PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Diklofenak Teva 11,6 mg/g gel

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g gel innehaller diklofenak som 11,6 mg diklofenakdietylamin motsvarande 10 mg
diklofenaknatrium.

Hjalpdmnen med kéand effekt

1 g gel innehaller 50 mg propylenglykol (E1520) och 1 mg doftamne (innehaller 0,15 mg
bensylalkohol per gram gel, citral, citronellol, kumarin, eugenol, farnesol, geraniol, d-limonen och
linalol).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Gel

Vit till ndstan vit, homogen gel

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For vuxna och ungdomar 6ver 14 ars alder

For kortvarig lokal, symtomatisk behandling av latt till mattlig smarta i samband med muskel- och

ledskador, som t.ex. sportskador.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna och ungdomar 6ver 14 ars alder

Beroende pa hur stort paverkat omrade som ska behandlas, appliceras en mangd stor som ett korshar
till en valndt, motsvarande 1-4 g gel (11,6-46,4 mg diklofenakdietylamin motsvarande 10-40 mg
diklofenaknatrium) 3-4 ganger dagligen. Detta racker for att behandla en yta pa 400-800 cm2.

Maximal dygnsdos ar 16 g gel motsvarande 185,6 mg diklofenakdietylamin (motsvarande 160 mg
diklofenaknatrium).

Behandlingstiden beror pa symtomen och underliggande tillstand. Diklofenak Teva ska inte
anvandas i mer dn 1 vecka annat an pa lakares inradan.

Kontakta lakare om symtomen forsamras eller inte forbattras inom 7 dagar.

Sarskilda patientgrupper

Aldre
Ingen dosjustering ar nodvandig. Pa grund av biverkningsprofilen ska aldre personer 6vervakas
noga.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Ingen dosreducering ar nédvandig hos patienter med nedsatt njurfunktion.



Patienter med nedsatt leverfunktion
Ingen dosreducering ar nddvandig hos patienter med nedsatt leverfunktion.

Pediatrisk population
Barn och ungdomar under 14 ar
Data om effekt och sakerhet for barn och ungdomar under 14 ar &r otillrackliga (se avsnitt 4.3).

Anvandning hos ungdomar over 14 ar
Hos ungdomar fran 14 ar och aldre rekommenderas att patienten eller vardnadshavaren kontaktar
lakare om lakemedlet behdvs for smértlindring i mer dn 7 dagar eller om symtomen forvarras.

Administreringssatt
For kutan anvéndning.

Gelen appliceras tunt pa de drabbade omradena och gnids forsiktigt in i huden. Dérefter ska handerna
torkas av med hushallspapper och sedan tvattas, om inte handerna ar det omrade som ska behandlas.
Om for mycket gel applicerats av misstag, ska dverskottet torkas bort med hushallspapper.

Pappret ska kastas i hushallsavfallet for att forhindra att oanvént lakemedel nar avloppsvattnet.

Innan ett forband laggs pa ska gelen fa torka nagra minuter pa huden.
4.3 Kontraindikationer

- overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1

- anamnes pa 6verkanslighetsreaktioner, sasom astma, bronkkonstriktion, urtikaria, akut rinit eller
angioddem efter behandling med acetylsalicylsyra eller icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID)

- pa oppna sar, inflammerad eller infekterad hud samt pa eksem eller slemhinnor

- tredje trimestern av graviditet (se avsnitt 4.6)

- hos barn och ungdomar under 14 ar.

4.4 Varningar och forsiktighet

Risken for systemiska biverkningar av topikalt applicerad diklofenak kan inte uteslutas om preparatet
anvands pa storre hudpartier under en langre period. Gelen ska darfor anvandas med forsiktighet av
patienter med nedsatt njur-, hjart- eller leverfunktion saval som av patienter med aktiva peptiska sar i
magsack eller tolvfingertarm (se produktinformationen for systemiska former av diklofenak).

Diklofenak Teva far endast appliceras pa intakt hud, som inte ar patologiskt forandrad eller skadad.
Lakemedlet far inte komma i kontakt med 6gon och slemhinnor och det far inte intas peroralt.

Topikal diklofenak kan anvéndas med icke-ocklusiva bandage men inte med lufttita
ocklusionsfdérband (se avsnitt 5.2).

Kontakta lakare om symtomen forsamras eller inte forbattras inom 7 dagar.

Patienter med astma, pollenallergi, svullna nasslemhinnor (dvs. ndspolyper), kronisk obstruktiv
lungsjukdom eller kroniska luftvagsinfektioner (sarskilt i samband med symtom pa pollenallergi) samt
patienter med Overkénslighet mot smartstillande medel och antireumatiska lakemedel av alla slag 16per
hogre risk for astmaattacker (sa kallad analgetisk intolerans/analgetisk astma), for lokal svullnad i hud
och slemhinnor (sé& kallat Quinckes 6dem) och for urtikaria an andra patienter vid behandling med
Diklofenak Teva.

Hos dessa patienter ska Diklofenak Teva endast anvandas med sarskild forsiktighet (beredskap for
akuta handelser) och under direkt medicinskt 6verinseende. Detsamma géller patienter som ocksa ar
allergiska mot andra substanser, som kan manifesteras som hudreaktioner, klada eller urtikaria.
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Om hudutslag intraffar under behandling med Diklofenak Teva ska behandlingen avbrytas.

Direkt solljus, dven solarium, ska undvikas under behandlingen och tva veckor darefter for att undvika
risken for ljuskénslighetsreaktioner.

Forebyggande atgarder ska vidtas sa att barn inte kommer i kontakt med hudpartier dér gelen har
applicerats.

Detta lakemedel innehaller 50 mg propylenglykol per g gel.

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

4.5. Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Eftersom den systemiska absorptionen av diklofenak ar mycket lag vid topikal applicering &r
interaktioner mycket osannolika vid anvandning som avsett.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Systemiska koncentrationer av diklofenak ar lagre efter topikal administrering, jamfort med orala
beredningsformer. Med hanvisning till behandling med NSAID-preparat i beredningsformer som ger
systemupptag rekommenderas:

Graviditet

Hamning av prostaglandinsyntesen kan paverka graviditeten och/eller embryonal-/fosterutveckling pa
ett negativt satt. Data fran epidemiologiska studier tyder pa en 6kad risk for missfall, samt risk for
hjartmissbildning och gastroschis efter intag av en prostaglandinsynteshammare under tidig graviditet.
Den absoluta risken for kardiovaskular missbildning 6kade fran mindre an 1 % till cirka 1,5 %. Risken
tros 6ka med hogre dos samt med behandlingens langd. Hos djur har tillforsel av
prostaglandinsynteshdmmare visats leda till 6kad forekomst av pre- och postimplantationsforluster
samt embryofetal dod. Okad férekomst av flera missbildningar, inklusive kardiovaskulara, har
dessutom rapporterats hos djur som exponerats for en prostaglandinsynteshdmmare under den
organbildande perioden.

Under den forsta och andra trimestern av graviditeten ska diklofenak anvandas endast da det &r absolut
nddvéndigt. Om diklofenak anvands av en kvinna som forsoker bli gravid, eller under graviditetens
forsta och andra trimester ska dosen vara sa lag och behandlingstiden sa kort som mojligt.

Under graviditetens tredje trimester kan alla prostaglandinsynteshdmmare utsatta

- fostret for:
- kardiopulmonell toxicitet (for tidig slutning av ductus arteriosus och pulmonell hypertension)
- njurdysfunktion som kan 6verga till njursvikt med oligohydramnios

- modern och fostret, i slutet av graviditeten, for:
- 0Okad blodningstid, beroende pa en antiaggregationseffekt som kan férekomma redan vid
mycket laga doser.
- hdmning av uteruskontraktioner, vilket kan leda till férsenad eller forlang férlossning.

Diklofenak ar darfor kontraindicerat under graviditetens tredje trimester.

Amning
Diklofenak utsondras i brostmjélk i sma mangder. Vid terapeutiska doser av Diklofenak Teva

forvantas dock inga effekter pa det ammade barnet. P& grund av en brist pa kontrollerade studier pa
ammande kvinnor ska lakemedlet endast anvandas under amning pa inraddan av halso- och



sjukvardspersonal. Diklofenak Teva ska inte appliceras pa brosten hos ammande kvinnor eller ndgon
annanstans pa storre hudytor eller under en langre tid (se avsnitt 4.4).

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Topikal behandling med diklofenak har ingen eller forsumbar effekt pa férmagan att framfora fordon
och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningar listas nedan enligt organsystem och frekvens. Frekvenser definieras som: Mycket vanliga
(> 1/10), vanliga (> 1/100, <1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sallsynta (= 1/10 000,

< 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga
data).

Organsystemklass Biverkningar och frekvens
Infektioner och infestationer Mycket sallsynta: pustulfsa utslag
Immunsystemet Mycket sallsynta: éverkanslighet (inklusive

urtikaria), angioédem

Andningsvagar, bristkorg och mediastinum | Mycket sallsynta: astma

Magtarmkanalen Mycket sallsynta: gastrointestinala besvar
Hud och subkutan véavnad Vanliga: dermatit (inklusive kontaktdermatit),
hudutslag, erytem, eksem, klada

Mindre vanliga: fjallande hud, dehydration av
huden, 6dem

Sallsynta: bullés dermatit

Mycket sallsynta: ljuskanslighetsreaktioner
Ingen kand frekvens: brannande kénsla vid
appliceringsstallet, torr hud

Nar gelen appliceras pa stora hudomraden och under en langre tid kan en risk for systemiska
biverkningar (t.ex. renala, hepatiska eller gastrointestinala biverkningar, systemiska
oOverkanslighetsreaktioner) inte uteslutas, eftersom de kan férekomma efter systemisk administrering
av lakemedel innehallande diklofenak.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Pa grund av diklofenaks laga systemiska absorption vid begransad topikal anvandning &r éverdosering
osannolik.

Biverkningar liknande de som observeras efter en 6verdos av systemisk diklofenak kan férekomma
vid oavsiktligt intag av topikal diklofenak (1 tub pa 100 g innehaller motsvarande 1 160 mg
diklofenakdietylamin vilket i sin tur motsvarar 1 000 mg diklofenaknatrium).

Vid oavsiktlig nedsvaljning som resulterar i betydande systemiska biverkningar ska allméanna
behandlingsatgarder som normalt anvéands vid forgiftning med icke-steroida antiinflammatoriska



lakemedel séttas in. Magskaéljning och anvandning av aktivt kol ska dvervdgas, sarskilt vid kort tid
sedan intag.

Det finns ingen specifik antidot.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Utvartes medel for led- och muskelsmartor; Antiinflammatoriska medel,
icke-steroider for utvartes bruk

ATC-kod: MO2AA15

Verkningsmekanism

Diklofenak ar ett potent antiinflammatoriskt lakemedel av icke-steroid natur. Hamning av
prostaglandinsyntesen via cyklooxygenas 2 (COX-2) utgdr den priméra verkningsmekanismen. |
konventionella experimentella djurmodeller av inflammation har diklofenak visats vara effektivt via
prostaglandinsynteshamningen. Hos manniska lindrar diklofenak smarta, svullnad och feber i samband
med inflammation. Diklofenak orsakar ocksa en reversibel hamning av ADP och kollageninducerad
trombocytaggregation.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Maéngden diklofenak som absorberas genom huden star i proportion till hur lange medlet har kontakt

med huden och det behandlade omradets storlek, vilket i sin tur beror bade pa den applicerade
totaldosen och hudens fuktighetsgrad. Efter lokal administrering av Diklofenak Teva pa hand- och
knaleder absorberas den aktiva substansen genom huden och pavisas i saval plasma som vévnad i
varierande mangder — beroende pa diffusionens omfattning — under appliceringsstallet.

Absorptionen motsvarar cirka 6 % av diklofenakdosen vid topikal applicering av 2,5 g diklofenak gel
pa 500 cm? hud, faststallt utifran den totala elimineringen (av diklofenak och dess hydroxylerade
metaboliter) via njurarna, jamfort med oral administrering av diklofenaknatrium. Pa grund av en
depaeffekt i huden frisatts den aktiva substansen langsammare till underliggande vévnad och plasma
och under en langre tid. Under ocklusiva forhallanden (10 timmar) kan perkutan absorption av
diklofenak oka trefaldigt hos vuxna (serumkoncentration).

Distribution

Diklofenak ar till 99,7 % bundet till serumproteiner, huvudsakligen albumin (99,4 %). De maximala
plasmakoncentrationerna av diklofenak ar ungefar 100 ganger lagre efter topikal applicering av
diklofenakgel jamfort med oral behandling med diklofenaknatrium. Plasmanivaer efter applicering av
diklofenak gel ar inte tillrackligt hdga for att forklara den observerade behandlingseffekten. Denna
beror mer sannolikt pa signifikant hogre koncentrationer av aktiv substans under appliceringsstallet.
Pa grund av sina egenskaper (sasom kort halveringstid i plasma, lagt pKa-varde, lag
distributionsvolym och hdg proteinbindningsgrad) har diklofenak affinitet till inflammerad vavnad.

Diklofenak uppvisar preferentiell distribution och persistens i inflammerad vavnad, dar det aterfinns i
koncentrationer upp till 20 ganger hogre an i plasma.

Metabolism

Metabolismen av diklofenak omfattar delvis glukuronidering av den intakta molekylen, men
huvudsakligen enkel och multipel hydroxylering. Detta resulterar i flera fenolmetaboliter, av vilka
flertalet konverteras till glukuronidkonjugat. Tva av dessa fenolmetaboliter ar biologiskt aktiva, men i
mycket mindre utstrackning an diklofenak.



Eliminering

Total systemisk clearance av diklofenak fran plasma &r 263 + 56 ml/min. Den terminala
halveringstiden i plasma ar 1-2 timmar. Fyra av metaboliterna, inklusive de tva aktiva, har likaledes
kort halveringstid i plasma pa 1-3 timmar. En metabolit, 3'-hydroxi-4"-metoxidiklofenak, har langre
halveringstid men ar praktiskt taget inaktiv. Diklofenak och dess metaboliter utséndras frdmst i urinen.

Sdrskilda patientpopulationer

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

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, gentoxicitet och karcinogenicitet visade inte nagra
sérskilda risker for manniska férutom de som beskrivs i andra avsnitt i denna produktresumé. |
djurstudier manifesterades kronisk diklofenaktoxicitet efter systemisk anvéandning framst som
gastrointestinala lesioner och sar. | en 2 ar lang toxicitetsstudie observerades en dosberoende 6kning
av forekomst av trombos i hjartat hos rattor som behandlats med diklofenak.

I djurstudier avseende reproduktionseffekter orsakade systemiskt administrerat diklofenak
ovulationshdamning hos kanin samt férsamrad implantation och tidig embryoutveckling hos rattor.
Diklofenak ledde till forlangd draktighetstid och en langre forlossning. Diklofenaks embryotoxiska
potential undersoktes i tre djurarter (ratta, mus, kanin). Fosterdod och tillvaxthamning férekom vid
maternotoxiska doser. Baserat pa tillgangliga prekliniska data anses diklofenak vara icke-teratogent.
Doser som lag under den maternotoxiska nivan hade ingen inverkan pa den postnatala utvecklingen
hos avkomman.

Diklofenak utgér en risk for vattenmiljon (se avsnitt 6.6).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1. Forteckning 6ver hjalpdmnen

Karbomer

Kokoylkaprylokaprat

Makrogolcetostearyleter

Flytande paraffin

Dietylamin

Isopropylalkohol

Propylenglykol (E1520)

Doftamne (innehaller bensylalkohol, citral, citronellol, kumarin, eugenol, farnesol, geraniol, d-limonen
och linalol)

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

30 manader

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originaltuben. Ljuskansligt.



Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Gelen ar forpackad i aluminiumlaminerade tuber, férslutha med PE-férsegling och PP-skruvlock i
forpackningsstorlekarna: 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 120 g, 150 g per tub.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion <och 6évrig hantering>
Detta lakemedel utgor en risk for miljon (se avsnitt 5.3).

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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