Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DicloMAX

Mbobilat® 20 mg/g, zel

Diclofenacum natricum
(w postaci Diclofenacum diethylammonium)

Do stosowania przez osoby doroste i mtodziez w wieku 14 lat i starszg

informacje wazne dla pacjenta.

zalecen lekarza lub farmaceuty.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia tej ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

 Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

o Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacija, nalezy zwrdcic sie do farmaceuty.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

o Jesli po uptywie 3-5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sig gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek DicloMAX Mobilat i w jakim celu sie go
stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku DicloMAX

Mobilat

Jak stosowac lek DicloMAX Mobilat

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek DicloMAX Mobilat

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek DicloMAX Mobilat i w jakim celu
sie go stosuje

Lek DicloMAX Mobilat zawiera substancje czynna diklofenak,
ktora nalezy do grupy lekow zwanych niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

Dorosli i mtodziez w wieku 14 lat i starsza

Do krétkotrwatego, miejscowego, objawowego leczenia
fagodnego do umiarkowanego bélu w skreceniach, ostrych
nadwyrezeniach lub sttuczeniach po tepym urazie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
DicloMAX Mobilat

Kiedy nie stosowac leku DicloMAX Mobilat

o jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6),

o jesli u pacjenta kiedykolwiek w przesztosci wystapity
trudno$ci w oddychaniu (astma, skurcz oskrzeli),
pokrzywka, katar lub obrzek twarzy lub jezyka po
przyjeciu lub zastosowaniu lekéw zawierajacych kwas
acetylosalicylowy lub innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (np. ibuprofen),

* na otwarte rany, stany zapalne lub infekcje skérne,

a takze na skore z wypryskiem i btong $luzowa,

e w ciggu trzech ostatnich miesigcy ciazy,

e U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku DicloMAX Mobilat
nalezy omowic to z lekarzem.

e W przypadku, gdy lek DicloMAX Mobilat jest stosowany
na duzych powierzchniach skdry lub diugotrwale, nie mozna
wykluczyé mozliwosci wystapienia ogdlnoustrojowych
dziatan niepozadanych. Dlatego zel nalezy stosowac
ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek,
serca lub watroby oraz pacjentéw z czynng chorobg
wrzodowa zotadka lub dwunastnicy.

e DicloMAX Mobilat nalezy stosowac tylko na nienaruszona,
niezmieniong chorobowo, nieuszkodzong powierzchnig
skory. Nalezy unikac kontaktu zelu z oczami i btonami
$luzowymi jamy ustnej. Zelu nie mozna stosowac
doustnie.

o Po natozeniu zelu na skore mozna zastosowac
przepuszczajacy powietrze (nieokluzyjny) bandaz, nalezy
jednak odczekac kilka minut, az zel wyschnie na skorze.
Nie nalezy stosowac nieprzepuszczajacych powietrza
opatrunkdw okluzyjnych.

o W przypadku nasilenia objaw6w lub braku poprawy
w ciggu 3-5 dni stosowania, nalezy skonsultowac sie
z lekarzem.

o Jedli u pacjenta wystepuje astma, katar sienny, obrzek
bfony $luzowej nosa (tzw. polipy nosa) lub przewlekta
obturacyjna choroba ptuc, przewlekte infekcje drog
oddechowych (szczegdlnie zwigzane z objawami
typowymi dla kataru siennego) lub wystepuje
nadwrazliwo$¢ na inne leki przeciwbolowe i réznego
rodzaju leki przeciwreumatyczne, jesli pacjent jest
bardziej niz inni narazony na ataki astmy (tak zwana
nietolerancja lekdw przeciwbolowych/ astma
analgetyczna), obrzeku miejscowego skory lub btony
$luzowej (tzw. obrzek Quinckego) lub pokrzywki. W takim
przypadku lek DicloMAX Mobilat moze by¢ stosowany
tylko z zachowaniem okreslonych $rodkéw ostroznosci
(nalezy by¢ przygotowanym w razie wystapienia nagtych
reakcji) i pod bezposrednim nadzorem medycznym.

To samo dotyczy pacjentéw z uczuleniami na inne
substancje np. objawiajace sie reakcjami skérnymi,
Swigdem czy pokrzywka.

o W przypadku wystapienia wysypki skornej, leczenie
lekiem DicloMAX Mobilat nalezy przerwac.

o W przypadku ekspozycji na bezpo$rednie dziatanie
$wiatta stonecznego lub sztucznego promieniowania
(solarium) istnieje ryzyko wystapienia reakcji skornych.
Podczas stosowania tego leku i przez dwa tygodnie
po jego zakonczeniu nalezy unika¢ ekspozycji na $wiatto
stoneczne oraz nie nalezy korzystac z solarium.

o Nalezy zastosowac $rodki zapobiegajace dotknieciu
przez dziecko skary, na ktora natozony zostat zel.

Dzieci i mtodziez
Leku DicloMAX Mobilat nie nalezy stosowac u dzieci
i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat.

DicloMAX Mobilat a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich
lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

W przypadku stosowania leku DicloMAX Mabilat zgodnie

z zaleceniami, nie stwierdzono dotychczas zadnych
interakcji.

Ciagza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza,
ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem
tego leku.

Ciaza

Nie wolno stosowaé DicloMAX Mobilat w ciggu trzech
ostatnich miesigcy ciazy, poniewaz nie mozna wykluczy¢
zwigkszonego ryzyka powikfan dla matki i dziecka.

W ciagu szesciu pierwszych miesiecy ciazy nie nalezy stosowac
leku DicloMAX Mobilat, chyba ze jest to konieczne i zalecane
przez lekarza. W razie konieczno$ci stosowania, nalezy
podawac jak najmniejsza dawke przez jak najkrétszy czas.

Po podaniu doustnych postaci leku diklofenaku (np. tabletek)
moga wystapi¢ dziatania niepozadane u nienarodzonego
dziecka. Nie wiadomo, czy to samo ryzyko dotyczy leku
DicloMAX Mobilat podczas stosowania na skore.

Karmienie piersia

Diklofenak w niewielkich ilosciach przenika do mleka kobiet
karmigcych piersig. Podczas karmienia piersig lek DicloMAX
Mobilat moze by¢ stosowany tylko na zalecenie lekarza.
Leku nie nalezy stosowac na klatce piersiowej lub na duzych
obszarach skéry lub przez dtuzszy czas.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Stosowanie leku DicloMAX Mobilat nie wptywa lub wptywa
w niewielkim stopniu, na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

DicloMAX Mobilat zawiera glikol propylenowy (E 1520),
butylohydroksytoluen (E 321) i substancje zapachowa
z alergenami.

Lek ten zawiera 50 mg glikolu propylenowego w kazdym
gramie zelu.

Butylohydroksytoluen moze powodowac miejscowa reakcje
skorng (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie
oczu i bton $luzowych.

Ten lek zawiera substancje zapachowa z eugenolem
i cytralem, ktore moga wywotywac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac lek DicloMAX Mobilat

Ten lek nalezy zawsze stosowacé doktadnie tak, jak opisano
w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza

lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac sig
z lekarzem lub farmaceuta.

Dorosli i modziez w wieku 14 lat i starsza

Lek DicloMAX Mobilat nalezy stosowac 2 razy na dobe
(optymalnie rano i wieczorem).

Zaleznie od powierzchni leczonego miejsca wymagane jest
od 1 g do 4 g Zelu, czyli w iloci odpowiadajacej wielkosci
od owocu wisni do orzecha wioskiego.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 8 g zelu.

Pacjenci w podeszlym wieku

Nie ma koniecznosci specjalnego dostosowania dawkowania.
0soby w podesztym wieku powinny zwréci¢ szczegéing
uwage na dziatania niepozadane i, w razie potrzeby,
skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zaburzenia czynnosci nerek lub watroby
Zmniejszenie dawki nie jest wymagane.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat
Lek DicloMAX Mobilat jest przeciwwskazany do stosowania
u dzieci i miodziezy w wieku ponizej 14 lat (patrz punkt 2
“Kiedy nie stosowac leku DicloMAX Mobilat”).




Jak stosowac lek:

Lek DicloMAX Mobilat jest przeznaczony do stosowania
na skore.

Cienkg warstwe Zelu naktada¢ na wymagajaca leczenia
powierzchnig ciata i delikatnie wmasowac w skore.

Nie nalezy wecierac z naciskiem. Nastepnie rece nalezy
wytrze¢ w papierowy recznik i umyé, chyba ze to one s3
miejscem leczonym. Recznik papierowy nalezy wyrzucic
do odpadéw zmieszanych.

W przypadku stosowania bandaza (patrz punkt 2

,0strzezenia i $rodki ostroznosci”) zel nalezy pozostawié
na skdrze do wyschnigcia na kilka minut. Podobnie przed
prysznicem lub kapielg nalezy odczekac, az zel wyschnie
na skorze.

Okres leczenia:

Okres leczenia zalezy od objawdw i choroby podstawowe;.
Leku DicloMAX Mobilat nie nalezy stosowaé diuzej niz 7 dni
bez konsultacji z lekarzem.

W przypadku braku poprawy lub nasilenia objawdéw
chorobowych w ciagu 3-5 dni stosowania nalezy
skonsultowac sig z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku
DicloMAX Mobilat

Przedawkowanie leku DicloMAX Mobilat jest mato
prawdopodobne ze wzgledu na jego niewielkie wchtanianie
do krwioobiegu w przypadku stosowania miejscowego. Jesli
zalecana dawka zostanie znaczaco przekroczona, zel nalezy
usungc ze skory (np. za pomoca papierowego recznika)

i przemyc¢ ja woda.

W razie przypadkowego potknigciu leku DicloMAX Mobilat,
nalezy natychmiast skontaktowac sig z lekarzem, ktéry
zaleci odpowiednie postgpowanie.

Pominigcie zastosowania leku DicloMAX Mobilat

Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

W razie watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku
nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak wszystkie leki, lek ten moze powodowac dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nastepujace dziatania niepozadane moga mie¢ powazne
konsekwencje. Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku
DicloMAX Mobilat i natychmiast skontaktowac sie

z lekarzem lub farmaceuta.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapic u nie

wigcej niz 1 na 1 000 o0s6b)

o wysypka skérna z pecherzami (pecherzowe zapalenie
skory)

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapi¢

u nie wigcej niz 1 na 10 000 os6b)

o Swiszczacy oddech, dusznosc lub uczucie ucisku w klatce
piersiowej (astma)

o obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardfa (obrzek
naczynioruchowy)

Inne mozliwe dziatania niepozadane:

Czeste dziatania niepozadane (moga wystapic u nie wigcej
niz 1 na 10 osdb):

o wysypka skorna

o Swiad

e zaczerwienienie skory

® wyprysk

o zapalenie skory, w tym zapalenie kontaktowe skory

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapic
u nie wigcej niz 1 na 100 osob):

e luszczenie sig skory

o odwodnienie skory

e obrzek

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapic¢

u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob)

e wysypka grudkowata

e zaburzenia zotgdkowo-jelitowe

o reakcje nadwrazliwosci (w tym pokrzywka)

e nadwrazliwo$¢ na $wiatto z wystapieniem reakcji
skornych po ekspozycji na $wiatto stoneczne

Czestoscé nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostegpnych danych)

e uczucie pieczenia w miejscu zastosowania

e suchos¢ skory

W przypadku stosowania leku DicloMAX Mobilat na duzej
powierzchni skdry lub dtugotrwale, nie mozna wykluczy¢
mozliwosci wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych (np. niepozadanych dziatan ze strony
watroby, nerek czy uktadu pokarmowego, ogélnoustrojowych
reakcji nadwrazliwosci), ktére moga wystapic po
ogdlnoustrojowym stosowaniu lekéw zawierajacych
diklofenak.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezpo$rednio

do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzad Rejestraciji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informaciji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek DicloMAX Mobilat

Ten lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym
i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu tekturowym i tubie po:
L,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywac w lodéwce ani nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu: Nie przechowywac w temperaturze
powyzej 25°C.

Lekdw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych
pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak
usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ Srodowisko.

| 6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek DicloMAX Mobilat

Substancja czynng jest diklofenak.

1 g zawiera 23,2 mg diklofenaku dietyloamoniowego,
co odpowiada 20 mg diklofenaku sodowego.

Pozostate skfadniki to: glikol propylenowy (E 1520), alkohol
oleilowy, alkohol izopropylowy, butylohydroksytoluen (E 321),
dietyloamina, parafina ciekta lekka, makrogolu eter
cetostearylowy, karbomer 980, kokozylokaprylokapronian,
substancja zapachowa w postaci kremu (zawierajgca
eugenol i cytral), woda oczyszczona

Jak wyglada lek DicloMAX Mobilat i co zawiera
opakowanie

Biaty zel

Zel jest pakowany w aluminiowe, laminowane tuby
uszczelnione gérnym uszczelnieniem i zamknigte zakretka
z polipropylenu. Produkt jest dostgpny w tubach po 30 g,
509,609,1009,1209,1509i180g.

Nie wszystkie wielko$ci opakowari musza znajdowac sig
w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwodrca

Podmiot odpowiedzialny

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji
dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic sig do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Stada Pharm Sp. z 0.0.
ul. Krakowiakow 44
02-255 Warszawa

Tel. +48 22 737 79 20

Wytworca

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Niemey

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Belgia: Diclofenac EG Forte 20 mg/g gel
Butgaria: Mobilat Emulgel 2,32% gel
Estonia: Ditel
Niemcy: Diclofenac AL Schmerzgel forte

20 mg/g Gel
Irlandia: Diclomel Max Strength 2% w/w gel
Wiochy: Diclofenac EG STADA ltalia
totwa: Ditel 23,2 mg/g gels
Litwa: Ditel 23,2 mg/g gelis
Luksemburg: Diclofenac EG Forte 20 mg/g gel
Malta: Diclomel Max Strength 2% w/w gel
Polska: DicloMAX Mobilat

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2024
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