Bipacksedel: Information till anvéandaren
Diclofenac STADA® 23,2 mg/g gel
diklofenakdietylamin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Diclofenac Stada gel &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Diclofenac Stada gel
Hur du anvander Diclofenac Stada gel

Eventuella biverkningar

Hur Diclofenac Stada gel ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1 Vad Diclofenac Stada gel &r och vad det anvands for

Diclofenac Stada gel innehaller den aktiva substansen diklofenak, som tilln6r gruppen icke-steroida
antiinflammatoriska medel (NSAID). Diklofenak lindrar smérta och har en inflammationshammande
effekt.

Diclofenac Stada gel anvands vid:
e latt till mattlig smarta i samband med muskel- och ledskador, som t.ex. sportskador.

Diclofenac Stada gel ar endast avsedd for anvandning pa huden.

Diklofenak som finns i Diclofenac Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Diclofenac Stada gel

Anvand inte Diclofenac Stada gel

e Om du ar allergisk mot diklofenak eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

e Om du dr allergisk mot andra lakemedel som anvands for att behandla smarta, feber eller
inflammation, som ibuprofen eller acetylsalicylsyra (anvands aven for att férebygga blodproppar).
Fraga din lakare eller apotekspersonalen om du &r oséker.

Symtom pa en allergisk reaktion mot dessa lakemedel kan innefatta:
- pipande andhamtning eller andfaddhet (astma); nasselfeber eller hudutslag; svullnad av ansikte
eller tunga; rinnsnuva.

e Omdu ari de sista tre manaderna av graviditeten.

e Omdu éaryngre an 14 ar.

Varningar och forsiktighet
e Radgor med lakare innan behandling med Diclofenac Stada gel pabdrjas om du har nedsatt njur-,
hjart-, leverfunktion eller magsar.



e Diclofenac Stada gel far ej anvandas pa 6ppna sar, eksem, akne eller infekterad hud.

e Anvénd inte mer gel &n rekommenderat eller under langre tid eftersom det kan gora att risken for
biverkningar okar.

e Diclofenac Stada gel ar endast avsett for anvandning pa huden. Anvand det inte i munnen eller pa
slemhinnor. Diclofenac Stada gel far aldrig svéljas.

e Undvik att fa Diclofenac Stada gel i gonen. Om detta hander, skélj 6gonen noga med rent vatten.
Kontakta din lakare eller apotekspersonal om besvar kvarstar.

e Tvatta hadnderna efter anvéndning (under forutsattning att det inte ar hédnderna som ska behandlas)
for att undvika oavsiktlig kontakt med mun och 6gon.

e Anvénd inte Diclofenac Stada gel tillsammans med lufttata bandage. Vid stukning kan leden lindas
men inte sa hart att blodcirkulationen stryps.

o Undvik direkt solljus och solarium under behandling och 2 veckor dérefter, t.ex. genom att tdcka
behandlat omrade med klader.

e Avbryt behandlingen om hudutslag upptrader.

Tala med lakare eller apotekspersonal om du har nagra fragor innan du anvander Diclofenac Stada gel.

Barn och ungdomar
Information om effekt och sékerhet vid behandling av barn och ungdomar under 14 ar &r begransad (se
avsnitt "Anvand inte Diclofenac Stada gel”).

Andra lakemedel och Diclofenac Stada gel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Anvind inte Diclofenac Stada gel om du &r i de sista tre manaderna av graviditeten. Du ska inte
anvanda Diclofenac Stada gel under graviditetens sex forsta manader om det inte &r absolut
nodvandigt och sker pa din lakares inradan. Om du behdver behandling under den har perioden ska du
anvanda den lagsta mojliga dosen under sa kort tid som mojligt.

Orala former (t.ex. tabletter) av diklofenak kan ha negativa effekter pa ditt ofédda barn. Det ar inte
kant om samma risk galler for Diclofenac Stada gel nar det anvéands pa huden.

Diklofenak passerar dver i modersmjélk i sma mangder. Diclofenac Stada gel bér endast anvéandas vid
amning efter lakares ordination. Diclofenac Stada gel bor inte appliceras pa brosten hos ammande
modrar eller nagon annanstans pa stora hudytor eller under en langre tid.

Korformaga och anvandning av maskiner
Diclofenac Stada gel paverkar inte din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Diclofenac Stada gel innehaller propylenglykol och butylhydroxitoluen
Propylenglykol kan ge hudirritation och butylhydroxitoluen kan ge hudreaktioner (t.ex. kontakteksem)
eller vara irriterande for 6gon och pa slemhinnor.

3. Hur du anvéander Diclofenac Stada gel

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

Vuxna och ungdomar 6ver 14 ar
Dosering: 2 till 4 g (5 till 10 cm gelstrang) appliceras 2 ganger dagligen. Anvand inte mer &n 8 gram
per dag.



Behandlingen bor inte paga langre an 14 dagar annat an pa lakares inradan.

Hur gelen anvands
Diclofenac Stada gel ska endast anvandas pa huden.

1. Fore forsta anvandningen: ta bort forseglingen med hjélp av den préaglade ytan pa skruvkorkens
baksida.

2. Massera forsiktigt in gelen i huden pa det smartande eller svullna omradet. Du kan uppleva en
svagt kylande kansla nar gelen masseras in.

3. Torka sedan av 6verbliven gel fran handerna med hushallspapper och tvatta sedan handerna for att
undvika oavsiktlig kontakt med mun och dgon, givetvis under forutséttning att det inte &r hdnderna
som ska behandlas. Pappret ska kastas i hushallsavfallet efter anvandning for att forhindra att
oanvand produkt nar vattenmiljon.

Diclofenac Stada gel ska inte anvandas till barn och ungdomar under 14 ar.

Om du har anvant for stor mangd av Diclofenac Stada gel

Om du anvant for stor mangd lakemedel eller om du eller t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Diclofenac Stada gel
Om du har glémt att anvanda Diclofenac Stada gel, applicera nésta dos nar du kommer ihag det och
fortsétt sedan som vanligt. Anvéand inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Biverkningarna ar oftast lindriga och dvergaende hudreaktioner pa behandlingsstallet.

Sluta att anvanda Diclofenac Stada gel och kontakta omedelbart lakare eller uppsdk akutmottagning
om svullnad av bland annat ansikte, tunga och/eller svalg eller nasselutslag, andndd och svarighet att
svélja intraffar. Detta kan vara en allvarlig allergisk reaktion vilket & en mycket séllsynt biverkan.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
e Hudutslag, eksem, klada, hudrodnad, hudinflammation och stickande kansla i huden dar gelen
applicerats.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
e Hudinflammation med eller utan blasbildning dar gelen applicerats.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

e Ljuskanslighetsreaktioner i huden (yttrar sig som solskador med sveda, klada, svullnad och
blasbildning), astma, utslag med varfyllda blasor, dverkanslighetsreaktioner och angioddem
(svullnad av hud och slemhinnor, t.ex. i ansikte och fingerleder).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.



Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Diclofenac Stada gel ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar diklofenakdietylamin. 1 gram gel innehaller 23,2 mg (2,32%)
diklofenakdietylamin, vilket motsvarar 20 mg diklofenaknatrium.

Ovriga innehallsamnen &r: butylhydroxitoluen, karbomer, kokoylkaprylokaprat, dietylamin,
isopropylalkohol, flytande paraffin, makrogolcetostearyleter, oleylalkohol, propylenglykol, parfym
och renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Diclofenac Stada gel &r en trogflytande vit gel med karaktaristisk lukt.

Diclofenac Stada gel finns i tuber om 30, 50, 60, 100, 120, 150 och 180 gram.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare

KERN PHARMA, S.L.
Poligono Industrial Colon 11
Venus, 72

08228 — Terrassa
Barcelona

Spanien

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark
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