Navodilo za uporabo

Diklofenak Nutra Essential 40 mg/ml dermalno prsilo, raztopina
natrijev diklofenakat

Pred zacetkom uporabe zdravila natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali

farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

- Ce se znaki vase bolezni poslabgajo ali ne izboljiajo v 3 dneh, se morate posvetovati z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo:

. Kaj je zdravilo Diklofenak Nutra Essential in za kaj ga uporabljamo

. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Diklofenak Nutra Essential
. Kako uporabljati zdravilo Diklofenak Nutra Essential

. Mozni nezeleni ucinki

. Shranjevanje zdravila Diklofenak Nutra Essential

. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Diklofenak Nutra Essential in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Diklofenak Nutra Essential vsebuje ucinkovino natrijev diklofenakat, ki spada v skupino
nesteroidnih antirevmatikov in ga je treba nanesti na povrsino koze prizadetega obmoc;ja.

To zdravilo se pri odraslih in mladostnikih, starejSih od 14 let, uporablja za kratkotrajno lokalno
simptomatsko zdravljenje blage do zmerne bolecine in vnetja po akutni topi travmi malih ali srednje
velikih sklepov ter okoliskih struktur.

Ce se znaki vase bolezni poslabgajo ali ne izbolj3ajo v 3 dneh, se morate posvetovati z zdravnikom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Diklofenak Nutra Essential

Ne uporabljajte zdravila Diklofenak Nutra Essential

o (e ste alergi¢ni na diklofenak ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6);

o (e ste alergi¢ni na araside ali sojo, saj vsebuje sojin lecitin;

o Ce ste kadar koli imeli alergijsko reakcijo s tezkim dihanjem (astmo), koznim izpus¢ajem,
izcejanjem iz nosu ali otekanjem obraza ali jezika na katero koli zdravilo, ki se uporablja za
lajsanje bolecine, vrocine ali vnetja, kot je ibuprofen ali acetilsalicilna kislina (ki se uporablja
tudi kot zdravilo za red¢enje krvi);

e Na odprtih poskodbah, vneti ali okuzeni kozi ali sluznici ali na ekcemu;

e V zadnjih treh mesecih nose¢nosti — glejte poglavje nosecnost in dojenje.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Diklofenak Nutra Essential se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

o (e ste imeli v preteklosti bronhialno astmo ali alergije.

o (e nenamerno zdravilo razprsite v oéi, jih temeljito izperite s Gisto vodo in o tem obvestite

zdravnika.
e Nikoli ne zauzijte zdravila Diklofenak Nutra Essential.
e Prenchajte z uporabo zdravila Diklofenak Nutra Essential, ¢e se po nanosu pojavi kakrsen koli

izpuscaj.
e Zdravljenega obmocja ne prekrijte z okluzivnimi (vodotesnimi ali nepredusnimi) povoji ali
oblizi.
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e Zdravljenih predelov ne izpostavite soncu in ne uporabljajte solarijev.

Pri uporabi zdravila Diklofenak Nutra Essential na vecjih predelih in dlje ¢asa ni mogoce izkljuciti
moznosti sistemskih nezelenih ucinkov tega zdravila. Nezelene ucinke je mogoce zmanjsati z
uporabo najmanjSega ucinkovitega odmerka v najkrajSem moznem obdobju, potrebnem za
nadzorovanje simptomov.

Nevarnost: vnetljivo. Ne priblizujte se toplim, vro¢im povrSinam, iskram, odprtemu ognju in
drugim virom vziga.

Otroci in mladostniki
Tega zdravila ne uporabljajte pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 14 let.

Druga zdravila in zdravilo Diklofenak Nutra Essential
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Pred zacetkom uporabe zdravila Diklofenak Nutra Essential se posvetujte z zdravnikom:
- Ce jemljete katera koli zdravila, ki vsebujejo diklofenak, acetilsalicilno kislino ali kateri koli
drug nesteroidni antirevmatik, na primer ibuprofen.

Socasna uporaba drugih nesteroidnih antirevmatikov (vklju¢no z acetilsalicilno kislino ali
ibuprofenom) in zdravila Diklofenak Nutra Essential lahko poveca tveganje nezelenih ucinkov.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost
Zdravilo Diklofenak Nutra Essential se ne sme uporabljati v zadnjih 3 mesecih nose¢nosti, saj lahko
poveca tveganje zapletov za mater in novorojencka.

Zdravilo Diklofenak Nutra Essential se sme v prvih 6 mesecih nose¢nosti uporabljati le pod
zdravniskim nadzorom v najmanjSem moznem odmerku in ¢im kraj$i mozni cas.

Peroralne oblike (npr. tablete) zdravila Diklofenak Nutra Essential lahko pri nerojenem otroku
povzro¢ijo nezelene ucinke. Ni znano, ali pri zdravilu Diklofenak Nutra Essential obstaja enako
tveganje, ko se uporablja na kozi.

Dojenje

Zdravila Diklofenak Nutra Essential ne uporabljajte med dojenjem, razen ¢e vam to naroci
zdravnik.

Zdravilo Diklofenak Nutra Essential se kljub temu ne sme nanesti na dojke doje¢ih mater in vecje
povrsine koze ali za daljSe obdobje.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Kozni nanos zdravila Diklofenak Nutra Essential ne vpliva na sposobnost upravljanja vozil in
strojev.

Zdravilo Diklofenak Nutra Essential vsebuje propilenglikol (E1520), etanol in sojin lecitin:
To zdravilo vsebuje 30 mg propilenglikola (E1520) v enem razprsku.

To zdravilo vsebuje 6,65 mg alkohola (etanola) v enem razprsku.

To zdravilo vsebuje sojino olje. Ce ste alergi¢ni na araside ali sojo, ne uporabljajte tega zdravila.

3. Kako uporabljati zdravilo Diklofenak Nutra Essential

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upoStevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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Priporoceni odmerek je:

Odrasli in mladostniki, starejsi od 14 let:

Nanesite 4-5 razprikov 3-krat na dan v rednih presledkih. Stevilo razprikov je odvisno od velikosti
prizadetega obmocja. Najvecji odmerek ne sme preseci 5 razprskov na nanos. Najvecji dnevni odmerek
je 15 razprskov.

Zdravljenje se lahko ukine, ko simptomi (bolecina in oteklina) izginejo.

Zdravljenje ne sme trajati vec kot 7 dni, ¢e se ne posvetujete z zdravnikom.

Ce se simptomi v 3 dneh zdravljenja poslabsajo ali ne izginejo, se posvetujte z zdravnikom.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih:
Ne uporabljajte pri otrocih ali mladostnikih, mlajsih od 14 let.

Nacin uporabe:
Zdravilo Diklofenak Nutra Essential je samo za dermalno uporabo.Natan¢no upostevajte navodila:

- Odstranite prozoren zascitni pokrovcek z zaporke z mehanskim prsilnikom.

- Pred prvo uporabo je treba Stirikrat aktivirati zaporko z mehanskim prSilnikom in pri tem
zavreéi vsebino. Ce ¢rpalke ne pripravite na ta nadin, lahko pri prvi uporabi nanesete man;jsi
odmerek.

- Umijte in posusite bolece obmocje. Razprsilo se nanese na prizadete dele telesa in nezno vtre
v kozo. Potem je treba roke obrisati s papirnato brisaco in jih umiti, razen ¢e so roke zdravljeni
predel.

- Ce nenamerno nanesete preveé razprsila, morate odveéno razprsilo obrisati s papirnato brisaco.

- Papirato brisao morate zavre¢i med gospodinjske odpadke, s Cimer preprecite, da
neuporabljeno razprsilo doseze vodno okolje.

- Pred namestitvijo povoja pustite, da se razprsilo nekaj minut susi na kozi.

-

Umijte in posusite Nanesite na obmodje, NeZno vtrite, da spodbudite
bolece obmocje ki ga Zelite zdraviti vpijanje

Ce ste uporabili vetji odmerek zdravila Diklofenak Nutra Essential, kot bi smeli

Ce nanesete veé zdravila, kot bi smeli, odveéno zdravilo obrisite z rob&kom.

Ce nekaj priila zauZijete, o tem takoj obvestite zdravnika ali obis¢ite najbliZzjo bolnisnico. S seboj
vzemite stekleni¢ko in navodilo za uporabo.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Diklofenak Nutra Essential
Ce pozabite nanesti to zdravilo, ko je potrebno, raztopino nanesite takoj, ko je mogoce, in zdravljenje
nadaljujte po prejSnjem razporedu. Ne uporabite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili uporabiti prej$nji

odmerek.

Ce imate dodatna vpraanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni u¢inki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Ukinite uporabo zdravila Diklofenak Nutra Essential, ¢e se pojavi kakrSen koli izpuscaj. Po lokalni
uporabi (nanosu na kozo) pripravkov diklofenaka so pogosto porocali o reakcijah na mestu uporabe. Te

vklju€ujejo izpuscaj, srbenje, rdecico, peko¢ obcutek ali luskasto kozo.

Nekateri redKi in zelo redki nezeleni ué¢inki so lahko resni:
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Ce se pri vas pojavijo kateri koli od naslednjih znakov alergije, prenehajte uporabljati zdravilo
Diklofenak Nutra Essential in se takoj posvetujte z zdravnikom.

- Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov): kozni izpuscaj z mehurji.

- Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov): sopenje, kratka sapa ali obcutek
stiskanja v prsnem kosu (astma). Preobcutljivostne reakcije, vklju¢no z urtikarijo ali koprivnico
(rdeci izpuséaji, dvignjeni, dvignjene in pogosto srbeci ter pekoci). Otekanje obraza, ustnic, jezika
ali zrela.

Pojavijo se lahko tudi drugi neZeleni uginki, vendar so pogosto blagi in za¢asni. Ce opazite
katerega koli od njih, o tem ¢im prej obvestite zdravnika ali farmacevta.

- Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov): kozni izpuscaj, srbenje, rdecica ali peko¢
obcutek na kozi po uporabi zdravila.

- Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov): prhljaj, suha koza, edem.

- Zeloredki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov): koza je lahko obcutljivejsa na sonce
(obcutljivost na svetlobo). Mozni znaki so son¢ne opekline s srbecico, otekanjem in mehurji.
Gnojni izpuscaji. Prebavne tezave.

- Ce se zdravilo uporablja dlje &asa in/ali na ve&jih obmogjih koZe, lahko pride do sistemskih
nezelenih ucinkov, kot so bolecina v zelodcu, Zelodéne motnje, zgaga, tezave z jetri in ledvicami
ter preobcutljivostne reakcije.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Diklofenak Nutra Essential
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli in
steklenicki poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Tega zdravila ne uporabljajte po 6 mesecih po prvem odprtju.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Diklofenak Nutra Essential

- Ucinkovina je natrijev diklofenakat. En ml dermalnega prsila, raztopine (kar je enako 5 razprskom),
vsebuje 40 mg natrijevega diklofenakata. En razprSek zaporke z mehanskim prsilnikom (0,2 ml
raztopine) vsebuje 8 mg natrijevega diklofenakata.

- Druge sestavine zdravila so: propilenglikol (E1520), izopropilni alkohol, fosfolipon 90G (vsebuje
fosfatidilholin (iz sojinega lecitina), lizofosfatidilholin, nepolarne lipide in tokoferol), 96-% etanol,
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dinatrijev fosfat, natrijev hidrogenfosfat dihidrat, dinatrijev edetat, askorbil palmitat, olje poprove
mete, klorovodikova kislina, razred¢ena, 10-% natrijev hidroksid in pre¢i§¢eno vodo.

Izgled zdravila Diklofenak Nutra Essential in vsebina pakiranja:
Zdravilo Diklofenak Nutra Essential je rumenkasta raztopina.

30-ml rumenorjava stekleni¢ka s 25 g dermalnega prsila, raztopine, ki vsebuje 125 razprskov in je
opremljena s polipropilensko zaporko z mehanskim prsilnikom ter polietilensko potopno cevko.

BRp — Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Farmalider S.A.

C/ La Granja 1

Alcobendas, Madrid

28108 - Spanija

Proizvajalec

Medinfar Manufacturing, S.A.

Parque Industrial Armando Martins Tavares,
Rua Outeiro da Armada, 5,
Condeixa-a-Nova

3150-194, Portugalska

FARMALIDER, S.A.
Calle Aragoneses 2,
28108, Alcobendas
Madrid, Spanija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Slovenija Diklofenak Nutra Essential 40 mg/ml dermalno prsilo, raztopina

Poljska Metafen MAX Diclo Spray

Francija DICLOFENAC URGO 4 %, solution pour pulvérisation cutanée

Nemcija Diclofenac Nutra Essential 8 mg/Spriihsto Spray zur Anwendung auf der Haut,
Losung

Italija BrexiAdvance

Irska Diclofenac Liderlens 40 mg/ml cutaneous spray solution

Ceska Diclofenac Nutra Essential

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 30.04.2026.
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