INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

TEKTUROWE PUDELKO

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diclofenacum Sandoz, 23,2 mg/g, zel
Diclofenacum diethylammonium

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 gram zelu zawiera diklofenak w postaci 23,2 mg diklofenaku dietyloamoniowego (co odpowiada
20 mg diklofenaku sodowego).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:glikol propylenowy (E 1520), alkohol oleilowy, alkohol izopropylowy,
butylohydroksytoluen (E 321), dietyloamina, parafina ciekta, lekka, makrogolu eter cetostearylowy,
karbomer 980F, kokozylokaprylokapronian, substancja zapachowa (Perfum cream 1876601: zawiera
heksylu benzoesan, cytral, eugenol) i woda oczyszczona.

Dalsze informacje znajduja si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

zel

100 g Zelu numer GTIN: 7622436124766
180 g zelu numer GTIN: 7622436124773

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie na skore.
Wylacznie do uzytku zewnetrznego.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Po zastosowaniu zelu, dtonie nalezy wytrze¢ recznikiem papierowym, a nastgpnie je umy¢, chyba ze
to dlonie sg obszarem, ktory ma by¢ leczony. Zuzyty recznik papierowy nalezy wyrzuci¢ do
pojemnika na odpadki.



[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

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

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 50C
02-672 Warszawa

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 29082

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lagodzi bdl 1 zmniejsza stan zapalny.

Dawkowanie: Dorosli i mlodziez w wieku 14 lat i starsza: dwa razy na dobg (rano i wieczorem)
natozy¢ cienkg warstwe zelu, w ilosci od 2 g do 4 g (odpowiadajacej wielko$cig od owocu wisni do
orzecha wtoskiego) na bolgce miejsce i delikatnie wmasowywac¢ w skore.

Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie

z lekarzem.

Szczegotowe instrukcje, ostrzezenia oraz informacje kiedy stosowac a kiedy nie stosowac tego leku,
znajdujg si¢ w ulotce dla pacjenta.

Zel przeciwbolowy i przeciwzapalny.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




Diclofenacum Sandoz

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

TUBA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diclofenacum Sandoz, 23,2 mg/g, zel
Diclofenacum diethylammonium

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 gram zelu zawiera diklofenak w postaci 23,2 mg diklofenaku dietyloamoniowego (co odpowiada
20 mg diklofenaku sodowego).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:glikol propylenowy (E 1520), alkohol oleilowy, alkohol izopropylowy,
butylohydroksytoluen (E 321), dietyloamina, parafina ciekta, lekka, makrogolu eter cetostearylowy,
karbomer 980F, kokozylokaprylokapronian, substancja zapachowa (Perfum cream 1876601: zawiera
heksylu benzoesan, cytral, eugenol) i woda oczyszczona.

Dalsze informacje znajduja si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

zel

100 g Zelu
180 g zelu

[5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie na skore.
Wylacznie do uzytku zewnetrznego.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Po zastosowaniu zelu, dtonie nalezy wytrze¢ recznikiem papierowym, a nastgpnie je umy¢, chyba ze
to dlonie sg obszarem, ktory ma by¢ leczony. Zuzyty recznik papierowy nalezy wyrzuci¢ do
pojemnika na odpadki.



8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz Polska Sp. z o0.0.
ul. Domaniewska 50C
02-672 Warszawa

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 29082

[13. NUMER SERII

Lot:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lagodzi bdl 1 zmniejsza stan zapalny.

Dawkowanie: Dorosli i mlodziez w wieku 14 lat i starsza: dwa razy na dobg (rano i wieczorem)
natozy¢ cienkg warstwe zelu, w ilosci od 2 g do 4 g (odpowiadajacej wielko$cig od owocu wisni do
orzecha wloskiego) na bolgce miejsce i delikatnie wmasowywac w skore.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem.

Szczegotowe instrukcje, ostrzezenia oraz informacje kiedy stosowa¢ a kiedy nie stosowac tego leku,
znajdujg si¢ w ulotce dla pacjenta.

Zel przeciwbdlowy i przeciwzapalny.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




Diclofenacum Sandoz

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA
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