Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Diclofenacum Fastum
10 mg/g, zel

(Diclofenacum natricum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza,

farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwr6cic si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Diclofenacum Fastum i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diclofenacum Fastum
Jak stosowa¢ lek Diclofenacum Fastum

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Diclofenacum Fastum

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrwdnE

1. Co to jest lek Diclofenacum Fastum i w jakim celu si¢ go stosuje

Diclofenacum Fastum jest lekiem w postaci zelu do stosowania miejscowego. Substancja czynna leku
jest diklofenak sodowy w ilosci 10 mg/g, ktory nalezy do niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NPLZ).

Lek dziata przeciwbolowo, przeciwzapalnie i przeciwobrzekowo.
Lek dziata kojaco i chtodzaco na skorg.

Wskazania do stosowania:

Mlodziez powyzej 14 lat

krotkotrwale leczenie:

miejscowe, objawowe leczenie bolu w ostrych nadwyre¢zeniach, skreceniach albo stluczeniach
wywolanych tepymi urazami.

Dorosli

Miejscowe, objawowe leczenie bolu i zapalenia w:

- urazach $ciggien, wigzadetl, migsni i stawow, np. z powodu skrgcenia, nadwyrezenia i sttuczenia
- ograniczonych postaciach stanow zapalnych tkanek migkkich

- w fagodnej postaci choroby zwyrodnieniowej stawow.

Jesli po uptywie 7 dni, nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diclofenacum Fastum

Kiedy nie stosowa¢ leku Diclofenacum Fastum
- jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak sodowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6),



- jesli pacjent ma uczulenie na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne i kwas acetylosalicylowy,

- w ostatnich trzech miesigcach ciazy,

- u dzieci 1 mtodziezy ponizej 14 lat,

- U pacjentow, u ktorych napady astmy, pokrzywka, czy ostre zapalenie blony §luzowej nosa sa
wywotywane po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NPLZ).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- Nie stosowa¢ na skaleczenia, otwarte rany lub wypryski na skorze,

- Nie stosowa¢ do oczu, nosa i ust, w razie przedostania si¢ zelu do oczu lub na btony §luzowe
nalezy go usuna¢ obficie splukujac woda,

- Nie stosowac leku dtugotrwale lub na duze powierzchnie skory, gdyz istnieje mozliwo$¢é
wystapienia ogdlnoustrojowych reakcji niepozadanych,

- Nie potykac¢ leku Diclofenacum Fastum,

- Nie przykrywaé leczonych miejsc opatrunkami okluzyjnymi (wodoodpornymi lub
nieprzepuszczajacymi powietrza) lub gipsem,

- Nie opala¢ si¢ i nie chodzi¢ do solarium w okresie leczenia lekiem Diclofenacum Fastum i dwa
tygodnie po zakonczeniu leczenia.

Pacjenci z przebyta lub aktywng chorobg wrzodowa i pacjenci z astma oskrzelowa powinni skonsultowac

stosowanie leku Diclofenacum Fastum z lekarzem, poniewaz choroby te stwarzaja wysokie ryzyko

dziatan niepozadanych. W pojedynczych przypadkach u pacjentow, u ktorych w przesztoéci wystepowata

aktywna choroba wrzodowa istnieje prawdopodobienstwo wystapienia krwawienia z przewodu

pokarmowego.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Diclofenacum Fastum nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Inne leki i Diclofenacum Fastum
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Nie zaleca si¢ stosowania leku kobietom w cigzy.

W ciggu ostatnich trzech miesiecy cigzy stosowanie leku jest zabronione, ze wzgledu na mozliwos¢
uszkodzenia ptodu lub spowodowania trudnosci podczas porodu.

Nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Stosowanie leku nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania urzadzen
mechanicznych.

Lek Diclofenacum Fastum zawiera glikol propylenowy
Lek zawiera glikol propylenowy, ktory moze powodowac podraznienie skory.

Lek Diclofenacum Fastum zawiera aromat

Ten lek zawiera aromat o sktadzie: aldehyd amylocynamonowy, kumaryna, d-limonen i aldehyd
heksylocynamonowy. Aldehyd amylocynamonowy, kumaryna, d-limonen i aldehyd heksylocynamonowy
moga powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé lek Diclofenacum Fastum

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z opisem w ulotce lub z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W
razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Stosowanie u dorostych i mtodzieiy powyzej 14 lat:

Jesli lekarz nie zaleci inaczej lek ten nalezy stosowaé w nastepujacy sposob:

natozy¢ lek na skorg, rozprowadzi¢ w miejscu bolu i delikatnie wmasowac do catkowitego wchlonigcia.
Ilos¢ zelu zalezy od rozmiaréw bolacego miejsca, najczesciej jest to 2 g do 4 g, co odpowiada paskowi
zelu o dhugosci 4 cm do 8 cm. Jest to ilo§¢ wystarczajaca do pokrycia okoto 400 do 800 cm? powierzchni
skory.

Lek nalezy stosowac od 3 do 4 razy na dobg.

W razie przypadkowego spozycia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Po zastosowaniu leku nalezy umy¢ rece, o ile leczenie ich nie dotyczy.

Okres czasu stosowania leku u dorostych:

Okres czasu stosowania zalezy od wskazan do stosowania i od reakcji na leczenie. W leczeniu bolu
towarzyszgcemu chorobie zwyrodnieniowej stawow, zel mozna stosowaé¢ do 7 dni (pozwala to na
regeneracje uszkodzonej tkanki stawu). Zel moze by¢ stosowany do 14 dni jedynie pod kontrolg
farmaceuty.

W przypadku stosowania leku bez konsultacji z lekarzem, nie nalezy stosowa¢ go dtuzej niz przez 14 dni.
Zaleca si¢ kontrole lekarska po 7 dniach stosowania zelu w przypadku braku skutecznosci leczenia lub z
chwilg nasilenia objawdw chorobowych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Stosowanie u mlodzieiy ponizej 14 lat:
Nie istniejg wystarczajace dane dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u mtodziezy ponizej
14 lat.
Okres czasu stosowania leku u mlodziezy powyzej 14 lat:
U mtodziezy w wieku 14 lat i powyzej lek nie moze by¢ stosowany dtuzej niz 7 dni.
Jesli stosowanie leku wymaga dtuzszego niz 7 dni czasu stosowania lub jesli objawy uleglty pogorszeniu,
pacjent lub opiekunowie powinien/powinni skontaktowac si¢ z lekarzem.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrocic sie do
lekarza lub farmaceuty.
4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore dziatania niepozadane wystgpujace rzadko lub bardzo rzadko moga by¢ niebezpieczne.
Dziatania niepozadane, ktore moga by¢ objawami uczulenia:

e Dbardzo rzadko (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 000 oséb): wysypka skoérna z pecherzami,

dusznos$¢ lub uczucie ucisku w klatce piersiowej (astma), sapanie lub obrzek twarzy. ust, jezyka lub
Krtani.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych powyzej objawow nalezy natychmiast
zaprzestaé stosowania leku, skontaktowa¢ sie z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Inne dziatania niepozadane, zazwyczaj tagodne, nieszkodliwe i przemijajace:
e czesto (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 osob):
wysypka skdrna, miejscowe podraznienie, §wigd, zaczerwienienie lub pieczenie skory;
e rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej nizu 1 na 1000 osob):




pokrzywka:;

e bardzo rzadko (mogg wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 000 oséb):
zwickszona nadwrazliwo$¢ na Swiatto stoneczne, objawami tej nadwrazliwo$ci sg poparzenia
stoneczne ze §wigdem, obrzekiem i pecherzami;

e (Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): uczucie pieczenia w
miejscu zastosowania leku, suchos¢ skory.

W przypadku wystapienia wymienionych powyzej objawow nalezy, tak szybko jak to mozliwe,
poinformowac o nich lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Diclofenacum Fastum

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tubie i pudetku, po ,,EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie zmiang jego wygladu zewnetrznego lub zapachu.

Lek nalezy uzy¢ w ciggu 6-miesigcy po pierwszym otwarciu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Diclofenacum Fastum

Substancja czynng leku jest diklofenak sodowy.

Pozostate sktadniki to: trolamina, kokozylokaprylokapronian, makrogolu eter cetostearylowy, alkohol

izopropylowy, karbomer, glikol propylenowy, parafina, woda oczyszczona, kompozycja zapachowa
zawierajaca aldehyd amylocynamonowy, kumaryng, d-limonen i aldehyd heksylocynamonowy.

Jak wyglada lek Diclofenacum Fastum i co zawiera opakowanie
Diclofenacum Fastum jest lekiem w formie zelu do stosowania miejscowego, w kolorze biatym.



Opakowanie: tuba aluminiowa zawierajaca 50 g, 60 g lub 100 g leku.
Opakowanie zewng¢trzne: tekturowe pudetko

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin

Niemcy

Wytwoéreca:
EMO-FARM Sp. z 0.0.
ul. Lodzka 52

95-054 Ksawerow
emo-farm@valeant.com
tel.+ 4842/212 80 85

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:
Polska - Diclofenacum Fastum

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2019
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