Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/05785-Z1A
Pisomna informacia pre pouzivatela

DIKY 40 mg/g Spray Gel
dermalny roztokovy sprej

sodna sol diklofenaku

Pozorne si preditajte celti pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouzivat tento liek,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo
ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

« TUto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

« Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

« Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, alebo
lekarnika.
To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

« Ak sa do 3 dni nebudete citit lepsie alebo sa budete citit horsie musite sa obratit
na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je DIKY 40 mg/g Spray Gel a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete DIKY 40 mg/g Spray Gel
Ako pouzivat DIKY 40 mg/g Spray Gel

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat DIKY 40 mg/g Spray Gel

Obsah balenia a dalSie informacie

cakrwpn =

1. Co je DIKY 40 mg/g Spray Gel a na ¢o sa pouziva

DIKY obsahuje lie¢ivo sodnu sol diklofenaku, ktoré patri do skupiny nesteroidnych
protizapalovych liekov (NSAID). DIKY sa pouZiva na zmiernenie miernej az stredne
zavaznej nahlej bolesti a opuchu postihujuceho malé a stredne velké klby a tkaniva v
okoli klbu po akutnom tupom poraneni. DIKY je urCeny na kratkodobu lokalnu lie¢bu.

DIKY je urceny na pouzitie u dospelych a dospievajucich starsich ako 14 rokov.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete DIKY 40 mg/g Spray Gel

Nepouzivajte DIKY



« ak ste alergicky na diklofenak, arasidy, soju alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

« ak ste niekedy mali alergicki reakciu na kyselinu acetylsalicylovd, ibuprofén alebo
na iné NSAID (lieky pouzivané na liecbu bolesti, horicky alebo zapalu). Priznaky
alergickej reakcie mozu zahfiat dychacie tazkosti, koznu vyrazku a nadchu.

« ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva — pozrite si ¢ast o tehotenstve
a dojceni.

U deti a dospievajucich mladsich ako 14 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacCnete pouzivat DIKY, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

«ak mate alebo ste v minulosti mali vredy zaludka, problémy s pecerou alebo
oblickami, nachylnost ku krvacaniu alebo zapalové ochorenie ¢reva.

e ak trpite alebo ste v minulosti trpeli prieduskovou astmou alebo alergiami.

enenanasajte tento liek na poranenu pokozku, na otvorené rany alebo infikovanu
pokozku.

enenanasajte tento liek na velké plochy koze a pocas dlhého ¢asového obdobia,
pokial vam to lekar neodporucil. Dodrzujte, pokyny pre davkovanie a
neprekradujte maximalnu dizku liegby.

e nevstrekujte do oci, nosa alebo ust. Ak si omylom vstreknete do ocCi trochu spreju,
dokladne si ich vyplachnite Cistou vodou a povedzte to svojmu lekarovi.

etento liek je urceny len na vonkajsie pouzitie. Nepouzivajte liek v Ustach a
neprehitajte ho.

«vyhybajte sa sIneCnému Ziareniu, vratane solaria pocas pouzivania tohto lieku. Ak
sa objavia kozné reakcie, lieCbu ihned preruste.

e preruste pouzivanie DIKY, ak sa objavi akakolvek kozna vyrazka.

«lieGenu plochu neprekryvajte tesnymi (odolnymi proti vode alebo nepriedusnymi)
bandazami alebo néplastami.

« po pouziti si umyte ruky, pokial nie st oblastou, ktora sa ma osetrovat.

Ak si nie ste isty alebo ak mate akékolvek otazky, skor ako zacnete pouzivat tento liek,
opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Deti a dospievajuci
Nepouzivajte tento liek u deti a dospievajucich mladsich ako 14 rokov.
Iné lieky a DIKY 40 mg/g Spray Gel

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, i prave budete uzivat dalsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Porozpravajte sa so svojim lekarom predtym ako pouzijete DIKY:
e ak uzivate NSAID (nesteroidné protizapalové lieky) ako napriklad diklofenak,

kyselina acetylsalicylova alebo ibuprofén. Pouzivanie inych NSAID v rovhakom
¢ase ako DIKY méze zvysit riziko vedlajsich ucinkov.



Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,
poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Nepouzivajte DIKY, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva.

Nepouzivajte DIKY pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial to nie je jednoznacne
nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto
obdobia, ma byt pouzitd ¢o najnizsia davka pocas ¢o najkratsieho ¢asu.

Peroralne formy (napr. tablety) diklofenaku mézu sposobit neziaduce Ucinky u vasho
nenarodeného dietata. Nie je zndme, ¢i rovnaké riziko plati pre DIKY, ked' sa pouziva na
kozu.

DIKY sa smie pouzivat pocas dojcenia len pod dohl'adom lekara, pretoze diklofenak
prechadza v malych mnozstvach do materského mlieka. DIKY sa v§ak nesmie nanasat
na prsniky doj¢iacich matiek ani na ziadne iné velké plochy koze alebo pocas dlhého
casového obdobia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
DIKY nema ziadny vplyv na schopnost viest vozidla alebo obsluhovat stroje.
DIKY obsahuje séjovy lecitin, propylénglykol a alkohol (etanol)

« Tento liek obsahuje séju (ako soéjovy lecitin). Ak ste alergicky na arasidy alebo
séju, nepouzivajte tento liek.

e Tento liek obsahuje 150 mg propylénglykolu v kazdom grame roztoku.
Propylénglykol mo6ze vyvolat podrazdenie koze.

« Tento liek obsahuje 33,3 mg alkohol (etanol) v kazdom grame roztoku. M6ze
sposobit pocit palenia na poskodenej kozi.

3. Ako pouzivat DIKY 40 mg/g Spray Gel

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie
ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

DIKY je urceny len na vonkajSie pouzitie.

«Dospeli a dospievajuci vo veku 14 rokov a starsi: odporicana davka je 4 az 5
strekov lieku DIKY nanasanych na kozu na bolestivé miesto 3-krat denne. Pocet
strekov zavisi od velkosti postihnutej oblasti. Maximalna jednorazova davka
nema presiahnut 5 strekov z davkovacej pumpy.

Maximalna denna davka je 15 strekov z davkovacej pumpy.

Ako pouzivat DIKY

« Odstrante ochranny uzaver.



«Na bolestivé alebo opuchnuté miesto naneste predpisany pocet strekov, flasu
pritom drzte vo zvislej polohe.

«DIKY sa ma jemne vtriet do pokozky. Potom si umyte ruky, pokial ruky nie st
osSetrovanym miestom.

e PocCkajte kym DIKY zaschne skér ako sa oblecCiete alebo nasadite bandaz. Davajte
si pozor, pretoze ak sprej este nezaschol, méze zaspinit vase oblecenie.

Trvanie liecby

« Ak sa vase priznaky (bolest a opuch) zlepsia, lieCbu preruste.

«Bez porady so svojim lekarom nepouzivajte liek dlhsie ako 7-8 dni.

« Ak po 3 dnoch neddjde k zlepSeniu priznakov alebo sa zhorSia, poradte sa s
lekarom.

« Ak je tento liek potrebny viac ako 7 dni na zmiernenie bolesti u dospievajucich vo
veku 14 rokov a starsich alebo ak sa priznaky zhorsia, pacient/rodicia
dospievajliceho sa maju poradit s lekarom.

Ak pouzijete viac lieku DIKY, ako mate

¢ Ak pouzijete viac lieku, ako mate, potom prebytocné mnozstvo lieku DIKY utrite
utierkou.

« Ak ste vy alebo vase dieta omylom prehltli trochu spreja, okamzite o tom
informujte svojho lekara alebo navstivte pohotovost najblizSej nemocnice.
Zoberte si so sebou fl'asku a tuto pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Ak zabudnete pouzit DIKY

e Pouzite sprej hned, ako si spomeniete, avS§ak nenaneste naraz viac ako je
odporucana jednorazova davka. Potom pokracujte ako obvykle.
« Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze sposobovat vedlajsie Gcinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

« PRESTANTE pouzivat DIKY a okamzite povedzte svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi, ak sa u vas objavia akékolvek nasledujuce prejavy alergie:
o Kozna vyradzka s pluzgiermi, zihlavka (m6Zu postihovat menej ako 1 z
1 000 oséb).
o Sipot, dychavi¢nost alebo zvieravy pocit v hrudniku (astma) (mézZu
postihovat menej ako 1 z 10 000 oséb).
o Opuch tvére, pier, jazyka alebo hrdla (m6Zu postihovat menej ako 1 z
70 000 os6b)
o Ak sa objavi kozna vyrazka prestante pouzivat DIKY. Po pouZiti liekov
na lokalne pouzitie s obsahom diklofenaku boli ¢asto hlasené reakcie



v mieste nanesenia. Tieto reakcie zahrfnaju vyrazky, svrbenie,
sCervenanie, pocity palenia alebo olupovanie koze.

« Casté vedlajsie Géinky (mdzu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b): Kozna vyrazka,
svrbenie, zaCervenanie alebo stencenie koze.

« Velmi zriedkavé vedlajsie Géinky (mo6Zu postihovat menej ako 1 z 10 000 osob):
Pokozka moze byt citlivejSia na sinko. MozZnymi prejavmi su spélenie sinkom
so svrbenim, opuch a tvorba pluzgierov.

«Vedlajsie ucinky s neznamou frekvenciou (¢astost sa neda odhadnut z
dostupnych tGdajov): Reakcie v mieste nanesenia, suchd pokozka, pocit palenia.

Ak sa liek pouziva dlhodobo (dlhsie ako tri tyzdne) a/alebo sa pouziva na velké plochy
koze, m6zu sa objavit vedlajsie ucinky postihujlce celé telo ako napr. bolest a poruchy
zaludka, palenie zahy a problémy s oblickami.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Gc¢inok, obratte sa na svojho lekara, alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informAcii. Vedlajsie u¢inky moZete hlasit aj priamo na narodné centrum
hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov moZete prispiet k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat DIKY 40 mg/g Spray Gel
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku, Skatuli a flasi po
EXP.

Datum exspirdcie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.
Uchovavajte v pévodnom obale.
Nepouzivajte DIKY po 6 mesiacoch po prvom otvoreni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalsSie informacie
Co DIKY obsahuje

eLieCivo je sodna sol diklofenaku. Kazdy gram roztoku obsahuje 40 mg sodnej soli
diklofenaku.

«Dalsie zlozky su: izopropylalkohol, séjovy lecitin, bezvody etanol, dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
edetat disodny, propylénglykol (E1520), silica maty piepornej, askorbylpalmitat,
kyselina chlorovodikova 10 % (m/m) alebo hydroxid sodny 10 % (m/m) (na
Upravu pH) a Cistena voda.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Ako vyzera DIKY a obsah balenia

DIKY je priehladny dermalny roztokovy sprej zlatozltej farby, ktory sa po naneseni na
pokozku zmeni na gél.

Velkosti balenia: Kazda flaska obsahuje 7,5 g, 12,5 g a 25 g dermalneho roztokového
spreja.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii

CYATHUS Exquirere PharmaforschungsGmbH
Beim Mauthaus 6

2100 Korneuburg

Rakusko

Vyrobca

Pharbil Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25
D-45731 Waltrop
Nemecko

Liek je schvaleny v élenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v
Spojenom kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Spojené kralovstvo (Severné Irsko) Mobigel Spray 40 mg/g cutaneous spray, solution
Ceskaé republika DIKY

Finsko Diclospray 40 mg/g sumute iholle, liuos

Pol’sko DIKY 4%

Portugalsko Diclospray 40 mg/g solucdo para pulverizagdo cutanea
Slovenska republika DIKY 40mg/g Spray Gel

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2024.



