Sp.zn.sukls283652/2017
Pribalova informace: informace pro uZivatele
DIKY 4%, koZni sprej, roztok

diclofenacum natricum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci drive, neZ zacnete tento pripravek pouZzivat,
protoZe obsahuje pro vas diilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek pfesn¢ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii svého
1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkd, sd€lte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékatrem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek DIKY 4% a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek DIKY 4% pouZivat
Jak se ptipravek DIKY 4% pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek DIKY 4% uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek DIKY 4% a k ¢emu se pouZiva

DIKY 4% obsahuje 1é¢ivou latku diklofenak sodny, ktera patii do skupiny nesteroidnich antiflogistik

-----

postihujicich malé nebo stfedné velké klouby a okolni tkang.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek DIKY 4% pouZivat

NepouZivejte pripravek DIKY 4%

e Jestlize jste alergicky(4) (pfecitlivély(a)) na diklofenak sodny, araSidy, s6ju nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

e Pokud jste v minulosti méli alergickou reakci na kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné
vyrazkou a rymou.

eV poslednich tfech mésicich téhotenstvi — prosim prectéte si odstavec o t€¢hotenstvi a kojeni.

e Pfipravek nesmi byt nanasen na oblast prst u kojicich Zen.

e U déti a dospivajicich do 14 let veku.

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim ptipravku Diky 4% se porad’te se svym 1ékafem nebo 1ékarnikem
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e Pokud mate nebo jste v minulosti méli Zalude¢ni nebo duodenalni viedy, jaterni ¢i ledvinové
obtize, sklony ke krvaceni ¢i zanétlivé onemocnéni stieva.

o Pokud jste nékdy trpé€li priduskovym astmatem ¢i alergiemi.

e Vyhnéte se nanaseni na velkou plochu kiize po delsi dobu, pokud Vam to nedoporuci 1ékat

e Nenanasejte ptipravek do oci, nosu ¢i ust, v oblasti genitalii a na oteviené rany ¢i zanicenou

kazi. Pokud se vam omylem dostane trochu spreje do o¢i, peclivé si je vyplachnéte Cistou

vodou a feknéte to svému lékati.

Nikdy nepolykejte pfipravek DIKY 4%.

Pti pouziti tohoto pfipravku se neopalujte a nechod’te do soldrii.

Pokud se vyskytne jakakoliv kozni vyrazka, pfestaiite DIKY 4 % pouzivat.

Nezakryvejte oSetfované oblasti t€snymi (vod€odolnymi nebo neprodySnymi) obvazy nebo

naplastmi.

Pokud si néc¢im nejste jisti, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Diky 4%

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Porad’te se s I¢kafem diive, nez za¢nete pouzivat piipravek DIKY 4%:

o Pokud uzivate tablety, tobolky ¢i Cipky k 1é¢bé bolesti obsahujici diklofenak sodny, kyselinu
acetylsalicylovou ¢i jiny protizanétlivy 1ék, napt. ibuprofen. Uzivani dalSich NSAID (vCetné
kyseliny acetylsalicylové a ibuprofenu) soucasné s pouzivanim ptipravku DIKY 4% mize
zvysit riziko vyskytu nezadoucich u€ink.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

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 uzivat.

DIKY 4 % se nesmi pouzivat béhem poslednich 3 mésicti t€¢hotenstvi, protoze mlize poSkodit Vase
nenarozené dit€, nebo zpusobit problémy pti porodu.

DIKY 4 % se miize pouzivat pouze na doporuceni lékafe béhem prvnich 6 mésicti t¢hotenstvi a davka
musi byt co nejnizsi a doba 1é¢by co nejkratsi.

DIKY 4 % se mlze pouzivat pouze na doporuceni l¢kafe b&hem kojeni, protoze diklofenak sodny
prostupuje v malém mnozstvi do matetského mléka. DIKY 4 % se vSak nesmi nanaset na oblast prsou
kojicich matek nebo na rozsahlé oblasti kiize a nesmi se pouzivat dlouhodobé.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Kozni podani DIKY 4% nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek DIKY 4% obsahuje
e propylenglykol (E1520), ktery mize zplsobit mirné mistni podrazdéni pokozky u nékterych

pacientl
o silici maty peprné, ktera miize vyvolat alergické reakce,
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e sdju, pokud jste alergicky(a) na arasidy nebo soju, nepouzivejte tento 1é¢ivy piipravek

3. Jak se pripravek DIKY 4% pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého I1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

e Dospéli a déti od 14 let v€ku: Doporucend davka pfipravku je 4 az 5 stiiki DIKY 4% 3x
denné. Pocet nutnych ddvek z&visi na rozsahu postizené oblasti. Maximalni pocet stiikl
pumpicky je 15 denné. Maximalni jednorazova davka by neméla piekrocit 5 stiikii pumpicky.

e Sejméte ochranny uzaver.

e Drzte lahvicku ve svislé poloze a naneste predepsané mnozstvi stfikll pfipravku na bolestivou
¢i oteklou oblast.

e DIKY 4% se jemné vmasiruje do pokozky. Po pouziti si peclivé umyjte ruce, pokud nejsou
léCenou oblasti.

e Nechte ptipravek DIKY 4% zaschnout, teprve poté se oblékejte ¢i misto obvazujte. Je-li gel
jeste vihky, mize dojit k zaspinéni vaseho odévu.

e A7 se vaSe priznaky (bolest a otok) zlepsi, prestante ptipravek pouzivat.

e Nepouzivejte jej déle nez 7 dni bez porady s 1ékarem.

e Pokud se vase ptiznaky nezlepsi do 3 dnti nebo pokud se zhorsi, navstivte 1ékate.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku DIKY 4%, neZ jste mél(a)

e Pokud pouzijete vétsi mnozstvi ptipravku, nez jste méli, setiete nadmeérné mnozstvi piipravku
DIKY 4% papirovym kapesnikem.

e Pokud sprej polknete, okamzité to feknéte svému lékaii nebo navstivte nejblizsi pohotovost.
Vezmeéte s sebou lahvicku a tuto pribalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek DIKY 4%

e Pouzijte sprej, jakmile si vzpomenete, ale nenandSejte veétSi nez doporucené mnozstvi
najednou. Potom pokracujte jako obvykle.
e Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

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

4.  Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které¢ se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

e Pokud se u vas objevi jakakoliv kozni vyrazka, pferuste pouzivani piipravku DIKY 4%.
Po aplikaci topickych (na kuzi nanaSenych) piipravkt s diklofenakem byly casto
zaznamendny reakce v misté podani. Ty zahrnuji vyrazky, své€déni, zarudnuti, pocity
paleni nebo olupovani kiize
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e Pokud zaznamenate jakykoliv z nasledujicich piiznaki alergie, PRESTANTE pouZivat
DIKY 4 % a sdélte to okamzité 1ékari nebo lékarnikovi:

o Kozni vyrazka s puchyti; koptivka (postihuje 1 az 10 z 10 000 pacientii).

o Sipani, dusnost nebo pocit napéti na hrudniku (astma) (postihuje méné nez 1 z 10 000
pacientii).

o Otok obliceje, rti, jazyka nebo hrdla (postihuje méné nez 1 z 10 000 pacientii).

Casté nezadouci ucinky (postihuji 1 az 10 ze 100 pacienti):
Kozni vyrazka, svédéni, zCervenani nebo péleni kiize

Velmi vzacné nezadouci ucinky (postihuji méné nez 1 z 10 000 pacientt)
Klze mtze byt citlivéjsi na slunecni zateni. Mozné ptiznaky jsou spaleni od slunce se svédénim,
otokem a puchyii.

Nezadouci ucinky, jejichZ ¢etnost neni znama (Cetnost vyskytu u pacienti z dostupnych udajt
nelze urcit):
Reakce v misté podani, sucha kiize, pocit paleni

Je-li ptipravek podavan dlouhodobé (déle nez tfi tydny) a/nebo na rozsdhlé kozni oblasti, mohou se
vyskytnout celkové nezadouci ucinky jako napft. bolest zaludku a Zaludecni obtize, paleni Zzahy a
ledvinové obtize.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci ucinky miizete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek DIKY 4% uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na stitku, krabicce a lahvicce za
Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Nepouzivejte ptipravek DIKY 4% po uplynuti doby 6 mésicti od prvniho otevieni.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek DIKY 4% obsahuje
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Lécivou latkou je diclofenacum natricum (diklofenak sodny) 4% (m/m).

Pomocnymi latkami jsou: isopropylalkohol, soéjovy lecithin, bezvody ethanol, dodekahydrat
hydrogenfosforecnanu sodného, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat dinatrium-
edetatu, propylenglykol (E1520), silice maty peprné, askorbyl-palmitat, kyselina chlorovodikova 10%
(m/m) nebo roztok hydroxidu sodného 10% (m/m) (k apraveé pH) a €iSténa voda.

Jak pripravek DIKY 4% vypada a co obsahuje toto baleni

DIKY 4% je zlatozluty, prithledny roztok, jehoz konsistence se po aplikaci zméni na gelovitou. Kazda
lahvicka obsahuje 7,5 g, 12,5 g nebo 25 g kozniho spreje, roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

CYATHUS Exquirere PharmaforschungsGmbH
Gewerbestrasse 18-20

2102 Bisamberg

Rakousko

Vyrobce

Pharbil Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25
45731 Waltrop, Némecko.

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Velka Britanie: Mobigel Spray cutaneous
spray, solution

Ceska republika: DIKY 4%

Finsko Eeze 4% spray gel

Francie Synthoflex 4%; solution
pour pulverisation cutanée

Polsko Diky 4%

Portugalsko Diclospray

Slovenska republika DIKY 4% Spray Gel

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30. 10. 2017.
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