Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara
Diclac Dolo 50 mg/g gél
diklofenak-natrium

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa altal

elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet!

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez!

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak!

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyodgyszer a Diclac Dolo 50 mg/g gél (tovabbiakban Diclac Dolo gél), és milyen
betegségek esetén alkalmazhato?

Tudnivaldk a Diclac Dolo gél alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Diclac Dolo gélt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Diclac Dolo gélt tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusi gyogyszer a Diclac Dolo gél, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Néhany, altalaban id6sebb korban jelentkezé reumas eredetil, az iziiletekben zajlo elvaltozasok, az
izmok, az iziileti tok, az inak és az inhiively gyulladasai, sport és baleseti sériilések (szalag-, és
insériilések) kezelésére, feliiletes vénagyulladas kiegészito kezelésére szolgald fajdalomesillapito és
gyulladascsokkent6 készitmény. A vizes - izopropil-alkoholos bazisu gél egyuttal nyugtatd és hiisitd
hatast fejt ki.

A Diclac Dolo gélt kiilséleg (a borfeliileten) kell alkalmazni.

Keresse fel kezelGorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

2. Tudnivalék a Diclac Dolo gél alkalmazasa eldétt

Ne alkalmazza a Diclac Dolo gélt

- ha allergias a hatéanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére (féleg az
izopropil-alkoholra),

- ha diklofenak, acetilszalicilsav, vagy ibuprofén tartalmu, vagy mas, fajdalom, laz, vagy gyulladas
kezelésére szolgdlé gyogyszer alkalmazasakor korabban tilérzékenységi reakcio 1épett fel Onnél.
Az eldbb emlitett acetilszalicilsavat véralvadasgatloként is alkalmazzak. Amennyiben nem
emlékszik pontosan, bizonytalan, kérdezze meg kezelGorvosat vagy a gyogyszerészt. Az ilyen
gyogyszerekre fellépd allergias reakciok tlinetei a kovetkezdk lehetnek: asztma, sipolo kilégzés,
1égszomj, borkiiités vagy csalankiiités, az arc vagy a nyelv megduzzadasa, natha.

- zart, Un. parakotés alatt, pl. ha a sebre helyezett gézlapot mlianyag foliaval fedik, olyan teriiletre,
ahol a bor sériilt, gyulladt, fert6ézott, ekcémas,

- nyalkahartyan (pl. a szajiiregben),

- aterhesség utols6 harmadaban.
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Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A Diclac Dolo gél alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, a kovetkezo

esetekben:

- gyermekek és serdiilok szamara nem javasolt az alkalmazasa kell tapasztalat hianyaban

- azallergias reakciok fellépésének fokozott veszélye miatt csak bizonyos ovintézkedések
(készenléti allapot) és kozvetlen orvosi ellenérzés mellett adhat6 orrnyalkahartya-duzzanattal (Gn.
orrpolip) jaré szénanathaban,

- kronikus obstruktiv 1éguti megbetegedésben (asztma),

- kronikus 1éguti fertézésben szenvedd betegeknek.

- A Diclac Dolo gélt csak kiils6leg szabad alkalmazni. Fontos, hogy szajba vagy szembe ne
keriiljon, nem szabad lenyelni.

- A Diclac Dolo gél nem lezart kdtéseknél alkalmazhato, de 1égmentesen lezart (okkluziv) kotések
esetén nem szabad alkalmazni.

Ha a készitmény alkalmazésat kovetden borkiiités jelentkezik, hagyja abba a kezelést és forduljon
kezeldorvosahoz.

Egyéb gyogyszerek és a Diclac Dolo gél
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Diclac Dolo gél kiilséleges alkalmazast készitmény. Mivel a készitmény szervezetbe torténd
felszivodasa nagyon alacsony, nem kell arra szamitani, hogy megfelelé alkalmazas esetén egyidejiileg
szedett mas gyogyszer hatasat befolyasolna.

Termékenység, terhesség €és szoptatas }
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Varandos (a terhesség els6 és masodik harmadaban 1évok), illetve gyermekiiket szoptato anyak a
Diclac Dolo gélt csak a kezelGorvos kifejezett utasitasara hasznalhatjak.

A Diclac Dolo gél a terhesség utols6 harmadaban nem alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A kiils6leg, boron alkalmazott diklofenak nem befolyasolja a gépjarmuivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Diclac Dolo gél alkoholt (izopropil-alkoholt) tartalmaz
Egyes esetekben enyhe helyi borizgalmat valthat ki. Nyilt sebbel, nyalkahartyaval vagy a szemmel ne
érintkezzek.

3. Hogyan kell alkalmazni a Diclac Dolo gélt?

A gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa altal
elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

A gélt naponta 2-3 alkalommal a fajdalmas teriiletre vékonyan kell felvinni. Kizarolag ép bérfeliiletre
alkalmazhato.

Ha az eldirtnal tobb Diclac Dolo gélt alkalmazott
A Diclac Dolo gélt kiils6leg kell alkalmazni. Nem valoszinii, hogy ép bérfeliileten az eldirtnal tobb gél
kiils6leges alkalmazésa tuladagolast okozna.

Ha elfelejtette alkalmazni a Diclac Dolo gélt
Kenje be a fajdalmas testrészt, mihelyt eszébe jut!



Amennyiben egy kezelés kimaradt és ez csak a soron kdvetkezd kezelés alkalmaval jut eszébe, ne
alkalmazzon kétszeres adagot.

A készitmény hatasa szempontjabdl fontos a rendszeres kezelés. Ezért pontosan kdvesse az adagolasi
utmutatot vagy kezel6orvosa utasitasat.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Egyes ritka vagy nagyon ritka mellékhatasok silyos kovetkezményekkel is jarhatnak.
Amennyiben a tilérzékenység barmely itt felsorolt jelét észlelné, hagyja abba a készitmény
alkalmazasat és értesitse kezel6orvosat, vagy a gyogyszerészt, ha az alabb felsoroltak koziil barmelyik
tiinet kialakul a kezelés soran:
& Nagyon ritka (10 000 -bol kevesebb, mint 1 beteget érinthet):
a bor felholyagosodasaval kisért borpir, csalankiiités, az arc, az ajkak, a torok vagy a nyelv
megduzzadasa (angio6déma), 1égszomyj, sipold 1égzés, feszes mellkas (asztma).

Kevésbé siilyos mellékhatasok
A tobbi, esetleg kialakuld mellékhatas rendszerint enyhe, mulo és artalmatlan. Szamoljon be
kezeldorvosanak, vagy a gydgyszerésznek, ha ilyen tiinetek kialakulasat észleli:
e  Gyakori (100 -bdl 1-10 beteget érinthet):
borkiiités, viszketés, borpir, vagy tiiszirasszerii fajjdalom az alkalmazas helyén,
e Ritka (10 000 -b6l 1-10 beteget érinthet):
holyagos borgyulladas (dermatitisz bulloza).
e  Nagyon ritka (10 000 -bél kevesebb, mint 1 beteget érinthet):
fokozott érzékenység a napsiitésre. Figyelmeztetd jele a napsiités soran megjelend viszketés,
duzzanat és holyagképzddés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.
A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Diclac Dolo gélt tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolséd napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Az elso felbontast kovetéen 12 honapig hasznalhato.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Diclac Dolo gél?
- A készitmény hatéanyaga 50 mg diklofenak-natrium grammonként.
- Egyéb dsszetevok:
hipromell6z, makrogol-glicerin-éter-kdkuszsav-észterek, tisztitott viz, izopropil-alkohol.



Milyen a Diclac Dolo gél kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Tiszta, szintelen vagy halvanysarga, atlatszo, homogén gél alkohol illattal.

Csomagolas:
50 g vagy 100 g gél fehér PE vagy PP kupakkal lezart, védébevonattal ellatott aluminium tubusba

toltve. Dobozonként egy tubust tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Sandoz Hungéria Kft.
1114 Budapest, Bartok Béla ut 43-47.

Gyarté:

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Alle 1,
39179 Barleben,
Németorszag

Salutas Pharma GmbH
Lange Gohren 3,
39171
Osterweddingen,
Németorszag

OGYI-T-23354/01 1x50 g PE kupakkal lezart, védébevonattal ellatott aluminium tubus
OGYI-T-23354/02 1x50 g PP kupakkal lezart, védGbevonattal ellatott aluminium tubus
OGYI-T-23354/03 1x100 g PE kupakkal lezart, védGbevonattal ellatott aluminium tubus
OGYI-T-23354/04 1x100 g PP kupakkal lezart, véddbevonattal ellatott aluminium tubus

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: 2018. marcius.



