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Pribalova informace: informace pro uZivatele
DIKY 40 mg/g koZni sprej, roztok

sodna sul diklofenaku

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento pfipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynil svého
1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam ptitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek DIKY a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek DIKY pouZivat
Jak se ptipravek DIKY pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek DIKY uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek DIKY a k ¢emu se pouZiva

DIKY obsahuje 1éCivou latku sodnou sul diklofenaku, ktera patfi do skupiny nesteroidnich
protizanétlivych latek (NSAID).

Ptipravek DIKY se pouziva k ulevé od mirné az stfedné silné akutni bolesti a otoku postihujicich malé
nebo stiedné velké klouby a okolni tkan¢ po akutnim tupém turazu. Ptipravek DIKY je urcen ke
kratkodobé lokalni 1écbe.

Ptipravek DIKY je urcen k pouziti u dospélych a dospivajicich starSich 14 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek DIKY pouZivat

Nepouzivejte pripravek DIKY
o Jestlize jste alergicky(a) na diklofenak, arasidy, s6ju nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).
e Pokud jste v minulosti mél(a) alergickou reakci na kyselinu acetylsalicylovou, ibuprofen nebo
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nebo zanétu). Priznaky alergické reakce mohou zahrnovat dychaci obtize, kozni vyrazku
a rymu.
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e Pokud jste v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi (viz bod o t¢hotenstvi a kojeni).
e U déti a dospivajicich do 14 let.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku DIKY se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem

e Pokud mate nebo jste v minulosti mél(a) zaludecni nebo duodenalni viedy, jaterni ¢i ledvinové
obtize, sklony ke krvaceni ¢i zanétlivé onemocnéni stieva.

e Pokud trpite nebo jste v minulosti trp€l(a) praduskovym astmatem ci alergiemi.

Nenanasejte tento ptipravek na poranénou kiizi, na oteviené rany nebo infikovanou ktzi.

e NenanaSejte tento piipravek na velké plochy kiize ani jej nepouzivejte po delsi dobu, pokud
Vam to nedoporucil 1ékaf. Dodrzujte pokyny k davkovani a nepiekracujte maximalni délku
lécby.

e NenanaSejte piipravek do o¢i, nosu ¢i tst. Pokud se vam omylem dostane trochu spreje do oci,
peclive si je vyplachnéte vodou a informujte svého 1ékare.

e Tento pfipravek je uréen pouze k zevnimu pouziti. NepouZzivejte tento pifipravek v ustech a
nepolykejte jej.

e Pfi pouziti tohoto pfipravku se vyhnéte slunecnimu zafeni, véetné solarii. Pokud se vyskytne
kozni reakce, preruste pouzivani tohoto ptipravku.

e Pokud se vyskytne jakakoliv kozni vyrazka, ptestante piipravek DIKY pouzivat.

e Nezakryvejte oSetfované oblasti tésnymi (vod€odolnymi nebo neprodySnymi) obvazy nebo
naplastmi.

e Po pouziti si umyjte ruce, pokud nejsou oblasti, ktera ma byt 1écena.

Pokud si nééim nejste jisty(4) nebo mate jakékoli otazky, zeptejte se svého 1ékai‘e nebo 1ékarnika
drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat.

Déti a dospivajici
Nepouzivejte tento piipravek u déti a dospivajicich do 14 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek DIKY
Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Porad’te se s Iékatem dfive, nez zaCnete pouzivat piipravek DIKY:
e Pokud wuzivate NSAID (nesteroidni protizanétlivé léky) jako diklofenak, kyselinu
acetylsalicylovou nebo ibuprofen. Uzivani dalSich NSAID soucasné s ptipravkem DIKY miize
zvysit riziko vyskytu nezadoucich tcinki.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Zze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek pouzivat.

Nepouzivejte ptipravek DIKY pokud jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi.

Béhem prvnich 6 mésict t¢hotenstvi piipravek nepouzivejte, pokud to neni nezbytné nutné a pokud
Vam to nedoporuci lékar. Pokud 1é¢bu potiebujete béhem tohoto obdobi, pouZivejte co nejnizsi davku
po co nejkratsi dobu.

Usty uzivané 1ékové formy (napf. tablety) diklofenaku mohou u Vaseho nenarozeného ditéte zptisobit
nezéadouci ucinky. Neni znamo, zda se stejné riziko vztahuje i na pfipravek DIKY pfi jeho pouziti na
kazi.
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DIKY miuiZzou pouzivat kojici Zeny pouze po porad¢ s 1ékafem, protoze diklofenak prostupuje v malém
mnozstvi do matefského mléka. DIKY se vSak nesmi nanaSet na oblast prsou kojicich matek ani na
rozsahlé oblasti kiize a nesmi se pouzivat dlouhodobg.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

DIKY nemé zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek DIKY obsahuje séjovy lecithin, propylenglykol a alkohol (ethanol)

e Tento 1éCivy pripravek obsahuje soju (jako sdjovy lecithin). Jestlize jste alergicky(a) na
arasidy nebo so6ju, nepouzivejte tento 1écivy pripravek.

e Tento léCivy piipravek obsahuje 150 mg propylenglykolu vjednom gramu roztoku.
Propylenglykol mtze zpasobit podrazdéni kize.

o Tento léCivy pripravek obsahuje 33,3 mg alkoholu (ethanolu) v jednom gramu roztoku.
Alkohol miize na porusené pokozce zpusobit pocit paleni.

3. Jak se pripravek DIKY pouzZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékare nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo Iékarnikem.

Ptipravek DIKY je urcen pouze k zevnimu pouziti.

o Dospéli a dospivajici od 14 let: Doporucena davka piipravku DIKY je 4 az 5 stiski pumpicky.
Ptipravek se nandsi na bolestivou oblast 3x denné€. Pocet stiskti pumpicky zavisi na velikosti
postizené oblasti. Maximalni jednotlivd davka nema piekrocit 5 stiskii pumpicky. Maximalni
denni davka je 15 stiski pumpicky.

Jak DIKY pouzivat
e Sejméte ochranny uzaver.
e Drzte lahvicku ve svislé poloze a aplikujte piipravek v predepsaném poctu stiskti pumpicky na
bolestivou ¢i oteklou oblast.
e DIKY jemng vetiete do klize. Po pouziti si umyjte ruce, pokud nejsou lé¢enou oblasti.
e Nechte ptripravek DIKY =zaschnout, teprve poté léCenou oblast zakryjte obvazem nebo
bandazi. Bud’te opatrny(a), protoze je-li gel jesté vlhky, mize dojit k zaspinéni odévu.

Délka 1écby
e A7 se priznaky (bolest a otok) zlepsi, prestaite pripravek pouZzivat.

e Nepouzivejte jej déle nez 7-8 dni bez porady s Iékatfem.
e Pokud se priznaky nezlepsi do 3 dnil nebo pokud se zhorsi, navstivte 1ékare.

e Pokud je u dospivajicich od 14 let a starSich nutné tento ptipravek pouzivat k ulevé od bolesti
déle nez 7 dni nebo pokud se ptiznaky zhorsi, doporucuje se pacientovi/rodi¢tim dospivajiciho
poradit se s lékafem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku DIKY, neZ jste mél(a)
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e Pokud pouzijete vétsi mnozstvi piipravku, nez jste meli, setiete nadmeérné mnozstvi piipravku
DIKY papirovym kapesnikem.

e Pokud jste Vy nebo Vase dité sprej omylem pozili, okamzit¢ kontaktujte svého lékare nebo
navstivte nejblizsi pohotovost. Vezméte s sebou lahvicku a tuto ptibalovou informaci.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek DIKY

e Pouzijte sprej, jakmile si vzpomenete, ale nenanaSejte veétsi nez doporucené mnoZstvi
najednou. Potom pokracujte jako obvykle.
e Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

e Pokud zaznamenéte jakykoliv z nasledujicich ptiznakt alergic, PRESTANTE pouZivat
DIKY a sdélte to okamzité 1ékafi nebo lékarnikovi:

o Kozni vyrazka s puchyfi; koptivka (postihuji az 1 z 1 000 pacientit).

o Sipani, dusnost nebo pocit tisn¢ na hrudniku (astma) (postihuji az 1 z 10 000
pacienti).

o Otok obliceje, rtd, jazyka nebo hrdla (postihuji az 1 z 10 000 pacientii).

o Pokud se objevi kozni vyrazka, ukoncete pouzivani ptipravku DIKY. Po pouziti
topickych piipravki s diklofenakem byly ¢asto hlaseny reakce v misté podani. Ty
zahrnuji vyrazku, svédéni, zarudnuti, pocity paleni nebo olupovani kiize.

Casté neZzadouci ucinky (postihuji az 1 z 10 pacientt):
Kozni vyrazka, svédéni, zarudnuti nebo paleni kiize

Velmi vzacné neZadouci ucinky (postihuji az 1 z 10 000 pacientt):
Kuze mize byt citlivéjsi na slune¢ni zafeni. Mozné ptiznaky zahrnuji spaleni od slunce se svédénim,
otokem a puchyfi.

Nezadouci uinky s neznamou ¢etnosti (Cetnost z dostupnych tidajt nelze urcit):
Reakce v misté aplikace, sucha klize, pocit paleni

Je-1i ptipravek podavan dlouhodobé (déle nez tfi tydny) a/nebo na rozsahlé kozni oblasti, mohou se
vyskytnout celkové nezadouci ucinky jako napf. bolest zaludku a Zaludecni obtize, paleni zahy a
ledvinové obtize.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt muiizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek DIKY uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na Stitku, krabicce a lahvicce za
Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Nepouzivejte ptipravek DIKY po uplynuti doby 6 mésicti od prvniho otevieni.
Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek DIKY obsahuje
Lécivou latkou je sodna stl diklofenaku. Jeden gram roztoku obsahuje 40 mg sodné soli diklofenaku.

Pomocnymi latkami jsou: isopropylalkohol, soéjovy lecithin, bezvody ethanol, dodekahydrat
hydrogenfosforecnanu sodného, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat dinatrium-
edetatu, propylenglykol (E1520), silice maty peprné, askorbyl-palmitat, kyselina chlorovodikova 10%
(m/m) nebo roztok hydroxidu sodného 10% (m/m) (k aprave pH) a Cisténa voda.

Jak pripravek DIKY vypada a co obsahuje toto baleni

DIKY je zlatozluty, prihledny roztok, jehoz konsistence se po aplikaci zméni na gelovitou. Velikosti
baleni: jedna lahvicka obsahuje 7,5 g, 12,5 g nebo 25 g kozniho spreje, roztoku.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

CYATHUS Exquirere PharmaforschungsGmbH
Beim Mauthaus 6

2100 Korneuburg

Rakousko

Vyrobce

Pharbil Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25
45731 Waltrop, Némecko.

5/6



Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve

Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Spojené kralovstvi (Severni Irsko):

Mobigel Spray 40 mg/g
cutaneous spray, solution

Ceska republika: DIKY

Finsko Diclospray 40 mg/g
sumute iholle, liuos

Polsko Diky 4%

Portugalsko Diclospray 40 mg/g
solucdo para pulverizacao
cutanea

Slovenska republika DIKY 40 mg/g dermalny
roztokovy sprej

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11. 11. 2024
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