PROSPECT: INFORMATII PENTRU PACIENT/UTILIZATOR
Clodifen 50mg/g 45 g gel
Diclofenac sodic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
— Intrebati farmacistul daca 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 Tn acest prospect.
Vezi pct.4.
— Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1. Ce este Clodifen gel si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Clodifen gel
3. Cum sa utilizati Clodifen gel

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Clodifen gel

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Clodifen gel si pentru ce se utilizeaza
Clodifen gel contine substanta activa diclofenac, care face parte din grupul de medicamente
denumite antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).
Clodifen gel este utilizat pentru ameliorarea durerii, inflamatiei si edemului:
— 1n afectiuni degenerative ale articulatiilor (artroza genunchiului si a altor articulatii);
— in afectiunile reumatice ale tesuturilor moi (tendinita si tendovaginita, capsulita adeziva a
umarului, inflamatia muschilor si a tecilor fasciale);
— Tn traumatisme ale tesuturilor moi, inclusiv datorate activitatilor sportive (traumatisme ale
ligamentelor, contuzii, luxatii);
— in inflamatia venelor superficiale (ca tratament adjuvant).
Pacientul trebuie sa consulte un medic, daca nu observa nicio imbunatatire in termen de 3 zile de la
Tnceperea tratamentului cu acest preparat.
Clodifen gel nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti pana la 12 ani.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Clodifen gel
Nu utilizati Clodifen gel:
— daca sunteti alergic (hipersensibil) la substanta activa sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);
— dacd ati avut crize de astm bronsic, angioedem, urticarie Sau rinita acuta la acid
acetilsalicilic sau alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS);
— daca sunteti gravida in ultimul trimestru de sarcina;
— daca aveti leziuni cutanate, cum sunt: dermatoze umede, eczeme, leziuni infectate, arsuri,
plagi;
— daca aveti varsta sub 12 ani.

Nu aplicati Clodifen gel pe mucoase.

Atentionari si precautii



Inainte sa utilizati Clodifen gel, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti
insuficienta cardiaca, renald si hepaticd sau sunteti persoand cu varsta peste 65 de ani.

Gelul trebuie aplicat doar pe pielea intacta (fara rani si leziuni). Evitati aplicarea pe suprafete intinse
de piele si pentru o perioada prelungita de timp, daca nu va recomanda medicul.

Clodifen este doar pentru uz extern. A nu se utiliza Tn cavitatea bucala. 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 dumneavoastra sau farmacistului daca disconfortul
persista.

Clodifen gel nu trebuie aplicat pe ochi sau mucoase.

Suprafata de piele tratata nu trebuie expusa la lumina solara directa.

In caz de aparitia eruptiilor cutanate dupi aplicarea gelului, tratamentul trebuie intrerupt.

Nu se recomanda aplicarea Clodifen gel sub pansament ocluziv.

Daca aveti intrebari, discutati cu farmacistul sau medicul dumneavoastra inainte sa utilizati
Clodifen.

Copii si adolescenti
Preparatul poate fi administrat la copii cu varsta peste 12 ani.

Clodifen impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Utilizarea Tmpreuna cu alte AINS, inclusiv cu diclofenac, poate creste riscul aparitiei reactiilor
adverse.

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

In primele 5 luni de sarcind puteti sd utilizati Clodifen gel numai la recomandarea medicului, dacd
este absolut necesar. Incepand din luna a 6-a, nu utilizati Clodifen gel.

Diclofenacul se excreta in cantitati foarte mici in laptele matern. Trebuie evitata aplicarea pe
suprafete intinse de piele, pe perioade indelungate la femeile care alapteaza.

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

Clodifen gel contine:

Propilenglicolul din compozitia medicamentului poate determina iritatie cutanata.

Datorita prezentei in confinut a metilparahidroxibenzoatului, medicamentul poate provoca reactii
alergice (chiar intarziate).

3. Cum se administreaza Clodifen 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.

Clodifen gel este destinat administrarii pe piele.

Aduli



Aplicati Clodifen gel de 2 sau 3 ori pe zi, pe suprafata dureroasa.
Clodifen gel poate fi utilizat in timpul procedurii de ionoforeza si, in acest caz, trebuie aplicat la
polul negativ (catod).

Cum sa aplicati Clodifen gel

1. Tub din aluminiu: inainte de prima utilizare strapungeti cu varful ascutit al capacului membrana
sigilanta. Tub din aluminiu laminat: Inainte de prima utilizare desigilati tubul. Desurubati capacul,
apoi folositi partea opusa pentru a fixa, rasuci si indeparta sigiliul de pe tub.

2. Stoarceti usor din tub o cantitate mica de gel si aplicati-o pe zona dureroasa sau umflata si masati
usor in piele. Cantitatea necesara depinde de marimea zonei dureroase sau umflate; de obicei, este
necesara o cantitate variind de la marimea unei cirese pana la cea a unei nuci. Veti simti o senzatie
usoara de racoare atunci cand masati gelul sa intre in piele.

3. Spalati-va pe maini dupa ce aplicati Clodifen, cu exceptia cazului in care acestea reprezinta
suprafata tratata.

Daca durerea si inflamatia persista timp de 3 zile, sau se inrautatesc, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Daca luati Clodifen gel mai mult decat trebuie

In cazul administrarii Clodifen gel, este putin probabil si apara supradozaj. Totusi, in acest caz,
suprafata pe care s-a aplicat gelul trebuie spalati cu o cantitate mare de apa. In cazul ingestiei
accidentale a unei cantitati de gel, cantitatea de diclofenac poate fi suficientd pentru a aparea
manifestarile unui supradozaj (de exemplu 100 g gel contin 5000 mg diclofenac sodic); adresati-va
imediat medicului dumneavoastra sau departamentului de primire urgente al celui mai apropiat
spital.

Daca uitati sa luati Clodifen gel
Daca ati uitat sa aplicati o doza, aplicati alta, imediat ce v-ati amintit. Nu aplicati o doza dubla
pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Clodifen gel
Clodifen gel se utilizeaza numai la nevoie. Puteti opri tratamentul imediat ce va simtiti bine.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, 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.

Reactiile adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):
— eruptii trecatoare pe piele;
— eczema;
— roseata;
— dermatita (inclusiv dermatita de contact);
— mancarime.

Reactiile adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
— dermatita buloasa;
— manifestari alergice pe piele cu mancarime sau roseata localizata;
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— crize de astm bronsic.
Reactiile adverse foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10000 persoane):
— reactii alergice pe piele;
— eruptie cutanata pustuloasa tranzitorie;
— angioedem;
— reactii de sensibilitate la lumina solara (nu va expuneti la soare n timp ce utilizati Clodifen

gel).

Cu frecventd necunoscuta:
— senzatie de arsura la locul de aplicare, piele uscata.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Aceasta
permite de a continua monitorizarea raportului dintre beneficiul si riscul medicamentului.
Profesionistii din domeniul sanatagii sunt rugati sa raporteze oricare reactie adversa suspectata prin
intermediul sistemului national de raportare disponibil pe web-site-ul AMDM:
http://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 Clodifen gel
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati Clodifen gel dupa data de expirare indicata pe ambalaj. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii.
Ce contine Clodifen gel
— Substanta activa este diclofenacul sodic. Un gram gel contine diclofenac sodic 50 mg.
— Celelalte componente sunt: hidroxietilceluloza, propilenglicol, metilparahidroxibenzoat (E
218), etanol 96%, apa purificata.

Cum arata Clodifen gel si continutul ambalajului
Clodifen se prezinta sub formd de gel omogen, transparent, neaerat, de culoare slab galbuie si miros
slab de alcool.

Ambalaj
Cutie de carton cu un tub din aluminiu, continand 45 g gel, impreuna cu prospectul pentru pacient.

Detinétorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrarq

WORLD MEDICINE ILAC SAN.VE TIC.A.S., TURCIA
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Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2021

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



