UPUTSTVO ZA LIJEK

Diklofen, 10 mg/g, gel
diklofenak

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
· Uvijek koristite ovaj lijek onako kako je opisano u ovom uputstvu, ili kao što su Vam rekli ljekar ili farmaceut. 
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4
· Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje poslije 7 dana, morate se obratiti svom ljekaru.

U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Diklofen i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Diklofen
1. Kako se upotrebljava lijek Diklofen
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Diklofen
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 


1. 	ŠTA JE LIJEK DIKLOFEN I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Diklofen sadrži aktivnu supstancu diklofenak dietilamin, koji pripada grupi ljekova poznatoj kao nesteroidni antiinflamatorni ljekovi (NSAIL). Lijek je posebno formulisan za utrljavanje u kožu i koristi se za ublažavanje bola i smanjenje zapaljenja i oticanja kod bolnih stanja koja zahvataju zglobove i mišiće. Lijek Diklofen se koristi za lokalno ublažavanje bola i zapaljenja kod:
· povreda mišića i zglobova (npr. uganuća, istegnuća, hematomi, bol u leđima, sportske povrede),
· tendonitisa (npr. teniski lakat),
· blagog artritisa (simptomi blagog artritisa uključuju bol u zglobovima u mirovanju, bol u zglobovima pri kretanju, oticanje zglobova ili ukočenost (nakon spavanja ili dužeg odmaranja)).


2.	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK DIKLOFEN  

Lijek Diklofen ne smijete koristiti ukoliko:
· ste alergični (preosjetljivi) na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6);
· ste ikada imali alergijsku reakciju na diklofenak ili bilo koji drugi nesteroidni antiinflamatorni lijek (NSAIL) koji se koristi za ublažavanje bola, groznice ili zapaljenja, kao što su acetilsalicilna kiselina ili ibuprofen.
· Simptomi alergijske reakcije na ove ljekove mogu uključiti: astmu, zviždanje u grudima ili otežano disanje, kožni osip ili koprivnjaču, oticanje lica ili jezika, sekreciju iz nosa.
· imate izražen bol u zglobu koji se nedavno javio i nije povezan sa povredom ili prekomjernom upotrebom zgloba;
· se osjećate bolesno, imate temperaturu ili bilo koji drugi simptom, pored bola;
· ste u posljednjem trimestru trudnoće (vidjeti dio Plodnost, trudnoća i dojenje).
· Ne preporučuje se primjena ovog lijeka kod djece i adolescenata mlađih od 14 godina.

Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što primijenite lijek Diklofen.
· Ovaj lijek treba primjenjivati samo na intaktnu, zdravu kožu. Nemojte nanositi gel na kožu koja ima osip ili ekcem, posjekotine ili otvorene rane. Prekinite sa liječenjem ukoliko se osip pojavi nakon nanošenja ovog lijeka. 
· Izbjegavajte nanošenje na veliku površinu kože i tokom dužeg vremenskog perioda, osim ukoliko Vam je to savjetovao Vaš ljekar.
· Budite pažljivi prilikom izlaganja sunčevoj svjetlosti ili UV zracima, jer može doći do pojave reakcije fotoosjetljivosti na koži.
· Usljed povećanog rizika od neželjenih efekata, potreban je oprez ukoliko istovremeno koristite druge ljekove koji sadrže diklofenak ili ljekove protiv bolova koji su poznati kao NSAIL, kao što su aspirin ili ibuprofen.
· Ukoliko imate čir na želucu ili dvanaestopalačnom crijevu (ili ste imali u prošlosti), recite to svom ljekaru ili farmaceutu prije nanošenja gela.
· Ukoliko imate ili ste ikada imali astmu, konsultujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije upotrebe gela. 
· Nemojte pušiti niti se približavati otvorenom plamenu zbog rizika od teških opekotina. Tkanina (odjeća, posteljina, zavoji i dr.) koja je bila u kontaktu sa ovim proizvodom lakše gori i predstavlja ozbiljan rizik za nastanak požara. Pranjem odjeće i zavoja se može smanjiti količina lijeka, ali se ne uklanja u potpunosti.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što primijenite ovaj lijek. 
Lijek Diklofen ne smijete koristiti u posljednja tri mjeseca trudnoće, jer može štetno uticati na Vašu bebu ili prouzrokovati probleme prilikom porođaja. U toku prvih 6 mjeseci trudnoće, lijek Diklofen treba koristiti samo uz nadzor ljekara i treba koristiti najmanje moguće doze u najkraćem mogućem periodu. 
Lijek Diklofen se može primjenjivati u periodu dojenja samo pod nadzorom ljekara, s obzirom da diklofenak prolazi u majčino mlijeko u malim količinama. Međutim, lijek Diklofen se ne smije nanositi na bradavice kod žena koje doje, na velike površine kože niti u toku dužeg vremenskog perioda.
Ljekovi koji sadrže diklofenak i koji se primjenjuju oralno (npr, tablete) mogu da izazovu neželjene efekte kod Vaše nerođene bebe. Nije poznato da li se isti rizik odnosi na diklofenak kada se primjenjuje na kožu.   

Uticaj lijeka Diklofen na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Primjena lijeka Diklofen na koži nema ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Diklofen 
Lijek Diklofen sadrži propilenglikol koji može izazvati iritaciju kože.
Ovaj lek sadrži metil parahidroksibenzoat (E218) i propil parahidroksibenzoat (E216) koji mogu izazvati alergijske reakcije, čak i odložene.
Ovaj lijek takođe sadrži cetostearilalkohol koji može uzrokovati lokalne reakcije na koži (npr. kontaktni dermatitis).


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK DIKLOFEN

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Uobičajena doza je:

Odrasli i djeca od 14 godina i starija: prije prve upotrebe probodite membranu tube sa oštrim vrhom zatvarača. Lijek ne koristite ako je membrana oštećena.

Lijek Diklofen lagano utrljajte u kožu. U zavisnosti od veličine zahvaćene regije, primijeniti 2 - 4 g gela (kružnim pokretima u prečniku od oko 2 do 2,5 cm) 3 - 4 puta na dan. Interval između dvije primjene gela treba da bude najmanje 4 sata. Ne nanositi gel više od 4 puta tokom 24 sata. Koristite najmanju količinu lijeka Diklofen koja ublažava bol, ali ne koristite više od 16 g dnevno, niti više od 112 g gela u toku jedne nedjelje. 

Ne nanosite gel na više od 2 zgoba (kao što su koljena ili laktovi). Ukoliko je potrebno primijeniti gel na više od 2 zgloba, konsultujte se sa ljekarom.

Ne nanosite gel na posjekotine, otvorene rane ili oštećenu kožu. Nakon nanošenja gela, ne prekrivajte kožu zavojima ili flasterima.

Pazite da gel ne dođe u kontakt sa očima. Ukoliko dođe do ovoga, isperite oči čistom vodom i javite se ljekaru. 

Ako šake nijesu mjesto terapijske primjene gela nakon nanošenja gela očistite ruke papirnom maramicom i onda ih operite kako biste izbjegli kontakt sa ustima i očima. 

Papirnu maramicu treba odložiti u otpad, a ne u kanalizaciju kako bi se spriječilo da ona dospije u vodenu sredinu. 

Prije primjene neokluzivni zavoja treba sačekati par minuta da se gel osuši na koži. 

Ukoliko ste planirali tuširanje primijenite gel nakon toga. 

Lijek se ne smije koristiti duže od 14 dana osim po preporuci ljekara.

Kod artritičnih bolova, može biti neophodna primjena gela i do 7 dana (da bi ispoljio svoje dejstvo na zglob) kako bi došlo do poboljšanja. 

Ukoliko nakon 7 dana ne dođe do poboljšanja ili se simptomi pogoršaju nakon prvih 7 dana, javite se ljekaru.

Kod adolescenata starijih od 14 godina, ukoliko je za ublažavanje bolova potrebna primjena lijeka duža od 7 dana, ili se simptomi pogoršaju, pacijent/roditelj treba da konsultuje ljekara.

Djeca i adolescenti mlađi od 14 godina: lijek Diklofen se ne smije primjenjivati kod djece i adolescenata mlađih od 14 godina (vidjeti dio 2. Lijek Diklofen ne smijete primjenjivati).

Način primjene:

Lijek Diklofen je namijenjen za dermalnu upotrebu (primjena na koži). 

Ako ste primijenili više lijeka Diklofen nego što je trebalo

Ukoliko ste primijenili više gela, obrišite višak papirnom maramicom. 

Ako Vi ili Vaše dijete slučajno progutate lijek Diklofen, odmah se obratite svom ljekaru ili hitnoj pomoći.

Ako ste zaboravili da primijenite lijek Diklofen
 
Ako ste zaboravili da nanesete lijek Diklofen u predviđeno vrijeme, nanesite ga kada se sjetite, a zatim nastavite sa uobičajenom primjenom gela. Ne primjenjujte duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu.

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Diklofen može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Neka rijetka i veoma rijetka neželjena dejstva mogu biti ozbiljna.
 
Ukoliko Vam se javi bilo koji od navedenih znakova alergije, PRESTANITE sa korišćenjem lijeka Diklofen i odmah se javite ljekaru ili farmaceutu:
· promjene na koži sa plikovima ispunjenim tečnošću, koprivnjača (rijetka neželjena dejstva: mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek),
· zviždanje, otežano disanje ili osjećaj stegnutosti u grudima (astma) (veoma rijetka neželjena dejstva: mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek),
· oticanje lica, usana, jezika ili grla (veoma rijetka neželjena dejstva: mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek).
Ostala neželjena dejstva koja se mogu javiti su obično blaga, prolazna i bezopasna (ukoliko ste zabrinuti, recite to svom ljekaru ili farmaceutu).

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· osip na koži, ekcem, crvenilo, dermatitis (uključujući kontaktni dermatitis), svrab.

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· pojačana osjetljivost kože na svjetlost (reakcija fotosenzitivnosti). Mogući simptomi uključuju opekotine sa svrabom, otocima i plikovima.

Neželjena dejstva nepoznate učestalosti (učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· iritacija na mjestu primjene, ljuštenje kože i promjena boje kože (diskoloracija).

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica
tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK DIKLOFEN

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Lijek čuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 28 dana, na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Diklofen
· Aktivna supstanca je diklofenak dietilamin. 1 g gela sadrži 11,609 mg diklofenak dietilamina (odgovara 10 mg diklofenak natrijuma).
· Pomoćne supstance su: metil parahidroksibenzoat (E218); propil parahidroksibenzoat (E216); dinatrijum edetat; karbomer 940; propilen glikol; cetostearil alkohol; stearinska kiselina; makrogolcetostearil etar; izopropilmiristat; natrijum hidroksid; etanol 96%v/v; izopropanol; voda, prečišćena.
Kako izgleda lijek Diklofen i sadržaj pakovanja

Neprovidan gel, skoro bijele do žućkastobijele boje.
Unutrašnje pakovanje lijeka je aluminijumska tuba lakirana sa unutrašnje i spoljašnje strane, zatvorenog grla sa plastičnim zatvaračem sa navojima.
Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 tuba sa 50 g gela i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
GLK pharma d.o.o. Podgorica, ul. Svetozara Markovića br. 46, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač: 
Bosnalijek d.d., Jukićeva 53, Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Režim izdavanja lijeka

[bookmark: _GoBack]Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.

Broj i datum dozvole

2030/25/2667 - 7746 od 21.07.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jul, 2025. godine


3

5 / 6
image1.png




