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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Diclofenac STADA 23,2 mg/g gel
diclofenac, corespunzitor la diclofenac sodic (sub forma de diclofenac dietilamina)

Pentru adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani si peste

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.

e Pistrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

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

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

e Daca nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rdu dupa 3-5 zile, adresati-va unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Diclofenac STADA si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Diclofenac STADA
3. Cum sa utilizati Diclofenac STADA

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Diclofenac STADA

6. Continutul ambalajului si alte informatii

[y

Ce este Diclofenac STADA si pentru ce se utilizeaza

Diclofenac STADA contine substanta activa diclofenac. Face parte dintr-un grup de medicamente denumite
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

Pentru adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani si peste
Pentru tratamentul local simptomatic de scurtd durata al durerii usoare pana la moderate in caz de entorse,
intinderi ale ligamentelor sau contuzii acute produse prin traumatisme contondente.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Diclofenac STADA

Nu utilizati Diclofenac STADA

e daca sunteti alergic la diclofenac sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

e daca ati avut vreodata dificultati la respiratie (astm bronsic, bronhospasm), urticarie, curgere a nasului,
sau umflare a fetei sau a limbii dupa ce ati luat/utilizat acid acetilsalicilic sau orice alte medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (de exemplu, ibuprofen).

e pe plagi deschise, zone inflamate sau infectii ale pielii sau pe zone cu eczema si la nivelul mucoaselor
daca sunteti gravida in ultimele 3 luni de sarcina.
la copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani.



Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte sa utilizati Diclofenac STADA.

Dacad Diclofenac STADA este aplicat pe suprafete extinse ale pielii si utilizat pe o perioada prelungita,
posibilitatea aparitiei unor reactii adverse sistemice la utilizarea Diclofenac STADA nu poate fi exclusa.
Prin urmare, gelul trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu functie renald, cardiaca sau hepatica redusa,
precum si la pacientii cu ulcer peptic activ (gastric sau duodenal).

Aplicati Diclofenac STADA numai pe pielea intactd, fard afectiuni sau leziuni. Evitati contactul cu ochii
si mucoasele. Gelul nu trebuie administrat pe cale orala.

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

Daca simptomele se agraveaza sau nu se amelioreaza dupa 3-5 zile de tratament, adresati-va unui medic.

Daca aveti astm bronsic, rinitd alergica sezonierd, umflare a mucoaselor de la nivelul cavitatii nazale
(polipi nazali) sau boald pulmonara obstructiva cronicad, infectii respiratorii cronice (asociate in special
cu simptome asemandtoare rinitei alergice sezoniere) sau hipersensibilitate la alte analgezice si
medicamente antireumatice de orice fel, prezentati un risc crescut de aparitie a crizelor de astm
(intoleranta la analgezice / astm bronsic indus de analgezice), umflare locala a pielii sau mucoaselor
(edem Quincke) sau urticarie. In aceste situatii, Diclofenac STADA poate fi utilizat numai cu anumite
precautii (pregatire pentru situatii de urgentd) si sub supraveghere medicald directd. Aceeasi
recomandare se aplica si pacientilor alergici la alte substante, de exemplu cei care prezinta reactii la
nivelul pielii, mancarimi sau urticarie.

Utilizarea Diclofenac STADA trebuie intreruptd daca va apare o eruptie pe piele.
Daca sunteti expus la lumina directd a soarelui sau la solar, exista risc de reactii la nivelul pielii. Evitati
expunerea la soare sau la solar pe durata tratamentului si timp de doua sdptdmani dupa intreruperea

acestuia.

Trebuie luate masuri de precautie pentru a preveni atingerea de citre copii a zonei pe care a fost aplicat
gelul.

Copii si adolescenti

Nu utilizati Diclofenac STADA la copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani.

Alte medicamente impreuna cu Diclofenac STADA

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea s utilizati
orice alte medicamente.

Daca este utilizat conform recomandarilor, nu au fost observate pana in prezent interactiuni cu alte
medicamente.

Sarcina si alaptarea

Dacd sunteti gravida sau alaptati, credeti cd 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 Diclofenac STADA in timpul ultimelor trei luni de sarcind, deoarece nu poate fi exclus un risc
crescut de complicatii pentru mama si fat.



Nu trebuie sa utilizati Diclofenac STADA in timpul primelor 6 luni de sarcind decat daca este absolut
necesar siacest lucru va este recomandat de catre medicul dumneavoastra. Daca aveti nevoie de tratament in
aceasta perioada, trebuie utilizatd cea mai mica doza posibila, pentru cea mai scurtd durata necesara.

Formele de diclofenac cu administrare orala (de exemplu, comprimate) pot determina reactii adverse la fat.
Nu se cunoaste dacd acelasi risc este valabil pentru Diclofenac STADA atunci cand este utilizat pe piele.

Alaptarea
Diclofenacul trece in cantitati mici in laptele matern. Diclofenac STADA trebuie utilizat in timpul alaptarii

numai la recomandarea medicului. Nu aplicati Diclofenac STADA pe zona sanilor sau pe suprafete mari de
piele sau pentru o perioadd mai mare de timp.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Diclofenac STADA nu influenteaza sau influenteaza in mod neglijabil capacitatea de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje.

Diclofenac STADA contine propilenglicol (E1520), butilhidroxitoluen (E321) si parfum cu alergeni
Acest medicament contine 50 mg propilenglicol in fiecare gram de gel.

Butilhidroxitoluenul poate provocareactii cutanate locale (de exemplu dermatita de contact) sau iritatie a
ochilor si mucoaselor.

Acest medicament contine parfum cu eugenol si citral care pot provoca reactii alergice.

3. Cum sa utilizati Diclofenac STADA

Utilizati Intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris In acest prospect sau asa cum v-a spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani si peste
Diclofenac STADA se aplica de 2 ori pe zi (de preferat, dimineata si seara).

In functie de dimensiunea zonei dureroase care este tratatd, este necesara o cantitate care variaza de la
marimea unei cirese la cea a unei nuci, care corespunde la 1-4 g gel.

Doza zilnica maxima este de 8 g de gel.

Pacienti varstnici
Nu este necesard ajustarea speciald a dozei. Daca sunteti varstnic, trebuie sa fiti atent la reactiile adverse si,
daca este necesar, sa va adresati unui medic sau unui farmacist.

Functie renala sau hepatica afectata
Nu este necesara ajustarea dozei.

Utilizarea la copii si adolescenti (cu varsta sub 14 ani)
Diclofenac STADA este contraindicat la copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani (vezi pct. 2 ,,Nu utilizati
Diclofenac STADA”).

Mod de utilizare

Diclofenac STADA este numai pentru utilizare pe piele (utilizare cutanata).

Aplicati Diclofenac STADA pe partile afectate ale corpului, in strat subtire, si masati usor pentru a intra in
piele. Nu trebuie masat cu presiune. Dupa aceea, se sterg mainile cu un prosop de hartie, apoi sa spald, daca
mainile nu sunt zona care este tratatd. Prosopul de hartie trebuie aruncat la deseuri menajere.



Daca se aplica un bandaj (vezi pct. 2 ,,Atentionari si precautii”’), gelul trebuie lasat sa se usuce pe piele timp
de cateva minute. In mod similar, inainte de dus sau baie, trebuie asteptat pana cand gelul s-a uscat pe piele.

Durata de utilizare
Durata de utilizare depinde de simptome si boala existentd. Diclofenac STADA nu trebuie utilizat mai mult
de 7 zile fara recomandarea medicului.

Daca simptomele nu se amelioreaza sau se agraveaza dupa 3—5 zile de tratament, adresati-va unui medic.
Daca utilizati mai mult Diclofenac STADA decit trebuie
Este improbabil sa aiba loc un supradozaj deoarece absorbtia diclofenacului in circulatia sanguina este mica

in cazul aplicarii pe zone limitate de piele.

Daca doza recomandata este depasitd iIn mod semnificativ atunci cand este utilizat pe piele, gelul trebuie
indepartat (de exemplu cu un prosop de hértie) si zona trebuie spalata cu apa.

Daca inghititi Tn mod accidental Diclofenac STADA, adresati-va imediat medicului, care va decide masurile
corespunzatoare.

Daca uitati sa utilizati Diclofenac STADA
Nu aplicati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

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

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmadtoarele reactii adverse pot fi grave. Opriti utilizarea Diclofenac STADA si adresati-va imediat
medicului sau farmacistului dumneavoastra.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)
e cruptie trecatoare pe piele cu vezicule (dermatita buloasa)

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
e respiratie suierdtoare, greoaie sau senzatie de apasare in piept (astm bronsic)

e umflare a fetei, buzelor, limbii sau gatului (angioedem)

Alte reactii adverse posibile:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
e cruptii pe piele

mancarimi

inrosire a pielii

eczema

dermatitd (inflamare a pielii), inclusiv dermatitd de contact.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
e cojire a pielii
e uscare a pielii



e umflare (edem)

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

e cruptie pustulard pe piele

o tulburdri gastrointestinale

e reactii de hipersensibilitate (inclusiv urticarie)

o sensibilitate la lumind, cu aparitia de reactii pe piele dupa expunerea la lumina solara

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
e senzatie de arsurd la nivelul locului de aplicare
e piele uscata

Atunci cand Diclofenac STADA se aplica pe o suprafatd mare de piele si pe o perioada prelungita de timp,
posibilitatea aparitiei reactiilor adverse sistemice (de exemplu, reactii adverse la nivelul ficatului, rinichilor
sau gastrointestinale, reactii sistemice de hipersensibilitate) nu poate fi exclusa complet, pentru cd acestea
pot aparea dupd administrarea sistemica de medicamente 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 Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

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 Diclofenac STADA

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si tub dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se pastra la frigider sau congela.

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

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Diclofenac STADA

Substanta activa este diclofenac.

1 gram de gel contine diclofenac sub forma de diclofenac dietilamina 23,2 mg, corespunzétor la diclofenac
sodic 20 mg.



Celelalte componente sunt: propilenglicol (E1520), alcool oleilic, alcool izopropilic, butilhidroxitoluen
(E321), dietilamind, parafina lichidd usoara, macrogol - cetostearil - eter, carbomer 980, cocoil caprilocaprat,
crema parfumata (contindnd eugenol si citral), apa purificata.

Cum arata Diclofenac STADA si continutul ambalajului
Gel de culoare alba

Gelul este ambalat 1n tuburi din aluminiu laminate, prevazute cu sigiliu la capat si inchise cu capac cu filet
din polipropilend. Medicamentul este disponibil in tuburia cate 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 120 g, 150 gsi 180

g.

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

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

STADA M&D SRL

Strada Sfantul Elefterie, nr. 18, Parte A, Etaj 1
Sector 5, Bucuresti

Romania

Fabricantul

Kern Pharma, S.L.

Calle Venus 72

Poligono Industrial Colom II
08228 Terrassa (Barcelona)
Spania

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel
Germania

Clonmel Healthcare Limited
Waterford Road, Clonmel
Tipperary E91 D768
Irlanda

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub urméatoarele
denumiri comerciale:

Germania Diclofenac STADA Schmerzgel forte 20 mg/g Gel
Portugalia Diclofenac STADA

Republica Cehda  Dicoren

Romania Diclofenac STADA 23,2 mg/g gel

Slovacia Fordix

Spania Diclofenaco Forte Stadapharm 23,2 mg/g gel

Acest prospect a fost revizuit in august 2026.



