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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

DIKY 4%, koZni sprej, roztok
diclofenacum natricum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dulezité udaje.

Tento ptfipravek je dostupny bez lékatrského predpisu. Piesto vSak pripravek DIKY 4% musite

pouzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

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

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

- Pokud se vase ptiznaky zhor$i nebo se nezlepsi do 3 dntl, musite se poradit s I¢kafem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne v zavazné miie, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému Iékati nebo l1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

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

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek DIKY 4% pouzivat
3. Jak se pripravek DIKY 4% pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek DIKY 4% uchovavat

6 Dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK DIKY 4% A K CEMU SE POUZIVA

DIKY 4% obsahuje 1écivou latku diklofenak sodny, ktera patii do skupiny nesteroidnich
antiflogistik (protizanétlivych latek, NSAID). Pfipravek se pouziva k mistni 1é€bé akutni
bolesti a otoktli postihujicich malé nebo stfedné velké klouby a okolni tkané.

2. CEMQ MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK DIKY 4%
POUZIVAT

Nepouzivejte pripravek DIKY 4%

o Jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na diklofenak sodny nebo na kteroukoli dal$i slozku
pripravku DIKY 4%.

e Pokud jste v minulosti mé¢li alergickou reakci na kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné
protizanétlivé 1éky (NSAID) jako napfi. ibuprofen, spojenou s dychacimi obtizemi,
kozni vyrazkou a rymou.

e V poslednich tfech mésicich t€hotenstvi — prosim pfectéte si odstavec o t¢hotenstvi a
kojeni.

e Piipravek nesmi byt nandSen na oblast prsii u kojicich Zen.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku DIKY 4% je zapoti‘ebi
o Pokud mate nebo jste v minulosti m¢li Zalude¢ni nebo duodenalni viedy, jaterni ¢i ledvinové
obtize, sklony ke krvaceni ¢i zanétlivé onemocnéni stfeva.
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Pokud jste nékdy trpéli priduskovym astmatem ¢i alergiemi.

e Nenanasejte pripravek do oci, nosu €i Ust, v oblasti genitalii a na oteviené rany ¢i zanicenou
kazi. Pokud se vam omylem dostane trochu spraye do o¢i, peclive si je vyplachnéte Cistou
vodou a feknéte to svému lékari.

e Nikdy nepolykejte ptipravek DIKY 4%.

e Pfi pouziti tohoto piipravku se neopalujte a nechod’te do solérii.

e Nezakryvejte oSetiované oblasti tésnymi (vod€odolnymi nebo neprodySnymi) obvazy nebo
naplastmi.

e Tento 1k neni uren pro déti a mladistvé mladsi nez 15 let.

Pokud si nééim nejste jisti, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Porad’te se s 1¢kafem diive, neZ zacnete pouzivat ptipravek DIKY 4%:

e Pokud uzivate tablety, tobolky ¢i Cipky k 1écbé bolesti obsahujici diklofenak sodny,
kyselinu acetylsalicylovou ¢i jiny protizanétlivy 1€k, napt. ibuprofen. UZivani dalSich
NSAID (vcetn¢ kyseliny acetylsalicylové a ibuprofenu) soucasné€ s pouzivanim
ptipravku DIKY 4% muize zvysit riziko vyskytu nezddoucich uc¢inki.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékatfem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Ptipravek nmesmi byt pouzivan Zenami v poslednich tfech mésicich téhotenstvi a béhem
prvnich 6 mé&sicl t€hotenstvi lze piipravek uzivat s opatrnosti jen tehdy, je-li to nezbytné
nutne.

Diklofenak sodny se mize vylucovat do matetského mléka. Proto se nedoporucuje pouziti
ptipravku DIKY 4% u kojicich matek a nesmi byt nandSen na oblast prsti u kojicich Zen.
Porad’te se se svym Iékafem, pokud jste t€hotna nebo kojici.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Je nepravdépodobné, Ze by ptipravek DIKY 4% vyvolal zavrat’ nebo ospalost, ale objevi-1i se
u Vas tyto nezadouci ucinky, nefid’te a neobsluhujte stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravkuDIKY 4%
Tento 1écivy ptipravek obsahuje propylenglykol (E1520), ktery mlze podrazdit pokozku, a
silici maty peprné, kterd mlize vyvolat alergické reakce.

3. JAK SE PRIPRAVEK DIKY 4% POUZIVA

Vzdy uzivejte ptipravek DIKY 4% ptesn¢ podle pokynii 1ékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lé¢katem nebo 1ékarnikem.

e Obvykla davka piipravku je 4 az 5 sttiki DIKY 4% 3x denné. Pocet nutnych davek zavisi na
rozsahu postizené oblasti. Maximalni pocet stiiki pumpicky je 15 denné. Maximalni
jednorazova davka by neméla prekrocit 5 stiikti pumpicky.

e Sejméte ochranny uzaver.

e Naneste 4 az 5 stiikd ptipravku DIKY 4% 3x denné na bolestivou ¢i oteklou oblast.

o DIKY 4% se jemné vmasiruje do pokozky. Po pouziti si peclivé umyjte ruce, pokud nejsou
lécenou oblasti.
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e Nechte pripravek DIKY 4% zaschnout, teprve poté se oblékejte ¢i misto obvazujte. Je-li gel
jeste vlihky, mize dojit k zaspinéni vaseho odévu.

e A7 se vaSe priznaky (bolest a otok) zlepsi, prestante piipravek pouzivat.
Nepouzivejte jej déle nez 7 — 8 dni bez porady s 1ékarem.

e Pokud se vaSe ptiznaky nezlepsi do 3 dntl, navstivte 1ékare.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku DIKY 4%, neZ jste mél(a)
o Pokud pouzijete vétsi mnozstvi pripravku, nez jste méli, setfete nadmérné mnozstvi pripravku
DIKY 4% papirovym kapesnikem.
e Pokud sprej polknete, okamzité to feknéte svému l€kaii nebo navstivte nejbliz§i pohotovost.
Vezméte s sebou lahvicku a tuto piibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piipravek DIKY 4%
o Pouzijte sprej, jakmile si vzpomenete, ale nenanaSejte vétsi neZ doporucené mnozstvi
najednou. Potom pokracujte jako obvykle.
e Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

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

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i pfipravek DIKY 4% nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

e Pokud se u vas objevi néktery znasledujicich nezadoucich ucinkl, pferuste pouzivani
pripravku DIKY 4% a ihned informujte svého lékatre nebo navstivte nejblizsi pohotovost:

e Vyrazka na kazi celého téla a znamky ptecitlivélosti jako jsou otoky kiize a sliznic
(angioedém) a piecitlivélost na svétlo. Cetnost vyskytu téchto zavaznych nezadoucich
ucinkti neni znama (nelze odhadnout z dostupnych dat).

e Astma. Tento zavazny nezadouci ucinek je vzaeny u pacientll pouZzivajicich ptipravky
s obsahem NSAID pro mistni pouziti (objevi se u méné nez 1 pacienta z 1 000).

e U pfipravkl s obsahem diklofenaku uréenych k mistni 1é€be jsou typicky popisovéana kozni
postiZeni jako reakce v misté podani, vyrazky, svédéni, zarudnuti, pocit paleni ¢i olupovani
ktze. Preruste pouzivani DIKY 4% pokud se u vas objevi jakakoliv vyrazka.

e Vklinickych studiich s ptipravkem DIKY 4% bylo zaznamenano svédéni klize jako méné
¢asty nezadouci G¢inek (objevi se u mén¢ nez 1 pacienta ze 100).

Je-li ptipravek podavan dlouhodobé (déle nez tii tydny) a/nebo na rozsahlé kozni oblasti,
mohou se vyskytnout celkové nezadouci Gi€inky jako napft. bolest Zaludku a zalude¢ni obtize,
paleni Zahy a ledvinové obtize.

Pokud se kterykoli z neZiadoucich uinku vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

5. JAK PRiPRAVEK DIKY 4% UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Piipravek DIKY 4% nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a lahvicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovévejte v pivodnim obalu.
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Nepouzivejte piipravek DIKY 4% po uplynuti doby 6 mésicti od prvniho otevieni.
P

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
Co pripravek DIKY 4% obsahuje

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

Pomocnymi latkami jsou: isopropylalkohol, séjovy lecitin, bezvody ethanol, dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu 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) (pro upravu pH) a
¢iSténd voda.

Jak pripravek DIKY 4% vypada a co obsahuje toto baleni

DIKY 4% je zlatozluty, prahledny 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
Rudolfsplatz 2/1/8

1010 Viden

Rakousko

Vyrobce

Pharbil Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop, Némecko.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 8.9.2010.
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