Dicloziaja

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ dokfadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie do farmaceuty.

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

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

Dicloziaja
11,6 mg/g, zel

Diclofenacum diethylammonium

Spis tresci ulotki:
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Dicloziaja i w jakim celu sie go stosuje

Dicloziaja to zel zawierajacy diklofenak dietyloamoniowy,
nalezacy do niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych (NLPZ)
wykazujgcych dziatanie przeciwbdlowe i przeciwzapalne.

Ze wzgledu na wodno-alkoholowe podtfoze zel wykazuje
rowniez dziatanie kojace i chtodzace.

Wskazania
Mtodziez w wieku powyzej 14 lat - leczenie krétkotrwate
- miejscowe leczenie objawowe bélu w nadwyrezeniach,
skreceniach lub sttuczeniach wywotanych tepymi urazami
Dorosli
- pourazowe stany zapalne $ciegien, wiezadet, miesni
i stawdw powstate wskutek skrecen, nadwyrezen lub sttuczen
-bole plecow
- ograniczone stany zapalne tkanek miekkich
np. zapalenie $ciegien czy fokiec tenisisty
- ograniczone i tagodne postaci choroby zwyrodnieniowej
stawow

Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent
czuje sie gorzej, nalezy zwrécic sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dicloziaja

Kiedy nie stosowac leku Dicloziaja

- jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikdw tego leku (wymienione w punkcie 6),

- U pacjentdw, u ktdrych po podaniu kwasu acetylosalicylowego
lub innych niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych wystapity
napady astmy, pokrzywka, ostre zapalenie bfony $luzowe]
nosa,

- u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat,

- podczas ostatnich trzech miesiecy cigzy.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Dicloziaja

nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.

- jezeli u pacjenta wystepuje zmniejszona czynnosc
nerek, serca lub watroby,

- jezeli u pacjenta wystepuje czynna choroba wrzodowa,

- jezeli pacjent przyjmuje inne leki z grupy NSAID,

- jezeli pacjent jest w starszym wieku, poniewaz
ryzyko dziatan niepozadanych jest wtedy wieksze,

- jezeli pacjent jest narazony na bezposrednie
dziatanie swiatta stonecznego lub sztucznego
promieniowania UV (solarium).

Podczas leczenia i dwa tygodnie po zakoniczeniu leczenia nalezy
unika¢ $wiatta stonecznego i sztucznego $wiatta (solarium).
Ten lek nalezy stosowac tylko na nieuszkodzong powierzchnie
skary (nie nalezy stosowac na skére zmieniong chorobowo,
uszkodzona, z ranami). Lek moze by¢ stosowany jednoczesnie

Z przepuszczajgcymi powietrze nieokluzyjnymi opatrunkami,
ale nie nalezy go stosowac z nieprzepuszczajgcymi powietrza
opatrunkami okluzyjnymi. Nalezy unikac kontaktu zelu z oczami
i btonami $luzowymi, nie potykac.

Nalezy przerwac stosowanie leku Dicloziaja, jesli u pacjenta
pojawi sie wysypka.

Lek Dicloziaja a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich
lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.
Dostepnos¢ ogdlnoustrojowa diklofenaku (ilo$¢ diklofenaku
we krwi) po podaniu na skére jest niewielka, dlatego
prawdopodobiefstwo wystapienia interakcji z innymi lekami
jest mate. Nalezy unika¢ réwnoczesnego stosowania
innych produktéw na leczong powierzchnie skory.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza
ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie zaleca sie stosowania tego leku u kobiet w cigzy.

Podczas ostatnich trzech miesiecy cigzy nie wolno stosowac
tego leku, ze wzgledu na mozliwos¢ uszkodzenia ptodu
lub wywotania trudnosci podczas porodu.

Karmienie piersig
Nie zaleca sie stosowania tego leku podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn
Dicloziaja nie ma wptywu na zdoInos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Dicloziaja zawiera glikol propylenowy (E 1520)

Ten lek zawiera 50 mg glikolu propylenowego (E 1520)

w kazdym gramie zelu. Glikol propylenowy moze powodowac
podraznienie skory.

Lek Dicloziaja zawiera substancje zapachowg

Ten lek zawiera substancje zapachowsg, w sktad ktérej wchodzi:
alkohol benzylowy (0,048 mg w kazdym gramie zelu), 3-metylo-
-4-(2,6,6-trimetylo-2-cykloheksen-1-ylo)-3-buten-2-on, aldehyd
amylocynamonowy, alkohol pentylowocynamonowy, alkohol
anyzowy, benzoesan benzylu, cynamonian benzyluy, salicylan
benzylu, aldehyd cynamonowy, alkohol cynamonowy, cytral,
cytronellol, kumaryna, d-limonen, eugenol, farnezol, geraniol,
aldehyd heksylocynamonowy, hydroksycytronellal,
hydroksymetylopentylo cykloheksenokarboksyaldehyd,
izoeugenol, lilial, linalol, metyloheptino-weglan, mech debowy,
mech drzewny. Substancje te mogg wywotywac reakcje
alergiczne. Ponadto, lek moze powodowac¢ tagodne, miejscowe
podraznienie.

3. Jak stosowac lek Dicloziaja

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano
w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug wskazan lekarza lub
farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza
lub farmaceuty.

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 14 lat

Lek nalezy stosowa¢ miejscowo na skére trzy lub cztery razy
dziennie delikatnie wcierajac. llos¢ uzytego leku nalezy
dostosowac do rozmiaréw miejsca zmienionego chorobowo.
2 g do 4 g (ilos¢ zelu odpowiadajgca wielkosci owocu wisni
do rozmiaréw orzecha wioskiego) jest wystarczajaca

do posmarowania powierzchni od okoto 400 cm? do 800 cm?.




Po zastosowaniu leku nalezy umy¢ rece, chyba ze to wiasnie
rece sg miejscem leczonym.
Nalezy unika¢ kontaktu z oczami i ustami.

Nie nalezy stosowac leku dtuzej niz 14 dni bez konsultacji

z lekarzem. Nalezy skonsultowaé sie z lekarzem po 7 dniach
leczenia w przypadku braku skutecznosci leczenia lub z chwilg
nasilenia sig objawow chorobowych.

U mtodziezy w wieku powyzej 14 lat nie nalezy stosowac leku
diuzej niz 7 dni. W razie koniecznos$ci stosowania produktu
dtuzej niz 7 dni w leczeniu bélu lub w przypadku pogorszenia sie
objawdw, pacjent lub jego opiekun powinien skontaktowac sie

z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat
Ten lek jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci

i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat - patrz punkt
,Informacje wazne przed zastosowaniem Dicloziaja".

0soby w podesztym wieku (powyzej 65 lat)

Nalezy stosowac¢ dawkowanie jak dla 0séb dorostych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dicloziaja

W przypadku przypadkowego potkniecia leku lub zastosowania
nadmiernej ilosci leku nalezy skonsultowaé sie z lekarzem.
Przedawkowanie po zastosowaniu miejscowym tego leku jest
mato prawdopodobne. Objawy przedawkowania sg podobne
do objawdéw przedawkowania doustnych niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych (béle gtowy, zawroty gfowy, sennosé,
béle brzucha, nudnosci, wymioty).

Pominigcie zastosowania leku Dicloziaja

Nalezy zastosowac kolejng dawke zgodnie z dotychczasowym
schematem. Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych
ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sie do lekarza
lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

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

Niektére dziatania niepozgdane wystepujace rzadko lub
bardzo rzadko moga by¢ ciezkie. W przypadku wystapienia
ktéregokolwiek z wymienionych ponizej dziatan
niepozadanych, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku

i skontaktowac sie z lekarzem:

- Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1 000 0séb stosujgcych
lek): pecherzykowe zapalenie skory (wysypka skdrna
z pecherzykami)

- Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 0s6b
stosujacych lek): pokrzywka i inne reakcje nadwrazliwosci,
astma (trudnosci w oddychaniu, ptytki oddech), obrzek
naczynioruchowy (obrzek twarzy, ust, jezyka, gardta i krtani)

Pozostate dziatania niepozadane w kolejnosci czestosci
wystepowania

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 0sdb stosujgcych lek):
wysypka, wyprysk, rumier, zapalenie skory (w tym kontaktowe
zapalenie skory), $wigd

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 os6b
stosujacych lek): reakcje nadwrazliwosci na $wiatto, wysypka
grudkowata

Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystapienia
ogélnoustrojowych dziatad niepozadanych (np. dziatar
niepozadanych dotyczacych uktadu pokarmowego,

takich jak wrzody zotadka lub dziatar niepozadanych w obrebie
uktadu nerwowego, takich jak zawroty czy béle gtowy)

w przypadku stosowania produktu leczniczego na duze
powierzchnie skéry lub podczas dtugotrwatego stosowania.

Zgtaszanie dziatar niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac bezposrednio

do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobgjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 4822 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Dicloziaja

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP)
zamieszczonego na pudetku tekturowym. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Nie przechowywac w lodéwce ani nie zamrazac.
Okres waznosci po pierwszym uzyciu: 2 lata

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych
pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢ farmaceute,
jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa.

Takie postepowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dicloziaja

- Substancjg czynna leku jest diklofenak w postaci
diklofenaku dietyloamoniowego.
1 g Dicloziaja zawiera 11,6 mg diklofenaku dietyloamoniowego,
co odpowiada 10 mg diklofenaku sodowego.

- Pozostate sktadniki to: karbomer 5984,
dietanoloamina, makrogolu eter cetostearylowy 20,
kokozylokaprylokapronian, alkohol izopropylowy,
glikol propylenowy (E 1520), parafina ciekta lekka,
substancja zapachowa (3-metylo-4-(2,6,6- trimetylo-
2-cykloheksen-1-ylo)-3-buten-2-on, aldehyd
amylocynamonowy, alkohol pentylowocynamonowy,
alkohol anyzowy, alkohol benzylowy, benzoesan benzylu,
cynamonian benzylu, salicylan benzylu, aldehyd cynamonowy,
alkohol cynamonowy, cytral, cytronellol, kumaryna, d-limonen,
eugenol, farnezol, geraniol, aldehyd heksylocynamonowy,
hydroksycytronellal, hydroksymetylopentylo
cykloheksenokarboksyaldehyd, izoeugenol, lilial, linalol,
metyloheptino-weglan, mech debowy, mech drzewny),
woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Dicloziaja i co zawiera opakowanie

Dicloziaja jest biatym lub prawie biatym, homogennym zelem

o charakterystycznym zapachu, dostepnym w aluminiowych
tubach po 40 g, 50 g, 100 g z zakretkg PE w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie

w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

ZIAJA Ltd Zaktad Produkcji Lekéw sp. z 0.0.
ul. Jesienna 9, 80-298 Gdansk

Polska

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nastepujgcymi
nazwami:

Polska, Republika Stowacji, Republika Czeska: Dicloziaja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 28.04.2022
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