INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diclofenac diethylamine Teva
Diclofenacum natricum

(w postaci Diclofenacum diethylammonium)
Zel 10 mg/g

Dla dorostych i mtodziezy w wieku od 14 lat

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g zelu zawiera 11,6 mg diklofenaku dietyloamoniowego co odpowiada 10 mg diklofenaku
sodowego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:

karbomer, kokozylokaprylokapronian, makrogolu eter cetostearylowy, parafina ciekta, dietyloamina,
alkohol izopropylowy, glikol propylenowy (E 1520), substancja zapachowa (zawierajaca cytronelol,
geraniol, alkohol benzylowy, linalol, limonen, cytral, farnezol, kumaryng, eugenol), woda
oczyszczona

Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel

309 Kod
50 ¢ Kod
60 g Kod
100 g Kod
120 g Kod
150 g Kod

[5.  SPOSOB | 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 przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnej tubie w celu ochrony przed $wiattem.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem
Holandia

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

113.  NUMER SERII

Numer serii (Lot)

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Dla dorostych i mtodziezy w wieku od 14 lat

Dla dorostych:

do objawowego leczenia bolu:

- w ostrych napigciach, zwichnigciach lub kontuzjach po tepych urazach;

- tkanek migkkich w okolicy stawu (np. kaletki, Sciggna, pochewki $ciggien, wigzadel, przyczepu

miesni i torebek stawowych) w zapaleniu kosci i stawow kolanowych lub stawéw palcow;

- w zapaleniu nadktykcia (zapalenie przyczepu sciggien w okolicy tokcia, zwane takze tokciem
tenisisty lub tokciem golfisty);



- w ostrym bolu migsni, np. w okolicy plecow.

Dla mtodziezy w wieku od 14 lat:

-do krotkotrwatego leczenia;

-do miejscowego objawowego leczenia bolu w ostrych napigciach, skreceniach lub kontuzjach po
tepym urazie.

Informacje dotyczace dawkowania znajdujg si¢ w ulotce dla pacjenta.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Diclofenac diethylamine Teva 10 mg/g zel

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

Diclofenac diethylamine Teva
Diclofenacum natricum

(w postaci Diclofenacum diethylammonium)
Zel 10 mg/g

Dla dorostych i mtodziezy w wieku od 14 lat

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g zelu zawiera 11,6 mg diklofenaku dietyloamoniowego co odpowiada 10 mg diklofenaku
sodowego.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:

Karbomer, kokozylokaprylokapronian, makrogolu eter cetostearylowy, parafina ciekta, dietyloamina,
alkohol izopropylowy, glikol propylenowy (E 1520), substancja zapachowa (zawierajaca cytronelol,
geraniol, alkohol benzylowy, linalol, limonen, cytral, farnezol, kumaryne, eugenol), woda
0czyszczona

Wiecej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel

309
50 ¢
609
100 g
120 g
150 g

[5.  SPOSOB | 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 miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnej tubie w celu ochrony przed $wiattem.

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

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Holandia

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

[13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Dla dorostych i mtodziezy w wieku od 14 lat

Dla dorostych:

do objawowego leczenia bolu:

- w ostrych napigciach, zwichnigciach lub kontuzjach po tepych urazach;

- tkanek migkkich w okolicy stawu (np. kaletki, Sciggna, pochewki $ciggien, wigzadel, przyczepu
miesni i torebek stawowych) w zapaleniu kosci i stawow kolanowych i stawow palcow;

- w zapaleniu nadktykcia (zapalenie przyczepu sciggien w okolicy tokcia, zwane takze tokciem
tenisisty lub tokciem golfisty);

- w ostrym bolu migéni, np. w okolicy plecow.

Dla mtodziezy w wieku od 14 lat:
-do krotkotrwatego leczenia;



-do miejscowego objawowego leczenia bolu w ostrych napigciach, skreceniach lub kontuzjach po
tepym urazie.

Informacje dotyczace dawkowania znajduja si¢ w ulotce dla pacjenta.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nie dotyczy.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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