VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Diclospray 40 mg/g sumute iholle, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi gramma liuosta sisdltdd 40 mg diklofenaakkinatriumia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Yksi gramma luosta siséltaa:
propyleeniglykoli (E1520) 150 mg
soijapapulesitiini 100 mg
etanoli, vedeton 333 mg

Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Sumute iholle, liuos.

Kullankeltainen, ldpikuultava liuos, joka muuttuu geelimiiseksi levityksen jilkeen.
4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Pieniin ja keskikokoisiin niveliin ja nivelten viereisin kudoksiin kohdistuvan akuutin tylpdn trauman
aiheuttaman lievdn tai keskivaikean kivun ja tulehduksen oireiden paikalliseen lievitykseen.

Diclospray on tarkoitettu aikuisten ja yli 14-vuotiaiden nuorten hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset jayli 14-vuotiaat nuoret

Riittdvd madri livosta annostellaan (sumutetaan) paikallisesti iholle hoidettavalle alueelle 3 kertaa
vuorokaudessa saannéllisin vdlein. Tarvittava mééra riippuu hoitoalueen koosta. Yleensé tarvitaan 4—

5 pumppupainallusta (0,8—1,0 g sumutetta vastaten 32—40 mg:aa diklofenaakkinatriumia).

Suurin kerta-annos ei saa ylittdd 1 graa sumutetta (5 pumppupainallusta). Suurin vuorokausiannos on
15 pumppupainallusta (3,0 g sumutetta vastaten 120 mg:aa diklofenaakkinatriumia).

Sumutetta levitetdén iholle tasaisesti ja hellivaraisesti. Levityksen jilkeen on pestdvé kidet, ellei
hoitoa anneta kdsien alueelle. Hoitoalueen on annettava kuivua levityksen jalkeen useita minuutteja
ennen kuin alue peitetddn vaatteilla tai siteell4.



Hoidon kesto

Hoito voidaan lopettaa oireiden (kipu ja turvotus) hévittyd. Hoitoa ei pidd jatkaa yli 7—8 péivdad ilman
ladkarin suositusta. Potilasta kehotetaan kysyméén neuvoa lddkariltd, jos paranemista ei ilmene
3 pdivéan kuluttua hoidon aloittamisesta tai jos oireet pahenevat.

Jos valmistetta on tarpeen kdyttdd 14-vuotiaiden ja sitd vanhempien nuorten hoitoon yli 7 pdivda kivun
lievittdmiseksi, taijos oireet pahenevat, potilasta/potilaan vanhempia kehotetaan ottamaan yhteys
ladkariin.

likkddt potilaat
Annostus on sama kuin aikuisilla.

Pediatriset potilaat:

Tehosta ja turvallisuudesta lasten ja alle 14-vuotiaiden nuorten hoidossa eiole saatavilla riittdvasti
tietoja (ks. kohta 4.3).

Potilaat, joilla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta
Sumutteen kdyttd maksan tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilaille, ks. kohta 4.4.

Antotapa
Kaytetddn iholle.

4.3 Vasta-aiheet

o Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, maapédhkinille, soijalle tai kohdassa 6.1 mainituille
apuaineille.

o Potilaat, joilla on aikaisemmin ollut asetyylisalisyylihapon tai muun NSAID-
tulehduskipuldékkeen aiheuttamia astmakohtauksia, nokkosihottumaa tai akuuttia nuhaa.

Raskauden vimeinen kolmannes.
o Pediatriset potilaat: kiyttd on vasta-aiheinen lapsille ja alle 14-vuotiaille nuorille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Haittavaikutuksia voidaan minimoida kéayttimélld mahdollisimman lyhyen aikaa pienintd vaikuttavaa
annosta, jolla oireet saadaan hallintaan.

Valmisteen kiytostd aiheutuvien systeemisten haittatapahtumien mahdollisuutta ei voida poissulkea,
jos valmistetta kdytetdédn laajoille ihoalueille ja pitkid aikoja (ks. diklofenaakin systeemisten
ladkemuotojen valmisteyhteenvedot).

Sumutetta saa levittdd vain ehjille, terveelle iholle, ei avohaavoihin eikd vaurioituneelle iholle.
Valmistetta ei saa joutua silmiin eiké limakalvoille, eiké sitd saa ottaa suun kautta.

Valmisteen kanssa voidaan kéyttdé lapdisevid sidoksia, mutta ei ilmatiivistd okkluusiosidetta.
Suoraa auringonvaloa, solarium mukaan lukien, on véltettdva hoidon aikana valoherkkyysreaktion
ilmaantuvuuden vdhentdmiseksi. Jos thon valoherkkyysreaktioita ilmenee, valmisteen kaytto on
keskeytettiva.

Hoito on keskeytettava, jos potilas saa ihottuman valmisteen levittdmisen jilkeen.

Sumutetta on kdytettdva varoen samanaikaisesti suun kautta otettavien NSAID-

tulehduskipuldékkeiden kanssa, koska systeemisten haittavaikutusten ilmaantuvuus voi lisdéntyd (ks.
kohta 4.5).



Kun sumutetta levitetddn suurelle ihoalueelle (yli 600 cm? kehon pinta-alasta) ja kdytetddn
pitkdaikaisesti (yli 4 viikkoa), systeemisten haittavaikutusten mahdollisuutta ei voida kokonaan
poissulkea. Jos tillaista kdyttdd harkitaan, on perehdyttdva diklofenaakin suun kautta otettavia
ladkemuotoja koskeviin valmisteyhteenvetoihin (esim. yliherkkyys-, astma- ja munuaisreaktiot ovat
mahdollisia haittavaikutuksia).

Potilaille, joilla on tai on aikaisemmin ollut keuhkoastma tai allergiasairaus, voi kehittyé
bronkospasmi.

Sumutetta on kdytettidvé varoen potilaille, joilla on aikaisemmin ollut peptinen haava, maksan tai
munuaisten vajaatoiminta, verenvuototaipumus tai tulehduksellinen suolistotauti, silld yksittdisid
tapahtumia on raportoitu paikallisesti diklofenaakkia saaneilla potilailla.

Téama ladke valmis te sisaltai propyle eniglykolia, etanolia ja s oijapapulesitiinié.

Diclospray siséltda soijaa (soijapapulesitiinind). Se on vasta-aiheinen potilaille, jotka ovat allergisia
maapdhkinélle tai soijalle (ks. kohta 4.3).

Diclospray sisiltdad 150 mg propyleeniglykolia per gramma liuosta. Propyleeniglykoli saattaa aiheuttaa
thodrsytysta.

Diclospray sisaltdd 33,3 mg alkoholia (etanolia) per gramma liuosta. Saattaa aiheuttaa polttelua
vahingoittuneilla ihoalueilla.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Diklofenaakin systeeminen imeytyminen paikallisesti kdytettdvéstd valmisteesta on hyvin vahéista,
joten yhteisvaikutukset ovat hyvin epdtodennékdisid. Samanaikainen asetyylisalisyylihapon tai muiden
NSAID-tulehduskipulddkkeiden kéyttd voi lisétd systeemisten haittavaikutusten ilmaantuvuutta (ks.
kohta 4.4).

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Valmisteen paikallisen annostelun jilkeen saavutetaan pienemmét systeemiset lidkepitoisuudet kuin
peroraalisia valmisteita kaytettdessd. Systeemisesti imeytyvien NSAID-tulehduskipulddkkeiden
kaytostd saatujen kokemusten perusteella suositellaan seuraavaa:

Prostaglandiinisynteesin esto voi vaikuttaa haitallisesti raskauteen ja/tai alkion/sikion kehitykseen.
Epidemiologisista tutkimuksista saadut tiedot viittaavat siihen, ettd prostaglandiinisynteesin estijin
kaytto alkuraskauden aikana suurentaa keskenmenoriskid seké syddmen epdmuodostumien ja
gastroskiisin riskid. Sydin- ja verisuoniepdmuodostumien absoluuttinen riski suureni alle 1 %:sta noin
1,5 %:iin. Riskin uskotaan suurenevan annoksen ja hoidon keston myéti. Prostaglandiinisynteesin
estdjien annon on osoitettu lisidvin eldinalkioiden kuolemia sekd ennen implantaatiota ettd sen jilkeen
ja lisddvin eldinten alkio- ja sikibkuolemia. Lisdksi eri epimuodostumien (myos sydin- ja
verisuoniepdmuodostumien) ilmaantuvuuden on imoitettu kasvaneen eldimilld, jotka saivat
prostaglandiinisynteesin estdjdi organogeneesin aikana.

Valmistetta ei pidd kdyttdd ensimméisen ja toisen raskauskolmanneksen aikana, mikédli kdytt6 ei ole
selvasti valttimatonta. Jos nainen kayttad valmistetta yrittdessdén tulla raskaaksitai ensimmaéisen tai
toisen raskauskolmanneksen aikana, annoksen on oltava mahdollisimman pieni ja hoidon keston
mahdollisimman lyhyt.

Kolmannen raskauskolmanneksen aikana kaikki prostaglandinisynteesin estéjit voivat altistaa sikion
o kardiopulmonaariselle toksisuudelle (valtimotichyen ennenaikainen sulkeutuminen ja
pulmonaarinen hypertensio)



o munuaistoiminnan héiridille, jotka voivat edetd munuaisten vajaatoiminnaksi ja aiheuttaa
lapsiveden niukkuutta (oligohydramnion).

Ne voivat myos altistaa didin ja vastasyntyneen raskauden lopussa

o mahdolliselle verenvuotoajan pitenemiselle ja trombosyyttiaggregaation heikentymiselle, jota
voi esiintyd jo hyvin pienilli annoksilla

o kohdun supistuksien estymiselle, mikd voi viivyttdé tai pidentdd synnytysta.

Tasti syysté diklofenaakki on vasta-aiheinen kolmannen raskauskolmanneksen aikana.
Imetys

Muiden NSAID-tulehduskipulidkkeiden tapaan diklofenaakki erittyy pienind méérind rintamaitoon.
Kun valmistetta kdytetdan hoitoannoksina, valmiste ei todennékdisesti kuitenkaan vaikuta
imetettdvadn lapseen. Imettavilld naisilla ei ole tehty kontrolloituja tutkimuksia, joten siksi valmistetta
saa kayttda imetyksen aikana vain terveydenhuollon ammattilaisen ohjeistuksen mukaisesti. Talloin
valmistetta ei saa levittdd imettdvien naisten rinnoille eikd muille laajoille ihoalueille, eiki sitd saa
kéayttda pitkid aikoja (ks. kohta 4.4).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
Valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Seuraavia ihoreaktioita on raportoitu yleisesti: ihottuma, ekseema, punoitus, dermatiitti (mlL
kosketusihottuma), kutina*

Haittavaikutukset luetellaan alla elinjarjestelméluokittain niiden esintymistiheyden mukaan kéyttden
seuraavia maéritelmid: hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (> 1/100, < 1/10); melko harvinainen

(= 1/1 000, < 1/100); harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000); hyvin harvinainen (< 1/10 000) tai
tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin). Haittavaikutukset on
esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jarjestyksessa.

Taulukko 1

Immuunijiirjes telmé

Hyvin harvinainen Yliherkkyys (ml. nokkosihottuma),
angioneuroottinen edeema

Infektiot

Hyvin harvinainen Mirkérakkulainen ihottuma

Hengityselimet, rintakehi ja vilikarsina

Hyvin harvinainen Astma

Iho ja ihonalainen kudos

Yleinen Thottuma, ekseema, punoitus, dermatiitti (ml.
kosketusihottuma), kutina*

Harvinainen Rakkulainen ihotulehdus

Hyvin harvinainen Valoherkkyysreaktio

Tuntematon Hoitokohdan reaktio, ithon kuivuus, polte

* Kutinan esiintymistiheydeksi imoitettiin 0,9 % klinisessd tutkimuksessa, johon osallistui
236 potilasta, joiden nilkka oli nyrjihtinyt. He saivat 4—5 pumppupainallusta sumutetta kolmesti
vuorokaudessa (120 potilasta) tai lumeldédkettd (116 potilasta) 14 péivéin ajan.

Pitkdaikaishoidossa (> kolme viikkoa) ja/tai hoidettaessa suuria ihoalueita (yli 600 cm? kehon pinta-
alasta) voi ilmetd systeemisid haittavaikutuksia. Vatsakivun, ruuansulatusvaivojen sekd mahalaukun ja
munuaisten hiirit ovat mahdollisia.



Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Paikallisesti kédytettdvin diklofenaakin véhiisen systeemisen imeytymisen vuoksi yliannostusta
pidetddn hyvin epdtodennikoisend.

Diklofenaakkitablettien yliannostuksen jilkeen havaittujen haittavaikutusten kaltaisia vaikutuksia voi
kuitenkin esiinty, jos sumutetta otetaan vahingossa suun kautta (15 mln sumutepullo, joka sisdltdd
500 mg diklofenaakkinatriumia).

Jos valmistetta on otettu vahingossa suun kautta ja siitd aiheutuu huomattavia systeemisid
haittavaikutuksia, on kdytettdva yleisid, NSAID-tulehduskipuldékemyrkytyksessé tavallisesti

kéytettdvid hoitotoimenpiteiti. Mahan tyhjennysté ja Iddkehillen kdyttdd on harkittava, etenkin, jos
ladkettd on otettu suun kautta dskettéin.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Lihas- ja nivelsdrkyjen paikallishoitoon tarkoitetut valmisteet,
paikallisesti kaytettdvit tulehduskipuliikkeet, ATC-koodi: MO2AA15

Natriumdiklofenaakki on ei-steroidaalinen tulehduskipulddke (NSAID),jolla on myds analgeettisia
ominaisuuksia. Prostaglandiinisynteesin eston katsotaan olevan olennainen osa sen
vaikutusmekanismia.

5.2 Farmakokinetiikka

Kun Diclospray-valmistetta levitetdén iholle 1,5 g, diklofenaakki imeytyy nopeasti. Lidkkeen
pitoisuudeksi plasmassa voidaan mitata noin 1 ng/ml jo 30 minuutin kuluttua ja huippupitoisuudeksi
noin 3 ng/ml noin 24 tunnin kuluttua levityksesta.

Saavutetut diklofenaakin systeemiset pitoisuudet ovat noin 50 kertaa pienempid kuin pitoisuudet, jotka
saavutetaan antamalla vastaava mééré diklofenaakkia suun kautta. Systeemisten plasmapitoisuuksien
ei katsota vaikuttavan sumutteen tehoon.

Diklofenaakki sitoutuu laajamittaisesti (99 %) plasman proteiineihin.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Diclospray on luokiteltu kanin ihoa drsyttimattoméaksi.

Diklofenaakin farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta,
genotoksisuutta ja karsinogeenisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten prekliniset tulokset


http://www.fimea.fi/

eivit viittaa muuhun erityiseen vaaraan ihmisille kuin mitd tdmén valmisteyhteenvedon muissa
kohdissa on jo ilmoitettu.

Rotilla ja kaneilla suun kautta annetun diklofenaakin ei todettu olevan teratogeeninen, mutta se
aiheutti alkiotoksisuutta emolle toksisilla annoksilla.

Diklofenaakki ei vaikuttanut rottien hedelméllisyyteen, mutta esti ovulaatiota kaneilla ja vihensi
implantaatiota rotilla.

Rotilla diklofenaakki aiheutti annoksesta riippuvaa sikion ductus arteriosuksen sulkeutumista,
dystokiaa ja synnytyksen viivdstymista.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Isopropyylialkoholi
Soijapapulesitiini

Etanoli, vedettn
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Natriumdivetyfosfaattidihydraatti
Dinatriumedetaatti
Propyleeniglykoli (E1520)
Piparminttudly
Askorbyylipalmitaatti

Suolahappo 10 paino-% (w/w)
Natriumhydroksidi 10 paino-% (w/w)
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamaton pullo (30 ml ja 15 ml): 3 vuotta
Avaamaton pullo (10 ml): 2 vuotta
Kaytossa: 6 kuukautta

6.4 Siilytys

Séilytd alkuperédispakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Lasipullo ja annospumppu/suutin/sumuteventtiili ja korkki.
Pakkauskoot: liwos 7,5 g, 12,5 gja 25 g.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA
SANAVITA Pharmaceuticals GmbH
Spaldingstr. 110B

20097 Hamburg

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

17740

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paiviméira 17.6.2003
Viimeisimmin uudistamisen pdivimééra: 13.05.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

21.08.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Diclospray 40 mg/g kutan spray, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje gram 16sning innehaller 40 mg diklofenaknatrium.

Hjilpdmnen med kénd effekt:
Varje gram lo6sning innehaller:

propylenglykol (E1520) 150 mg
lecitin fran sojabona 100 mg
etanol, vattenfri 333 mg

For fullstindig forteckning Gver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kutan spray, l6sning.

Guldgul, genomskinlig I6sning som antar en gelliknande konsistens efter appliceringen.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

For lokal symtomatisk behandling av lindrig till mattlig smérta och inflammation till foljd av akuta
skador av trubbigt vald i smé och medelstora leder samt periartikulira strukturer.

Diclospray ar avsett for vuxna och ungdomar 6ver 14 ar.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Vuxna och ungdomar éver 14 ar

En tillrdcklig méngd 16sning ska sprejas lokalt pa det drabbade hudomradet 3 ganger om dagen med
regelbundna mellanrum. Den ndédvindiga midngden beror pa storleken pa det omrade som ska
behandlas. Vanligen ska 4 till 5 pumpningar (0,8—1,0 g spray motsvarande 32—40 mg
diklofenaknatrium) appliceras.

En maximal enskild dos pa 1,0 g (5 spumpningar) av likemedlet ska inte dverskridas. Den maximala
dagliga dosen dr 15 pumpningar (3,0 g spray motsvarande 120 mg diklofenaknatrium).

Diclospray ska forsiktigt masseras ini huden. Efterdt ska hinderna tvittas, savida det inte 4r hinderna
som ska behandlas. Efter appliceringen ska det behandlade hudomradet torka i flera minuter innan det
tiacks over med kldder eller ett forband.



Behandlingens lingd

Behandlingen kan avslutas sa snart symtomen (smérta och svullnad) har avtagit. Behandlingen bor inte
genomforas lingre &n 7 till 8 dagar utan rekommendation av likare. Om ingen béttring sker efter
3 dagar, eller om symtomen forvérras, uppmanas patienten att fraga likare om rad.

Om likemedlet behdvs for smértlindring hos ungdomar fran 14 ari lingre &n 7 dagar, eller om
symtomen forvirras, uppmanas patienten/fordldrarna att uppsoka Idkare.

Aldre patienter
Doseringen ér densamma som hos vuxna.

Pediatrisk population
Det finns mte tillréickligt med data om effekten och sékerheten hos barn och ungdomar under 14 &r (se

avsnitt 4.3).

Patienter med lever- eller njurinsufficiens
Se avsnitt 4.4 for administrering hos patienter med lever- eller njurinsufficiens.

Administreringssétt

For kutan anviandning.

4.3 Kontraindikationer
o Overkiinslighet mot den aktiva substansen, jordnétter, soja eller mot nigot hjilpimne som anges
1 avsnitt 6.1.

Patienter som tidigare drabbats av astmaattacker, nisselutslag eller akut rinit efter anvéindning av
acetylsalicylsyra eller andra icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID).

o De sista tre graviditetsmanaderna.
o Pediatrisk population: Barn och ungdomar under 14 ar.

4.4 Varningar och forsiktighet

Biverkningar kan minimeras genom att anvidnda ldgsta effektiva dos under kortast mojliga
behandlingstid som behdvs for att kontrollera symtomen.

Uppkomsten av eventuella systemiska biverkningar som orsakas av anvindningen av Diclospray kan
inte uteslutas, om likemedlet anvidnds pa stora ytor av huden och under en lingre tid (se

produktinformationen for systemiska beredningsformer av diklofenak).

Diclospray far appliceras endast pd intakt, icke sjuk hud och inte pé sér i huden eller 6ppna skador.
Ogon och slemhinnor fir inte komma i kontakt med kikemedlet, och det fir inte fortiras.

Diclospray kan anvdndas med ett icke-ocklusivt forband, dock inte med ett lufttéitt ocklusivt forband.

Direkt solljus, inklusive solarium, ska undvikas under behandlingen for att minska incidensen av
ljuskénslighetsreaktioner. Vid ljuskénslighetsreaktioner i huden ska behandlingen avbrytas.

Behandlingen ska avbrytas om hudutslag uppkommer efter applicering av likemedlet.

Vid samtidig anvéndning av Diclospray och orala NSAID-likemedel ska forsiktighet iakttas, eftersom
detta kan oka forekomsten av systemiska biverkningar (se avsnitt 4.5).

Om sprayen appliceras pa en stor hudyta (mer 4n 600 cm? av kroppsytan) och anvinds under en lingre
tid (mer dn 4 veckor), kan uppkomsten av systemiska biverkningar inte helt uteslitas. Om en sddan



anviandning Overvigs, bor man konsultera produktinformationen for orala beredningsformer av
diklofenak (mojliga biverkningar &r t.ex. dverkédnslighets-, astmatiska och njurreaktioner).

Bronkospasm kan framkallas hos patienter som lider eller tidigare har lidit av bronkialastma eller en
allergisk sjukdom.

Diclospray ska endast anvindas med forsiktighet hos patienter vars anamnes innehéller peptiskt
magsar, lever- eller njurinsufficiens, hemorragisk diates eller inflammatorisk tarmsjukdom, eftersom
enskilda fall har rapporterats efter lokal anvindning av diklofenak.

Detta like medel inne héller propyle nglykol, etanol och lecitin frin sojabona.

Diclospray innehéller soja (i form av lecitin fran sojabona). Det dr kontraindicerat hos patienter som ar
allergiska mot jordnotter eller soja (se avsnitt 4.3).

Diclospray innehaller 150 mg propylenglykol per gram 16sning. Propylenglykol kan orsaka
hudirritation.

Diclospray nnehaller 33,3 mg alkohol (etanol) per gram I6sning. Det kan orsaka en brannande kénsla
pa skadad hud.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Eftersom den systemiska resorptionen av diklofenak efter lokal anvéndning av Diclospray dr mycket
lag, ar interaktioner mycket osannolika.

En samtidig anvdndning av acetylsalicylsyra eller andra NSAID-likemedel kan 6ka férekomsten av
biverkningar (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Den systemiska koncentrationen av diklofenak efter topisk anvdndning &r mindre jAmfort med orala
beredningsformer. Med hiansyn till erfarenheter av behandling med NSAID-likemedel med systemisk
upptagning rekommenderas foljande:

Héamning av prostaglandinsyntesen kan paverka graviditeten och/eller den embryonala
utvecklingen/fosterutvecklingen pé ett negativt sétt. Uppgifter frdn epidemiologiska studier visar pa en
okad risk for missfall samt kardiella missbildningar och gastroschisis efter anvindning av en
prostaglandinsynteshdmmare under tidig graviditet. Den absoluta risken for kardiovaskulidra
missbildningar Skade fran mindre adn 1 % till ungefdr 1,5 %. Det antas att risken okar i takt med dosen
och behandlingens varaktighet. Hos djur har det pavisats att en dos av en prostaglandinsynteshimmare
leder till 6kad forlust fore och efter implantation samt till embryonal dodlighet/fosterdodlighet.
Dessutom har dkad incidens av olika missbildningar, inklusive kardiovaskuldra missbildningar,
rapporterats hos djur som under organbildningen fatt en prostaglandinsynteshimmare.

Under den forsta och andra trimestern av graviditeten far Diclospray anvidndas endast om det ar
absolut nddvindigt. Om Diclospray anvénds av en kvinna som forsoker bli gravid eller om det
anvéands under den forsta eller andra trimestern av graviditeten, ar det viktigt att halla dosen sa lag som
mdjligt och behandlingstiden sa kort som mojligt.

Under den tredje trimestern av graviditeten kan alla prostaglandinsynteshimmare utsétta fostret for:

o kardiopulmonell toxicitet (med alltfor tidig forslutning av ductus arteriosus och pulmonell
hypertoni)
o nedsatt njurfunktion som kan utvecklas till njursvikt med oligohydramnios.
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Modern och fostret kan vid graviditetens slut utséttas for:
o forlingning av blodningstiden, en trombocytaggregationshimmande effekt som kan uppkomma
aven vid mycket laga doser

o hiamning av livmoderkontraktioner med forsenad eller forlingd forlossning som foljd.

Dérfor ar diklofenak under den tredje trimestern av graviditeten kontraindicerat (se avsnitt 4.3).

Amning

Liksom andra NSAID-likemedel gar diklofenak Gver i brostmjolken i sma méngder. Vid anvindning
av terapeutiska doser av Diclospray forviantas dock inga effekter pa det ammade barnet. Pa grund av
brist pa kontrollerade studier hos ammande kvinnor ska likemedlet dock endast anvéindas enligt
instruktioner av hilsovardspersonal i samband med amning. I det fallet far Diclospray inte appliceras
pa brosten hos ammande kvinnor eller pa andra stora hudytor eller under en lingre tid (se avsnitt 4.4).

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner
Diclospray har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Foljande hudreaktioner har rapporterats ofta: hudutslag, eksem, erytem, dermatit (inklusive
kontaktdermatit), klada*

Biverkningarna listas nedan efter organsystemklass och frekvens enligt foljande konvention: mycket
vanliga (>1/10), vanliga (=1/100 till < 1/10), mindre vanliga (=1/1 000 till < 1/100), séllsynta

(= 1/10 000 till < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000) eller ingen kédnd frekvens (kan inte beréknas
fran tillgingliga data). Inom varje frekvensgrupp anges biverkningarna efter avtagande
allvarlighetsgrad.

Tabell 1

Immunsys te met

Mycket sillsynta Overkinslighetsreaktioner (inklusive
nisselutslag), angioneurotiskt 6dem

Infektioner och infe s tationer

Mycket sdllsynta Pustuldst hudutslag

Andnings vigar, brostkorg och mediastinum

Mycket sillsynta Astma

Huden och subkutan vivnad

Vanliga Hudutslag, eksem, erytem, dermatit (inklusive
kontaktdermatit), klada*

Sillsynta Bullos dermatit

Mycket sillsynta Ljuskénslighetsreaktion

Ingen kénd frekvens Reaktion pa appliceringsstéllet, hudtorrhet,
sveda

* Klada har rapporterats med en frekvens pa 0,9 % i en klinisk studie. 236 patienter med stukningar i
fotleden behandlades med 4 till 5 pumpningar av Diclospray 3 ganger dagligen (120 personer) eller
med placebo (116 personer) under 14 dagar.

Om Diclospray anvinds pa en stor yta av huden (mer &n 600 cm? av kroppsytan) och/eller under en

langre tid (> tre veckor), kan systemiska biverkningar uppkomma. Reaktioner som till exempel
magont, dyspepsi samt mag- eller njurakommor kan forekomma.
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Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Pa grund av den laga systemiska resorptionen av diklofenak som anvénds topiskt 4r en 6verdosering
mycket osannolik.

Biverkningar som liknar dem som iakttagits vid 6verdosering med diklofenaktabletter kan dock
forvantas, om Diclospray fortirs av misstag (dvs. en sprayflaska med 15 ml som innehaller 500 mg
diklofenaknatrium).

I fall aven oavsiktlig fortiring och de betydande systemiska biverkningar som blir foljden av detta,
ska sddana allmidnna behandlingsatgdrder vidtas som normalt anvidnds vid behandling av forgiftningar
med icke-steroida inflammatoriska medel. Magskoljning och anvindning av aktivt kol ska dvervégas, i
synnerhet strax efter fortiring av lakemedlet.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Utvirtes medel vid led- och muskelsmértor, antiinflammatoriska medel,
icke-steroider for utvirtes bruk, ATC-kod: M02AA15

Diklofenak ér ett icke-steroid antiinflammatoriskt likemedel (NSAID) som dven har analgetiska
egenskaper. Himningen av prostaglandinsyntesen anses som en integrerad del av dess
verkningsmekanismen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter applicering av 1,5 g Diclospray pa huden resorberas diklofenak snabbt, vilket gor att det gér att
miéta plasmakoncentrationer pd omkring 1 ng/ml redan efter 30 minuter. Efter ungefér 24 timmar efter
appliceringen uppnas maximala koncentrationer pa 3 ng/ml

De systemiska koncentrationer av diklofenak som uppnas ar ungefar 50 ganger ligre dn de som
uppnés efter oral administrering av motsvarande méngder av diklofenak. De systemiska
plasmakoncentrationerna anses inte bidra till effekten av Diclospray.

Diklofenak binder i hog grad till plasmaprotemer (till ungefar 99 %).

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Diclospray klassificeras som icke-irriterande for huden hos kaniner.

Prekliniska data frin géngse konventionella studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allmédntoxicitet,
genotoxicitet och karcinogenicitet hos diklofenak visade inte ndgra sérskilda risker for médnniska.
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Hos rattor och kaniner som fick diklofenak oralt hade detta ingen teratogen effekt, men vid doser som
var toxiska for modern orsakade det embryotoxicitet.

Diklofenak paverkade inte fertiliteten hos réttor, men ledde till en himning av ovulationen hos kaniner
och till minskad implantation hos rattor.

Hos rattor orsakade diklofenak dosberoende konstriktion av den fetala ductus arteriosus, dystocioch
forsenad forlossning.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

2-propanol

Lecitin fran sojabona

Etanol, vattenfri
Dinatriumfosfatdodekahydrat
Mononatriumfosfatdihydrat
dinatriumedetatPropylenglykol (E1520)
Pepparmyntsolja
Askorbylpalmitat

Saltsyra 10 %
Natriumhydroxidlosning 10 %
Renat vatten

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Ooppnad flaska (30 ml och 15 ml): 3 ar

Ooppnad flaska (10 ml): 2 ar

I bruten férpackning: 6 manader

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i originalforpackningen.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Glasflaska med doseringspump/munstycke/sprayventil och lock.
Forpackningsstorlekar: 7,5 g, 12,5 g och 25 g 16sning.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

SANAVITA Pharmaceuticals GmbH
Spaldingstr. 110B

20097 Hamburg

Tyskland
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8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

17740

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkédnnandet: 17.6.2003

Datum f6r den senaste fornyelsen: 13.05.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

21.08.2023
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