VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Diclofenac ratiopharm 11,6 mg/g geeli

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 g geelid sisdltdd diklofenaakkia 11,6 mgin diklofenaakkidietyyliamiinin muodossa, mikd vastaa 10 mg
diklofenaakkinatriumia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan
1 g geelid sisdltdd 50 mg propyleeniglykolia (E 1520), ja 1 mg hajustetta sisdltdd 0,15 mg bentsyylialkoholia,
sitraalia, sitronellolia, kumariinia, eugenolia, farnesolia, geraniolia, d-limoneenia ja linalolia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Geeli.

Valkoinen tai lihes valkoinen, homogeeninen geeli.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Aikuiset

Kivun paikalliseen, oireenmukaiseen hoitoon:

- akuuteissa nyrjahdyksissd, vendhdyksissé tai tylpissd ruhjevammoissa

- polvi- tai sorminivelten nivelrikon yhteydessé nivelid ympéardivien pehmytkudosten kivussa (esim.
limapussit, janteet, jainnetupet, nivelsiteet, lihasten kimnnityskohdat ja nivelkapselit)

- tenniskyyndrpddn yhteydessi

- akuuteissa lihaskivuissa esim. selin alueella.

Vihintdin 14 vuotta tiyttineetnuoret

Lyhytaikaiseen kayttoon.

Kivun paikalliseen, oireenmukaiseen hoitoon akuuteissa nyrjahdyksissd, vendhdyksissi tai tylpissa
ruhjevammoissa.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset ja vihintddn 14 vuotta tdyttineet nuoret:

Hoidettavan alueen koosta riippuen, iholle annostellaan noin kirsikan tai saksanpéhkindn kokoinen nokare
(vastaa 1-4 g) geelid (11,6-46,4 mg diklofenaakkidietyyliamiinia, vastaten 10—40 mg
diklofenaakkinatriumia) 3—4 kertaa paivissd. Edelld mainitut méarét riittdvat 400-800 cm?® kokoisen alueen
hoitoon.

Enimmiisméérd geelid vuorokaudessa on 16 g, mikd vastaa 185,6 mg diklofenaakin dietyyliamiinisuolaa
(vastaa 160 mg diklofenaakkinatriumia).



Hoidon kesto riippuu oireista ja taustalla olevasta vaivasta. Diclofenac ratiopharm -geelid ei saa kdyttad yli 1
vilkon ajan ilman [dkdrin ohjeistusta.

Jos oireet pahenevat tai ne eivit lievity 3—5 péivdssd, on potilaan otettava yhteys ldakériin.

Erityispotilasryhmét

Likkddt potilaat:

Annostusta ei tarvitse muuttaa. Haittavaikutusprofiilin vuoksi idkkdiden potilaiden tilaa on seurattava
huolellisesti.

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta:
Annosta ei tarvitse pienentdd munuaisten vajaatoiminnasta kérsivien potilaiden hoitoa varten.

Potilaat, joilla on maksan vajaatoiminta:
Annosta ei tarvitse pienentdd maksan vajaatoiminnasta karsivien potilaiden hoitoa varten.

Lapset ja nuoret (alle 14-vuotiaat):
Tiedot kdyton turvallisuudesta ja tehosta lapsilla ja alle 14-vuotiailla nuorilla ovat puutteelliset (ks.
kohta 4.3).

Antotapa
Tholle.

Ohut kerros geelid annostellaan hoidettavalle alueelle ja hierotaan kevyesti thoon. Kédet on pestivi
levityksen jilkeen, elleivit kéddet ole hoidettavaa aluetta.

Jos alue on tarkoitus peittdd siteelld/tukisiteelld (ks. kohta 4.4), geelin on annettava kuivua muutaman
minuutin ajan ennen siteen asettamista paikoilleen.

4.3 Vasta-aiheet

- Y liherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

- Potilaat, joille asetyylisalisyylihappo taijokin muu tulehduskipulidéke on joskus aiheuttanut
yliherkkyysreaktion, kuten astmaa, bronkospasmeja, urtikariaa, angioedeeman tai akuutin
riniittikohtauksen.

- Avohaavat, tulehtuneet tai infektoituneet ihoalueet sekd ihottumat ja limakalvot.

- Raskauden viimeinen kolmannes (ks. kohta 4.6).

- Alle 14-vuotiaat lapset ja nuoret.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Systeemisten haittavaikutusten mahdollisuutta eivoida sulkea pois, jos iholle annosteltavaa diklofenaakkia
kéytetddn laajoille ihoalueille ja pidemmén aikaa (ks. systeemisesti kdytettidvien diklofenaakin
ladkemuotojen valmisteyhteenvedot).

Diclofenac ratiopharm -geelid saa levittdd ainoastaan ehjélle, terveelle ja vahingoittumattomalle iholle.
Geelin joutumista silmiin tai suun limakalvoille on viltettdva, eiké sitd saa ottaa suun kautta.

Tholle annosteltavaa diklofenaakkia voi kayttda hengittdvien siteiden kanssa, mutta sitd ei saa annostella
okkluusiosidosten (hengittiméttomat sidokset) alle (ks. kohta 5.2).

Akuuttitiloissa, joihin littyy vaikea-asteista punoitusta, turvotusta tai nivelten kuumotusta; pitkittyneissé
nivelkivuissa; sekd vaikeassa, jalkoihin sdteilevéssa ja/tai neurologisin oirein (esim. puutumiset, pistelyt)
ilmenevissa selkdkivussa potilaan on otettava yhteys ladkéariin.



Jos oireet pahenevat taine eivdt lievity 3—5 péivén kuluessa, potilaan on otettava yhteys ladkariin.

Potilailla, joilla on astma, heindnuha, turvonneet nenén limakalvot (ns. nendn polyyppeja), krooninen
keuhkoahtaumatauti tai jokin krooninen hengitystieinfektio (erityisesti heindinuhan kaltaisiin oireisiin
yhdistyneind) seki potilaat, jotka ovat yliherkkid mille tahansa kipu- tai reumaldidkkeelle, on muita potilaita
suurempi riski astmakohtauksille (ns. intoleranssi kipulddkkeille tai kipuliikeastma), paikallisille iho- ja

limakalvoturvotuksille (ns. Quincken edeema) taiurtikarille, kun heité hoidetaan Diclofenac ratiopharm -
geelilld.

Naiiden potilaiden hoidossa Diclofenac ratiopharm -geelid saa kiyttda vain tietyin varotoimenpitein
(varautuminen hétitilanteisiin) ja suorassa ladkdrin valvonnassa. Sama koskee potilaita, jotka ovat allergisia
my0s muille aineille ja esim. saavat niistd ihoreaktioita, kutinaa tai urtikariaa.

Jos ihottumaa ilmenee Diclofenac ratiopharm -hoidon aikana, on hoito keskeytettava.
Hoidon aikana voi kehittyd valoherkkyyttd, joka ilmenee ihoreaktioina auringonvalolle altistumisen jilkeen.
Lapsia on estettivi koskettamasta geelilld hoidettuja ihoalueita.

Tédmé lddkevalmiste sisdltdd hajustetta, jossa on bentsyylialkoholia (0,15 mg/g), sitraalia, sitronellolia,
kumariinia, eugenolia, farnesolia, geraniolia, d-limoneenia ja linalolia, jotka saattavat aiheuttaa allergisia
reaktioita. Bentsyylialkoholi voi liséksi aiheuttaa lievdd paikallisdrsytysta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Suositusten mukaisessa kdytdssé yhteisvaikutukset ovat hyvin epatodennékdisid, silld diklofenaakin
systeeminen imeytyminen iholle annosteltavista valmisteista on hyvin véhéista.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Diklofenaakin paikallisen annostelun jilkeen saavutetaan pienemmét systeemiset ladkepitoisuudet kuin
peroraalisia valmisteita kéytettdessd. Systeemisesti imeytyvien tulehduskipulddkkeiden kéytdstd saatujen
kokemusten perusteella suositellaan seuraavaa:

Raskaus

Prostaglandiinisynteesin esto voi vaikuttaa haitallisesti raskauteen ja/tai alkion/sikion kehitykseen.
Epidemiologisista tutkimuksista saadut tiedot viittaavat siihen, ettd prostaglandiinisynteesin estdjin kaytto
alkuraskauden aikana suurentaa keskenmenoriskid seké syddmen epdmuodostumien ja gastroskiisin riskid.
Sydéin- ja verisuoniepdmuodostumien absoluuttinen riski suureni alle 1 prosentista noin 1,5 prosenttiin.
Riskin uskotaan suurenevan annoksen ja hoidon keston myoté. Prostaglandiinisynteesin estéjan kiyton on
osoitettu lisddvin eldinalkioiden kuolemia seké ennen kohdun limakalvoon kiinnittymisté ettd sen jilkeen
sekd lisddvan eldinten alkio- ja sikiokuolemia. Lisdksi useiden eri epdmuodostumien (myds sydin- ja
verisuoniepdmuodostumien) ilmaantuvuuden on ilmoitettu suurentuneen eldimilld, jotka saivat
prostaglandiinisynteesin estéjdi organogeneesin aikana.

Diklofenaakkia ei pidd kdyttdd ensimmdisen ja toisen raskauskolmanneksen aikana, mikéli kdytto ei ole
selvésti vélttimétontd. Jos nainen kayttdd diklofenaakkia yrittdessddn tulla raskaaksitai ensimmdisen ja
toisen raskauskolmanneksen aikana, annoksen tulee olla mahdollisimman pieni ja hoidon keston
mahdollisimman lyhyt.

. sikiolle
- kardiopulmonaarista toksisuutta (valtimotichyen ennenaikaista sulkeutumista ja pulmonaarista
hypertensiota)



- munuaistoiminnan héiriitd, jotka voivat edetd munuaisten vajaatoiminnaksi, jonka yhteydessi
esiintyy lapsiveden niukkuutta (oligohydramnion).
. aidille ja sikidlle raskauden lopussa
- mahdollista verenvuotoajan pitenemistd (verihiutaleiden aggregaation heikentyminen, jota voi
esiintyd jo hyvin pienid annoksia kiytettdessd)
- kohdun supistuksien estymistd, mikd voi viivyttdad tai pidentdd synnytysta.

Naéin ollen diklofenaakki on vasta-atheinen kolmannen raskauskolmanneksen aikana

Imetys
Diklofenaakki kulkeutuu didinmaitoon pienind miirind. Kun Diclofenac ratiopharm -geelid kdytetdan

hoitoannoksina, valmiste ei todennékdisesti kuitenkaan vaikuta imetettdvadn lapseen. Imettavilld naisilla ei
ole tehty kontrolloituja tutkimuksia, joten siksi valmistetta saa kdyttdd imetyksen aikana vain
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeistuksen mukaisesti. Télloin Diclofenac ratiopharm -geelid ei saa
levittdéd rinnoille eikd muille laajoille ihoalueille, eikd sitd saa kdyttda pitkid aikoja (ks. kohta 4.4).

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Tholle annostellulla diklofenaakilla eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on lueteltu alla elinjirjestelmittiin ja yleisyysluokittain seuraavia midritelmid kayttien:
hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (= 1/100,< 1/10); melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100); harvinainen
(> 1/10 000, < 1/1000); hyvin harvinainen (< 1/10 000); tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin).

Elinjirjestelmi Haittavaikutukset ja niiden yleisyysluokat

Infektiot Hyvin harvinaiset: Pustuloosi ihottuma

Immuunijérjestelméi Hyvin harvinaiset: Y liherkkyys (urtikaria mukaan
lukien), angioedeema

Hengityselimet, rintakehi ja viilikarsina Hyvin harvinaiset: Astma

Ruoans ulatus elimisto Hyvin harvinaiset: Ruoansulatuskanavaan liittyvét
vaivat

Iho ja ihonalaine n kudos Yleiset: Dermatiitti (kosketusdermatiitti mukaan

lukien), ihottuma, eryteema, ekseema, kutina
Melko harvinaiset: Thon hilseily, ihon kuivuminen,
edeema

Harvinaiset: Rakkulaihottuma

Hyvin harvinaiset: Valoherkkyysreaktiot

Yleisyys tuntematon: Polttava tunne
annostelukohdassa, kuiva iho

Jos geelid annostellaan laajoille ihoalueille pidemmén aikaa, riskid systeemisen diklofenaakkiannostelun
yhteydessi imeneville systeemisille haittavaikutuksille (esim. munuaisiin, maksaan tai
ruoansulatuselimistoon liittyvét reaktiot, systeemiset yliherkkyysreaktiot) ei voida pois sulkea.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkeéd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea



Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Iholle kdytetyn diklofenaakin vihdisestd systeemisestd imeytymisestd johtuen yliannostus on
epatodenndkodinen.

Jos suositusannosta on huomattavasti ylitetty, tulee geeli poistaa iholta ja alue pestd vedelld.

Kuitenkin, jos iholle annosteltavaksi tarkoitettua diklofenaakkivalmistetta on vahingossa nielty (100 gn
putki siséltdd 1 160 mg diklofenaakkidietyyliamiinia, vastaten 1 000 mg diklofenaakkinatriumia), voidaan
odottaa samanlaisia haittavaikutuksia kuin on todettu systeemisen diklofenaakkiyliannostuksen jilkeen.

Jos vahingossa suun kautta otettu geeli aiheuttaa merkittavid systeemisid haittavaikutuksia, ne on hoidettava
samalla tavalla kuin yleensd tulehduskipulddkkeiden aiheuttamien myrkytysten oireita. Vatsahuuhtelua ja
ladkehiilen antoa on harkittava etenkin, jos lidkkeen otosta on kulunut vain lyhyt aika.

Spesifistd antidoottia ei ole olemassa.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Lihas- ja nivelsarkyjen paikallishoitoon tarkoitetut valmisteet; paikallisesti
kéytettdvit tulehduskipulddkkeet
ATC-koodi: MO2AA15

Vaikutusmekanismi

Diklofenaakki on tehokas ei-steroidirakenteinen tulehduskipulidéke. Sen terapeuttinen vaikutus perustuu
péadosin syklo-oksigenaasi-2:n (COX-2) vilitykselld tapahtuvaan prostaglandiinis ynteesin estoon.
Diklofenaakki on osoittanut prostaglandinisynteesin eston kautta vilittyvin tehonsa tavanomaisissa
eldinkokeiden tulehdusmalleissa. Thmisilld diklofenaakki lLievittdd tulehdustilaan littyvaa kipua, turvotusta ja
kuumetta. Liséksi diklofenaakki aikaansaa palautuvan, ADP:nja kollageenin aikaansaaman
trombosyyttiaggregaation eston.

5.2 Farmakokinetiikka

Ime inen

Thon kautta elimistoon imeytyvan diklofenaakin méara on suhteessa ihokosketuksen kestoon ja hoidettavan
ithoalueen kokoon, ja se riippuu seké kokonaisannoksesta etté ihon kosteusasteesta. Kun Diclofenac
ratiopharm -geelid levitetdin paikallisesti polviin tai kédsien nivelin, vaikuttava aine imeytyy vaihtelevassa
madrin (diffuusioasteesta riippuen) ihon kautta, ja havaittavissa olevat pitoisuudet on todettavissa seka
plasmasta ettd annostelupaikan alaisesta kudoksesta. Nama pitoisuudet vaihtelevat diffundoitumisen asteen
mukaan.

Noin 6 % 500 cm?:n kokoiselle ihoalueelle annostelusta 2,5 gramman diklofenaakkigeelin sisdltamasta
diklofenaakista imeytyy. Tdémé& on mééritetty vertaamalla munuaisten kautta erittyneen diklofenaakin ja sen
hydroksyloituneiden metaboliittien mééréé geelin ja suun kautta tapahtuvan diklofenaakkinatriumin
annostelun yhteydesséa. Thossa tapahtuvan akkumuloitumisen (varastoitumisen) vuoksi diklofenaakkia
vapautuu pidemmén aikaa ihonalaisiin kudoksiin ja plasmaan. Okkluusio (10 tuntia) voi kolminkertaistaa
diklofenaakin perkutaanisen imeytymisen (pitoisuus seerumissa) aikuisilla.

Jakautuminen



Imeytyneestd diklofenaakista 99,7 % sitoutuu plasman proteiineihin, pddasiassa albumiiniin (99,4 %).
Diklofenaakkigeelin aikaansaamat pitoisuudet plasmassa eivit ole riittdvét selittiméén havaitun terapeuttisen
tehon. Teho sen sijaan todenndkdisemmin johtuu merkittdvasti suuremmista lidkepitoisuuksista
annostelualueen alaisissa kudoksissa. Ominaisuuksiensa vuoksi (kuten lyhyt puolintumisaika plasmassa,
alhainen pKa-arvo, pieni jakautumistilavuus ja korkea proteiineihin sitoutumisen aste) diklofenaakki
hakeutuu tulehtuneeseen kudokseen.

Diklofenaakki jakautuu ja sdilyy micluiten tulehtuneessa kudoksessa, jossa sen pitoisuus voi olla jopa
20 kertaa suurempi kuin plasmassa.

Biotransformaatio

Diklofenaakki muuttuu osittain glukuronisoitumalla suoraan, mutta piddasiassa ensin hydroksyloitumalla
joko kerran tai useita kertoja erilaisiksi fenolijohdoksiksi, joista useimmat edelleen glukuronisoituvat.
Fenolijohdoksista kaksi on biologisesti aktiivisia, kuitenkin paljon vdhdisemmaissd midrin kuin
diklofenaakki.

Eliminaatio

Diklofenaakin kokonaispuhdistuma plasmassa on 263 + 56 ml/min. Terminaalivaiheen puolintumisaika
plasmassa on 1-2 tuntia. Myo6s neljin metaboliitin, mukaan lukien kaksi aktiivista metaboliittia,
puolimtumisaika on lyhyt (1-3 tuntia). Yhdelld metaboliitilla (3-hydroksi-4-metoksidiklofenaakki) on
pitempi puoliintumisaika. Tdméd metaboliitti on kuitenkin kéyténndllisesti katsoen inaktiivinen.
Diklofenaakki ja sen metaboliitit erittyvit pddasiassa virtsaan.

Ominaisuudet potilaissa:

Diklofenaakin tai sen metaboliittien kerddntymistd ei ole odotettavissa munuaisten
vajaatoimintapotilailla. Potilailla, joilla on krooninen hepatiitti tai kompensoitumaton kirroosi,
diklofenaakin kinetiikka ja metabolia ovat samanlaisia kuin potilailla, joilla ei ole maksasairautta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, geenitoksisuutta ja karsinogeenisuutta koskevien konventionaalisten
tutkimusten tulokset eivit viittaa erityiseen vaaraan ihmisille lukuun ottamatta niitd riskejd, joita on kuvattu
valmisteyhteenvedon muissa osissa. Eldinkokeissa diklofenaakin systeemisen pitkdaikaiskdyton toksisuus on
padosin ilmennyt ruoansulatuskanavan vaurioina ja haavaumina. Kaksi vuotta kestineessa toksisuuskokeessa
diklofenaakkihoitoa saaneilla rotilla todettiin annoksesta rijppuva sydénveritulppien esiintyvyyden
lisidntyminen.

Lisdantymistoksisuutta koskevissa eldinkokeissa systeemisesti annosteltu diklofenaakki aiheutti ovulaation
eston kaneilla sekd implantaation héiriditéd ja hiiriditd varhaisessa alkionkehityksessé rotilla. Diklofenaakki
myos pidensi tineysaikaa ja synnytyksen kestoa. Diklofenaakin sikiGtoksista potentiaalia selvitettiin
kolmessa eri eldinlajissa (rotta, hiiri, kani). Sikickuolemia ja sikididen kasvun hidastumista ilmeni emoille
toksisilla annostasoilla. Saatavilla olevien prekliinisten tietojen perusteella diklofenaakkia ei pideté
teratogeenisena aineena. Annokset, jotka jdivét alle emoille toksisen tason, eivét vaikuttaneet mitenkdén
jalkeldisten syntymdnjilkeiseen kehitykseen.

Diklofenaakki muodostaa ympéristoriskin vesistoille (ks. kohta 6.6).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Karbomeeri
Kokoyylikaprylokapraatti



Makrogolisetostearyylieetteri
Nesteméinen parafiini
Dietyyliamiini
Isopropyylialkoholi
Propyleeniglykoli (E 1520)
Hajuste (siséltda sitronellolia, geraniolia, bentsyylialkoholia, linalolia, limoneenia, sitraalia, farnesolia,
kumariinia, eugenolia)
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4 Siilytys

Sailytd alkuperdisputkessa. Herkka valolle.
Tama lddkevalmiste ei vaadi limpétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Geeli toimitetaan laminoidussa alumiiniputkessa, jossa on PE-sinettirengas ja PP:std valmistettu
kierrekorkki. Pakkauskoot: 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 120 gja 150 g/putki.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdiméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet
Tama valmiste muodostaa ympéristoriskin (ks. kohta 5.3).

Kayttimiton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Diclofenac ratiopharm 11,6 mg/g gel

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g gel innehéller diklofenak i form av 11,6 mg diklofenakdietylamin, vilket motsvarar 10 mg
diklofenaknatrium.

Hjilpdmnen med kéind effekt
1 g gel innehaller 50 mg propylenglykol (E 1520), och 1 mg av preparatets parfym innehaller 0,15 mg
bensylalkohol, citral, citronellol, kumarin, eugenol, farnesol, geraniol, d-limonen och linalol.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Gel.

Vit eller ndstan vit, homogen gel.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Vuxna

For lokal, symtomatisk behandling av smérta:

- vid akuta strackningar, vrickningar och kontusioner orsakade av trubbiga skador

- 1 mjukvivnaden kring lederna (t.ex. slemséckar, senor, senskidor, ledband, muskelfdsten och
ledkapslar) i samband med artros i knén eller fingerleder

- vid epikondylit

- vid akut muskelsmérta exempelvis i ryggen.

Ungdomar som fyllt minst 14 ar

For korttidsbehandling.

For lokal, symtomatisk behandling av smérta vid akuta strackningar, vrickningar eller kontusioner orsakade
av trubbiga skador.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering
Vuxna och ungdomar som fyllt minst 14 dr:

Beroende pé storleken av det omrade som ska behandlas, appliceras en miangd gel som motsvarar storleken
av ett korsbér eller en vanét, d.v.s. 1-4 g gel (11,6-46.4 mg diklofenakdietylamin, motsvarande 10—-40 mg
diklofenaknatrium), 3—4 génger dagligen. Denna méngd riacker till for att behandla ett omrade pa 400—

800 cm?.

Maximal dygnsdos ér 16 g gel, vilket motsvarar 185,6 mg dietylaminsalt av diklofenak (motsvarar 160 mg
diklofenaknatrium).



Behandlingens lingd beror pa symtom och bakomliggande orsak. Diclofenac ratiopharm ska inte anvéndas i
mer dn 1 vecka i strick utan instruktioner av likare.

Om symtomen blir virre, eller om de inte lindras med en behandling pa 3-5 dagar, ska patienten kontakta
likare.

Sérskilda patientgrupper
Aldre patienter:
Inga sérskilda dosjusteringar kravs. Pa grund av den potentiella biverkningsprofilen ska dldre patienter foljas

upp noggrant.

Patienter med nedsatt njurfunktion:
Inga dosjusteringar kravs hos patienter vars njurfunktion &r nedsatt.

Patienter med nedsatt leverfunktion:
Inga dosjusteringar kravs hos patienter vars leverfunktion &r nedsatt.

Barn och ungdomar (under 14 dr):
Data gillande sékerhet och effekt hos barn och ungdomar under 14 ar dr bristfélliga (se avsnitt 4.3).

Administreringssétt
Kutan anvidndning.

Ett tunt lager gel appliceras pa det omrade som ska behandlas och masseras [itt in i huden. Efter
appliceringen ska hdnderna tvittas, om de inte utgdr en del av det omrédde som ska behandlas.

Om omrédet ska tickas in med ndgot bandage (se avsnitt 4.4), ska gelen fa torka pa huden i ndgra minuter
nnan bandaget laggs pa.

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

- Patienter som tidigare upplevt dverkdnslighetsreaktioner, sdsom astma, bronkospasmer, urtikaria, akut
rinit eller angioddem, i samband med acteylsalicylsyra eller NSAID-likemedel.

- Oppna sar, hudinflammationer eller -infektioner, eksem och slemhinnor.

- Sista trimestern av en graviditet (se avsnitt 4.6).

- Barn och ungdomar under 14 ar.

4.4 Varningar och forsiktighet

En mojlig risk for systemiska biverkningar kan inte uteslutas om lokalt applicerat diklofenak anvidnds dver
stora hudomraden och under en lingre tid (se produktresuméerna for systemiskt administrerat diklofenak).

Diclofenac ratiopharm gel far endast appliceras pé hel, frisk hud fri fran skador. Likemedlet far inte komma 1
kontakt med 6gon eller munslemhinnor, och gelen féar inte tas via munnen.

Lokalt administrerat diklofenak kan anvidndas i kombination med ett icke-ocklusivt férband, men inte med
lufttata ocklusiva forband (se avsnitt 5.2).

Vid fall av akuta situationer med svar hudrodnad, svullnad eller 6verhettade leder, vid langvariga ledsmértor
eller svara ryggsmértor som stralar ned mot benen och/eller dr forknippade med neurologiska besvér (sdsom

domningar, stickningar), ska likare kontaktas.

Om symtomen blir vérre eller inte lindras inom 3—5 dagar, ska patienten kontakta likare.



Patienter med astma, hosnuva, svullna ndsslemhinnor (sa kallade néspolyper), ndgon kroniskt obstruktiv
lungsjukdom eller kroniska luftvigsinfektioner (sérskilt om dessa dr forknippade med symtom som paminner
om hosnuva), samt patienter som ar 6verkdnsliga for nagot smértstillande eller antireumatiskt medel, 16per
okad risk for astmaanfall (sa kallad analgetikaintolerans/analgetisk astma), lokala hud- eller
slemhinnesvullnader (sé kallat Quinckes 6dem) eller urtikaria di de behandlas med Diclofenac ratiopharm.

Hos dessa patienter far Diclofenac ratiopharm endast anvdndas med iakttagande av sérskilda
forsiktighetsatgirder (med beredskap for nddsituationer) och under direkt Gvervakning av likare. Samma
giller for patienter som ocksa dr allergiska mot andra &mnen och reagerar pa dem med t.ex. hudreaktioner,
klada eller urtikaria.

Om hudutslag skulle uppkomma under behandlingen med Diclofenac ratiopharm gel, ska behandlingen
avbrytas.

Ljuskdnslighet med hudreaktioner efter exponering for solljus kan forekomma i samband med behandlingen.
Forsiktighetsdtgirder bor vidtas for att hindra barn fran att vidréra omraden som behandlats med gelen.

Detta likemedel innehaller parfym med bensylalkohol (0,15 mg/g), citral, citronellol, kumarin, eugenol,
farnesol, geraniol, d-limonen och linalol, vilka kan orsaka allergiska reaktioner. Bensylalkohol kan dessutom
orsaka mild lokal irritation.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Eftersom den systemiska absorptionen av diklofenak ar mycket liten i samband med lokal applicering pa
huden, ar det mycket osannolikt att interaktioner skulle férekomma vid bruk i enlighet med instruktionerna.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Den systemiska koncentrationen av diklofenak &r ligre i samband med lokal applicering pa huden 4n vid
peroral administrering. P& basen av erfarenhet frdn behandling med NSAID-likemedel med systemiskt
upptag, dr rekommendationerna som foljer:

Graviditet

En hdmning av prostaglandinsyntesen kan paverka graviditeten och/eller den embryonala/fosterutvecklingen
pa ett negativt sitt. Data fran epidemiologiska studier tyder pa en okad risk for missfall, samt risk for
hjartmissbildningar och gastroschisis efter intag av en prostaglandinsynteshimmare under tidig graviditet.
Den absoluta risken for kardiovaskuldra missbildningar 6kade frdn mindre dn 1 % till cirka 1,5 %. Risken
tros 0ka med hogre dos samt med behandlingens lingd. Hos djur har tillférsel av
prostaglandinsynteshdmmare visats leda till en dkad forekomst av pre- och postimplantationsforluster samt
embryofetal dod. En 6kad forekomst av flera missbildningar, inklusive kardiovaskuldra, har dessutom
rapporterats hos djur som exponerats for en prostaglandinsynteshdmmare under den organbildande perioden.

Under den forsta och andra trimestern av en graviditet ska diklofenak anvindas endast da det 4r absolut
nddvindigt. Om diklofenak anvidnds av en kvinna som forsoker bli gravid, eller under den forsta och andra
trimestern av en graviditet bor dosen bor vara sa lig och behandlingstiden sa kort som majligt.

Under den tredje trimestern av en graviditet kan alla prostaglandinsynteshimmare utsétta
. fostret for:
- kardiopulmonell toxicitet (for tidig slutning av ductus arteriosus och pulmonell hypertension)
- stord njurfunktion, vilket kan leda till njursvikt och ddrmed minskad médngd fostervatten.
. modern och fostret vid graviditetens slut, for:
- enmojlig forlingning av blodningstiden, vilket beror pa en antiaggregationseffekt som kan
forekomma redan vid mycket ldga doser.
- hdmning av uteruskontraktionerna, vilket kan leda till forsenad/forlingd forlossning.



Ovanstdende medfor att diklofenak &r kontraindicerat under den tredje trimestern av en graviditet.

Amning

Diklofenak utséndras i brostmjolk i sma méingder. Vid terapeutiska doser av Diclofenac ratiopharm gel
forvéntas dnda ingen paverkan hos barn som ammas. P& grund av brist pa kontrollerade studier hos ammande
kvinnor ska produkten dock endast anvandas enligt instruktioner av hélsovardspersonal i samband med
amning, och Diclofenac ratiopharm gelen far inte appliceras pa brosten hos ammande kvinnor eller pa andra
stora hudytor eller under en Iingre tid (se avsnitt 4.4).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Ett lokalt bruk av diklofenak pa huden har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och
anvianda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna anges nedan grupperade enligt organsystemklass och frekvens. Frekvenserna definieras pa
foljande satt: Mycket vanliga (> 1/10); vanliga (> 1/100, < 1/10); mindre vanliga (>1/1 000, < 1/100);
sdllsynta (=1/10 000, < 1/1 000); mycket sdllsynta (< 1/10 000); ingen kénd frekvens (kan inte berdknas
fran tillgdngliga data).

Organsystem Biverkningar och frekvenser

Infektioner och infes tationer Mpycket sdillsynta: Pustulosa utslag

Immunsys te met Mycket sillsynta: Overkinslighet (inklusive
urtikaria), angioddem

Andningsvigar, brostkorg och me diastinum Mycket séllsynta: Astma

Magtarmkanalen Mycket séillsynta: Besvir som rér magtarmkanalen

Hud och subkutan vavnad Vanliga: Dermatit (inklusive kontaktdermatit),

hudutslag, erytem, eksem, klada

Mindre vanliga: Flagande hud, uttorkning av huden,
6dem

Sdllsynta: Bullos dermatit

Mycket sillsynta: Ljusoverkanslighetsreaktioner
Ingen kdnd frekvens: En brannande kdnsla vid
applikationsstillet, torr hud

Niér gelen appliceras pa storre hudomraden under en langre tid kan enrisk for sddana systemiska
biverkningar (t.ex. biverkningar som ror njurar, lever eller magtarmkanalen, systemiska
overkéanslighetsreaktioner) som forekommer vid systemiskt bruk av diklofenak inte uteslutas.

Rapportering avmisstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkdnts. Det gér det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstdnkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering


http://www.fimea.fi/

En 6verdosering anses osannolik, eftersom den systemiska absorptionen i samband med begrénsad kutan
anvédndning r liten.

Om den rekommenderade dosen Gverskridits i betydande grad, ska gelen avligsnas fran huden och omradet
tvéttas av med vatten.

Samma biverkningar som observerats i samband med 6verdosering av systemiskt diklofenak kan forekomma
om diklofenak for lokalt bruk pa huden av misstag intagits via munnen (1 tub pd 100 g innehaller 1 160 mg
diklofenakdietylamin, vilket motsvarar 1 000 mg diklofenaknatrium).

Om oavsiktlig nedsviljning resulterar i betydande systemiska biverkningar, bor allmidnna
behandlingsétgirder som normalt vidtas vid forgiftning med NSAID-likemedel vidtas. Ventrikelskoljning
och administrering av aktivt kol ska dvervigas sirskilt i fall dir endast en kort tid forflutit sedan intaget av
likemedlet.

Det finns ingen specifik antidot.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Utvirtes medel vid led- och muskelsméirtor; antinflammatoriska medel, icke-
steroider for utvartes bruk
ATC-kod: MO2AA15

Verkningsmekanism

Diklofenak &r ett effektivt antinflammatoriskt medel av icke-steroid natur (NSAID). Dess terapeutiska effekt
formedlas framst via en himning av prostaglandinsyntesen via cyklooxygenas-2 (COX-2). Diklofenaks
effekt via prostaglandinsynteshdmning har visats i konventionella djurforsoksmodeller for inflammation. Hos
ménniska lindrar diklofenak inflammationsrelaterad smadrta, svullnad och feber. Dessutom ger diklofenak en
reversibel himning av ADP- och kollageninducerad trombocytaggregation.

5.2 FarmakoKkinetiska egenskaper

Absorption
Maingden diklofenak som absorberas via huden star i proportion till den tid under vilkken likemedlet ari

kontakt med huden samt det behandlade omradets storlek, och beror bade pa den applicerade totaldosen och
hudens fuktighetsgrad. Efter lokal applicering av Diclofenac ratiopharm gel pa knén eller handens leder,
kommer den aktiva substansen att sugas upp i varierande grad (beroende pa diffusionshastigheten) och i
detekterbara halter i sé vl plasma som vavnader under applikationsstéllet.

Cirka 6 % av den midngd diklofenak som en dos diklofenakgel pa 2,5 gram innehaller och som applicerats
over ett hudomrade pa 500 cm? kommer att sugas upp. Detta har konstaterats genom en jamforelse av
méngderna diklofenak och dess hydroxylerade metaboliter som utsondrats via njurarna efter dosering av
diklofenak i form av gel och diklofenaknatrium via munnen. P& grund av den ackumulering (upplagring) av
diklofenak som sker i huden, kommer diklofenak att frigéras under en lingre tid till underhudsvdvnaderna
och plasma. Ocklusion (10 timmar) kan tredubbla det perkutana upptaget av diklofenak (halten i serum) hos
vuxna.

Distribution

Diklofenak binds till plasmaproteinerna till 99,7 %, och huvudsakligen till albumin (99,4 %). De
plasmanivaer som uppnas efter applicering av diklofenakgel ar inte tillrdckligt hoga for att forklara den
terapeutiska effekt som uppnés, utan effekten beror mer sannolikt pa de betydligt hogre
likemedelskoncentrationer som uppnés i vdvnaderna under applikationsstéllet. Tack vare sina egenskaper



(sdsom en kort halveringstid i plasma, lagt pKa-vidrde, liten distributionsvolym och hog grad av
proteinbindning) innehar diklofenak en affinitet till inflammerad vévnad.

Diklofenak distribueras till, och stannar helst kvar i inflammerade vdvnader, dir halterna konstaterats vara
upp till 20 ganger hogre dn1i plasma.

Metabolism

Biotransformationen av diklofenak omfattar delvis glukuronidering av den intakta molekylen, men utgors
huvudsakligen av enkel och multipel hydroxylering. Detta resulterar i flera fenolmetaboliter, av vilka
flertalet konverteras till glukuronidkonjugat. Tva av dessa fenolmetaboliter dr biologiskt aktiva, men i
mycket mindre grad dn diklofenak.

Eliminering

Total systemisk clearance av diklofenak frén plasma dr 263 + 56 ml/min. Den terminala halveringstiden i
plasma dr 1-2 timmar. Fyra av metaboliterna, inklusive de tva aktiva, har ocksa en kort halveringstid 1
plasma pa 1-3 timmar. En av metaboliterna, 3'-hydroxy-4'-metoxy-diklofenak, har lingre halveringstid men
ar praktiskt taget inaktiv. Diklofenak och dess metaboliter utsondras huvudsakligen i urinen.

Egenskaper hos patienterna:

Ingen ackumulering av diklofenak eller dess metaboliter &r att forvénta hos patienter med nedsatt
njurfunktion. Hos patienter med kronisk hepatit eller okompenserad cirros &r kinetiken och metabolismen av
diklofenak densamma som hos patienter utan leversjukdom.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Géngse studier avseende sékerhetsfarmakologi, gentoxicitet och karcinogenicitet visade inte nigra sirskilda
risker for médnniska utéver den information som finns angiven i dvriga delar av denna produktresumé. I
djurforsok har kronisk toxicitet orsakad av systemiskt administrerat diklofenak huvudsakligen tagit sig
uttryck som gastrointestinala lesioner och sar. I en toxicitetsstudie pa 2 ar observerades en dosberoende
okning av forekomsten av hjarttromboser hos rattor som behandlats med diklofenak.

I djurforsok gillande reproduktionstoxikologiska effekter orsakade systemiskt administrerat diklofenak en
inhibering av ovulationen hos kaniner och storningar i implantation samt tidig embryonal utveckling hos
rattor. Diklofenak ledde till forlingd draktighetstid och utdraget forlossningsforlopp. Den embryotoxiska
potentialen hos diklofenak undersoktes hos tre djurarter (ratta, mus, kanin). Fosterdod och fordrojd tillvaxt
forekom vid maternellt toxiska doser. P4 basen av prekliniska data anses diklofenak vara icke-teratogent.
Doser som lig under den maternellt toxiska nivan hade ingen inverkan pa den postnatala utvecklingen hos
avkomman.

Diklofenak utgor en risk for vattenmilion (se avsnitt 6.6).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Karbomer

Kokoylkaprylokaprat

Makrogolcetostearyleter

Flytande paraffin

Dietylamin

Isopropylalkohol

Propylenglykol (E 1520)

Parfym (innehéller citronellol, geraniol, bensylalkohol, linalol, limonen, citral, farnesol, kumarin, eugenol)
Renat vatten



6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i originaltuben. Ljuskénsligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och inne hall

Gelen levereras i tuber laminerade med aluminium och forslutna med forsegling av PE och skruvlock av PP.
Forpackningsstorlekar: 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 120 g, 150 g.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Detta likemedel utgér en miljérisk (se avsnitt 5.3).

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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