INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DicloMAX Mobilat, 20 mg/g, zel
Diclofenacum natricum
(w postaci Diclofenacum diethylammonium)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

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

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Pozostate sktadniki: 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 (zawierajaca
eugenol i cytral), woda oczyszczona.

Wigcej informacji: patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel

50g kod:
100 g kod:
180 g kod:

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP = Termin waznosci
EXP

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Po pierwszym otwarciu: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCIDOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTULECZNICZEGO LUBPOCHODZACYCHZ
NIEGO ODPADOW, JESLI WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

13. NUMER SERII

Lot = Nr serii
Lot

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Do krétkotrwatego, miejscowego, objawowego leczenia tagodnego do umiarkowanego bolu w
skreceniach, ostrych nadwyre¢zeniach lub sthuczeniach po tepym urazie.



Dla o0s6b dorostych i mtodziezy w wieku 14 lat i starsze;.

Naktadac od 1 g do 4 g zelu (ilos¢ odpowiadajaca wielkosci od owocu wisni do orzecha wloskiego) na
bolace miejsce 2 razy na dob¢. Maksymalna dawka dobowa wynosi 8 g zelu.

Przed uzyciem przeczytac ulotke dotaczong do opakowania.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

DicloMAX Mobilat 20 mg/g

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TUBA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DicloMAX Mobilat, 20 mg/g, zel
Diclofenacum natricum
(w postaci Diclofenacum diethylammonium)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

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

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Pozostate sktadniki: 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 (zawierajaca
eugenol i cytral), woda oczyszczona.

Wigcej informacji: patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel

50g
100 g
180 g

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Po pierwszym otwarciu: Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCIDOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTULECZNICZEGO LUBPOCHODZACYCHZ
NIEGO ODPADOW, JESLI WEASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

13. NUMER SERII

Lot

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Do krétkotrwatego, miejscowego, objawowego leczenia tagodnego do umiarkowanego bolu w
skreceniach, ostrych nadwyre¢zeniach lub sthuczeniach po tepym urazie.

Dla o0s6b dorostych i mtodziezy w wieku 14 lat i starsze;.

Naktadac¢ od 1 g do 4 g zelu (ilos¢ odpowiadajaca wielkosci od owocu wisni do orzecha wiloskiego) na
bolace miejsce 2 razy na dob¢. Maksymalna dawka dobowa wynosi 8 g zelu.



Przed uzyciem przeczytac ulotke dotaczong do opakowania.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



