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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Diclac Actilong 23,2 mg/g gel
diclofenac dietilamina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

. Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

. Daca nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau dupa 7 zile, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Diclac Actilong si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Diclac Actilong
Cum sa utilizati Diclac Actilong

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Diclac Actilong

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl e

1. Ce este Diclac Actilong si pentru ce se utilizeaza

Diclac Actilong contine substanta activa diclofenac, care face parte din grupul de medicamente
denumite antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). Diclac Actilong este utilizat pentru a calma durerea
si a reduce inflamatia si edemul in cazul unor afectiuni dureroase de la nivelul incheieturilor si
muschilor.

Diclac Actilong poate fi utilizat in tratarea urmatoarelor afectiuni:

Adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani si peste

. traumatisme ale articulatiilor si muschilor (de exemplu, entorse, luxatii, echimoze, dureri de
spate, traumatisme din sport), amelioreaza durerea, inclusiv durerea moderata pana la severa,
imbunatateste mobilitatea pacientului si ajuta la recuperarea functiei normale

. tendinita (de exemplu, cotul tenismenului), inflamatia tendoanelor din jurul cotului si a
genunchiului.

Adulti (cu varsta de 18 ani si peste):
. artritd usoara a genunchilor sau degetelor

Trebuie sa va adresati unui medic daca nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau dupa 7 zile.
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Diclac Actilong

Nu utilizati Diclac Actilong:
. daca sunteti alergic la




- diclofenac,

- alte medicamente utilizate pentru tratamentul durerilor, febrei sau inflamatiilor, cum sunt
ibuprofen sau acid acetilsalicilic (o substanta utilizatd, de asemenea, pentru a preveni aparitia
cheagurilor de sange) sau

- oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Simptomele unei reactii alergice pot include: respiratie suieratoare sau respiratie Ingreunata (astm
bronsic; bronhospasm); urticarie sau eruptie pe piele manifestata prin vezicule; umflarea fetei, a limbii
si a gatului; curgerea nasului.

Dacé nu sunteti sigur, adresati-va medicului sau farmacistului.

. pe plagi deschise, zone inflamate sau infectii ale pielii, ca si pe eczema (piele uscata, insotita de
mancarimi) sau mucoase

. daca sunteti gravida 1n ultimele 3 luni de sarcina

. la copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a utiliza Diclac Actilong.

. Nu utilizati o cantitate mai mare de Diclac Actilong decit cea indicatad sau pentru o perioada de
timp mai mare decat cea indicata, cu exceptia cazului in care va recomandd medicul
dumneavoastra.

. Aplicati Diclac Actilong numai pe pielea intacta, fara afectiuni sau leziuni.

. Medicamentul este numai pentru utilizare pe piele. Nu il inghititi.

. Evitati contactul cu ochii si gura.

. Daca acest lucru se intampla, clatiti-va ochii cu apa curatd, din abundenta. Adresati-va
medicului dumneavoastra daca disconfortul persista.

. Dupa aplicarea gelului pe piele, puteti utiliza un bandaj permeabil (non-ocluziv), dar lasati gelul
sd se usuce pe piele timp de cateva minute. Nu utilizati bandaje ocluzive, etanse.

. Opriti utilizarea Diclac Actilong dacé va apare o eruptie pe piele.

. Evitati expunerea la soare, inclusiv la solar, cand utilizati acest medicament.

. Nu lasati copiii sa atinga zona pe care a fost aplicat gelul.

Copii si adolescenti

. Diclac Actilong Nu este recomandat la copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani. Nu exista date
suficiente disponibile privind eficacitatea si siguranta la aceasta categorie de varsta (vezi pct.
,»Nu utilizati Diclac Actilong” de mai sus).

. La adolescenti incepand cu varsta de 14 ani, dacd acest medicament este necesar pentru
tratamentul durerii pe o perioada mai mare de 7 zile sau daca simptomele se inrautatesc,
pacientul/parintii adolescentului este/sunt sfatuiti s consulte medicul.

Diclac Actilong impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Nu sunt cunoscute interactiuni legate de utilizarea intentionata, pe piele.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.

. Sarcina

Nu utilizati Diclac Actilong in timpul ultimelor 3 luni de sarcina. Nu trebuie sd utilizati Diclac
Actilong 1n timpul primelor 6 luni de sarcina decat daca este absolut necesar si acest lucru va este
recomandat de catre medicul dumneavoastrd. Dacd aveti nevoie de tratament in aceastd perioada, doza
trebuie menginuta cat mai scazutd si durata tratamentului sa fie cat mai scurta posibil.

Formularile orale (de exemplu, comprimate) de Diclac Actilong pot determina reactii adverse la fat.
Nu se cunoaste daca acelasi risc se aplica pentru Diclac Actilong atunci cand este utilizat pe piele.
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. Alaptarea

In timpul alaptarii, Diclac Actilong trebuie utilizat numai la recomandarea medicului, intrucét
diclofenacul trece in cantitati mici n laptele matern. Nu aplicati Diclac Actilong pe sani daca aldptati
sau pe suprafete mari de piele sau pentru o perioada mai mare de timp.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Diclac Actilong nu influenteaza sau influenteaza in mod neglijabil capacitatea de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje.

Efectele altor componente (excipienti)
Diclac Actilong contine:

. 50 mg propilenglicol (E1520) in fiecare gram de gel, care poate cauza iritatia pielii

. 0,2 mg butilhidroxitoluen (E321) in fiecare gram de gel, care poate provoca reactii adverse la
nivelul pielii, localizate (de exemplu, dermatitd de contact) sau iritatie a ochilor sau mucoaselor

. pana la 0,01 mg hexil benzoat in fiecare gram de gel, care poate cauza iritatie locala.

. arome cu citral, eugenol, care pot provoca reactii alergice. Pe langa reactii alergice la pacienti

sensibilizati, pacientii nesensibilizati se pot sensibiliza.

3. Cum sa utilizati Diclac Actilong
Utilizati intotdeauna Diclac Actilong exact asa cum este descris 1n acest prospect sau aga cum v-a spus
medicul dumneavoastrad sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Doza recomandata este:

Pentru adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani si peste

Diclac Actilong se aplica de 2 ori pe zi (de preferat, dimineata si seara); durerea se amelioreaza pentru
o perioada indelungata, de pana la 12 ore.

in functie de dimensiunea zonei afectate care este tratatd, este necesard o cantitate care variaza de la
marimea unei cirese la cea a unei nuci, care corespunde la 2-4 g gel. Nu aplicati mai mult de 8 g de gel
pe zi.

Pacienti varstnici

Nu este necesard ajustarea speciald a dozei. Dacd sunteti varstnic, trebuie sd fiti atent la reactiile
adverse si, daca este necesar, sa consultati un medic sau un farmacist.

Cum sa aplicati Diclac Actilong

Inainte de prima utilizare, desigilati tubul. Nu utilizati daci sigiliul este rupt.

Diclac Actilong este numai pentru utilizare cutanata (trebuie utilizat numai pe piele).

Gelul se aplica pe partile afectate ale corpului, in strat subtire, si se maseaza usor pentru a intra n
piele. Dupa aceea, se sterg mainile cu un prosop de hértie, apoi sa spald, dacd mainile nu sunt zona
care este tratata.

Daca se aplica accidental prea mult gel, excesul de gel trebuie sters cu un prosop de hértie.

Prosopul de hartie trebuie aruncat la deseuri menajere pentru ca produsul neutilizat sd nu ajunga in
mediul acvatic.

Inainte de a aplica un bandaj, gelul trebuie lasat sa se usuce timp de cAteva minute pe piele.

Durata de utilizare
Durata de utilizare depinde de simptome si boala existenta.
Adresati-va medicului dumneavoastrd daca durerea sau inflamatia nu se amelioreaza sau daca se
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agraveaza in decurs de 7 zile.

. Adulti (cu varsta de 18 ani si peste)
Diclac Actilong nu trebuie utilizat mai mult de 14 zile pentru tratarea traumatismelor la nivelul
muschilor, tendoanelor si tesutului conjunctiv si timp de 21 de zile pentru tratarea artritei, in
absenta recomandarii medicului.

. Adolescenti (cu virsta sub 18 ani, 14 ani si peste)
Diclac Actilong nu trebuie utilizat mai mult de 7 zile fara recomandarea medicului. Un
tratament mai lung trebuie sa fie recomandat numai de catre medicul dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult Diclac Actilong decét trebuie

. Este improbabil sa aiba loc un supradozaj daca utilizati mai mult Diclac Actilong decét trebuia
pentru ca absorbtia in circulatia sanguind este mica atunci cdnd medicamentul este utilizat pe
piele.

. Daca doza recomandata este depasitd iTn mod semnificativ atunci cand este utilizata pe piele,
gelul trebuie indepartat si spalat cu apa.

. Daca inghititi In mod accidental acest medicament, contactati imediat medicul dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Diclac Actilong
Daca uitati sa aplicati o doza, aplicati cat mai curand posibil. Nu aplicati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Diclac Actilong poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Unele reactii adverse rare si foarte rare pot fi grave.
Dacd aveti oricare dintre simptomele de alergie de mai jos, opriti administrarea Diclac Actilong si
adresati-va imediat medicului sau farmacistului dumneavoastra:

. Eruptie trecatoare pe piele cu vezicule; urticarie (rar: pot afecta intre 1 din 10000 pacienti)

. Respiratie suieratoare, greoaie sau senzatia de apasare in piept (astm bronsic) (foarte rar: pot
afecta mai putin de 1 pacient din 10000)

. Umflarea fetei, buzelor, limbii i gatului (foarte rar: pot afecta mai putin de 1 pacient din
10000).

Alte reactii adverse sunt posibile:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 pacienti):
Eruptii pe piele, mancarimi, inrosire, eczema, dermatita (inflamarea pielii), inclusiv dermatitd de
contact.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 pacient din 10000)

. Eruptie pustulara pe piele

. Reactii de hipersensibilitate (inclusiv urticarie)

. Sensibilitate la lumina cu aspect de reactii pe piele dupd expunerea la lumina solara

Atunci cand Diclac Actilong si aplicd pe o suprafatd mare de piele si pe o perioada prelungita de timp,
posibilitatea aparitiei reactiilor adverse sistemice (de exemplu, reactii adverse la nivelul rinichilor,
ficatului sau gastrointestinale, reactii sistemice de hipersensibilitate) nu poate fi exclusd complet
pentru ca acestea pot aparea dupad administrarea sistemica de produse care contin diclofenac.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Diclac Actilong

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa ,,EXP”. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A nu se refrigera sau congela.
Nu utilizati acest medicament dacé observati semne vizibile de deteriorare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Diclac Actilong

. Substanta activa este diclofenac dietilamina. Un gram de gel contine diclofenac dietilamina
23,2 mg, corespunzator la diclofenac sodic 20 mg.
. Ceilalti excipienti sunt: propilenglicol (E1520), alcool oleic, alcool izopropilic,

butilhidroxitoluen (E321), dietilamina, parafina usoara lichida, macrogol cetostearil eter,
carbomer 980 F, cocoil caprilocaprat, crema parfumata 45399 (continind hexil benzoat, citral,
eugenol) si apa purificata

Cum arata Diclac Actilong si continutul ambalajului

Diclac Actilong se prezinta sub forma de gel vascos, de culoare alba, cu miros caracteristic, cu un pH
intre 6,5 - 8,0.

Tub din aluminiu laminat cu terminatie din PEID sigilat si inchis cu un capac din polipropilena.
Marimi de ambalaj: tuburi de 50 g, 100 g, 150 g si 180 g.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.


mailto:adr@anm.ro

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.
Calea Floreasca, nr. 169A

Cladirea A, etaj 1, sector 1, 014459
Bucuresti

Romania

Fabricantii

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova Ulica 57, Ljubljana 1526
Slovenia

KERN PHARMA, S.L.

Calle Venus 72

Poligono Industrial Colén II, Terassa, Barcelona 08228
Spania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub

urmatoarele denumiri comerciale:

Numele Statului Denumirea comerciald a medicamentului
Membru

Polonia Diclofenacum Ketonal

Romania Diclac Actilong 23,2 mg/g gel

Slovenia DICLACFOL 23,2 mg/g gel

Ungaria Iccofen 20 mg/g gél

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2025.



