory mdze u niektorych I'udi vyvolat’ mierne ohranicené kozné
podrazdenie,

e silicu méty piepornej, ktord moze spdsobovat’ alergické reakcie,
e s0ju, ak mate alergiu na araSidy alebo s6ju, nepouzivajte tento liek.

3. Ako pouzivat’ DIKY

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

e Dospeli a dospievajuci vo veku 14 rokov a star$i: odporucana davka je 4 az 5 strekov lieku DIKY
nanasanych 3-krat denne. Pocet strekov zavisi od vel'kosti postihnutej oblasti. Maximalny pocet
strekov z davkovacej pumpy je 15-krat denne. Maximalna jednorazova davka nesmie presiahnut’
5 strekov z davkovacej pumpy.

e (QOdstrante ochranny uzaver.



e Na bolestivé alebo opuchnuté miesto naneste predpisany pocet strekov, flasu pritom drzte vo
zvislej polohe.

e DIKY sa ma jemne vmasirovat’ do pokozky. Potom si umyte ruky, pokial’ ruky nie st
osSetrovanym miestom.

e Skor ako si obleciete alebo nasadite bandéaz, pockajte kym DIKY zaschne. Dévajte si pozor,
pretoze ak aerodisperzia este nezaschla, méze zaSpinit’ vase oblecenie.

e Ak sa vase priznaky (bolest’ a opuch) zlepsia, lieCbu preruste
Bez porady so svojim lekarom nepouzivajte liek dlhsie ako 7 dni.

e Ak po 3 diioch neddjde k zlepSeniu vasich priznakov alebo sa vaSe priznaky zhorsia, porad’te sa
s lekarom.

Ak pouZzijete viac lieku DIKY, ako mate

e Ak pouzijete viac lieku, ako mate, potom prebyto¢né mnozstvo lieku DIKY utrite utierkou.

e Ak prehltnete trochu roztokovej aerodisperzie, okamzite o tom informujte svojho lekara alebo
navstivte pohotovost’ najbliz§ej nemocnice. Zoberte si so sebou fl'asku a tito pisomnt informéciu
pre pouzivatelov.

Ak zabudnete pouzit’ DIKY

e Pouzite aerodisperziu hned’, ako si spomeniete, avSak nenaneste naraz viac ako je odporacana
denna davku. Potom pokracujte ako predtym.
¢ Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

e PRESTANTE pouZivat’ DIKY a okamZite povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa
u vas objavia akékol'vek nasledujuce znaky alergie:

o Kozna vyrazka s pluzgiermi, zihl'avka (mézu postihnut priblizne 1 az 10 z kazdych
10 000 osob).

e Sipot, dychavi¢nost’ alebo zvieravy pocit v hrudniku (astma) (moézu postihnut menej ako
1 z kazdych 10 000 0s6b).

e Opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla (moézu postihnut menej ako 1 z kazdych 10 000
0s0b).

e Ak sa objavi akakol'vek kozna vyrazka, liek DIKY vysad'te. Po pouziti topickych
(pouzivanych na kozu) liekov s obsahom diklofenaku boli ¢asto hlasené reakcie v mieste
nanesenia. Tieto reakcie zahfiiaji vyrazky, svrbenie, sCervenanie, pocity palenia alebo
olupovanie koze.

o Niektoré vedPajsie ucinky su ¢asté (mozu postihnut’ menej ako 1 z 10 0sob):
Kozna vyrazka, svrbenie, zaCervenanie alebo stencenie koze.

o Niektoré vedPajsie ucinky st ve’'mi zriedkavé (mo6zu postihnat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
Pokozka moze byt citlivejSia na slnko. Moznymi znakmi st spalenie slnkom so svrbenim, opuch
a tvorba pluzgierov.

o Castost’ niektorych vedPajich i¢inkov je neznama (Gastost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych
udajov):
Reakcie v mieste nanesenia, sucha pokozka, pocit palenia.



Ak sa liek pouziva dlhodobo (dlhsie ako tri tyZdne) a/alebo sa pouZziva na velké plochy koze, mozu sa
objavit’ vedl'ajsie ucinky postihujuce celé telo ako napr. bolest’ a poruchy zaludka, palenie zahy a
problémy s oblickami.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ DIKY

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku, Skatuli a fT'asi po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale.

Nepouzivajte DIKY po 6 mesiacoch po prvom otvoreni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co DIKY obsahuje

- Liecivo je sodna sol’ diklofenaku 4 % (m/m).

- Dalsie zlozky s: izopropylalkohol, s6jovy lecitin, etanol, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, dinatriumedetat, propylénglykol (E1520),
silica méty piepornej, askorbylpalmitat, kyselina chlorovodikova 10 % (m/m) alebo hydroxid
sodny 10 % (m/m) (na Gpravu pH) a ¢istena voda.

Ako vyzera DIKY a obsah balenia

DIKY je priehl'adna dermalna roztokova aerodisperzia zlatozltej farby, ktora sa po naneseni na
pokozku zmeni na gél. Kazda fl'aska obsahuje 7,5 g, 12,5 g a 25 g dermalnej roztokovej aerodisperzie.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

CYATHUS Exquirere PharmaforschungsGmbH
Gewerbestral3e 18-20

2102 Bisamberg

Rakusko

Vyrobca

Pharbil Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25
D-45731 Waltrop
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Spojen¢ kralovstvo Mobigel Spray cutaneous spray, solution
Ceska republika DIKY 4%
Finsko Eeze 4% spray gel
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Francuzsko Synthoflex 4%, solution pour pulverisation cutanée

Pol’'sko Diky 4%
Portugalsko Diclospray
Slovenska republika DIKY 4% Spray Gel

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2017.
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