PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

DICLOSAFE 11,6 mg/g gel
Diclofenac dietilamina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati 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-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa cateva zile de utilizare a medicamentului nu va simtiti mai bine sau va simtifi mai rau,
trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Diclosafe gel si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Diclosafe gel
Cum sa utilizati Diclosafe gel

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Diclosafe gel

Continutul ambalajului si alte informatii

S e

1. Ce este Diclosafe gel si pentru ce se utilizeaza
Diclosafe gel este un medicament ce contine substanta activa denumitd diclofenac dietilamina, care
apartine unui grup de medicamente denumite medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

Diclosafe gel se utilizeaza la tratarea urmatoarelor afectiuni.

Adulti si adolescenti cu varsta peste 14 ani:

e ameliorarea durerii, inflamatiei si edemului in:

- traumatisme ale tesuturilor moi: traumatisme ale tendoanelor, ligamentelor, muschilor si
articulatiilor, de exemplu luxatii, entorse, echimoze, dureri de spate;

- forme localizate ale reumatismului abarticular: tendinitd (de exemplu: epicondilita laterald),
bursita, sindromul umar-mana si periartrita.

In cazul acestor indicatii se recomandi ca tratamentul sa fie revizuit dupa 14 zile de utilizare a gelului.

Doar pentru adulti (cu varsta peste 18 ani):
e ameliorarea durerii in cazul unor forme localizate, usoare-moderate de reumatism degenerativ, de
exemplu osteoartritd periferica (degete, genunchi) sau ale coloanei vertebrale.

In tratamentul simptomatic al osteoartritei, terapia trebuie revizuita dupa 4 saptimani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Diclosafe gel
Nu utilizati Diclosafe gel:
- Daci sunteti alergic (hipersensibil) la diclofenac sau la oricare dintre celelalte componente ale

acestui medicament (enumerate la pct. 6); Dacd nu sunteti sigur, intrebati medicul
dumneavoastra sau farmacistul. Simptomele unei reactii alergice la aceste medicamente pot



include: respiratie suieratoare sau ingreunata (astm); eruptie pe piele cu vezicule sau urticarie;
umflarea fetei sau a limbii; curgerea nasului.

- Daca ati avut crize de astm bronsic, urticarie sau rinita alergica la acid acetilsalicilic sau la alte
antiinflamatoare nesteroidiene.

- Daca va aflati in ultimele 3 luni de sarcina;
- Daca aveti varsta sub 14 ani.

Nu aplicati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa utilizati Diclosafe gel.

Atentionari si precautii

* NU aplicati gelul daca aveti leziuni pe piele cum ar fi taieturi, plagi deschise sau pe pielea ce
prezinta urticarie ori eczeme. Daca urticaria incepe sa apara pe piele dupa ce aplicati produsul,
intrerupeti tratamentul.

 Evitati aplicarea pe suprafete intinse de piele si pentru o perioada prelungita de timp, daca nu va
recomanda medicul.

* Diclosafe gel este doar pentru uz extern. A nu se utiliza in cavitatea bucald. A nu se Inghiti.
Spalati-va pe maini dupa utilizare. Evitati contactul cu ochii. Daca acest lucru se intampla, clatiti-
va ochii cu apa din abundenta si adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca
disconfortul persista.

* O orteza sau un bandaj elastic pot fi utilizate in tratamentul entorselor, dar nu utilizati bandaje
elastice ocluzive (plastic).

* Nu fumati si nu va apropiati de flacdra deschisa - risc de arsuri grave. Tesaturile (imbracaminte,
asternuturi, pansamente etc.) care au intrat in contact cu acest produs ard mai usor si prezintd un
pericol grav de incendiu. Spalarea hainelor si a lenjeriei de pat poate reduce acumularea
produsului, dar nu 1l poate Indeparta complet.

Daca aveti intrebari suplimentare, intrebati medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte sa utilizati
Diclosafe gel.

Copii si adolescenti

Datele privind siguranta si eficacitatea administrarii la copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani sunt
insuficiente.

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

Diclosafe gel impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald sau din plante.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu utilizati Diclosafe gel daca va aflati in ultimele 3 luni de sarcind. Nu trebuie sa utilizati Diclosafe
gel in timpul primelor 6 luni de sarcind decét daca este absolut necesar si recomandat de medicul
dumneavoastra. In cazul in care aveti nevoie de tratament in aceasti perioada, trebuie si utilizati cea
mai mica doza cel mai scurt timp posibil.

In timpul alaptirii Diclosafe gel trebuie utilizat numai la recomandarea medicului, intrucat
diclofenacul trece In cantitati mici in laptele matern. Totusi, Diclosafe gel nu trebuie aplicat pe sani



de catre mamele care alapteaza, nici altundeva pe suprafete mari de piele sau pentru o perioada mai
mare de timp.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Diclosafe gel nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Diclosafe gel contine propilenglicol. Poate provoca iritatie cutanata.
Diclosafe gel contine butilhidroxitoluen. Poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu,
dermatita de contact) sau iritatia ochilor sau a mucoaselor.

3. Cum sa utilizati Diclosafe gel

Utilizati Intotdeauna Diclosafe gel exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a indicat
medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Diclosafe gel este destinat administrarii pe piele.

Adulti si adolescenti cu varsta peste 14 ani*:

Diclosafe gel se aplica pe suprafata afectata si se maseaza usor pana la absorbtia completa. Cantitatea
necesard depinde de marimea zonei dureroase: se aplica 2 - 4 g gel (o cantitate de gel de forma
circulara de aproximativ 2,0 - 2,5 cm 1n diametru), de 3 - 4 ori pe zi.

Virstnici
Poate fi utilizata doza recomandata pentru adulti.

Copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani
Datele privind siguranta si eficacitatea administrarii la copii si adolescenti sub 14 ani sunt insuficiente
(a se vedea pct. Nu utilizati Diclosafe gel).

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

Mod de administrare

Aplicati medicamentul pe suprafata afectatd de 3 sau 4 ori pe zi. Masati usor, pana la absorbtia
completa.

Dupa aplicare, mainile trebuie spalate cu exceptia cazului n care acestea reprezinta zona care trebuie
tratata.

Daca utilizati mai mult Diclosafe gel decét trebuie

Daca ati aplicat mai mult gel decét trebuie, stergeti surplusul de gel cu un servetel. Daca un copil sau
dumneavoastra inghititi accidental Diclosafe gel, spuneti imediat medicului dumneavoastrd sau
prezentati-vd la cea mai apropiatd unitate medicald. Aduceti medicamentele ramase cu
dumneavoastra. Este posibil sd aveti nevoie de Ingrijire medicala.

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

Dacd 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.

Unele reactii adverse rare si foarte rare pot fi grave. Daca aveti oricare dintre simptomele de alergie

de mai jos, OPRITI administrarea Diclosafe gel si adresati-va imediat medicului sau farmacistului

dumneavoastra:

- Eruptie pe piele cu vezicule, urticarie (pot afecta intre 1 si 10 din 10000 persoane).

- Respiratie suierdtoare, greoaie sau senzatia de apasare in piept (astm bronsic) (pot afecta pana la
1 din 10000 persoane).

- Umflarea fetei, buzelor, limbii si gatului (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane).

Alte reactii adverse ce pot avea loc sunt de obicei usoare, trecatoare si inofensive.
Frecvente ((care afecteaza mai putin de 1 din 10 persoane)

- eruptii trecatoare pe piele, eczema, roseata,

- dermatita (inclusiv dermatita de contact),

- mancarimi de piele.

Rare (care afecteaza mai putin de 1 din 1000 de persoane)
- dermatita buloasa.

Foarte rare (care afecteaza mai putin de 1 din 10000 de persoane)

- eruptii trecatoare pe piele insotite de basici cu puroi,

- umflare a fetei, limbii, gatului, reactii de tip anafilactic,

- crize de astm bronsic in special la pacientii cu alergie la antiinflamatoare nesteroidiene,
- reactii de fotosensibilitate.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va 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 web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@ammd.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Diclosafe gel
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, dupa EXP. Data de expirare se
referd 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 si alte informatii

Ce contine Diclosafe gel

Substanta activa este: diclofenac dietilamina. 1 g gel contine 11,6 mg diclofenac dietilamina,
echivalent cu 10 mg diclofenac sodic.



Celelalte componente sunt: propilenglicol, alcool izopropilic, carbomer (Carbopol 980), dietilamina,
cocoil caprilocaprat (Kollicream 3C), alcool oleic (Kollicream OA), polioxil-20-cetostearil eter
(Kolliphor CS20), parafina lichida, butilhidroxitoluen, apa purificata.

Cum arata Diclosafe gel si continutul ambalajului
Diclosafe se prezinta sub forma de gel omogen de culoare alba pana la aproape alba.

Diclosafe gel este disponibil in cutii de carton ce contin 1 tub de aluminiu cu 30 g gel si prospectul
pentru consumator/pacient.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

D-158 A, Okhla Industrial Area,

Phase-I, New Delhi-110020, India

Fabricantul

Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

SP-289(A), RIICO Industrial Area, Chopanki,
Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan), India

Acest prospect a fost aprobat in octombrie 2025

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



