UPUTSTVO ZA PACIJENTA

DIKLOFEN 10 mg/g gel
diklofenak

Prije upotrebe lijeka paZijivo procitajte ovo uputstvo!

Uputstvo sacuvajte. MoZda Cete Zeljeti ponovo da ga procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ovay lijek je propisan licno Vama i ne smijete ga dati drugome.

Drugome ovayj ljjek moZe da skodi, Cak i ako ima znake bolesti slicne Vasima.

Uputstvo sadrzi:

Sta je lijek DIKLOFEN i za $ta se koristi
Prije nego po€nete uzimati lijek DIKLOFEN
Kako uzimati lijek DIKLOFEN

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lijek DIKLOFEN

Dodatne informacije

ouhwh =

1. STA JE LIJEK DIKLOFEN | ZA STA SE KORISTI
DIKLOFEN 10 mg/g gel
1 g gela sadrzi: diklofenak-dietilamina 11,609 mg (odgovara diklofenak-natrijuma 10 mg)

DIKLOFEN gel sadrzi aktivhu supstancu diklofenak koji pripada grupi tzv. nesteroidnih
antiinflamatornih lijekova.

DIKLOFEN gel je specijalno formulisan za utrljavanje u kozu i upotrebljava se za olakSanje simptoma
bola i upale (inflamacije) kod velikog broja bolnih stanja koja zahvataju misi¢e i zglobove. DIKLOFEN
gel se moze primjenjivati za lijeCenje:

- povreda tetiva, ligamenata, miSica i zglobova (npr. uganuéa, is¢adenja, nagnjeCenja, bolovi u ledima,
sportske povrede),

- lokalizovanog reumatizma mekih tkiva kao Sto je tendinitis (npr. teniski lakat),

- osteoartritisa.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI LIJEK DIKLOFEN

Upozorite ljekara ako uzimate druge lijekove, imate neku hronicnu bolest, neki poremecaj
metabolizma, preosjetljivi ste na neke od lijekova ili ste imali alergijsku reakciju na neki od njih.

¢ Nemojte uzimati lijek DIKLOFEN

Ne smijete uzimati lijek:

- tokom poslednjeg trimestra trudno¢e (pogledajte odjeljak Trudnoca i dojenje);

- ako ste imali alergijsku reakciju na bilo koji sastojak ovog lijeka (pogledajte odjeljak 6.
Dodatne informacije);

- ako ste imali alergijsku reakciju (npr. astmu, otezano disanje, osip ili koprivnjacu, otok lica ili
jezika, curenje iz nosa,) na diklofenak ili neke druge lijekove koji se koriste za tretman bolova,
poviSene temperature ili zapaljenja kao §to su aspirin ili ibuprofen;

Ovaj lijek nije namijenjen za djecu mladu od 14 godina.

o Budite oprezni s lijekom DIKLOFEN

Nemojte nanositi DIKLOFEN gel na kozZu sa osipom, ekcemom, posjekotinama ili otvorenim ranama.
Prestanite da koristite ovaj lijek ukoliko se nakon primjene na kozi pojavi osip.

Izbjegavajte primjenu vece koli€ine gela ili primjenu na veéoj povrsini koZze u duzem periodu, osim ako
Vam je to savjetovao Vas ljekar.

Izbjegavajte prekomjerno izlaganje suncu tretirane povrdine zbog moguénosti nastanka
fotosenzitivnosti.

Ukoliko imate ili ste nekada imali ulkus (Cir) na Zelucu ili dvanaestopalaénom crijevu, posavjetujte se
sa ljekarom prije nego $to pocnete da primjenjujete ovaj lijek.

Ukoliko niste sigurni da Ii se nesto od navedenog odnosi na Vas, porazgovarajte sa ljekarom il
farmaceutom prije nego Sto uzmete ljjek.



¢ Uzimanje drugih lijekova s lijekom DIKLOFEN

Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lijekove koje vise ne pifete, kao i na lijekove
koje planirate da uzimate u buducnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do
nedavno uzimali neki drugi ljjek, ukijucujuci i ljjek koji se nabavija bez ljekarskog recepia.

Nemojte primjenjivati DIKLOFEN gel ukoliko ve¢ uzimate druge preparate koji sadrze diklofenak ili
neki drugi nesteroidni antiinflamatorni lijek (npr. aspirin ili ibuprofen).

¢ Uzimanje hrane i pi¢a s lijekom DIKLOFEN
Hrana i pi¢e ne uti¢u na djelovanje DIKLOFEN gela.

e Trudnoca i dojenje

Ukoliko ste trudni, namjeravate da zatrudnite ili ukoliko dojite posavjetujte se sa svojim ljekarom ili
farmaceutom prije zapocinjanja primjene ovog ljjeka.

Nemojte koristiti DIKLOFEN gel ako ste trudni, posebno tokom poslednjeg trimestra trudnoce, jer to
moze naskoditi VaSem nerodenom djetetu ili prouzrokovati probleme prilikom porodaja. DIKLOFEN
gel se moze koristiti tokom prvih Sest mjeseci trudno¢e samo po preporuci ljekara i u tom sluc¢aju doza
treba da je Sto niza, a vrijeme upotrebe §to je moguce krace.

S obzirom da se diklofenak izlu¢uje u maj¢ino mlijeko u malim koli¢inama, DIKLOFEN gel se moze
koristiti tokom dojenja samo po preporuci ljekara. Medutim, DIKLOFEN gel se ne smije nanositi na
dojke ili na velike povrsine koze, niti koristiti tokom duzeg vremenskog perioda.

Potrebno je obavijestiti svog farmaceuta ili [jekara o trudnodi prife uzimanja bilo kojeg ljjeka.

¢ Upravljanje vozilima i maSinama
Kada se DIKLOFEN gel upotrebljava na propisan nacin, ne oCekuje se da utice na psihofizicke
sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i masinama.

¢ Ostala upozorenja

Sta morate znati o pomoénim supstancama koje sadrzi lijek DIKLOFEN

Metil-parahidroksibenzoat i propil-parahidroksibenzoat mogu izazvati alergijske reakcije koze,
trenutno ili usporeno. Propilenglikol moze izazvati iritaciju koze.

Cetostearilalkohol moze izazvati lokalne reakcije na kozi (npr. kontaktni dermatitis).

3. KAKO UZIMATI LIJEK DIKLOFEN

Ukoliko mislite da lijek DIKLOFEN suvise slabo ili jako djeluje na Vas organizam, treba da se obratite
vasem ljekaru.

Dermalna upotreba.

Lijek DIKLOFEN gel uzimaijte uvijek tacno onako kako Vam je objasnio Vas ljekar.

Lijek DIKLOFEN gel je namijenjen samo za spoljadnju upotrebu. Ne stavljajte ga u usta i ne gutajte.
Vodite racuna da lijek DIKLOFEN gel ne dode u dodir sa o€ima. Ako se to dogodi, dobro isperite oci
Cistom vodom.

Odrasli

Prije prve upotrebe probodite membranu tube sa oStrim vrhom zatvara€a (aluminijumska tuba). Lijek
ne koristite, ako je membrana oStecena.

Njezno istisnite manju koli€inu gela iz tube i nanesite na bolno ili ote€eno mjesto, 3 do 4 puta dnevno,
nezno utrljavajuci u kozu. Potrebna koli€ina zavisi od veli€ine oboljele ili oteCene povrsine; obi¢no je
dovoljna koli€ina od veli€ine treSnje do oraha. Prilikom utrljavanja gela u kozu mozete osijetiti blagi
efekat hladenja.

Ne nanosite lijek DIKLOFEN gel na posjekotine, otvorene rane ili bilo koju povrsinu koze koja je
ozlijedena. Nakon utrljavanja gela u kozu, nemoijte je prekrivati nepropusnim (plasti¢nim) zavojima.
Vodite racuna da lijek DIKLOFEN gel ne dode u dodir sa o¢ima. Ako se to dogodi, dobro isperite oci
Cistom vodom.

Operite ruke po zavrSenom utrljavanju DIKLOFEN gela, osim ako gelom ne lijeCite ruke.

Izmedu dva nanoSenja gela treba da prode najmanje 4 sata. Nemojte nanositi gel vise od 4 puta u
periodu od 24 sata.

Ne preporucuje se primjena lijeka DIKLOFEN gel kod djece mlade od 14 godina.

Ne koristite lijek DIKLOFEN gel duze od:

e 2 nedjelije za lijeCenje povreda miSica i zglobova (npr. uganuca, istegnuc¢a, nagnjecenja) ili
tendinitisa.

o Ako koristite DIKLOFEN gel za lijeCenje artritisa, Va$ ljekar ¢e redovno kontrolisati Vasu terapiju.
Ako se simptomi za to vrijeme ne poprave ili se stanje pogorSa, posavjetujte se sa Vasim ljekarom.
Kod djece uzrasta preko 14 godina, ukoliko je neophodna primjena gela duze od 7 dana za
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ublazavanje bolova ili ukoliko dode do pogorSanja simptoma, potrebno je posavjetovati se sa
liekarom.

e Ako uzmete viSe lijeka DIKLOFEN nego 5to ste trebali

Ukoliko ste uzeli vecu dozu lijeka DIKLOFEN nego sto bi trebalo, odmah razgovarajte sa Vasim
ljekarom ili farmaceutom!

Ako ste Vi ili VaSe dijete slu€ajno progutali DIKLOFEN gel odmah se javite ljekaru.

e Ako ste zaboravili uzeti lijek DIKLOFEN

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to Sto ste preskocili/zaboravili da uzmete ljjek!
Ukoliko propustite da nanesete DIKLOFEN gel u preporuceno vrijeme, nanesite ga sljedeci put kada
se sjetite, a zatim nastavite s hjegovom primjenom na uobicajen nacin.

e Ako prestanete uzimati lijek DIKLOFEN

Nema podataka o nezeljenim posljedicama u slu¢aju naglog prestanka koris¢enja DIKLOFEN gela.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanfa u vezi s primjenom ljjeka DIKLOFEN obratite se svom
ljekaru ili farmaceutu.

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Kao i svi drugi ljjekovi i lijek DIKLOFEN moZe izazvali neZeljena dejstva, iako se ona ne moraju
ispoljiti kod svih.

Neka rijetka i veoma rijetka nezeljena dejstva ovog lijeka mogu biti ozbiljna.

Ako primjetite bilo koje od sljede¢ih navedenih znakova alergije, odmah prestanite primjenjivati
DIKLOFEN gel i posavjetujte se sa Vasim ljekarom ili farmaceutom:

- osip na kozi sa plikovima, koprivnjac¢a (javljaju se kod 1 do 10 na 10000 osoba koje primjenjuju ovaj
lijek),

- zvizdanje u grudima, kratak dah ili stezanje u grudnom koSu (astma) (javljaju se kod manje od 1 na
10000 osoba koje primjenjuju ovaj lijek)

- otok lica, usana, jezika ili grla (javljaju se kod manje od 1 na 10000 osoba koje primjenjuju ovaj lijek).
Ostala nezeljena dejstva koja se mogu javiti su obi¢no blaga, prolazna i bezopasna (ako ste zabrinuti,
obratite se Vasem ljekaru ili farmaceutu).

Cesta nezeljena dejstva (javljaju se kod 1 do 10 na 100 osoba koje primjenjuju ovaj lijek):

- kozni osip, svrab, crvenilo ili peckanje.

Vrlo rijetka nezeljena dejstva (javljaju se kod manje od 1 na 10000 osoba koje primjenjuju ovaj lijek):

- povecana osjetljivost koze na suncevu svjetlost, sa moguéim znakovima kao $to su opekotine od
sunca pracene svrabom i plikovima.

Ako primjetite bilo koje neZeljeno dejstvo potrebno je obavijestiti [jekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vaseg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu
o lijeku, kao i one koje jesu.

5. KAKO CUVATI LIJEK DIKLOFEN

Lijek DIKLOFEN c¢uvati van domasaja i pogleda djece.

Cuvati na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovaniju, radi zastite od svjetlosti i vlage.

Poslije prvog otvaranja Cuvati na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovaniju, najduze 28 dana.
Rok upotrebe: 3 godine.

Lijek DIKLOFEN se ne smijje upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju.

¢ Posebne mjere uniStavanja neupotrijebljenog lijeka ili ostatka lijeka

Neupotrijebljeni ljjek unistiti u skladu sa vaZecim propisima.

Neupotrijebljeni lijek ne treba odlagati u kucni otpad ili ga bacati u olpadne vode. Potrebno je pitati
farmaceuta za najbolji nacin odlaganja neupotrijebljenog ljjeka, jer se na taj nacin cuva okolina.

6. DODATNE INFORMACIJE

o Sta lijek DIKLOFEN sadrzi

Aktivha supstanca: 1 g gela sadrzi diklofenak-dietilamina 11,609 mg (odgovara diklofenak-natrijuma
10 mg).

Pomoéne supstance: metil-parahidroksibenzoat (E218); propil-parahidroksibenzoat (E216);
dinatrijum-edetat; karbomer 940; propilenglikol (E1520), cetostearil alkohol; stearinska kiselina;
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makrogolcetostearil etar; izopropilmiristat; natrijum-hidroksid; etanol 96% V/V; izopropanol; voda,
precis¢ena.

o Kako lijek DIKLOFEN izgleda i sadrzaj pakovanja
Izgled: neprovidan gel skoro bijele do Zu¢kastobijele boje.
Pakovanije: tuba sa 50 gela.

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

Proizvoda¢
GALENIKA a.d.
Batajni¢ki drum b.b., Beograd, Republika Srbija

Proizvodac gotovog lijeka
GALENIKA a.d.
Batajnic¢ki drum b.b., Beograd, Republika Srbija

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
GALENIKA d.o.o.
Vidovdanska b.b., Banja Luka, BiH

Broj i datum dozvole za stavljanje lijeka u promet
DIKLOFEN 10 mg/g, gel: 04-07.3-2-6507/16 od 04.04.2017.



