Diclozigja

Pfibalovd informace: Informace pro vZivatele

obsahuje pro Vds dulezité Odaje.

|ékare nebo lékdrnika.

informaci.

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez zaénete tento pripravek pouzivat, protoze

Vzdy pouziveijte tento pripravek pfesné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynd svého

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Pozddeijte svého Iékdrnika, pokud poftfebujete dalsiinformace nebo radu.

- Pokud se u Vds vyskytne kterykoli z nezddoucich UEinky, sdélte to svému Iékaii nebo Iékarmnikovi.
Stejné postupuite v piipadé jakychkoli nezddoucich UCinky, které nejsou uvedeny v této piibalové

- Pokud se do 7 dn¥ nebudete citit IE€pe nebo pokud se Vam piitizi, musite se poradit s I€kafem.

Diclozigja
11,6 mg/g gel
Diclofenacum diethylaminum

Co naleznete v této piibalové informaci
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2. Cemu musite vé&novat pozornost, nez zaénete
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1. Co je Dicloziaja a k E¢emu se pouziva

Diclozigja je gel obsahujici dietylaminovou sdl
diklofenaku, kterd je nesteroidnim antiflogistikem
UCinkujicim proti bolesti a zdnétu. Diky
vodo-alkoholovému zdkladu md gel zklidAujici
a chladivy U&inek.

Terapeutické indikace

Dospivajici nad 14 let, kratkodobd terapie

- lokdini 1éEba bolesti pfi akutnich natazenich svald,
vyvrinutich nebo pohmozdénich v dusledku
tupého poranéni

Dospéli

- posttraumaticky zdnét slach a vazy, svald a
kloubU po podvrtnutich, natazenich svald nebo
pohmozdénich

- bolest zad

po konzultaci s Iékafem

- lokalizovany zdnét mékkych tkdni jako je zdnét
slach nebo tenisovy loket

- lokalizované a mirné symptomy osteoartrdzy

Pokud se vase pfiznaky zhorsi nebo se nezlepsi
do 7 dnd, musite se poradit s [€kafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete
pripravek Dicloziaja pouzivat

Nepouiivejte pripravek Dicloziaja

- jestlize jste alergicky na diklofenak, propylenglykol
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku
(uvedenou v bodé 6)

- pokud se u vds projevilo prOoduskové astma,
urtikarie nebo akutni rinitida po poddni kyseliny
acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich
anftiflogistik

- U déti a dospivajicich mladsich nez 14 let

- v prUbéhu tretino trimestru t€hotenstvi

Upozornéni a opatfeni

Pfed pouzitim Dicloziaja se poradte se svym
|ékafem nebo Iékdrnikem.

- pokud trpite zhorsenou funkci ledvin, srdce nebo jater,

- pokud trpite Zaludecnimi viedy,

- pokud uZivdate jiné 1éky ze skupiny NSAID,

- pokud jste starsi pacient, protoze riziko nezddoucich
UCinky je v tom pripadé vyssi,

- pokud jste vystaven(a) pfimému slunecniho zéreni

nebo umélym UV paprskdm (soldrium), protoze je

zde vyssi riziko koZnich reakci.

Pfi léCbé a dva tydny po jejim ukonceni se vyhybeijte
slunecnimu zd&feni a umélym paprskim (soldrium).
Tento pfipravek se aplikuje pouze na neporusenou
pokozku (ne na onemocnénim poskozenou,
poranénou kiZi nebo na rany).

Pripravek se mUze pouZit spolecné s prodysnym
obvazem (neokluzivnim obvazem), nesmi se viak
pouzivat spolecné s neprodysnymi obvazy.
Pripravek nesmi pifijit do kontaktu s ocima nebo
sliznicemi, ani se nesmi uzivat perordiné.

Preruste |éCbu, pokud se po pouziti pripravku
Dicloziaja objevi vyrdzka.

Dalsi Ié€ivé pripravky a Dicloziaja

Informujte svého Iékafe nebo Iékdrnika o viech
lécich, které pouzivate, které jste v neddvné dobé
pouZzival(a) nebo které moznd budete pouzivat.
Systémovd absorpce (prostup do krve) diklofenaku
po topickém pouZiti je nizkd, takze pravdépodobnost
|ékové interakce je mald. Je nutné se vyhnout
soucasnému pouZiti jinych topickych pripravkd

v osetfované oblasti kize.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotnd nebo kojite, domnivéte se,

Ze muUzete byt téhotnd, nebo pldnujete otéhotnét,
poradte se se svym lékafem nebo lékdrnikem drive,
nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Téhotenstvi

Pouzivéni tohoto pfipravku se t€hotnym Zzendm
nedoporucuje.

Pouzivéni tohoto pripravku je v pribéhu poslednich
i mésicU téhotenstvi zakdzdno, protoze by mohlo
zpUsobit poskozeni plodu nebo zapficinit komplikace
pfi porodu.

Kojeni
PouZivani tohoto pfipravku v prdbéhu kojeni
se nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostredky a obsluha strojo
Dicloziaja nemd& zadny vliv na schopnost fidit
a obsluhovat stroje.

Dicloziaja obsahuje propylenglykol
Tento pripravek obsahuje propylenglykol, ktery mize
zpUsobit podrdzdéni kize.

3. Jak se Dicloziaja pouziva

VZdy pouzivejte tento pripravek pfesné v souladu
s pribalovou informaci nebo podle pokynU svého
|ékafe nebo Iékdrnika. Pokud si nejste jisty (&),
poradte se se svym lékafem nebo lékdrnikem.

Dospéli a dospivajici ve veku 14 let a starsi
Pripravek se lokdlné jemné viird do kize fiikrat az
Ctyrikrdt denné. Mnozstvi aplikovaného pripravku
zAvisi na velikosti postizené oblasti. Dostatecné
mnozstvi pro plochu 400 02800 cm?je 2gaz4 g
pripravku (mnozstvi gelu velikosti tfeSné az viasského
ofechu). Po aplikaci je potfeba si umyt ruce, pokud




prévé nejsou postizenym a léEenym mistem.
Zabrante kontaktu s o&ima a Usty.

V pfipadé, Ze je pripravek pouzivén bez konzultace
s |ékafem, nemd se pouzivat déle nez 14 dni. Pokud
po 7 dnech lIéCby nedojde ke zlepseni priznakd
onemocnéni nebo se projevy onemocnéni zhorsi,
obratte se na svého lékare.

Dospivaijici ve véku 14 let a starsi by tento pfipravek
neméli uzivat déle nez 7 dni.

V pfipadé, Ze je tento pripravek potfebné pouzivat
déle nez 7 dni k Ulevé od bolesti nebo v pfipadé, ze
se symptomy zhoriuji, je potfeba aby pacient/rodice
dospivajiciho konzultovali stav s I€kafem.

Pouziti u déti a dospivaijicich mladsich nez 14 let
Tento pripravek je kontraindikovdn u déti a dospivaijicich
mladsich ne? 14 let - viz bod ,,Cemu musite vé&novat
pozornost, nez zacnete pripravek Diclozigja“.

Starsi pacienti (nad 65 let)
Pouzivd se bézné ddvkovdani jaké je predepsané
pro dospélé.

Jestlize jste povuizil(a) vice pripravku Dicloziaja, nez
jste mél(a)

Pokud jste tento pfipravek pofZili nebo jste pourili
vice Diclozigja, neZ jste méli, obratte se na svého
Iékare. Pfeddvkovdani po topickém pouziti na kdzi
je nepravdépodobné. Symptomy preddvkovdni jsou
podobné jako po preddvkovdni perordinimi
nesteroidnimi protizdnétlivymi léky (bolest hlavy,
zavraté, ospalost, bolesti bficha, nutkdni ke zvraceni,
zvraceni).

Jestlize jste zapomnéli poutzit pripravek Dicloziaja
UZijte dalsi davku jako obvykle. Nezdvojndsobuijte
ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
ddvku.

Pokud mdate jakékoli dalsi otdzky tykajici se pouziti
tohoto prfipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
Iékdrrnika.

4. Moiné nezddouci U&inky

Podobné jako vsechny Iéky mUZe mit i tento
pripravek nezddouci U&inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré vzacné nebo velmi vzacné nezddouci

Ucinky mohou byt zavainé.

Pokud se u vas vyskytnou nékteré z nize uvedenych

nezddoucich G&inku, prestante tento pripravek

pouzivat a obratte se na svého lékare:

- Vzdcné (mohou se vyskytnout u 1z 1 000 lidi):
buldzni dermatitida (kozni vyrdzka s puchyii)

- Velmi vzdcné (muize postihnout 1z 10 000 lidh):
kopfivka nebo jiné projevy precitlivélosti, astma
(problémy s dychdnim, mélké dychdni), angioedém
(otok tvére, rt0, jazyka, hrdla a hrtanu)

Dalsi vedlejsi G¢inky podle frekvence vyskytu
Casté (mohou se vyskytnout u 1z 10 lidi):

vyrézka, ekzém, zrudnuti, dermatitida (véetné
kontaktni dermatitidy), svédeni

Velmi vzdcné (mohou se vyskytnout u 1z 10 000 lidi):
fotosenzitivni reakce, pustuldzni vyrdzka

Nelze vyloucit moznost systémovych nezddoucich
UCinky (tj. gastrointestindinich nezddoucich UEInkd
jako jsou Zaludecni viedy nebo nezddouci UCinky
postihujici nervovy systém jako je vertigo a bolest
hlavy) v pfipadé, Ze se tento pripravek aplikuje na
velké plochy pokozky anebo po piili§ dlouhou
dobu.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich
UCinky, sdélte to svému Iékarfi nebo lékdarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich
UCInkU, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezddouci U¢inky muizete hldsit také piimo
prosttednictvim Statniho Ustavu pro kontrolu éCiv.

Oddeleni farmakovigilance

Srobdrova 48, 100 41 Praha 10

tel: +420 272 185 885, fax: +420 272 185 222
internetovd strdinka:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
e-mail: farmakovigilance@sukl.cz

Nahl&senim nezddoucich UCinkd mdzete prispét
k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipra-
vku.

5. Jak pripravek Dicloziaja uchovavat

Uchovaveijte tento pripravek mimo dohled a dosah
déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby
poufZitelnosti uvedenéna krabic¢ce za EXP.
Doba pouvuzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Uchovavaijte pfi teploté do 25 °C. Chrante pred
chladem nebo mrazem.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 2 roky

Nevyhazujte z&ddné 1éCivé pripravky do odpadnich
vod nebo domdciho odpadu. Zeptejte se svého
lékdrnika, jak naloZit s pripravky, které jiz nepouzivdate.
Tato opatfeni pomdhaiji chrénit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Dicloziaja obsahuje

- LéCivou ldtkou je diklofenak (ve formé dietylamino-
vé soli diklofenaku).

- Jeden gram pripravku Dicloziaja obsahuje
diclofenacum diethylaminum 11,6 mg, coz
odpovidd diclofenacum natricum 10 mg.

- Dalsi slozky jsou: karbomer 5984, diethanolamin,
cetostearomakrogol, kokoyl-oktanodekanodt,
isopropylalkohol, propylenglykol, lehky tekuty
parafin, krémovy parfém, cisténd voda.

Jak pripravek Dicloziaja vypadd a co obsahuje
toto baleni

Dicloziaja je bily homogenni gel s charakteristickou
vUni dostupny ve 40 g, 50 g a 100 g hlinikovych
tubdch s PE Sroubovacim uzdvérem v papirovych
krabickdch.

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
ZIAJA Ltd

Zaktad Produkcji Lekdéw sp. z 0.0.
80-298 Gdansk, ul. Jesienna 9

Polsko

Tento 1éCivy pripravek je v Elenskych statech EHP
registrovan pod témito nazvy:

Polsko, Slovenskd republika: Dicloziaja

Ceskd republika: Dicloziaja 11,6 mg/g

Tato piibalovd informace byla naposledy revidovana v
01.03.2019




