Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Diclofenac 10 mg/g gel
diclofenac sodic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

- Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Diclofenac gel si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Diclofenac gel
3. Cum sa utilizati Diclofenac gel

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Diclofenac gel

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ceeste Diclofenac gel si pentru ce se utilizeaza

Diclofenac gel contine substanta activa diclofenac sodic, care face parte din grupul de medicamente

denumite antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). Este special creat pentru a fi absorbit Tn piele prin

masaj si a calma durerea, reduce inflamatia si edemul in cazul unor afectiuni dureroase care
afecteaza articulatiile si muschii. Este utilizat la tratarea urmatoarelor afectiuni:

- traumatisme ale tendoanelor, ligamentelor, muschilor si articulatiilor, de exemplu luxatii,
entorse, echimoze, dureri de spate (datorate activitatilor sportive);

- tendinitad (inflamatie a tendoanelor), bursitd (inflamatia tesuturilor periarticulare), sindromul
umar-mana (durere brusca localizata in articulatia umarului, omoplatilor si vertebrelor cervicale,
cu iradiere in degetele mainilor) si periartrita;

- artrite usoare ale articulatiei genunchiului si degetelor.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Diclofenac gel

Nu utilizati Diclofenac gel:

- dacd sunteti alergic(a) (hipersensibil(2)) la diclofenac sodic sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca ati avut crize de astm bronsic, urticarie sau rinita alergica dupa administrarea acidului
acetilsalicilic sau a altor AINS;

- daca sunteti in trimestrul IIT de sarcina;

- daca aveti varsta sub 14 ani.

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati Diclofenac gel, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Nu utilizati o cantitate mai mare de medicament decat cea indicatd sau pentru o perioada de timp
mai mare decat cea indicatd, cu exceptia cazului in care va recomandd medicul dumneavoastra.
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Gelul trebuie aplicat numai pe pielea intacta, sanatoasa, fara rani sau plagi deschise. Acesta nu
trebuie sa intre 1n contact cu ochii sau membranele mucoase si nu trebuie ingerat. Daca apare o
eruptie pe piele dupa ce ati aplicat gelul, trebuie sa Intrerupeti utilizarea lui.

O orteza sau un bandaj elastic pot fi utilizate Tn tratamentul entorselor, dar nu aplicati gelul sub
pansament ocluziv.

Nu aplicati Diclofenac gel daca ati avut sau aveti sangerare la nivelul tubului digestiv.

Nu se recomanda expunerea la lumina solara in timpul tratamentului din cauza riscului crescut de
inflamare a pielii si a reactiilor de fotosensibilitate.

Copii si adolescenti

Nu sunt suficiente date privind siguranta si eficacitatea administrarii la copii si adolescenti cu varsta
sub 14 ani.

La adolescenti cu varsta de 14 ani si peste, daca acest produs este necesar pentru tratamentul durerii
pe o perioadd mai mare de 7 zile sau daca simptomele se agraveaza, pacientul/parintii
adolescentului este/sunt sfatuiti sa consulte medicul.

Diclofenac impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Utilizarea concomitenta cu alte AINS, inclusiv cu alte medicamente care contin diclofenac, poate
creste riscul aparitiei reactiilor adverse.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

In timpul trimestrelor I si Il de sarcind puteti sa utilizati Diclofenac gel numai la recomandarea
medicului, daca este absolut necesar. Nu utilizati acest medicament in trimestrul III de sarcina,
deoarece poate afecta fatul si va poate provoca probleme in timpul nasterii.

In timpul alaptarii, Diclofenac gel trebuie utilizat numai la recomandarea medicului, Tntrucat
diclofenacul trece in cantitati mici in laptele matern. Totusi, gelul nu trebuie aplicat pe sani de catre
mamele care aldpteaza, nici altundeva pe suprafete mari de piele sau pentru o perioada mai mare de
timp.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Diclofenac gel nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Diclofenac gel
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Diclofenac gel este destinat doar administrarii pe piele.
Pentru adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani §i peste
Diclofenac gel se administreaza de 34 ori pe zi la nivelul zonei afectate, masand usor n piele pana
la absorbtia completa. Cantitatea necesara depinde de marimea zonei dureroase sau umflate; de
obicei, este necesard o cantitate variind de la mdrimea unei cirese pana la cea a unei nuci.
Spalati-va pe maini dupa fiecare aplicare, cu exceptia cazului in care acestea reprezintd suprafata
tratata.
Nu utilizati Diclofenac gel mai mult de:
- 2 saptamani Tn cazul traumatismelor sau reumatismului tesuturilor moi;
- 3 saptamani in cazul durerilor articulare cauzate de artrite.
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Un tratament mai indelungat poate fi recomandat de catre un medic. Dacd durerea si inflamatia
persistd timp de 7 zile, sau se inrautatesc, adresati-va medicului dumneavoastra

Utilizare la varstnici

Poate fi utilizatd doza recomandata pentru adulti.

Daca utilizati mai mult Diclofenac gel decat trebuie

Daca ati utilizat mai mult gel decét trebuie, stergeti surplusul de gel cu un servetel.

Daca dumneavoastra sau un copil ati inghitit accidental acest medicament, adresati-va imediat unui
medic.

Dacai uitati sa utilizati Diclofenac gel
Dacai ati uitat sa aplicati Diclofenac gel la ora stabilita, puteti sa il aplicati atunci cand va amintiti si
apoi continuati ca de obicei. Nu aplicati o cantitate dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Diclofenac gel
Diclofenac gel se utilizeaza numai la nevoie. Puteti opri tratamentul imediat ce va simtifi bine.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

intrerupeti administrarea de Diclofenac gel si adresati-va imediat medicului daca observati
urmatoarele reactii adverse severe:

Foarte rare (pot afecta pana la 1din 10 000 persoane):

- reactii de hipersensibilitate (inclusiv urticarie);

- umflarea fetei, buzelor, limbii si gatului (edem angioneurotic);

- respiratie suieratoare, senzatie de sufocare (dispnee) si de apasare in piept (astm bronsic);

- eruptii pe piele insotite de vezicule care contin puroi.

Alte reactii adverse care pot sa apara:

Frecvente (pot afecta pdnd la 1 din 10 persoane):

- eruptii pe piele, eczema, eritem, dermatita (inclusiv dermatita de contact), prurit.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane):

- dermatita buloasa (boald inflamatorie a pielii, care se manifesta sub forma de bule pe piele
umplute cu lichid).

Foarte rare (pot afecta panda la 1din 10 000 persoane):

- sensibilitate crescuta la expunerea la soare. Semnele posibile sunt arsuri solare cu mancarime,
umflaturi si vezicule.

Alte reactii adverse sistemice comune AINS (de exemplu: digestive, hepatice si renale) pot sd apara
in caz de absorbtie cutanata crescutd a substantei active in urmétoarele situatii: cantitate mare de gel
aplicata, suprafatd largd de aplicare, prezenta leziunilor cutanate, duratd lunga a tratamentului si
utilizare de pansamente ocluzive.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii



sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.
amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Diclofenac gel
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor!
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati Diclofenac gel dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Diclofenac gel

- Substanta activa este diclofenac sodic. 1 g gel contine 10 mg diclofenac sodic.

- Celelalte componente sunt: eterul monoetilic al dietilenglicolului, caprilocaproil macrogliceride,
alcool benzilic, carbomer, hipromeloza, PEG-15 cocamina, apa purificata.

Cum arata Diclofenac gel si continutul ambalajului
Gel omogen, incolor sau slab-galbui, transparent sau usor opalescent.
Diclofenac gel este disponibil in cutie cu un tub din aluminiu a cate 40 g gel insotit de prospect.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
FARMAPRIM SRL, Republica Moldova

str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni, MD-4829
telefon (+373 22) 28-18-45

fax (+373 22) 28-18-46

e-mail: safety@farmaprim.md

Fabricantul

FARMAPRIM SRL, Republica Moldova
str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni, MD-4829

Acest prospect a fost aprobat Martie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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