Sp. zn. sukls225625/2024, sukls225602/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Diclofenac Dr.Max 10 mg/g gel
sodna stil diklofenaku

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
l1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam ptitizi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Diclofenac Dr.Max a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Diclofenac Dr.Max pouZivat
Jak se ptipravek Diclofenac Dr.Max pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Diclofenac Dr.Max uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Diclofenac Dr.Max a k ¢emu se pouZziva

Tento 1écivy piipravek je urCeny k zevnimu pouziti. Obsahuje diklofenak a patii do skupiny 1€k,
zanétu. Pripravek Diclofenac Dr.Max je urCen k uleveé od bolesti a zmirnéni zanétu a otok pri
bolestivych onemocnénich kloubt a svalti.

Pripravek je urcen k 1é¢bé dospélych a dospivajicich od 14 let.

Bez doporuceni lékaie se pripravek pouziva:
- u dospivajicich od 14 let ke kratkodobé mistni 1€cbé bolesti pfi akutnim natazeni, podvrtnuti
nebo pohmozdéni po tupém poranéni;
- u dospélych k mistni 16¢b¢é zanétu a bolesti pii poranéni §lach, vazi, svali a kloubt zptisobenych
napf. natazenim, podvrtnutim nebo pohmozdénim.

Na doporuceni lékafe miiZe byt tento 1é¢ivy piipravek u dospélych pouZivan k 16¢bé bolesti a
revmatickych projevii u mirné az stfedn¢ tézké osteoartrozy kolen a rukou.

Pokud se do 7 dni nebudete citit 1épe nebo se Vam pfitizi, musite se poradit s 1¢karem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Diclofenac Dr.Max pouZivat

NepouZivejte pripravek Diclofenac Dr.Max:
- Jestlize jste alergicky(4) na sodnou stil diklofenaku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).



- JestliZze se u Vas v minulosti po podani kyseliny acetylsalicylové nebo jinych NSAID objevila
alergicka reakce (napf. priduskové astma, koptfivka nebo ryma).

- Pokud jste v poslednich tfech mésicich téhotenstvi.

- U déti a dospivajicich mladsich 14 let.

Upozornéni a opatieni

- Vyvarujte se kontaktu ptipravku s o¢ima nebo sliznicemi. Nikdy pfipravek nepolykejte.

- Neptekryvejte lécené misto okluzivnim (vodéodolnym nebo neprodySnym) obvazem nebo
naplasti. Neokluzivni kryti se mtize na prekryti oSetfované oblasti pouzit.

- Nenanasejte tento 1€¢ivy pripravek na poranénou kizi, oteviené rany nebo kizi postizenou
vyrazkou nebo ekzémem. Gel se miize nanaset pouze na zdravou neporusenou kizi. Ukoncete
1é¢bu, jestlize se po naneseni pfipravku objevi na kiizi vyrazka.

- Pii pouzivani piipravku se vyhybejte pfimému slunecnimu zareni véetné solaria. Ukoncete
1é€bu, pokud se objevi kozni reakce.

- Jestlize je ptipravek pouzivan na velké plochy ktize anebo dlouhodobé€, zvysuje se riziko
vyskytu celkovych nezddoucich Gcinkti. Prosim dodrzujte pokyny k ddvkovani a neptekracujte
maximalni délku 1éCby.

- Pacienti s astmatem, sennou rymou, otoky nosnich sliznic (tzv. nasalni polypy) nebo chronickou
obstruk¢ni plicni nemoci a chronickymi infekcemi dychacich cest jsou vice ohrozeni astmatem,
mistnimi koznimi nebo slizni¢nim otoky nebo koptivkou nez jini pacienti.

- Zabrante détem, aby se dotykaly kiize oSetfené timto piipravkem.

Déti a dospivajici do 14 let
Jsou dostupné jen omezené tidaje o bezpecnosti a ucinnosti pripravku, a proto nepouzivejte tento
1é¢ivy pripravek u déti a dospivajicich do 14 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Diclofenac Dr.Max

Informujte svého lékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouZzivat.

Nepouzivejte pripravek Diclofenac Dr.Max soucasné s dalsimi ptipravky pro kozni podani.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Ptipravek se nesmi pouzivat béhem poslednich tfech mésicti t€¢hotenstvi, a béhem prvnich Sesti mésicti
téhotenstvi se ma pouzivat s opatrnosti a pouze v nejnutnéjSich ptipadech. Pokud jste t€hotna a 1ékar
Vam doporucil pouzivani tohoto ptipravku, nenanasejte gel na plochu vétsi nez je tfetina téla a délka
pouzivani nesmi piekrocit dva tydny.

Pripravek Diclofenac Dr.Max se nedoporucuje pouzivat u kojicich matek, porad’te se prosim

s lékatem. Pokud I¢kar 1é¢bu povoli, nenanasejte pripravek na oblast prsou ani na rozsahlé plochy
ktze a nepouzivejte jej po dlouhou dobu.

Usty uzivané lékové formy (napf. tablety) piipravku Diclofenac Dr.Max mohou u Vaseho
nenarozeného ditéte zplsobit nezadouci ucinky. Neni znamo, zda se stejné riziko vztahuje i na
pripravek Diclofenac Dr.Max pii jeho pouziti na kiizi.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Ptipravek nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Diclofenac Dr.Max obsahuje propylenglykol, methylparaben a propylparaben

Gel obsahuje propylenglykol, ktery mtize zptsobit podrazdéni kiize. Tento 1éCivy ptipravek obsahuje
90 mg propylenglykolu (E 1520) v jednom gramu gelu, coz odpovida 180-360 mg v jedné davce.
Zaroven obsahuje methylparaben (E 218) a propylparaben (E 216), které mohou zpUsobit alergické
reakce (pravdépodobné zpozdéné).



3. Jak se pripravek Diclofenac Dr.Max pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynii svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lé¢kaiem nebo Iékarnikem.

Davkovani u dospélych a dospivajicich od 14 let:

Gel se nanasi na kizi postizené oblasti 3 az 4krat denné a jemné se vtird. Potfebné mnozstvi zavisi na
velikosti bolestivého mista. Mnozstvi 2 az 4 g gelu (odpovidajici velikosti tiesné az vla§ského ofechu)
je dostate¢né k oSetieni plochy o velikosti 400 az 800 cm? (odpovidé napf. plose 20x20 ¢cm az 20x40
cm).

Diclofenac Dr.Max je uréen pouze ke koznimu podani.

Gel se nanasi na postizend mista v tenké vrstveé a jemné€ se vtira do pokozky. Po naneseni gelu je nutné
si otfit ruce do papirového ubrousku a poté je omyt, pokud nejsou oSetfovanym mistem. Pokud
nahodné pouzijete piilis velké mnozstvi gelu, prebytecny gel setiete papirovym ubrouskem.

Papirovy ubrousek vyhod’te do kose, aby se nepouzity pripravek nedostal do vodniho prostiedi.

Pted pouzitim obvazu nékolik minut pockejte, dokud gel nezaschne.

Bez porady s 1ékafem nepouZivejte pripravek déle nez 2 tydny. U dospivajicich od 14 let mize byt
pfipravek pouzivan pouze 7 dnd.
Pokud se do 7 dnii Vas stav nezlepsi nebo se zhorsi, musite se poradit s 1ékatem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Diclofenac Dr.Max, neZ jste mél(a)

Nadmérné mnozstvi gelu odstrafite vodou. Pfedavkovani pfi mistnim pouziti je velice
nepravdépodobné.

Pouziti ptipravku na velké plochy kiize anebo dlouhodobé¢, nebo pouziti vyssich nez doporuc¢enych
davek muize zplsobit nezadouci u€inky v disledku prestupu 1écivé latky do krevniho obéhu.
Nezadouci ucinky zahrnuji poruchy zazivaciho traktu (jako je porucha traveni, pocit na zvracent,
zvraceni, prijem, nadymani nebo bolest v bfise), bolest hlavy nebo zvyseni hodnot jaternich enzymu.
Pokud jste Vy nebo Vase dit€ omylem pozili gel, okamzit¢ kontaktujte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piripravek Diclofenac Dr.Max
Nezdvojnasobujte nsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, a pokracujte
v doporuceném davkovani.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):

- Vyrazka, ekzém, zCervenani a zanét kiize (vcetné kontaktniho zanétu ktize), svédéni, sucha
kaze.

- Podrazdéni v misté€ naneseni gelu.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientil):

- Puchytky na kiizi, mravenceni nebo necitlivost v rukou a/nebo nohou.

- Otok.

Velmi vzicné nezadouci Géinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):



- Precitlivélost (véetné koptivky), angioedém (rychly otok podkozi na riznych mistech téla — rty,
obli¢ej nebo hrdlo).

- Pustulézni vyrazka (jako plané nestovice).

- Astma (dechova nedostatecnost).

- Fotosenzitivni reakce (zvySena citlivost na slune¢ni zafeni s moznymi ptiznaky spaleni od
slunce jako je zCervenani, svédéni, otok a puchyie).

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému l€kati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich uc¢inkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Diclofenac Dr.Max uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem. Po
otevieni spotiebujte do 1 roku.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a tub¢ za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete, Ze je napf. mechanicky poruseny vnitini obal, nebo
pokud gel zméni barvu ¢i zapach.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Diclofenac Dr.Max obsahuje

- Lécivou latkou je sodna stl diklofenaku (1 g gelu obsahuje 10 mg sodné soli diklofenaku).

- Pomocnymi latkami jsou triacylglyceroly se stfednim fetézcem, propylenglykol (E 1520),
karbomery, methylparaben (E 218), propylparaben (E 216), hydroxid sodny (E 524), hyetelosa,
¢isténa voda.

Jak pripravek Diclofenac Dr.Max vypada a co obsahuje toto baleni

Diclofenac Dr.Max je bily, hladky, homogenni gel charakteristického zapachu.

Ptipravek je baleny do tuby uzaviené ochrannou membranou se Sroubovacim nebo odklapécim
uzavérem, v krabicce.

Velikost baleni: Tuby po 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 120 g, 150 g a 200 g gelu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Dr. Max Pharma s.r.o0., Na Florenci 2116/15, Nové Mésto, 110 00 Praha 1, Ceska republika

Vyrobci: )
Dr. Miiller Pharma s.r.0., U Mostku 182, Pouchov, 503 41 Hradec Kralové, Cevské republika
Dr. Miiller Pharma s.r.o., U Mostku 477/7, Pouchov, 503 41 Hradec Kralové, Ceska republika

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: Diclofenac Dr.Max

Slovenska republika: DICLOFENAC Dr.Max 10 mg/g gél

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 31. 10. 2024.



