Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Diclofenac ratiopharm 23,2 mg/g geeli
diklofenaakki (diklofenaakkidietyyliamiinin muodossa)

Aikuisille ja vahintddn 14 vuotta tiyttaneille nuorille

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kayttimisen, silli se

sisiltdd sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvai, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd pida antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Diclofenac ratiopharm -geeli on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Diclofenac ratiopharm -geelid
Miten Diclofenac ratiopharm -geelid kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Diclofenac ratiopharm -geelin sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AN

1. Miti Diclofenac ratiopharm -geeli on ja mihin sita kiytetiin

Diclofenac ratiopharm -geelin vaikuttavana aineena on diklofenaakki, joka kuuluu ns. ei-
steroidirakenteisten tulehduskipuldékkeiden ryhmédén (NSAID).

Diclofenac ratiopharm -geeli on tarkoitettu aikuisille ja vahintddn 14 vuotta tiytténeille nuorille.

Aikuiset ja vahintidiin 14 vuotta tiyttineet nuoret

Kivun paikalliseen, oireenmukaiseen hoitoon akuuteissa nyrjahdyksissa, vendhdyksissa tai tylpissa
ruhjevammoissa.

Valmiste on tarkoitettu lyhytaikaiseen kéyttoon vahintdén 14 vuotta tiyttdneilld nuorilla.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Diclofenac ratiopharm -geelii

ALA KAYTA Diclofenac ratiopharm -geelis

- jos olet allerginen diklofenaakille tai timin ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

- jos olet joskus kokenut hengitysvaikeuksia (astma, keuhkoputkien supistelut), nokkosihottumaa,
vuotavaa nuhaa tai kasvojen/kielen turvotusta asetyylisalisyylihapon tai muiden ei-
steroidirakenteisten tulehduskipuliékkeiden (esim. ibuprofeeni) kiyton yhteydessa.

- avohaavoihin, tulehtuleelle tai infektoituneelle iholle, ihottuma-alueille tai limakalvoille.

- raskauden viimeisen kolmanneksen aikana (ks. kohta ”Raskaus”).

- lasten ja alle 14-vuotiaiden nuorten hoidossa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin kédytit Diclofenac ratiopharm -geelid



- jos sinulla on tavallista suurempi taipumus astmakohtauksiin (ns. intoleranssi kipuldakkeille tai
kipulddkeastma), paikalliseen iho- tai limakalvoturvotukseen (ns. Quincken edeema) tai
nokkosihottumaan.

- jos sinulla on astma, heinénuha, nenén limakalvon turvotus (ns. nenépolyypit) tai krooninen
keuhkoahtaumatauti, krooninen hengitystieinfektio (etenkin, jos siihen liittyy heindnuhan
kaltaisia oireita) tai jos olet yliherkkéd muille kipu- ja reumalédkkeille.

Naissé tapauksissa Diclofenac ratiopharm -geelié saa kdyttdd vain tietyin varotoimenpitein

(varautuminen hététilanteisiin) ja suorassa ladkérin valvonnassa. Sama koskee potilaita, jotka ovat

allergisia my6s muille aineille ja esim. saavat niistd ihoreaktioita, kutinaa tai nokkosihottumaa.

Systeemisten haittavaikutusten riskia ei voida sulkea pois, jos Diclofenac ratiopharm -geelid kaytetdin
laajoille ihoalueille ja pidemmén aikaa.

Diclofenac ratiopharm -geelié saa levittda ainoastaan ehjille, terveelle ja vahingoittumattomalle iholle.
Geelin joutumista silmiin tai suun limakalvoille on valtettivé, eikd sitd saa ottaa suun kautta.

Geelilld késitellyn ihoalueen voi peittdd hengittavalla siteelld, mutta silloin geelin on ensin annettava
kuivua muutaman minuutin ajan. Aluetta ei sen sijaan saa peittdd ilmatiiviilla ns. okkluusiosidoksella.

Ota yhteys ladkariin, jos oireet pahenevat tai ne eivét lievity 3—5 pdivén kuluessa.

Jos Diclofenac ratiopharm -geelin kiyton yhteydessé ilmenee ihottumaa, on hoito keskeytettava.
Suoraa auringonvaloa ja solariumissa kdyntid on valtettava tdimén lddkkeen kayton aikana.
Lapsia on estettdvi koskettamasta geelilld hoidettuja ihoalueita.

Lapset ja nuoret
Tatd lddkevalmistetta ei saa kdyttdd alle 14-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa.

Muut ldsikevalmisteet ja Diclofenac ratiopharm -geeli

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Suositusten mukaisessa Diclofenac ratiopharm -geelin kdytdssa iholle ei toistaiseksi ole havaittu
yhteisvaikutuksia.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Alli kiyti Diclofenac ratiopharm -geeli viimeisen raskauskolmanneksen aikana, silld tissé vaiheessa
raskautta siitd voi olla haittaa syntymaéttomaélle lapsellesi tai se voi haitata synnytystapahtumaa.
Ensimmadisen ja toisen raskauskolmanneksen aikana Diclofenac ratiopharm -geelin mahdollisesta
kaytosté on keskusteltava ja sovittava ladkéarin kanssa.

Imetys
Imetyksen yhteydessd Diclofenac ratiopharm -geelid saa kdyttaa ainoastaan ladkérin ohjeen mukaan,

silld pieni méara diklofenaakkia erittyy rintamaitoon. Jos imetét, sinun ei pida kayttdd Diclofenac
ratiopharm -geelid rintojen alueella, laajoilla ihoalueilla tai pidemman aikaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Diclofenac ratiopharm -geelilld ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn eikd koneiden kdyttokykyyn.

Diclofenac ratiopharm -geeli siséltii propyleeniglykolia (E 1520)
Tama ladkevalmiste sisdltdd 54 mg propyleeniglykolia 1 grammassa geelié.



Diclofenac ratiopharm -geeli siséltii butyylihydroksitolueenia (E 321)
Butyylihydroksitolueeni saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa) tai silmé-
ja limakalvodrsytysta.

Diclofenac ratiopharm -geeli siséltis hajustetta

Tama ladkevalmiste 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 lievad paikallisérsytysta.

3. Miten Diclofenac ratiopharm -geeliii kiytetiiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin téssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkéri tai
apteekkihenkilokunta on méériannyt. Tarkista ohjeet ladkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset ja vihintiiin 14 vuotta tiyttineet nuoret
Geelid levitetddn 2 kertaa paivassa (mieluiten aamuin illoin).

Hoidettavan alueen koosta riippuen, iholle annostellaan noin kirsikan tai saksanpéhkinin kokoinen
nokare (vastaa 14 g) geelia.

Enimmaéisvuorokausiannos on 8 g geelia.

Likkiit potilaat

Annostusta ei tarvitse muuttaa. Jos olet jo idkkaddmpi, sinun on kuitenkin seurattava mahdollisia
haittavaikutuksia tavallista tarkemmin ja tarvittaessa otettava yhteys ladkériin tai
apteekkihenkilokuntaan.

Heikentynyt maksan tai munuaisten toiminta
Annostusta ei tarvitse muuttaa.

Kaytto lapsille ja (alle 14-vuotiaille) nuorille
Diclofenac ratiopharm -geelid ei saa kdyttdd lasten tai alle 14-vuotiaiden nuorten hoidossa (ks. kohta 2.
Al kayta Diclofenac ratiopharm -geelid”).

Kun aloitat uuden geeliputken kiiyton, avaa se niin

1. Irrota kierrekorkki putkesta. Kaénna korkki toisinpdin ja paina se nurinpéin kiinni putken
paihin, jotta saat avatuksi putken suulla olevan, sisiltdd suojaavan sinettikalvon. Ald kiyti
saksia tai muita terdvid esineité tdhén tarkoitukseen!

2. Irrottaaksesi muovisen suojakalvon, kierrd nurinpéin putkessa kiinni olevaa korkkia. Kéayta
timin jilkeen geelii tissd pakkausselosteessa annettujen ohjeiden mukaisesti. Ald kiyti geelid,
jos uuden putken suojaava sinettikalvo on rikkoutunut jo ennen kéyttéonottoa.

Miten geelii kiaytetiin

Diclofenac ratiopharm -geeli on tarkoitettu levitettaviéksi iholle.

Annostele ohut kerros geelid hoidettavalle alueelle ja hiero se kevyesti ihoon. Pese kitesi levityksen
jélkeen, elleivit kéadet ole hoidettavaa aluetta.

Hoidon kesto
Hoidon kesto riippuu oireista ja taustalla olevasta vaivasta. Diclofenac ratiopharm -geelid ei saa

kayttdd pidempéén kuin 1 viikon ajan ilman l4dkérin ohjeistusta.

Ota yhteys ladkériin, jos oireet pahenevat tai ne eivit lievity 3—5 paivissa.



Jos kiytit enemmén Diclofenac ratiopharm -geelia kuin sinun pitéisi

On epiatodennékoistd, ettd saisit yliannoksen Diclofenac ratiopharm -geelid, silla iholle kdytetty lddke
imeytyy vain vdhdisessd maérin verenkiertoon. Jos suositusannosta on huomattavasti ylitetty, sinun
tulee poistaa geeli iholta ja pesta alue vedella.

Jos sind tai vaikkapa lapsi on ottanut tété ladkettd vahingossa suun kautta, ota aina yhteytta laakariin,
sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Diclofenac ratiopharm -geelis
Al kaytd kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kaytostd, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, taimékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitéd saa.

Tietyt harvinaiset ja hyvin harvinaiset haittavaikutukset voivat olla vakavia.
Jos koet jonkin seuraavista allergiaan viittaavista reaktioista, lopeta Diclofenac ratiopharm -geelin
kaytto ja kddnny heti ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Rakkulainen ihottuma, nokkosihottuma (esiintyy enintddn 1 lddkkeen kayttajalla 1 000:sta)
- Hengityksen vinkuminen, hengenahdistus tai puristava tunne rinnassa (astma) (esiintyy
harvemmalla kuin 1 lddkkeen kéyttdjalla 10 000:sta)
- Kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus (esiintyy enintdan 1 ladkkeen kayttdjalla
10 000:sta).

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Yleiset haittavaikutukset (esiintyvit enintdén 1 lddkkeen kayttdjalla 10:std):
Ihottuma, kutina, ihon punoitus, ekseema, dermatiitti (ihotulehdus) — mukaan lukien kosketusihottuma.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvit enintdén 1 ladkkeen kayttijalla 100:sta):
Ihon hilseily, ithon kuivuminen, turvotus (edeema).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvit enintdédn 1 lafkkeen kayttédjéalla 10 000:sta):
Markérakkulainen ihottuma, ruoansulatuselimistoon liittyvét vaivat, yliherkkyysreaktiot (mukaan
lukien nokkosihottuma), ihon valoherkkyysreaktiot auringonvalolle altistumisen jalkeen.

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
Polttava tunne annostelukohdassa, kuiva iho.

Jos Diclofenac ratiopharm -geelid annostellaan laajoille ihoalueille pidemmén aikaa, riskié
systeemisen diklofenaakkiannostelun yhteydessé ilmeneville systeemisille haittavaikutuksille (esim.
munuaisiin, maksaan tai ruoansulatuselimistoon liittyvét reaktiot, systeemiset yliherkkyysreaktiot) ei
voida pois sulkea.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Liékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Diclofenac ratiopharm -geelin séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

Ali kiiytd titi l4dkettd kotelossa ja putkessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaird tarkoittaa kuukauden viimeisté paivas.

Sailyta alle 25 °C. Sailyté alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeiti ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjdtteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ald annostele geelid iholle juuri ennen kuin olet menossa
suihkuun tai kylpyyn. Néin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Diclofenac ratiopharm -geeli sisiltia

- Vaikuttava aine on diklofenaakki.

1 g geelid sisdltdd 23,2 mg diklofenaakkidietyyliamiinia, mika vastaa 20 mg
diklofenaakkinatriumia.

- Muut aineet ovat isopropyylialkoholi, propyleeniglykoli (E 1520), kokoyylikaprylokapraatti,
nesteméinen parafiini, karbomeeri, makrogolisetostearyylieetteri, dietyyliamiini, 6ljyhappo,
butyylihydroksitolueeni, hajuste (sisdltdd sitronellolia, geraniolia, bentsyylialkoholia, linalolia,
limoneenia , sitraalia, farnesolia, kumariinia, eugenolia), puhdistettu vesi.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Diclofenac ratiopharm -geeli on valkoinen tai 1dhes valkoinen, homogeeninen geeli. Geeli toimitetaan
alumiinilla laminoidussa putkessa, jossa on PE-sinettirengas ja PP:std valmistettu kierrekorkki.
Pakkauskoot: 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 150 g ja 180 g/putki.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Alankomaat

Valmistaja
Merckle GmbH
Graf-Arco-Str.3
89143 Ulm
Saksa

Lisdtietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.7.2025



Bipacksedel: Information till patienten

Diclofenac ratiopharm 23,2 mg/g gel
diklofenak (i form av diklofenakdietylamin)

For vuxna och ungdomar som fyllt minst 14 ar

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare frdgor vand dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Diclofenac ratiopharm &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Diclofenac ratiopharm
Hur du anvinder Diclofenac ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Diclofenac ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ALY

1. Vad Diclofenac ratiopharm ir och vad det anvinds for

Den aktiva substansen i Diclofenak ratiopharm heter diklofenak och tillhor gruppen icke-steroida
antiinflammatoriska smaértstillande medel (NSAID).

Diclofenac ratiopharm é&r avsett for behandling av vuxna och ungdomar som fyllt minst 14 ar.

Vuxna och ungdomar som fyllt minst 14 ar

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

Hos ungdomar som fyllt minst 14 ar &r ladkemedlet avsett for korttidsbehandling.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Diclofenac ratiopharm

ANVAND INTE Diclofenac ratiopharm gel

- om du dr allergisk mot diklofenak eller ndgot annat innehallsimne i detta 1akemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du ndgon géng utvecklat andningsproblem (astma, sammandragningar i luftroren),
nisselutslag, rinnsnuva eller svullnad i ansikte eller tunga i samband med bruk av
acetylsalicylsyra eller ndgot annat NSAID-ldkemedel (t.ex. ibuprofen).

- pa Oppna sér, inflammerad eller infekterad hud, eksem eller pd slemhinnor.

- under den sista trimestern av en graviditet (se avnsitt ”Graviditet).

- for behandling av barn eller ungdomar under 14 ar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du anvinder Diclofenac ratiopharm

- om du har en ¢kad tendens till astmaanfall (s& kallad analgetikaintolerans/analgetisk astma),
lokala svullnader i hud eller slemhinnor (Quinckes 6dem) eller nésselutslag.



- om du lider av astma, hésnuva, svullnader i ndsslemhinnan (sa kallade polyper), kroniskt
obstruktiv lungsjukdom, kroniska infektioner i luftvigarna (sérskilt om dessa ar forknippade
med symtom som paminner om hosnuva) eller om du ér 6verkinslig mot andra smértstillande
eller antireumatiska medel.

Hos dessa patienter far Diclofenac ratiopharm endast anvindas med iakttagande av sérskilda

forsiktighetsatgérder (med beredskap for nddsituationer) och under direkt 6vervakning av ldkare.

Samma giller for patienter som ocksé ér allergiska mot andra &mnen och reagerar pd dem med t.ex.

hudreaktioner, klada eller urtikaria.

En mojlig risk for systemiska biverkningar kan inte uteslutas om Diclofenac ratiopharm gel anvénds
over stora hudomraden och under en ldngre tid.

Diclofenac ratiopharm gel far endast appliceras pa hel, frisk hud fri frén skador. Lakemedlet fér inte
komma i kontakt med 6gon eller munslemhinnor, och gelen fér inte tas via munnen.

Lokalt administrerad Diclofenac ratiopharm gel kan vid behov tickas 6ver med ett icke-ocklusivt
forband, men da ska gelen fa torka i ndgra minuter pa huden innan forbandet laggs pa. Gelen far inte
tdckas Oover med ett lufttétt, ocklusivt forband.

Om symtomen inte lindras inom 3-5 dagar, eller om de blir vérre, ska ldkare kontaktas.

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

Exponering for direkt solljus eller solarium ska undvikas d& detta lidkemedel anvinds.

Forsiktighetséatgérder bor vidtas for att hindra barn fran att vidrora omrédden som behandlats med
gelen.

Barn och ungdomar
Diclofenac ratiopharm gel fér inte anvéndas till barn och ungdomar under 14 ar.

Andra liikemedel och Diclofenac ratiopharm

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tédnkas anvénda
andra ldkemedel.

Vid lokal dosering p& huden i enlighet med givna instruktioner har inga interaktioner hittills
konstaterats med Diclofenac ratiopharm gel.

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

Graviditet

Anvind inte Diclofenac ratiopharm gel under den sista trimestern av en graviditet, eftersom
lakemedlet i detta skede kan vara till skada for ditt ofédda barn eller orsaka problem i samband med
forlossningen. Under den forsta och andra trimestern ska Diclofenac ratiopharm gel endast anvéndas
efter diskussion med lékare.

Amning

I samband med amning fér Diclofenac ratiopharm gel endast anvéndas i enlighet med instruktioner av
lakare. Detta eftersom sma méingder diklofenak utséndras i brostm;jolk. Diclofenac ratiopharm gel far
inte appliceras pa brosten hos ammande kvinnor, och inte heller pé stérre hudomraden annanstans pa

kroppen eller under en léngre tid d& man ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner
Diclofenac ratiopharm gel har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och
anvidnda maskiner.



Diclofenac ratiopharm gel innehaller propylenglykol (E 1520)
Detta likemedel innehéller 54 mg propylenglykol per 1 g gel.

Diclofenac ratiopharm gel innehaller butylhydroxitoluen (E 321)
Butylhydroxitoluen kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem) eller vara irriterande f6r 6gon
och slemhinnor.

Diclofenac ratiopharm gel innehaller parfym

Detta likemedel innehéller 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.

3. Hur du anviinder Diclofenac ratiopharm

Anvind alltid detta 1akemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
frén lakare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr osiker.

Vuxna och ungdomar som fyllt minst 14 dr
Diclofenac ratiopharm gel ska appliceras 2 ganger per dag (helst morgon och kvill).

Beroende pa storleken av det omrade som ska behandlas, appliceras en mangd gel som motsvarar
storleken av ett korsbér eller en valnét, d.v.s. 14 g gel.

Maximal dygnsdos ér 8 g gel.

Aldre patienter )
Inga sérskilda dosjusteringar krdvs. Aldre personer ska &ndé fasta sirskilt noggrann uppmérksamhet
vid eventuella biverkningar och kontakta ldkare eller apotekspersonal vid behov.

Nedsatt lever- eller njurfunktion
Inga sérskilda dosjusteringar krévs.

Anvindning for barn och ungdomar (under 14 ar)
Gelen far inte anvindas vid behandling av barn under 14 &r (se avsnitt 2. ”Anvénd inte Diclofenac
ratiopharm gel”).

Innan du bérjar anvinda en ny tub ska du 6ppna den sa héir
1. Skruva av locket. For att 6ppna tubens skyddande forsegling ska du vanda locket at fel hall
och trycka fast det pa tubmynningen. Anvénd inte sax eller andra vassa foremal for detta
andamal!
2. Skruva runt locket som sitter felvént pa tuben for att ta bort plastférseglingen. Anvénd sedan
gelen enligt de anvisningar som ges i denna bipacksedel. Anvind inte gelen om tubens
forsegling ér bruten redan innan du tagit tuben i bruk for forsta gangen.

Applicering av gelen

Diclofenac ratiopharm gel dr avsedd for kutan anvandning.

Applicera ett tunt lager gel 6ver omradet som ska behandlas och massera létt in gelen i huden. Tvétta
hinderna efter att du applicerat gelen, om inte hinderna utgér en del av det omrade som ska
behandlas.

Behandlingens lingd
Behandlingens langd beror pa symtom och bakomliggande orsak. Diclofenac ratiopharm ska inte

anvindas 1 mer 4n 1 vecka i strack utan instruktioner av lakare.

Om symtomen blir vérre eller inte lindras inom 3—5 dagar ska ldkare kontaktas.



Om du anvint for stor miingd av Diclofenac ratiopharm

En 6verdosering efter anvandning av en for stor méngd Diclofenac ratiopharm gel anses osannolik,
eftersom upptaget i blodcirkulationen i samband med anvéndning pa huden &r liten. Om den
rekommenderade dosen 6verskridits i betydande grad, ska gelen avldgsnas frén huden och omréadet
tvittas av med vatten.

Om du eller ett barn av misstag svalt Diclofenac ratiopharm gel, kontakta likare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Diclofenac ratiopharm gel
Applicera inte dubbel dos for att kompensera for glomd engangsdos.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte f&
dem.

Vissa sillsynta och mycket séllsynta biverkningar kan vara allvarliga.

Om du observerar nagot av foljande tecken pé allergi, ska du sluta anvénda Diclofenac ratiopharm och

genast kontakta lakare eller apotekspersonal.

- Hudutslag med blésor, nisselutslag (forekommer hos hogst 1 av 1 000 personer)

- Visande andning, andndd eller en kinsla av trdnghet i brostet (astma) (forekommer hos farre dn
1 av 10 000 personer)

- Svullnad i ansikte, lappar, tunga eller svalg (férekommer hos hogst 1 av 10 000 personer)

Ovriga méjliga biverkningar

Vanliga biverkningar (forekommer hos hogst 1 av 10 personer):
Hudutslag, klada, hudrodnad, eksem, dermatit (hudinflammation) — inklusive kontakteksem.

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos hogst 1 av 100 personer):
Flagande hud, uttorkning av huden, svullnader (6dem).

Mycket sillsynta biverkningar (férekommer hos hogst 1 av 10 000 personer):
Hudutslag med blasor, symtom som rér magtarmkanalen, 6verkdnslighetsreaktioner (inklusive
nisselutslag), ljuskénslighet med hudreaktioner efter exponering for solljus.

Biverkningar utan kénd frekvens (forekomst kan inte berdknas fran tillgidngliga data):
En brannande kénsla vid applikationsstéllet, torr hud.

Om Diclofenac ratiopharm gel appliceras pa stérre hudomraden under en léngre tid kan en risk for
sddana systemiska biverkningar (t.ex. biverkningar som ror njurar, lever eller magtarmkanalen,
systemiska Overkanslighetsreaktioner) som forekommer vid systemiskt bruk av diklofenak inte
uteslutas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Diclofenac ratiopharm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhill for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen och tuben. Utgangsdatumet &dr den sista dagen i
angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Applicera inte gelen strax innan dusch eller bad. Dessa
atgérder 4r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r diklofenak.

1 g gel innehéller 23,2 mg diklofenakdietylamin, vilket motsvarar 20 mg diklofenaknatrium.

- Ovriga innehéllsimnen ir isopropylalkohol, propylenglykol (E 1520), kokoylkaprylokaprat,
flytande paraffin, karbomer, makrogolcetostearyleter, dietylamin, oljesyra, butylhydroxitoluen,
parfym (innehaller citronellol, geraniol, bensylalkohol, linalol, limonen, citral, farnesol,
kumarin, eugenol), renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Diclofenac ratiopharm é&r en vit eller ndstan vit, homogen gel som distribueras i tuber laminerade med
aluminium och forslutna med forsegling av PE och skruvlock av PP. Forpackningsstorlekar: 30 g,

50 g, 60 g, 100 g, 150 g och 180 g per tub.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkinnande for forséljning

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederldnderna

Tillverkare
Merckle GmbH
Graf-Arco-Str.3
89143 Ulm
Tyskland

For ytterligare information om detta ldkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet
for forsdlining:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel. 020 180 5900

Denna bipacksedel dindrades senast den 28.7.2025



