Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Diklofenak Perrigo, 10 mg/g, zel
Diclofenacum natricum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Diklofenak Perrigo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diklofenak Perrigo
Jak stosowac lek Diklofenak Perrigo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Diklofenak Perrigo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Diklofenak Perrigo i w jakim celu si¢ go stosuje

Diklofenak Perrigo dziata przeciwbolowo, przeciwzapalnie i przeciwobrzgkowo. Substancja
czynna leku — diklofenak — nalezy do grupy tzw. niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ). Ze wzgledu na wodno-alkoholowe podtoze, Diklofenak Perrigo wykazuje rowniez
dziatanie kojace i chtodzace.

Lek stosuje si¢ miejscowo na skore:
- w pourazowych stanach zapalnych $ciegien, wigzadet, migsni i stawow (np. powstatych w skutek
skrecen, nadwyrgzen lub sthuczen),

- w bolach plecow,

- w ograniczonych stanach zapalnych tkanek migkkich (takich, jak zapalenie $cigegien, czy tokie¢
tenisisty),

- w ograniczonych i tagodnych postaciach zapalenia stawow.

Lek przeznaczony jest dla 0osob dorostych i mtodziezy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diklofenak Perrigo

Kiedy nie stosowac leku Diklofenak Perrigo

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na diklofenak, glikol propylenowy lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Diklofenak Perrigo;

- jesli u pacjenta wystepowaly w przesztosci ataki astmy (duszno$c¢), pokrzywka, czy tez katar po
zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
(np. ibuprofenu);

- u dzieci w wieku ponizej 12 lat;,

- w ostatnich trzech miesigcach cigzy.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Diklofenak Perrigo nalezy omowi¢ to z lekarzem,
farmaceutg lub pielggniarka.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac lek Diklofenak Perrigo

- w przypadku stosowania zelu na duze powierzchnie skory lub podczas dlugotrwatego
stosowania, poniewaz moga wystapi¢ ogolne dziatania niepozadane;

- lek nalezy stosowac tylko na nieuszkodzong skorg;

- nalezy unika¢ kontaktu z oczami i blonami Sluzowymi (np. ust);

- po natozeniu zelu mozna zaktada¢ bandaze lub opaski powszechnie stosowane przy skreceniach,
jednak bez warstw nieprzepuszczajacych powietrza.

Diklofenak Perrigo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, rowniez
tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Po zastosowaniu zelu na skore ilo$¢ leku, ktora wchiania si¢ do krwi jest mata, dlatego
prawdopodobienstwo wystgpienia interakcji z innymi lekami jest niewielkie.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Diklofenak Perrigo w okresie cigzy.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Diklofenak Perrigo w okresie karmienia piersig.
Jesli zastosowanie w okresie karmienia piersig jest konieczne, nie nalezy stosowaé leku na skore
piersi, na duze powierzchnie ani dtugotrwale.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Stosowanie leku Diklofenak Perrigo nie wplywa na prowadzenie pojazdow i obstuge maszyn.

Wazne informacje o niektérych skltadnikach leku Diklofenak Perrigo
Ze wzgledu na zawartos¢ glikolu propylenowego, lek moze powodowaé podraznienie skory.

3. Jak stosowaé lek Diklofenak Perrigo

Zel stosuje sie miejscowo na skore.
Dikolofenak Perrigo przeznaczony jest wytacznie do uzytku zewnetrznego.
Nie wolno potyka¢ leku.

W celu otwarcia tuby, nalezy odkreci¢ zakretke i zerwa¢ aluminiowa membrane zabezpieczajaca
wylot tuby.

Dorosli i mlodziez powyzej 12 lat

Diklofenak Perrigo nalezy stosowa¢ miejscowo na skoreg, 3 do 4 razy na dobe, delikatnie
wcierajac. [los¢ uzytego zelu nalezy dostosowac do rozmiar6w miejsca zmienionego chorobowo:
2 g do 4 g (ilos¢ zelu wielkosci owocu wisni do rozmiaréw orzecha wloskiego) wystarcza do
leczenia powierzchni okoto 400 cm? do 800 cm?.

Po zastosowaniu leku, nalezy doktadnie zamkng¢ tube i umyc¢ rece, chyba, ze to wlasnie dlonie sg
miejscem leczonym.

Nie nalezy stosowac leku dtuzej niz przez 14 dni w przypadku nadwyrezen i zapalenia tkanki
mickkiej lub przez 21 dni w przypadku bolu zwigzanego z zapaleniem stawow, o ile lekarz nie
zaleci inaczej. Jesli dolegliwosci nie ustgpia w ciggu 7 dni stosowania zelu lub nastapi pogorszenie
objawow chorobowych, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Diklofenak Perrigo

Nie nalezy zwigksza¢ zalecanej dawki leku Diklofenak Perrigo bez porozumienia z lekarzem.
Przedawkowanie leku jest mato prawdopodobne ze wzgledu na niewielkie wchtanianie
diklofenaku stosowanego miejscowo.

Jesli lek zostal przypadkowo potknigty 1 wystgpity niepozadane objawy, nalezy jak najszybciej
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominie¢cie zastosowania leku Diklofenak Perrigo
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozadane obejmuja tagodne i przemijajace objawy skorne w miejscu zastosowania.
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje uczuleniowe.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych objawow, ktore moga by¢ objawami
uczulenia, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i skontaktowac sie z lekarzem.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedlug czestosci wystgpowania, stosujgc nastepujace
okreslenia:

- czesto (moga wystapi¢ u 1 do 10 os6b na 100);

- rzadko (moga wystapi¢ u 1 do 10 oséb na 10 000);

- bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 10 000);

Czesto: wysypka, wyprysk, rumien, zapalenie skory (w tym kontaktowe zapalenie skory)
Rzadko: pecherzykowe zapalenie skory

Bardzo rzadko: wysypka grudkowata, nadwrazliwos¢, obrzgk, astma, reakcja nadwrazliwosci na
$wiatlo (objawami nadwrazliwos$ci sg oparzenia stoneczne ze $wigdem,
obrzgkiem i pecherzami)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielgegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Diklofenak Perrigo

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.



Nie stosowa¢ leku Diklofenak Perrigo po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tubie i
tekturowym pudetku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Diklofenak Perrigo

- Substancja czynng leku jest diklofenak sodowy. 1 g zelu zawiera 10 mg diklofenaku sodowego.

- Pozostate sktadniki leku to karbomer, makrogolu eter cetostearylowy, dietyloamina, alkohol
izopropylowy, glikol propylenowy, parafina ciekla, olejek lawendowy, olejek cytrynowy,
kokozylokaprylokapronian, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Diklofenak Perrigo i co zawiera opakowanie
Tuba zawierajaca 40 g, 50 g, 75 g lub 100 g Zelu, umieszczona wraz z ulotka dla pacjenta
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Omega Pharma Poland Sp. z 0.0. [+logo]
Al. Niepodlegtosci 18

02-653 Warszawa

Tel. +48 22 489-54-51

Wytwérca

Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z o.0.
UL Spotdzielcza 25A
11-001 Dywity

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03.2020



