PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Diclofenac de sodiu 10 mg/g unguent
Diclofenacum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati 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-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Diclofenac de sodiu si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Diclofenac de sodiu
Cum sa utilizati Diclofenac de sodiu

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Diclofenac de sodiu

Continutul ambalajului si alte informatii

S e

1. CE ESTE DICLOFENAC DE SODIU SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Diclofenacul de sodiu apartine unui grup de medicamente numite ,,medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene” (AINS), care sunt utilizate pentru tratamentul durerii si inflamatiei.

Pentru ce se utilizeaza Diclofenac de sodiu
Diclofenac de sodiu este folosit la adulti si copii cu varsta peste 12 ani pentru a calma durerea si a
reduce inflamatia si edemul in cazul unor afectiuni dureroase care afecteaza incheieturile si muschii.

Poate fi utilizat la tratarea urmatoarelor afectiuni:

- Traumatisme ale articulatiilor si muschilor (leziuni ale tendoanelor, ligamentelor, muschilor si
articulatiilor, de exemplu, datorate entorselor, dureri de spate dupa suprasolicitare, contuzii).

- Afectiuni reumatice ale tesuturilor moi, cum ar fi tendinita (inflamatie a tendoanelor), bursita
(inflamatia tesuturilor periarticulare), sindromul umar-mand (durere brusca localizatd in
articulatia umarului, omoplatilor si vertebrelor cervicale, cu iradiere in degetele mainilor).

- Artrita articulatiei genunchiului si degetelor.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI DICLOFENAC DE SODIU

Nu utilizati Diclofenac de sodiu

- dacd sunteti alergic (hipersensibil) la diclofenac de sodiu sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament, enumerate la pct. 6;

- dacd la utilizarea acidului acetilsalicilic avefi simptome precum accese de sufocare (astm
aspirinic), eruptii cutanate, congestie nazala;

- dacad va aflati In ultimele 3 luni de sarcina;

- daca alaptati;

Diclofenac de sodiu nu se utilizeaza la copii cu varsta pana la 12 ani;

Diclofenac de sodiu nu se utilizeaza daca integritatea pielii la locul de aplicare este lezata.



Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastrd sau farmacistul inainte de a Incepe sa utilizati acest
medicament.

Aveti grija deosebita cand utilizati Diclofenac de sodiu:

- daca aveti o acutizare a porfiriei hepatice;

- daca aveti leziuni erozive si ulcerative ale tractului gastrointestinal;
- daca aveti tulburari grave ale ficatului si rinichilor;

- daca aveti insuficienta cardiaca cronica;

- daca aveti astm bronsic;

- daca sunteti varstnic;

- daca sunteti in primele doua trimestre de sarcina.

Unguentul se va aplica exclusiv pe piele.

Se va aplica doar pe pielea intactd. Dupa aplicare, nu se va acoperi cu un pansament ocluziv.
Utilizarea prelungita si/sau aplicarea pe suprafata extinsd a pielii creste riscul de reactii adverse
sistemice, inclusiv din partea ficatului.

Pentru a minimiza riscul posibil de aparitie a reactiilor adverse din partea ficatului, diclofenacul de
sodiu trebuie utilizat Tn doza minima eficienta cel mai scurt timp posibil.

Evitati contactul cu ochii, membranele mucoase sau plagile deschise.

Diclofenac de sodiu impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati sau ati utilizat recent orice alt
medicament.

Diclofenac de sodium poate potenta efectul medicamentelor care produc fotosensibilitate (o reactie
anormala a pielii cand este expusa la lumina).
O interactiune clinic semnificativa cu alte medicamente este putin probabila.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Dacd sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu utilizati Diclofenac de sodiu daca va aflati in ultimele 3 luni de sarcind. Nu trebuie sa utilizati
Diclofenc de sodiu in timpul primelor 6 luni de sarcind decat dacd este absolut necesar si
recomandat de medicul dumneavoastra. In cazul in care aveti nevoie de tratament in aceastd
perioada, trebuie sd utilizati cea mai mica doza cel mai scurt timp posibil.

Formele orale (de exemplu, comprimatele) de diclofenac de sodiu pot provoca reactii adverse la fat.
Nu se cunoaste daca acelasi risc existd atunci cand Diclofenac de sodiu este utilizat pe piele/in gura.

Medicamentul nu trebuie utilizat la femeile care alipteaza. In caz de prezentd a indicatilor certe
pentru prescriere, medicamentul nu trebuie aplicat pe sani, nu trebuie utilizat pentru tratarea
suprafetelor mari ale corpului si pentru o perioadd indelungata de timp.

Cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua orice medicamente.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Diclofenac de sodiu nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Acest medicament contine dimetilsulfoxid si propilenglicol, care pot provoca iritarea pielii.



3. CUM SA UTILIZATI DICLOFENAC DE SODIU

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris 1n acest prospect sau aga cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutafi cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Aplicare cutanata.

De la 2 g pana la 4 g de unguent (ce este comparabil in marime cu dimensiunea unei cirese sau nuci
si suficientd pentru a trata o suprafati a corpului de 400-800 cm?) se aplicd in strat subtire,
frictionandu-se usor pe tegumentele de asupra focarului de inflamatie, de 2-3 ori pe zi. Dupa
aplicarea unguentului, mainile trebuie spalate dacd nu reprezintd zona tratatd (pentru artroza
degetelor).

Doza zilnica maxima este de 8 g. Durata tratamentului depinde de indicatiile terapeutice si efectul
observat (pentru a mari efectul, unguentul poate fi utilizat impreuna cu alte forme farmaceutice ale
diclofenacului). Nu utilizati Diclofenac de sodiu mai mult de 2 sdptamani pentru traumatisme ale
incheieturilor si ale muschilor (de exemplu luxatii, intinderi, echimoze) sau tendinita si mai mult de
3 saptamani pentru dureri asociate artritelor. Daca durerea si inflamatia persista timp de 5 zile, sau
se inrautatesc, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult decat trebuie din Diclofenac de sodiu

Datoritd absorbtiei sistemice scdzute la aplicarea unguentului, supradozajul este pufin probabil.
Daca ati ingerat accidental Diclofenac de sodiu, informati imediat medicul dumneavoastrd sau
farmacistul sau mergeti de urgenta la camera de garda a spitalului.

Daca uitati sa utilizati Diclofenac de sodiu

Daca omiteti sa utilizati o doza, administrati una imediat ce va amintifi. Daca este aproape
momentul administrarii urmatoarei doze, pur si simplu utilizati urmatoarea doza la ora obisnuita.
Nu dublati urmatoarea doza pentru a o recupera pe cea uitata.

Daca incetati sa luati Diclofenac de sodiu
Dacd aveti intrebari suplimentare privind utilizarea acestui medicament, intrebati medicul sau
farmacistul.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca si in cazul altor medicamente, pacientii care utilizeaza Diclofenac de sodiu pot prezenta reactii
adverse, desi nu apar la toate persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave. La aparitia acestora va rugam sa opriti utilizarea

Diclofenac de sodiu si sa contactati imediat medicul dumneavoastra.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10000 pacienti)

- umflare a fetei, buzelor, limbii, gatului, cu dificultati la respiratie sau inghitire (semne de
angioedem)

Alte reactii adverse includ:

Reactii adverse frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 100 pacienti)

- eruptii pe piele, eczeme, inrosirea pielii, inflamatia pielii (inclusiv dermatitd de contact),
mancarime.

Reactii adverse rare (pot afecta mai putin de 1 din 1000 pacienti)
- inflamatia pieli cu aparitie de bule (dermatita buloasad).

Reactii adverse foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10000 pacienti)



- reactii alergice (inclusiv urticarie);
- astm bronsic;
reactie pe piele la razele solare (fotosensibilizare), eruptii sub forma de pustule pe piele.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra 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 site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
http://www.amdm.gov.md sau prin 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 DE SODIU
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI S1 ALTE INFORMATII

Ce contine Diclofenac de sodiu

- Substanta activa este diclofenac de sodiu. Fiecare gram de unguent contine diclofenac de
sodiu 10 mg.

- Celelalte componente sunt: dimetilsulfoxid, propilenglicol, macrogol 1500, macrogol 400.

Cum arata Diclofenac de sodiu si continutul ambalajului
Unguent de culoare alba sau aproape alba, cu miros caracteristic slab, consistentd omogena.

Diclofenac de sodiu este disponibil:
Cate 30 g in tuburi din aluminiu. Cate un tub impreund cu prospectul sunt plasate in cutie de carton.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

,Uzina de preparate medicinale din Borisov”, societate pe actiuni deschisa
Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev, 64

tel./fax: +375(177)73 56 12, +375(177)74 42 80

Fabricantul
,Uzina de preparate medicinale din Borisov”, societate pe actiuni deschisa

Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev, 64

Acest prospect a fost aprobat in martie 2026


http://www.amdm.gov/

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



