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Pisomna informacia pre pouzivatela

DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél
dietylaminové sol’ diklofenaku

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél
Ako pouzivat' DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél

Obsah balenia a dalsie informécie
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1. Co je DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél a na &o sa pouZiva

DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél obsahuje lieCivo diklofenak. Patri do skupiny oznacovanej ako
nesteroidové protizapalové lieky (NSAID). Je uréeny na vtieranie do koze.

DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél je ureny na liecbu bolesti, na zmiernenie zapalu a opuchu pri
bolestivych stavoch postihujucich svaly a klby.

DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél sa pouZiva na lie¢bu nasledujucich stavov:

Dospievajuci vo veku 14 rokov a starsi:
Kratkodoba lokalna symptomaticka lie¢ba akutnej bolesti, zapalu a opuchu:
e pri poraneniach mikkého tkaniva ako napriklad pourazové zapaly Sliach, vdzov, svalov a
kibov, sposobenych napriklad vyvrtnutim, natiahnutim a pomliazdenim (§portové zranenia).

Dospely (18 rokov a starsi):
Lokalna symptomaticka liecba bolesti, zapalu a opuchu:
e pri poraneniach mikkého tkaniva ako napriklad potrazové zapaly $liach, vdzov, svalov
a kibov, sposobenych napriklad vyvrtnutim, natiahnutim a pomliazdenim ($portové zranenia),
e pri bolesti chrbta (Sportové zranenia);

e po konzultécii s lekarom u nasledujucich stavov:
e lokalizované formy reumatizmu méakkych tkaniv ako je napriklad tendovaginitida
(tenisovy laket’), burzitida a periartropatia,
e lokalizované formy degenerativneho reumatizmu ako je napriklad osteoartritida
periférnych kibov a kolien.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél

NepOUZlva]te DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél
ak ste alergicky na diklofenak alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6),

- ak ste niekedy mali alergickl reakciu ako je sipot alebo dychavi¢nost’ (astma), koznl vyrazku
S pl'uzgiermi alebo zihl'avkou, opuch tvare alebo jazyka alebo vytok z nosa po uziti kyseliny
acetylsalicylovej, ibuprofénu alebo inych nesteroidovych protizapalovych liekov (lieky
pouzivané na lie¢bu bolesti, horacky alebo zapalu),

- ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva,

- u deti a dospievajucich mladSich ako 14 rokov.

AKk sa vas tyka niektory z vyssie uvedeného, nepouzivajte DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél, obrat’te sa na svojho lekara

alebo lekarnika

- ak mate astmu, sennu nddchu, opuch nosove;j sliznice (tzv. nazalne polypy) alebo chronicku
obstrukénu chorobu pl'tc a chronické infekcie dychacich ciest (najma ak su spojené s priznakmi
podobnymi sennej nadche).

- Nenanasajte DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél na poranenu kozu alebo otvorené rany.
Nenanasajte na koZzu s vyrazkami alebo ekzémom.

- Nenanasajte na rozsiahle plochy koze a poc¢as dlhej doby.

- DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél je uréeny len na vonkajsie pouzitie. Neprehitajte ho ani
nepouzivajte v ustnej dutine. Tento liek sa nesmie dostat’ do o¢i a na sliznice. Ak sa dostane do
o¢i, dokladne vyplachnite o¢i ¢istou vodou.

- Mozete pouzit’ ortézu alebo neokluzivny obvéz bezne pouzivany pri zraneniach ako st
vyvrtnutia, ale nepouzivajte nepriedusné (plastové) obvizy.

- Ked pouzivate tento liek, vyhybajte sa vystaveniu slneénému Ziareniu vratane solarii. Ak sa
objavi fotosenzitivna reakcia, preruste pouzivanie tohoto lieku.

- Ukoncite lieCbu, ak sa po pouziti tohto lieku objavi na kozi vyrazka.

- Je potrebné prijat’ opatrenia, aby sa zabranilo kontaktu deti s koznymi plochami, na ktoré bol
naneseny gél.

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa licku DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél, opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika.

Deti a dospievajuci
Nie st k dispozicii dostatoéné udajov o bezpecnosti a G¢innosti u deti a dospievajucich vo veku do
14 rokov (pozri cast’ Nepouzivajte DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél).

Iné lieky a DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél sa nesmie pouzivat’ v poslednych troch mesiacoch tehotenstva,
pretoze moze poskodit’ vase nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri porode.

Pocas prvych Siestich mesiacov tehotenstva nemate pouzivat DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél,
pokial’ to nie je jednoznaéne nevyhnutné a ak Vém to neodporuéi Véé lekar. Ak potrebujete lieCbu

cvwe

Pretoze diklofenak v malom mnozstve prestupuje do materského mlicka, DICLOFENAC Dr. Max
20 mg/g gél sa mdze pouzivat pocas dojcenia iba po porade s lekarom. AvSak DICLOFENAC
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Dr. Max 20 mg/g gél sa nesmie nanasat’ ani na prsia doj¢iacej matky, ani na rozsiahle plochy koze
alebo pocas dlhej doby.

Perorélne formy (napr. tablety) liekov s rovnakou G¢innou latkou mézu spdsobit’ neziaduce tcinky u
vasho nenarodeného diet'at’a. Nie je zname, Ci sa rovnakeé riziko vzt'ahuje na DICLOFENAC Dr. Max
20 mg/g gél, ked’ sa pouziva na kozu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél nema ziaden alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest
vozidla a obsluhovat’ stroje.

DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél obsahuje:

- Propylénglykol (E1520): Tento lick obsahuje 54 mg propylénglykolu v jednom grame gélu.

- Butylhydroxytoluén (E321): Méze spdsobit’ lokalne kozné reakcie ( napriklad kontaktnu
dermatitidu) alebo podrazdenie oci a sliznic.

- Vonné zmesi obsahujuce alergény (benzylalkohol, citral, kumarin, eugenol, farnezol, geraniol,
limonén, citronelol a linalol). Alergény mézu vyvolat alergicku rekaciu.

- Tento liek obsahuje 0,15 mg benzylalkoholu v jednom grame gélu. Benzylalkohol moze
sposobit’ alergické reakcie.

3. Ako pouzivat’ DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie pre dospelych a dospievajicich od 14 rokov:

Nanasajte DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél 2-krat denne (najlepSie rano a vecer) na bolestivé
miesto.

V zavislosti od velkosti postihnutého miesta sa nanasa mnozstvo vel'kosti Ceresne az vlasského
orecha, ktoré zodpoveda 2 — 4 g gélu ako jedna davka.

Maximalna denna davka 8 g gélu sa nema prekrocit’.

Ako pouzivat’ DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél
DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél je len na dermalne pouzitie (na kozu).

1. Na odstranenie tesnenia pred prvym pouzitim odskrutkujte a odstraite uzaver. Odstraite
tesnenie vlozenim opac¢ného konca uzaveru a jeho pootocenim.

2. Naneste gél na postihnuté miesta na tele a jemne ho vtierajte do pokozky.

3. Potom si utrite ruky do papierovej utierky a nasledne umyte, pokial’ nie st o$etrovanym
miestom.
Ak omylom nanesiete prilis vel'a gélu, prebyto¢ny gél utrite papierovou utierkou. Po pouziti sa
ma papierova utierka vyhodit’ do kosa, aby sa nepouzity gél nedostal do vodného prostredia.
Pred aplikaciou obvézu sa mé gél nechat’ niekol’ko minat zaschntit’ na pokozke.

Ako dlho sa DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél pouziva
Dizka lie¢by bez porady s lekarom:
. dospeli
e pri poraneniach svalov a kibov (napr. vyvrtnutia, natiahnutia, pomliazdeniny) alebo bolestiach
chrbta: nepouzivajte DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél dlhSie ako 2 tyzdne; o dlhsej liecbe
musi rozhodnut’ lekar; ak sa bolest’ alebo opuch nezlepsi alebo sa dokonca zhorsi do 7 dni
liecby, porad’te sa s lekarom,
e pri liecbe bolesti sprevadzajiicej reumatické ochorenia (reumatizmus mikkych tkaniv,
osteoartritida) sa ma tento liek pouZivat’ len na odport¢anie lekéra, ktory uréi dizku liecby;
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o dospievajuci vo veku 14 — 18 rokov
Ak je na ul'avu od bolesti potrebné pouzivat’ tento liek dlhsie ako 7 dni alebo ak sa priznaky
zhorsia, odportca sa pacientom alebo rodicom dospievajuceho poradit’ sa s lekarom.

Ak pouzijete viac lieku DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél, ako mate
Ak pouzijete viac lieku DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél, ako ste mali, zotrite prebytoény gél
papierovou utierkou.

Ak ste vy alebo vase dieta nahodne prehltli DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél, okamzite
kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete pouzit’ DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél

Ak zabudnete pouzit DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél v spravnom ¢ase, urobte tak hned’, ako si
spomeniete a d’alej pokracujte ako zvycajne. Nepouzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili
vynechanu déavku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré zo zriedkavych a vel’mi zriedkavych vedl’ajSich icinkov moZu byt’ zavazné:

Ak sa u vas vyskytnii niektoré z nasledujucich priznakov alergie, PRESTANTE pouzivat’

DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél a okamzite kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika:

o kozna vyrazka s pluzgiermi alebo zihl'avka (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov),

o sipot, dychavi¢nost alebo tlak na hrudi (astma) (mé6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000
pacientov),

o opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov).

Ostatné vedrlajsie u¢inky, ktoré sa mézu vyskytnat’ st va¢sinou mierne a prechodné. Ak sa u vas
vyskytnu niektoré z tychto vedl'ajSich ti¢inkov, informujte svojho lekara alebo lekarnika.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov):
o kozna vyrazka, svrbenie, zaCervenanie alebo pocit palenia koze.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov):
o zvySena citlivost’ koze na slne¢né Ziarenie; mozné priznaky st spalenie od slnka so svrbenim,
opuchom a pluzgiermi.

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadntt’ z dostupnych udajov):

o pocit palenia v mieste aplikacie, sucha koza.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a tube po EXP.
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Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom. Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne
teplotné podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél obsahuje

- Liecivo je dietylaminova sol’ diklofenaku. Jeden gram gélu obsahuje 23,2 mg dietylaminove;j
soli diklofenaku, ¢o zodpoveda 20,0 mg sodnej soli diklofenaku.

- Dalsie pomocné latky su izopropylalkohol, propylénglykol (E1520), kokoyl-kaprylokaprinat,
tekuty parafin, karbomér 974P, makrogolcetostearyléter 22, dietylamin, vonné zmesi
(obsahujuce gafor, eukalyptol, ambroxid, citronelol, benzylalkohol, citral, kumarin, eugenol,
farnezol, geraniol, limonén, linalol), kyselina olejova (E570), butylhydroxytoluén (E321),
Cistena voda.

Ako vyzera DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél a obsah balenia
DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél je biely az takmer biely homogénny gél.

Velkost balenia: 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 150 g, 180 g gélu v tube.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca

Merckle GmbH

Graf-Arco-Str. 3, Donautal

89079 Ulm, Baden-Wuerttemberg
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika, Pol'sko DICLOFENAC Dr. Max
Slovenska republika DICLOFENAC Dr. Max 20 mg/g gél

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2024.



