INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Kartonik

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DIKY 4%
40 mg/g, aerozol na skore, roztwor
Diklofenak sodu

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy gramroztworu zawiera 40 mg diklofenaku sodu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Alkohol izopropylowy, lecytyna sojowa, etanol bezwodny, disodu fosforan dwunastowodny, sodu
diwodorofosforan dwuwodny, disodu edetynian, glikol propylenowy (E1520), olejek mictowy,
askorbylu palmitynian, kwas solny (10%) lub sodu wodorotlenek (10%) (do regulacji pH), woda
0Czyszczona.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

aerozol na skore,roztwor 12,5g Kod 5909990617951
aerozol na skore, roztwor 25 g Kod 5909990617968

[5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Nie stosowa¢ po uptywie 6 miesiecy od pierwszego uzycia.



Data pierwszego uzycia:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CYATHUS Exquirere PharmaforschungsGmbH
Beim Mauthaus 6

2100 Korneuburg

Austria

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12320

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC- Lek wydawany bez recepty

[ 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek DIKY 4% jest stosowany do u$mierzenia ostrego bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego
i obrzgku matych i srednich stawdw oraz otaczajacych tkanek po ostrym, tepym urazie u osob
dorostych i mtodziezy powyzej 14. roku zycia. Do krotkotrwatego leczenia miejscowego.

Zalecenia dotyczace dawkowania znajduja si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania.

Nie przekracza¢ podanej dawki.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

DIKY 4%

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D




<Nie dotyczy.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

<Nie dotyczy.>



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Butelka 12,59i25¢

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DIKY 4%
40 mg/g, aerozol na skore, roztwor
Diklofenak sodu

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ]

Kazdy gram roztworu zawiera 40 mg diklofenaku sodu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Alkohol izopropylowy, lecytyna sojowa, etanol bezwodny, disodu fosforan dwunastowodny, sodu
diwodorofosforan dwuwodny, disodu edetynian, glikol propylenowy (E1520), olejek migtowy,
askorbylu palmitynian, kwas solny (10%) lub sodu wodorotlenek (10%) (do regulacji pH), woda
0Czyszczona.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

aerozol na skorg, roztwor 12,5 ¢
aerozol na skorg, roztwor 25 g

| 5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP
Nie stosowac¢ po uptywie 6 miesiecy od pierwszego uzycia.



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CYATHUS Exquirere PharmaforschungsGmbH
Beim Mauthaus 6

2100 Korneuburg

Austria

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 12320

| 13. NUMER SERII

Lot

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC- Lek wydawany bez recepty

[ 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek DIKY 4% jest stosowany do u$mierzenia ostrego bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego
1 obrzgku malych i $rednich stawdw oraz otaczajacych tkanek po ostrym, tepym urazie u osob
dorostych i mtodziezy powyzej 14. roku zycia. Do krétkotrwatego leczenia miejscowego.

Zalecenia dotyczace dawkowania znajduja si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Nie dotyczy.>



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

<Nie dotyczy.>



