AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 837/2008/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

DICLAC 50 mg/g, gel
Diclofenac sodic

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL
PRIMAR

CUTIE SITUB

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

DICLAC 50 mg/g, gel
Diclofenac sodic

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un gram gel contine diclofenac sodic 50 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Alcool izopropilic, cocoat de macrogol-7-glicerol, hipromeloza, apa purificata.

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Gel

Un tub a 50 g gel
Un tub a 100 g gel
Untub a 150 g gel

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)




8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

HEXAL AG
Industriestrasse 25, D-83607 Holzkirchen, Germania

{Sigla SANDOZ}

‘ 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

837/2008/01- {pentru cutia cu un tub a 50 g gel}
837/2008/02- { pentru cutia cu un tub a 100 g gel}
837/2008/03- { pentru cutia cu un tub a 150 g gel}

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereazad pe baza de prescriptic medicala

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pentru ce se utilizeaza Diclac 50 mg/g, gel:

Diclac este utilizat in tratamentul simptomatic al:

- durerilor in cazul formelor localizate ale reumatismului degenerativ, cum sunt: artroze ale
articulatiilor mici si genunchiului;

- durerilor musculare sau osteoarticulare de natura traumatica (traumatisme ale tendoanelor,
ligamentelor, muschilor si articulatiilor, cum sunt: luxatii, entorse, echimoze, dureri lombare);

- durerilor, inflamatiei si umflaturilor in cazul formelor localizate ale reumatismului abarticular:
tendinitd, bursita, sindromul umar-mana si periartrita.

Cum sa utilizati Diclac 50 mg/g, gel:
Diclac se administreaza in strat subtire, in 2-3 aplicatii pe zi, la nivelul zonei afectate.
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Diclac poate fi aplicat in asociere cu iontoforeza. Aceastd forma de electroterapie creste patrunderea in
piele, daca gelul este aplicat la polul negativ (catod).

Antialgic, antiimflamator

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

{Doar pentru cutie}

DICLAC 50 mg/g, gel

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Nu se aplica.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

Nu se aplica.



