INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diclofenac Teva
Diclofenacum natricum
Zel, 10 mg/g (1%)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g zelu zawiera 10 mg diklofenaku sodowego

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
Adipinian diizopropylu, hydroksypropyloceluloza, kwas mlekowy, sodu pirosiarczyn, alkohol
izopropylowy, woda oczyszczona.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zel, 40 g numer GTIN: 50909990413911
Zel, 100 g numer GTIN: 50909990413928

[5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Tylko do stosowania miejscowego, na skore. Leku nie nalezy stosowa¢ pod opatrunkami, ktore nie
przepuszczaja powietrza.

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:

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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




[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 4139

[13. NUMER SERII

Numer serii:

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Na bolgce miejsca natozy¢ cienkg warstwe zelu (ilos¢ odpowiadajgca wielkosci wisni lub orzecha
wloskiego), pozostawi¢ do wchionigcia. Nie wcierac.

Wiek Ilo$¢ Czestosé
Dorosli i mtodziez powyzej 2 gdo4gzelu 3 do 4 razy na dobg
14 lat

Lek o dziataniu przeciwbdlowym, przeciwzapalnym, przeciwobrzgkowym
e Pourazowe stany zapalne $ciggien, wigzadel, migéni i stawow
e Bole plecow
e Ograniczone stany zapalne tkanek migkkich

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Diclofenac Teva

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TUBA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

Diclofenac Teva
Diclofenacum natricum
Zel, 10 mg/g (1%)

[2.  SPOSOB PODAWANIA

Tylko do stosowania miejscowego, na skore. Leku nie nalezy stosowac pod opatrunkami, ktore nie
przepuszczaja powietrza.

Na bolace miejsca natozy¢ cienkg warstwe zelu (ilos¢ odpowiadajgca wielkosci wisni lub orzecha
wloskiego), pozostawi¢ do wchtonigcia. Nie wcieracé.

Wiek Ilos¢ Czestos¢
Dorosli i mtodziez powyzej 2gdo4gzelu 3 do 4 razy na dobg
14 lat

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

|4.  NUMER SERII

Numer serii:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Zel, 40 g
Zel, 100 g

6. INNE

Lek o dziataniu przeciwbolowym, przeciwzapalnym, przeciwobrzgkowym
e Pourazowe stany zapalne $ciggien, wigzadel, mig¢$ni i stawow
e Bole plecow
e Ograniczone stany zapalne tkanek migkkich

OTC - Lek wydawany bez recepty.
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