Nazwa produktu leczniczego. DIKY® 4%, aerozol na skore, roztwor. Sktad jakosciowy i ilosciowy. 1 g roztworu zawiera
40 mq diklofenaku sodu. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 100 mq lecytyna sojowa 76% / gram roztworu, 150 mg
glikol propylenowy (E1520) / gram roztworu. Postac farmaceutyczna. Aerozol na skore, roztwor. Przezroczysty roztwor
0 ztoto-zottym kolorze, ktry po zastosowaniu przybiera konsystencje zelow3. Wskazania do stosowania. Do miejscoweqo,
objawowego leczenia bélu o nasileniu fagodnym do umiarkowanego oraz leczenia stanu zapalnego, wystepujacego po tepych
urazach o znacznym nasileniu w obrebie matych i srednich stawdéw oraz struktur okotostawowych. Przeciwwskazania.
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktdrakolwiek substancje pomocnicza, nadwrazliwos¢ na kwas acetylosalicylowy lub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) oraz na orzeszki ziemne i soje, pacjenci z astma lub bez astmy, u ktorych po zastosowaniu
kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych wystapit napad astmy, pokrzywka lub ostre
zapalenie btony $luzowej nosa, trzeci trymestr cigzy, stosowanie na skére piersi u kobiet karmigcych piersia, dzieci i mtodziez:
stosowanie produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy ponizej 14. roku zycia nie jest zalecane. Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace stosowania. Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystapienia ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych
po zastosowaniu produktu leczniczego DIKY 4%, jesli stosuje sie lek na duze powierzchnie skory, przez dtuzszy okres (patrz
informacje o produkcie postaci do stosowania ogélnoustrojowego diklofenaku). DIKY 4% nalezy stosowac tylko na zdrowa,
nienaruszong skdre. Nie stosowac na otwarte rany lub skére uszkodzong. Nie wolno doprowadzi¢ do kontaktu leku z oczami lub
btonami sluzowymi ani do jego potknigcia. DIKY 4% moze by¢ stosowany z nieokluzyjnymi opatrunkami typu bandaz, ale nie moze
by¢ stosowany z opatrunkami okluzyjnymi nieprzepuszczajacymi powietrza. Aby ograniczy¢ wystepowanie reakgji nadwrazliwosci
na Swiatto, nalezy ostrzec pacjentéw przed nadmierng ekspozycja na storice. Nalezy przerwac leczenie jesli wystapi wysypka
skorna po zastosowaniu produktu. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania produktu leczniczego DIKY 4%
z podawanymi doustnie NLPZ, poniewaz moze nasili¢ sie wowczas ryzyko wystapienia uogdlnionych dziatan niepozadanych . Nie
mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci wystapienia uogélnionych dziatan niepozadanych, jesli produkt leczniczy DIKY 4% jest
nanoszony na stosunkowo duza powierzchnie skory (tj. na wiecej niz 600 centymetrow kwadratowych powierzchni ciata) oraz
przez dtuzszy czas (tj. dtuzej niz 4 tygodnie). Jezeli przewiduje sie takie zastosowanie, nalezy zapoznac sie z danymi dotyczacymi
doustnego stosowania diklofenaku (ze wzgledu na potencjalne ryzyko wystapienia np. reakgji nadwrazliwosci, napadéw astmy
i dziatan niepozadanych dotyczacych nerek). U pacjentéw z czynng lub wystepujaca w wywiadzie astma oskrzelowgq lub alergia
moze wystapi¢ skurcz oskrzeli. Nalezy zachowac ostroznosc, stosujac produkt leczniczy DIKY 4% u pacjentéw, u ktérych stwierdzono
w wywiadzie chorobe wrzodowg zotadka, niewydolnos¢ watroby lub nerek, sktonnosci do krwawien lub chorobe zapalng
jelit, gdyz informowano o pojedynczych przypadkach zaostrzen po miejscowym stosowaniu diklofenaku. Produkt leczniczy
DIKY 4% zawiera glikol propylenowy, ktéry moze powodowac podraznienie skdry u niektdrych osdb. Produkt leczniczy DIKY 4%
zawiera olejek z mietowy, ktéry moze powodowac wystapienie reakgji alergicznych. Dziatania niepozadane. (zesto zgtaszano
wystepowanie zaburzen skdry. Dziatania niepozadane s zaszeregowane wedtug czestosci wystepowanie, od najczestszych,
przy zastosowaniu nastepujacej konwencji: bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1/100, do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1000,
do < 1/100); rzadko (= 1/10 000, do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze byc okreslona na podstawie
dostepnych danych). W kazdej grupie o zdefiniowanej czestosci dziatania niepozadane wymienione sa w kolejnosci wg ciezkosci, od
najciezszeqo. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Bardzo rzadko: nadwrazliwos¢ (w tym pokrzywka), obrzek naczynioruchowy.
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Bardzo rzadko: wysypka krostkowa. Zaburzenia uktadu oddechoweqo, klatki piersiowe]
i Srodpiersia. Bardzo rzadko: astma. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej. (zesto: wysypka, egzema, rumien, zapalenie skdry (w tym
kontaktowe), Swigd*. Rzadko: zapalenie skory pecherzowe. Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci na $wiatto. Nieznana: reakcje
w miejscu podania, sucha skéra, uczucie pieczenia. * Swiad zgtaszano z czestoscig 0,9% w badaniach Klinicznych, 236 pacjentéw ze
skreceniem nogi w kostce leczono przy zastosowaniu 4—5 dawek sprayu DIKY 4%, dwa razy dziennie (120 pacjentéw) lub placebo
(116 pacjentéw) przez 14 dni. Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych mozna zmniejszy¢, stosujac najmniejszg skuteczng
dawke przez mozliwie jak najkrétszy czas. Catkowita pojedyncza dawka produktu leczniczego nie powinna by¢ wieksza niz 1,0 g
aerozolu (réwnowaznik 5 nacisnie¢ pompki rozpylacza). Podczas leczenia dtugotrwatego (> 3 tygodnie) i (lub) podczas stosowania
produktu leczniczego na duze powierzchnie skory (tj. na wiecej niz 600 centymetrow kwadratowych powierzchni ciata) istnieje
mozliwos¢ wystapienia uogélnionych dziatai niepozadanych. Moga pojawic sie takie reakcje, jak bl brzucha, niestrawnosc,
zaburzenia zofadka i nerek. Podmiot odpowiedzialny. CYATHUS Exquirere Pharmaforschungs GmbH, Gewerbestrasse 18—20,
2102 Bisamberg, Austria. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa organu, ktory je wydat. 12320;
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Dystrybucja i marketing. Valeant
Polska Sp. z 0.0., ul. Przemystowa 2, 35-959 Rzeszow, 22 627 28 83, www.icnpolfa.pl. Kategoria dostepnosci. Produkt leczniczy
wydawany bez recepty. Data przygotowania informacji o produkcie 07.2018.



