Sp. zn. sukls319718/2025
Ptibalova informace: informace pro pacienta
Dicoren 20 mg/g gel

diklofenak (jako diklofenak-diethylamin)

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
. Vzdy pouzZivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynt
svého 1ékate nebo 1ékarnika.
Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
. Pozadejte svého 1ékdrnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
Pokud se u Véas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.
. Pokud se do 3-5 dnii nebudete citit 1épe, nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I€kafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Dicoren a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Dicoren pouZivat
Jak se Dicoren pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Dicoren uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

AN S

1. Co je Dicoren a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Dicoren obsahuje 1é¢ivou latku diklofenak-diethylamin. Pati do skupiny 1é€ivych piipravka
zvanych nesteroidni protizanétlivé 1écivé ptipravky (NSAID).

Pro dospélé a dospivajici od 14 let
Pripravek je ur¢en ke kratkodobé lokalni symptomatické 1é¢bé mirné az stiedné silné bolesti pii akutnich
podvrtnutich, natazenich nebo pohmozdéni po tupém poranéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Dicoren pouZivat

NepouZivejte Dicoren:

. jestlize jste alergicky(a) na diklofenak-diethylamin nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6);

. pokud jste nékdy po uziti/pouziti kyseliny acetylsalicylové nebo jinych NSAID mél(a) potize
s dychanim (astma, bronchospasmus), kopfivku, rymu nebo otok obli¢eje Ci jazyka;

° na oteviené rany, zanicenou nebo infikovanou kizi, ekzém nebo na sliznice;
v poslednich tfech mésicich téhotenstvi;
. u déti a dospivajicich mladsich 14 let.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku Dicoren se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

. Pokud je Dicoren aplikovan na velké plochy ktize nebo po delsi dobu, nelze vyloucit systémové
ucinky. Gel je zapotiebi pouZzivat s opatrnosti u pacientt s poruchou funkce ledvin, jater nebo



srdce a u pacientd s aktivnimi Zalude¢nimi nebo dvanactnikovymi viedy.

. Ptipravek nanasejte pouze na neporusenou, zdravou a neporanénou kiizi. Vyhnéte se kontaktu s
o¢ima a se sliznici v ustech. Pfipravek neni ur€en k poziti usty.

. Po aplikaci je mozné pouzit prodySny obvaz, ale gel je potieba nechat na ktizi nékolik minut
zaschnout. Nepouzivejte uzaviené neprodysné kryti.

. Pokud se ptiznaky zhors$i nebo nezlepsi do 3—5 dntl, porad’te se s l€karem.

Pokud mate astma, sennou rymu, otoky nosni sliznice (tzv. nosni polypy) nebo chronickou
obstrukéni plicni nemoc, chronické infekce dychaciho Ustroji (zejména pokud jsou spojené s
pfiznaky podobnymi senné rymé) nebo precitlivélost na jiné ptipravky proti bolesti a
antirevmatika jakéhokoli druhu, mate oproti ostatnim pacientim vyssi riziko astmatickych
zachvatt (tzv. intolerance analgetik / analgetiky vyvolané astma), lokalnich otokt kiize nebo
sliznic (tzv. Quinckeho edém) nebo koptivku. V takovém piipad€ smi byt Dicoren pouzit pouze
s ur¢itymi bezpecnostnimi opatfenimi (pfipravenost na mimoiradné situace) a pod pfimym
lékatskym dohledem. Totéz plati pro pacienty, ktefi jsou alergicti i na jiné latky, coz se
projevuje napt. koznimi reakcemi, svédénim nebo kopiivkou.

. Pokud se objevi kozni vyrazka, ukoncete 1éCbu piipravkem Dicoren.

. Pokud jste vystaven(a) pfimému slunci nebo umélému UV zafeni (solarium), existuje riziko
koznich reakci. Béhem 1écby a po dobu dvou tydnti po ukonceni 1é€by se vyhybejte slune¢nimu
zateni nebo umélému UV zafeni.

. Je tieba dbat na to, aby se déti nedotykaly oblasti, na kterou byl nanesen gel.

Déti a dospivajici
Nepouzivejte u déti a dospivajicich mladsich 14 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Dicoren

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat/pouzivat.

Pfi pouzivani podle doporuceni nebyly dosud pozorovany zadné interakce s jinymi 1éky.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Tchotenstvi

NepouZzivejte Dicoren v poslednich 3 meésicich t€hotenstvi, protoze nelze vyloucit zvysené riziko
komplikaci pro matku i pro dité.

Béhem prvnich 6 mésicti t¢hotenstvi Dicoren nepouzivejte, pokud to neni nezbytné nutné a pokud
Vam to nedoporuci lékat. Pokud potfebujete 1é¢bu béhem tohoto obdobi, pouZzivejte co nejnizsi davku
po co nejkratsi dobu.

Usty uzivané lékové formy (napf. tablety) diklofenaku mohou u Vaseho nenarozeného ditdte zptisobit
nezadouci ucinky. Neni znamo, zda se stejné riziko vztahuje i na ptipravek Dicoren pfi jeho pouziti na
kazi.

Kojeni

Diklofenak prostupuje v malém mnozstvi do matetského mléka. Dicoren miZe byt pouzivan v obdobi
kojeni pouze po poradé s Iékatem. Nepouzivejte Dicoren na prsa kojici matky ani na rozsahlé
plochy kiize nebo po dlouhou dobu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Dicoren nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Dicoren obsahuje propylenglykol (E 1520), butylhydroxytoluen (E 321) a vonnou sloZku s alergeny
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 50 mg propylenglykolu v jednom gramu gelu.

Butylhydroxytoluen miize zptisobit mistni kozni reakce (napft. kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni
o¢i a sliznic.



Tento 1éCivy pripravek obsahuje alergenni vonné latky eugenol a citral, které mohou vyvolat alergickou
reakci.

3. Jak se Dicoren pouziva

Vzdy pouzivejte tento pfipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého
l1ékate i 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli a dospivajici od 14 let
Dicoren se pouziva 2krat denné (nejlépe rano a vecer).

V zavislosti na velikosti oSetfované plochy obvykle dostacuje mnozstvi o velikosti tfesn¢ az vlasského
ofechu, coz odpovida 1-4 g gelu.

Maximalni denni davka je 8 g gelu.

Starsi pacienti
Zadna zvlastni aprava davky neni nutnd. Pokud jste star$i, vénujte zvlastni pozornost nezadoucim
ucinklim a v pripad¢ potieby se porad’te s Iékafem nebo 1ékarnikem.

Porucha funkce ledvin nebo jater
Neni zapotiebi upravovat davku.

Pouziti u déti a dospivajicich (do 14 let)
Dicoren se nesmi pouzivat u déti a dospivajicich do 14 let (viz bod 2: ,,Nepouzivejte Dicoren®).

Zpiisob podani

Pripravek Dicoren je ur€en pouze k pouziti na ktzi (kozni podani).

Dicoren naneste na postizena mista téla v tenké vrstvé a jemné vtirejte do pokozky. Nema se vtirat pod
tlakem. Poté si otfete ruce do papirového ubrousku a pak si je umyjte, pokud nejsou oSetfovanym
mistem. Papirovy ubrousek vyhodte do kose.

Pted pouzitim obvazu (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®) je tfeba nechat gel na kizi n€kolik minut
zaschnout. Stejné tak pfed sprchovanim nebo koupanim pockejte, dokud gel nezaschne.

Délka lécby

Doba pouzivani zavisi na priznacich a zakladnim onemocnéni.

Ptipravek Dicoren se nema pouzivat déle nez 7 dni bez porady s lékafem.
Pokud se ptiznaky zhorsi nebo nezlepsi do 3—5 dni, porad’te se s I€kafem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Dicoren, neZ jste mél(a)

Vzhledem k nizkému vstfebavani diklofenaku do celého organismu je pii omezené aplikaci na kazi
nepravdépodobné, ze by doslo k pfedavkovani.

Pokud je doporucena davka pro pouziti na kiizi vyrazné ptekrocena, je tieba gel odstranit (napf.
papirovou utérkou) a plochu omyt vodou.

Pokud dojde k ndhodnému poziti pfipravku Dicoren, ihned kontaktujte svého lékare, ktery rozhodne
o vhodnych opatfenich.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit Dicoren
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
l1ékarnika.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci G¢inky mohou mit zavazné dusledky. Prestaiite Dicoren pouZivat a okamzité
kontaktujte lékaie nebo lékarnika.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)
e kozni vyrdzka s puchyfi (bul6zni dermatitida)

Velmi vzacné nezZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)
e sipani, dusnost nebo pocit svirani na hrudi (astma)

e otok obliceje, rti, jazyka nebo hrdla (angioedém)

Dalsi mozné nezadouci uéinky:

Casté neZzadouci i¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
e kozni vyrazka
svédéni
z¢ervenani ktize (erytém)
ekzém
dermatitida (zanét kuize), véetné kontaktni dermatitidy

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
e olupovani kiize
e suchost kiize
e otok (edém)

Velmi vzacné neZadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

o vyrazka s puchyrky

o gastrointestinalni potize

o ptecitlivélost (vCetné koptivky)

o citlivost na svétlo projevujici se jako kozni reakce po vystaveni se slune¢nimu zafeni

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit)
. pocit paleni v misté aplikace
. sucha ktze

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ti€inky mtizete hlasit také ptimo prostiednictvim webového
formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahla$enim nezadoucich ucinkit muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

5. Jak Dicoren uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a tub€ za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrante pied chladem a mrazem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit

s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Dicoren obsahuje

Lécivou latkou ptipravku Dicoren je diklofenak-diethylamin. Jeden gram piipravku Dicoren obsahuje
23,2 mg diklofenak-diethylaminu, coz odpovida 20 mg sodné soli diklofenaku.

Pomocnymi latkami jsou propylenglykol (E 1520), oleylalkohol, isopropylalkohol,
butylhydroxytoluen (E 321), diethylamin, tekuty parafin, cetostearomakrogol, karbomer 980, kokoyl-
oktanodekanoat, krémovy parfém (obsahuje eugenol a citral), ¢isténa voda

Jak Dicoren vypada a co obsahuje toto baleni

Bily gel

Gel je zabalen v hlinikovych laminovanych tubach uzavienych t€snénim a polypropylenovym
Sroubovacim uzavérem.

Velikosti baleni: 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 120 g, 150 ga 180 g.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Vyrobci
Kern Pharma S.L.

Calle Venus 72

Poligono Industrial Colom II
08228 Terrassa, Barcelona
Spanélsko

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road
E91 D768 Clonmel



Irsko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Neémecko: Diclofenac STADA Schmerzgel forte 20 mg/g Gel
Ceska republika Dicoren

Portugalsko: Diclofenac STADA

Rumunsko: Diclofenac STADA 23,2 mg/g gel

Spanglsko: Diclofenaco Forte Stadapharm 23,2 mg/g gel
Slovenska republika: Fordix

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 2. 6. 2026



