Diclofenac-ratiopharm® gel ratiopharm

Miel6tt elkezdené gydgyszerét alkalmazni, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot!

Ez a gyogyszer orvosi vény/rendelvény nélkiil kaphaté. Az optimélis hatés

érdekében azonban elengedhetetlen e gyogyszer koriiltekinté és szakszer(

alkalmazasa.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informécidkra a
késdhbiekben is sziiksége lehet!

- Tovahbi kérdéseivel forduljon gyogyszerészéhez!

- Keresse fel orvosat, ha tiinetei néhany napon beliil nem enyhiilnek, vagy
éppen sulyoshodnak! Lehet, hogy masféle kezelésre van sziiksége.

Mit tartalmaz a Diclofenac-ratiopharm® gel?

Hat6anyag: 10,0 mg diklofenak-natrium egy gramm gélben.

Egyéb Gsszetevik: Tejsav (90 %), natrium-diszulfit, hidroxipropilcelluloz,
adipinsav-diizopropilészter, izopropil-alkohol, tisztitott viz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: ratiopharm Hungéria Kft.,
Budapest

Mi a Diclofenac-ratiopharm® gél és milyen betegségek kezelésére
szolgal?

A készitmény az igynevezett nem szteroid antiflogisztikumok / analgetikumok
(gyulladas- és fajdalomcsillapitok) csoportjaba tartozo diklofenak hato-
anyagot tartalmaz.

Javallatok

Tompa sériilések, pl. sportsériilések kovetkezteben jelentkez6 akut végtag-
hizodésok, randulasok vagy zGzodasok miatt jelentkezd fajdalmak kiils6-
leges, kiegészito tiineti kezelésére.

Mikor nem szabad a Diclofenac-ratiopharm® gélt alkalmazni?

A Diclofenac-ratiopharm® gél nem alkalmazhato:

— adiklofenak hatéanyaggal, acetil-szalicilsavval, egyéb nem szteroid anti-
flogisztikumokkal (gyulladasgatlok), izopropil-alkohollal (propén-2-ol),
valamint propilénglikollal vagy az egyéb alkotorészek egyikével szembeni
tulérzékenység,

— nyilt sériilések, bérgyulladasok vagy bérfert6zések esetén, valamint
ekcémara vagy nyalkahartyakon,

— aterhesség utols6 harmadaban hosszahb id6n keresztiil és nagy fellileten,

— gyermekeknél és fiataloknal.

A Diclofenac-ratiopharm® gélt gyermekeknél és fiataloknal nem szabad
alkalmazni, mivel e korcsoportokra elegendé tapasztalat nem all ren-
delkezésre.

Adagolas, az alkalmazas modja és idotartama

Ha az orvos masképpen nem rendelte, a készitményt a kdvetkezéképpen
kell alkalmazni. Tartsa be az alkalmazasi el6irasokat, mivel a készitmény
egyebként nem tudja a hatasat megfelelden kifejteni.

Hogyan és mekkora adagban kell a Diclofenac-ratiopharm® gélt
alkalmazni?

A készitményt naponta 3-szor kell az érintett borfeliiletre felvinni. A kezelendd
fajdalmas feliilet nagysagatol fiiggéen 3 g (= 9-10 cm hosszl gélcsik)
sziikséges (amelynek megfelel naponta 3-szor 30 mg diklofenak-natrium).
A maximalis napi dozis 9 g gél (ill. 90 mg diklofenak-natrium).

Hogyan és mikor kell a Diclofenac-ratiopharm® geélt alkalmazni?

A készitményt az érintett testrészre vékonyan kell felvinni és finoman
bemasszirozni. Kétés felhelyezése el6tt par percig hagyni kell a
Diclofenac-ratiopharm® gélt a b6ron megszaradni. Légzaré kotés
(véddkotés) alkalmazasa nem javasolt.

Csak kiils6leges alkalmazasra! Szajba nem keriilhet!

Mennyi ideig kell a Diclofenac-ratiopharm® gélt alkalmazni?

A kezelés idGtartamarél a kezelGorvos hataroz. Altalaban 1-2 hetes
terapia elegendd. Hosszabh kezelésnek nincs nagyobb terapias haszna.

Milyen mellékhatasok jelentkezhetnek a Diclofenac-ratiopharm®
gél alkalmazasakor és adott esethen milyen ellenintézkedéseket
kell tenni?

Esetenként viszketés, pir, bérkilités vagy bérégés fordulhat elé. Nagyon
ritkdn propilénglikollal szemben bdérallergia forméajaban jelentkezik
tulérzékenysegi reakcio.

Ha a Diclofenac-ratiopharm® gélt a béron nagy felilleten és hosszabb
idon keresztiil alkalmazza, akkor nem lehet kizarni, hogy jelentkeznek
bizonyos szervrendszereket vagy az egész szervezetet érinté mellékhata-
sok, amelyek adott kdrlilmények kozott diklofenak-tartalmi szerek
szisztémés alkalmazésakor (pl. tabletta bevétele) alakulhatnak ki.

Ha sajat magéan olyan mellékhatasokat figyel meg, amelyek ebben a
tajékoztatoban nem szerepelnek, akkor kozdlje azt orvosaval vagy gyogy-
szerészevel.



Mire figyeljen terhesség és szoptatas alatt?

A Diclofenac-ratiopharm® gél a terhesség 1. és 2. harmadaban csak az
elény-kockazat viszonyanak alapos mérlegelése utan alkalmazhatd, mivel
human alkalmazéséara vonatkozoan elegendd tapasztalat nem all ren-
delkezésre. A készitmény a terhesség utols6 harmadaban hosszabb idén
keresztiil és nagy fellileten nem alkalmazhatd, mivel a nem szteroid
gyulladasgétlok, mint amilyen a diklofenék is, a sziilési fajdalmakat gatol-
hatjdk, valamint az anyanal és a gyermeknél a vérzéshajlamot
fokozhatjak.

A Diclofenac-ratiopharm® gél alkalmazasat szoptatas alatt lehetdleg
keriilni kell, mivel csekély mennyiségben bejut az anyatejbe.

Mit kell gyermekeknél és idosebb betegeknél figyelembe venni?

Mivel elegendd tapasztalat nem all rendelkezésre, a Diclofenac-ratio-
pharm® gél gyermekek részére nem alkalmazhato.

Mire figyeljen az utcai kozlekedés soran, valamint gépek
kezelésekor és hiztos testtartas nélkiili munkavégzéskor?

A készitmény alkalmazésa nem befolyasolja a gépek kezeléséhez sziik-
séges képessegeket.

Mikor szabad a Diclofenac-ratiopharm® gélt csak az orvossal
tortent megbeszélest kovetoen alkalmazni?

A kovetkez6kben olvashatja, hogy a készitményt mikor szabad csak
bizonyos feltételek mellett és csak fokozott 6vatossaggal alkalmazni. Erre
vonatkozoan kérdezze meg orvosat. Tegye ezt akkor is, ha hasonlo eset
kordbban mar el6fordult.

Ha korabbi alkalmazaskor nem szteroid gyulladasgatliokra vagy fajdalom-
csillapitokra pl. asztmés roham, bérreakciok vagy akut allergias natha
kiséretében tulérzékenyen reagalt, akkor a Diclofenac-ratiopharm® gélt
csak vatosan alkalmazhatja. Ha asztmas, kronikus hérgdsziikiilettel jaré
(obstruktiv) Iégati betegségben szenved, szénanathas vagy orrnyalka-
hartya-duzzanata (an. orrpolip) van, akkor az On esetében nagyobb a
valoszinlisége annak, hogy reuma elleni szerekre (nem szteroid anti-
reumatikumok) asztmas rohammal, helyi bér- vagy nyalkahartya-duzzanattal
(Gn. Quincke-ddéma) vagy csalankiiitéssel (urticaria) reagal.

Milyen ovintezkedeéseket kell figyelembe venni?

A Diclofenac-ratiopharm® gél csak ép bdérfeliileten alkalmazhatd, nem
szabad bdrsebekre ill. nyilt sériilésekre felvinni. A készitmény nem kertdil-
het a szembe és a nyalkahartyakra.

Mely gydgyszerek befolyasoljak a Diclofenac-ratiopharm® gél
hatasat vagy mely gyogyszerek hatasat befolyasolja a Diclofenac-
ratiopharm® gél?

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg
vagy nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirél, beleértve a vény nélkiil
kaphato készitményeket is.

Jelenleg a készitmény elGirasszerii alkalmazasakor kélcsénhatadsok nem
ismertek

Mit tegyen, ha a Diclofenac-ratiopharm® gélt til nagy mennyiségben
alkalmazta (szandékos vagy véletlen tiladagolas)?

A bérfeliileten vald alkalmazaskor a javasolt d6zisnal nagyobb mennyiség
felvitelekor a felesleges gélt el kell tavolitani, és vizzel le kell mosni.
Sokkal nagyobb mennyiség alkalmazasarol vagy a készitmény véletleniil
szajba keriilésekor orvoshoz kell fordulni.

Specifikus ellenszer (antidotum) nem létezik.

A keészitmény tarolasa
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on tarolandao.
A gyagyszert csak a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad

felhasznalni.

Csomagolas:
40 g vagy 100 g gél fehér, lyukasztoval ellatott, csavaros kupakkal lezart
aluminium tubusba téltve, dobozhan.
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