Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Diklofenaknatrij SANAVITA 40 mg/g sprej za koZu, otopina
diklofenaknatrij

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
odatke.

EJVijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik.

e Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.

e Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i

svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
e Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Diklofenaknatrij SANAVITA i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Diklofenaknatrij SANAVITA
Kako primjenjivati Diklofenaknatrij SANAVITA

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Diklfenaknatrij SANAVITA

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UE WP U

1. Sto je Diklofenaknatrij SANAVITA i za §to se Koristi

Diklofenaknatrij SANAVITA sadrzi diklofenaknatrij kao djelatnu tvar i pripada skupini nesteroidnih
protuupalnih lijekova (NSAIL). Diklofenaknatrij SANAVITA se primjenjuje za ublazavanje blage do
umjereno teske boli i oteklina koje zahvac¢a male do srednje velike zglobove i okolna tkiva.

Lijek je namijenjen za primjenu u odraslih i adolescenata u dobi od 14 godina i starijih.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Diklofenaknatrij SANAVITA

Nemojte primjenjivati Diklofenaknatrij SANAVITA

e Ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na diklofenaknatrij ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.)

e Ako ste ikada imali alergijsku reakciju na aspirin (acetilsalicilatnu kiselinu) ili bilo koji drugi
nesteroidni protuupalni lijek (NSAIL) kao npr. ibuprofen koja uklju¢uje poteskoce u disanju
(astma), kozni osip ili curenje nosa;

e U zadnjem tromjesecju trudno¢e — molimo vidjeti dio Trudnoca i dojenje;

e Na podrucje dojki ako dojite;

e U djece i adolescenata mladih od 14 godina.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego primijenite Diklofenaknatrij SANAVITA;
e Ako imate ili ste imali ¢ir na Zelucu, probleme s jetrom ili bubrezima, sklonost krvarenju ili
upalnu bolest crijeva.
Ako ste bolovali ili bolujete od bronhalne astme ili alergija.
Ako ve¢ uzimate druge nesteroidne protuupalne lijekove (NSAIL) kroz usta.
Prestanite koristiti lijek ukoliko se nakon primjene na kozi pojavi 0sip.
Izbjegavajte primjenu lijeka na velikim povr§inama koze ili kroz dulje vremensko razdoblje, osim
ako je tako savjetovao lije¢nik.

HALMED
1/5 13-10 - 2020
ODOBRENO




e Nemojte ga primjenjivati u oc¢i, nos ili usta, na podru¢je genitalija, na oSteenu kozu, rane,
otvorene ozljede ili oboljela podrucja koZze. Ako nehotice primijenite sprej u oci, temeljito ih
isperite ¢istom vodom i obavijestite VasSeg lije¢nika.

e Sprej ne smije doci u dodir sa sluznicama i ne smije se gutati.

e Ne izlazite se pretjerano suncevoj svjetlost i ne Koristiti kvarc lampe tijekom lijecenja ovim
lijekom.

e Nemojte pokrivati lije¢eno podrucje okluzivnim (vodotpornim ili za zrak nepropusnim) zavojima
ili flasterima.

Drugi lijekovi i Diklofenaknatrij SANAVITA
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli
primijeniti bilo koje druge lijekove, ukljucujuci i one koje ste nabavili bez recepta.

Razgovarajte sa Vasim lije¢nikom prije primjene lijeka Diklofenaknatrij SANAVITA:
e Ako uzimate bilo koje tablete, kapsule ili ¢epi¢e protiv boli, ukljucujuéi one koji sadrze
diklofenaknatrij, acetilsalicilatnu kiselinu ili bilo koji drugi protuupalni lijek kao npr. ibuprofen.

Istodobna primjena nekog drugog NSAIL (ukljucuju¢i acetilsalicilatnu kiselinu ili ibuprofen) s ovim
lijekom moze povecati rizik od pojave nuspojava.

Trudnodéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ovaj lijek ne smiju uzimati zene tijekom zadnja 3 mjeseca trudnoce, a tijekom prvih 6 mjeseci trudnoce
potrebno ga je primjenjivati s oprezom i samo ako je zaista neophodno. Doza mora biti §to je moguce niza,
a vrijeme uporabe $to je moguce krace.

Diklofenaknatrij se moze izlu¢iti u majéino mlijeko u malim koli¢inama. Stoga se ne preporuca primjena
ovog lijeka u dojilja osim ako je tako savjetovao lije¢nik. Ovaj lijek se ne smije upotrebljavati na
podrucje dojki kod dojilja niti drugdje na veé¢im povrsinama koze kroz dulje vremensko razdoblje.

Upravljanje vozilima i strojevima
Primjena ovog lijeka na kozu ne utjee na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Diklofenaknatrij SANAVITA sadrzi propilenglikol i etanol
e Propilenglikol (E1520) koji moZe nadraziti kozu. Budué¢i da ovaj lijek sadrzi propilenglikol,
nemojte ga primjenjivati na otvorenim ranama ili velikim podru¢jima raspucale ili o$tec¢ene kozu
(poput opeklina) bez savjetovanja s lije¢nikom ili ljekarnikom.
e Etanol: Ovaj lijek sadrzi 33,3 mg alkohola (etanola) u 1 g otopine, §to odgovara 3,33 % wiw.
Moze izazvati osjecaj pecenja na oStecenoj kozi. Zapaljivo, opasno je koristiti ovaj lijek u blizini
otvorenog plamena, zapaljene cigarete ili nekih uredaja (npr. susila za kosu).

3. Kako primjenjivati Diklofenaknatrij SANAVITA

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik il
ljekarnik. Provjerite s lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Primjena u odraslih i adolescenata u dobi od 14 godina i starijih:
e Uobicajena doza je 4-5 pritisaka na pumpicu lijeka Diklofenaknatrij SANAVITA 3 puta dnevno.
e Broj pritisaka na pumpicu ovisi o veli¢ini zahva¢enog podrucja.
e Najveca pojedinacna doza je 5 pritisaka na pumpicu. Najveca dnevna doza ne smije prelaziti 15
pritisaka na pumpicu.
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Diklofenaknatrij SANAVITA treba nanositi isklju¢ivo na neo$te¢enu kozu, ne na otvorene rane ili
oboljela podrucja koze. Pazljivo slijedite upute:

e Skinite zastitnu kapicu.

e Propisani broj pritisaka na pumpicu primijenite na bolno ili ote¢eno podrucje.

e Ovaj lijek treba njeZzno umasirati u kozu. Nakon toga operite ruke osim ako su one podrucje koje
se lijeci.

e Pricekajte da se ovaj lijek osusi prije nego pokrijete kozu odje¢om ili zavojem. Nemojte pokrivati
lijeceno podrucje okluzivnim (vodotpornim ili za zrak nepropusnim) zavojima. Budite oprezni jer
sprej moze obojiti odjecu ukoliko je mokra.

e Prekinite lijeCenje kada dode do poboljsanja simptoma (bol i otok). Nemojte primjenjivati lijek
dulje od 7 dana bez savjetovanja s Vasim lije¢nikom.

e Ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 3 dana

e oObratite se Vasem lijecniku.

Ako primijenite vise lijeka Diklofenaknatrij SANAVITA nego §to ste trebali

Ako primijenite vise lijeka nego §to ste trebali, obriSite visak lijeka Diklofenaknatrij SANAVITA
ubrusom.

Ako progutate nesto spreja, odmah obavijestite Vaseg lije¢nika ili otidite u najblizu stanicu hitne
medicinske pomoci. Ponesite bocicu lijeka i ovu uputu sa sobom.

Ako ste zaboravili primijeniti Diklofenaknatrija SANAVITA

Primijenite sprej ¢im se sjetite, ali nemojte nanijeti vise od preporucene doze. Dalje nastavite s
uobic¢ajnom primjenom lijeka.

Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lijecniku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi drugi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Odmah prekinite primjenu lijeka Diklofenaknatrija SANAVITA i obratite se Vasem lije¢niku ili se
javite u najblizu stanicu hitne medicinske pomo¢i ako primijetite neku od sljedec¢ih nuspojava:
e reakciju na kozi s pojavom mjehura (bulozni dermatitis) (rijetko, moze se javiti u manje od 1 na
1000 osoba)
e piskanje pri disanju, kratko¢u daha ili osjecaj stezanja u prsima (astma) (vrlo rijetko, moze se
javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)
o teSku reakciju preosjetljivosti koja ukljucuje oticanje lica, usana jezika i grla (angioedem) (vrlo
rijetko, moze se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

Prekinite primjenu ovog lijeka u slu¢aju pojave bilo kojeg oblika osipa na kozi nakon nano$enja lijeka.
Ostale nuspojave

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
e osip na kozi, svrbez, crvenilo, osje¢aj boli ili ljustenje koze

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)
o fotoosjetljivost (preosjetljivost koze na svjetlo i sunce)

Nepoznato (ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka)
e 0sjecaj pecenja na mjestu primjene, suha koza

Prijavljivanje nuspojava
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AKko primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Diklofenaknatrij SANAVITA

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek cuvajte u originalnom pakiranju.
Nakon prvog otvaranja upotrijebiti u roku 6 mjeseci.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju i bogici. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne trebate. Ove ¢e mjere pomoci ¢e u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Diklofenaknatrij SANAVITA sadrzi

e Djelatna tvar je diklofenaknatrij. 1 g otopine sadrzi 40 mg diklofenaknatrija.

e Pomocéne tvari su: propilenglikol (E1520); izopropilni alkohol; sojin lecitin; etanol; natrijev
hidrogenfosfat dodekahidrat; natrijev dihidrogenfosfat dihidrat; dinatrijev edetat; eteri¢no ulje
paprene metvice; askorbilpalmitat; kloridna kiselina 10% ili natrijev hidroksid 10% (za
podesavanje pH vrijednosti); procis¢ena voda.

Kako Diklofenaknatrij SANAVITA izgleda i sadrZaj pakiranja
Diklofenaknatrij SANAVITA je zlatno-zuta, prozirna otopina koja nakon primjene prelazi u konzistenciju
gela.

Svaka bocica sadrzi 12,5 g ili 25 g spreja za kozu, otopine.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:

Sanavita Pharmaceuticals GmbH
Spaldingstr. 110 B

20097 Hamburg

Njemacka

Proizvodac:

Pharbil Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop
Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku:

PHOENIX Farmacija d.o0.0.

Ozaljska 95
10 000 Zagreb
Tel. 01/3650 106
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana 13. listopada 2020.
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