Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Diclostim, 0,74 mg/mL (0,074%), roztwor do plukania gardla / jamy ustnej

Diclofenacum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Diclostim i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diclostim
3. Jak stosowac lek Diclostim

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Diclostim

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Diclostim i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Diclostim zawiera jako substancj¢ czynna diklofenak, ktory jest niesteroidowym lekiem
przeciwzapalnym (NLPZ).

Podczas stosowania miejscowego w stanach zapalnych btony §luzowej jamy ustne;j i gardta diklofenak
wykazuje dziatanie przeciwbolowe i przeciwzapalne.

Lek Diclostim stosuje si¢ w leczeniu objawowym stanéw zapalnych blony sluzowej jamy ustnej i
gardta (np. objawow zapalenia dzigsel, zapalenia jamy ustnej, zapalenia gardla, w stanach po
zabiegach stomatologicznych, objawdw podraznienia mechanicznego).

Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrécic si¢ do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diclostim

Kiedy nie stosowa¢ leku Diclostim:

- jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuje uczulenie (nadwrazliwos¢) na kwas acetylosalicylowy lub na inny lek z
grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (np. po podaniu ibuprofenu, ketoprofenu,
aspiryny wystapit napad astmy, pokrzywka lub katar alergiczny).

- udzieci w wieku ponizej 14 lat.

- wciagu trzech ostatnich miesiecy ciazy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Diclostim nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
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- Podczas miejscowego stosowania leku, szczeg6lnie dtugotrwatego, moze doj$¢ do rozwoju
uczulenia (nadwrazliwo$ci). W takim przypadku nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowac
si¢ z lekarzem, ktory zaleci odpowiednie leczenie, jesli bedzie to konieczne.

- Nalezy unika¢ kontaktu leku Diclostim z oczami.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta, nawet jezeli powyzsze ostrzezenia dotycza
sytuacji wystepujacych w przesztosci.

Zachowanie szczegolnej ostroznosci u niektorych szczegolnych grup stosujacych lek Diclostim

Stosowanie leku Diclostim u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek i watroby

Brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania leku u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek
1 watroby. Teoretycznie istnieje mozliwo$¢ kumulacji leku oraz jego metabolitow w przypadku
ciezkiej niewydolnosci nerek, lecz jej znaczenie kliniczne jest nieznane.

Stosowanie leku Diclostim u pacjentéw z dziedziczna nietolerancja fruktozy
Ze wzgledu na ryzyko potknigcia pacjenci z dziedziczng nietolerancja fruktozy nie mogg przyjmowac
tego leku.

Stosowanie leku Diclostim u pacjentéw w podeszlym wieku
Nie ma potrzeby modyfikacji schematu dawkowania.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 14 lat.

Lek Diclostim a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane oddzialywania tego leku z innymi lekami do stosowania miejscowego w jamie ustne;.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie stosowac leku Diclostim w ciggu trzech ostatnich miesigcy cigzy. W ciggu szesciu pierwszych
miesiecy ciazy nie nalezy stosowac leku Diclostim, chyba Ze jest to konieczne i zalecane przez lekarza.
W razie konieczno$ci stosowania, nalezy podawac jak najmniejsza dawke przez jak najkrétszy czas.
Po podaniu doustnych postaci leku zawierajacych diklofenak, moga wystapi¢ dziatania

niepozadane u nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy to samo ryzyko dotyczy leku Diclostim
podczas stosowania w jamie ustne;.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek Diclostim nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
maszyn.

Lek Diclostim zawiera sod, potas, etanol, sodu benzoesan (E 211), czerwien koszenilowa (E 124),
glikol propylenowy (E 1520) i sorbitol (E 420)

Sod
Lek zawiera 58 mg sodu na kazda pojedyncza dawke (15 mL), co odpowiada 2,9% zalecanej przez
WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0sob dorostych.

Potas
Lek zawiera mniej niz 3 mg potasu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od potasu”.

Etanol

Lek Diclostim zawiera 0,56 mg alkoholu (etanolu) w kazdym miligramie, co jest rownowazne
0,58 mg/mL. Ilo$¢ alkoholu w 15 mL tego leku jest rownowazna mniej niz 1 mL piwa. Mala ilos¢
alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.
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Sodu benzoesan (E 211)

Lek Diclostim zawiera 312 mg sodu benzoesanu w kazdej pojedynczej dawce (15 mL), ktory moze
powodowac¢ miejscowe podraznienie.

Czerwien koszenilowa (E 124)
Lek Diclostim zawiera czerwien koszenilowa, ktéra moze powodowac reakcje alergiczne.

Glikol propylenowy (E 1520)
Lek Diclostim zawiera 75 mg glikolu propylenowego (E 1520) w kazdej pojedynczej dawce (15 mL).

Sorbitol (E 420)

Lek Diclostim zawiera 375 mg sorbitolu w kazdej pojedynczej dawce (15 mL). Sorbitol jest zrodlem
fruktozy. Jezeli stwierdzono wczedniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukrow
lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadka chorobg genetyczna,
w ktdrej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

3. Jak stosowa¢ lek Diclostim

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dzieci w wieku ponizej 14 lat
Leku Diclostim nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 14 lat.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 14 lat

Zaleca sig¢ stosowanie roztworu do ptukania jamy ustnej i gardta od 2 do 3 razy na dobg. Kazdorazowo
nalezy uzy¢ 15 mL roztworu (1 miarke) nierozcienczonego lub rozcienczonego niewielka iloscig wody
1 pluka¢ jame ustng przez okoto 30-60 sekund.

Po uzyciu roztwor nalezy wypluc.

Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapig po 7 dniach stosowania leku Diclostim, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Diclostim

Przypadkowe, nieumyslne potkniecie jednej dawki roztworu do ptukania jamy ustnej nie stanowi
zagrozenia dla pacjenta, poniewaz potencjalna potknigta dawka leku stanowitaby od jednej piatej do
jednej szostej dawki zalecanej do stosowania ogolnego.

Nie zgtaszano przypadkéw przedawkowania leku Diclostim.

U pacjentoéw z dziedziczng nietolerancja fruktozy organizm nie rozktada fruktozy zawartej w tym
leku, co w przypadku nieumyslnego potknigcia, moze spowodowaé dziatania niepozadane.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Diclostim
W przypadku pominigcia dawki leku nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pomini¢tej dawki, lecz zastosowac jg w czasie wynikajacym z zaleconego schematu dawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania leku (zwlaszcza dtugotrwatego) moga wystapi¢ objawy podraznienia btony
sluzowej jamy ustnej (np. pieczenie) i kaszel. Moze réwniez dojs$¢ do rozwoju reakcji nadwrazliwosci.
W takim przypadku nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zaleci
odpowiednie leczenie.

Nie mozna wykluczy¢ mozliwo$ci wystapienia ogolnoustrojowych dziatah niepozadanych w
przypadku potknigcia lub dtugotrwalego stosowania leku Diclositm.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Diclostim
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywaé w
oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,Termin
waznos$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Diclostim

- Substancja czynng leku jest diklofenak. Kazdy mL roztworu do ptukania gardla / jamy ustnej
zawiera 0,74 mg diklofenaku (Diclofenacum) (w postaci diklofenaku sodowego).

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: sorbitol (E 420), acesulfam potasowy (E 950),
disodu edetynian, sodu benzoesan (E 211), choliny chlorek, sodu wodoroweglan, disodu
fosforan dwuwodny, glikol propylenowy (E 1520), lewomentol, glicerol, aromat czarnej
porzeczki (glikol propylenowy E 1520, sktadniki poprawiajace smak i zapach, naturalne
sktadniki poprawiajace smak i zapach, pulegon), aromat migtowy (glikol propylenowy E 1520,
trioctan glicerolu E 1518, naturalne sktadniki poprawiajgce smak i zapach), aromat cytrynowy
(etanol, woda, sktadniki poprawiajace smak i zapach, naturalne sktadniki poprawiajace smak i
zapach), czerwien koszenilowa (E 124), diwodorofosforan sodu dwuwodny, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Diclostim i co zawiera opakowanie

Lek Diclostim w postaci roztworu do ptukania gardta/jamy ustnej jest przejrzystym, jasno czerwonym,
jednorodnym roztworem bez zanieczyszczen mechanicznych.



Opakowanie leku Diclostim stanowi butelka PET, z zakre¢tkg z HDPE, zawierajgca 150 mL ,

200 mL lub 250 mL roztworu do plukania gardta/jamy ustnej, z dotaczong miarka dozujaca z
polipropylenu o pojemnos$ci 15 mL, umieszczona w tekturowym pudetku. Nie wszystkie wielko$ci
opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Solinea Sp. z o0.0.
Elizowka, Szafranowa 6
21-003 Ciecierzyn

Tel. 81 463-48-82

Wytworca

Mako Pharma Sp. z o.0.

ul. Wiadystawa Stanistawa
Reymonta 2

05-092 Dziekanow Lesny

Medicofarma S.A.

ul. Tarnobrzeska 13
26-613 Radom

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08.2026



