Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Diclofenac ratiopharm 11,6 mg/g geeli
diklofenaakki (diklofenaakkidietyyliamiinin muodossa)

Aikuisille ja vdhintdédn 14 vuotta tayttdneille nuorille

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timan ladkkeen kayttiamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

Kayta tata 1adkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on madrannyt

tai apteekkihenkilkunta on neuvonut.

- Séilyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Kéaanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 3-5 pédivan jdlkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Diclofenac ratiopharm -geeli on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytét Diclofenac ratiopharm -geelia
Miten Diclofenac ratiopharm -geelid kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Diclofenac ratiopharm -geelin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa

Uk wWnN =

1. Mita Diclofenac ratiopharm -geeli on ja mihin sita kiaytetaan

Diclofenac ratiopharm -geelin vaikuttavana aineena on diklofenaakki, joka kuuluu ns. ei-
steroidirakenteisten tulehduskipulddkkeiden ryhmaén.

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

Aikuiset

Kivun paikalliseen, oireenmukaiseen hoitoon:

- akuuteissa nyrjahdyksissd, vendhdyksissa tai tylpissd ruhjevammoissa

- polvi- tai sorminivelten nivelrikon yhteydessa nivelid ympérdivien pehmytkudosten kivussa
(esim. limapussit, janteet, jannetupet, nivelsiteet, lihasten kiinnityskohdat ja nivelkapselit)

- tenniskyynérpdan yhteydessa

- akuuteissa lihaskivuissa esim. selédn alueella.

Vihintddn 14 vuotta tdyttdneet nuoret

Lyhytaikaiseen kayttoon.

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

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Diclofenac ratiopharm -geelia
Ali kiyta Diclofenac ratiopharm -geelia

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



- jos olet joskus kokenut hengitysvaikeuksia (astma, keuhkoputkien supistelut), ihoreaktioita
(nokkosihottuma), vuotavaa nuhaa tai kasvojen/kielen turvotusta asetyylisalisyylihapon tai
muiden ei-steroidirakenteisten tulehduskipulddkkeiden (esim. ibuprofeeni) kdayton 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 tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Diclofenac ratiopharm -
geelid.

Sinulla on suurempi todennédkdisyys kokea astmakohtauksia (ns. intoleranssi kipulddkkeille tai
kipulddkeastma), paikallista iho- tai limakalvoturvotusta (ns. Quincken edeema) tai nokkosihottumaa
kuin muilla potilailla, jos sinulla on astma, heindnuha, nenén limakalvon turvotus (ns. nenédpolyypit)
tai krooninen keuhkoahtaumatauti, krooninen hengitystieinfektio (etenkin, jos siihen liittyy
heindnuhan kaltaisia oireita) tai jos olet yliherkkd muille kipu- ja reumaldédkkeille.

Naissd tapauksissa Diclofenac ratiopharm -geelid saa kdyttdd vain tietyin varotoimenpitein
(varautuminen hététilanteisiin) ja suorassa ladkarin valvonnassa. Sama koskee potilaita, jotka ovat
allergisia my6s muille aineille ja esim. saavat niistd ihoreaktioita, kutinaa tai nokkosihottumaa.

Systeemisten haittavaikutusten riskid ei voida sulkea pois, jos Diclofenac ratiopharm -geelid kaytetddn
laajoille ihoalueille ja pidemmén aikaa. Namaé haittavaikutukset ovat samankaltaisia kuin ne, jotka
voivat ilmetd muiden diklofenaakkia siséltdvien ladkevalmisteiden kayton yhteydessd. Geelid on siksi
kaytettdva varoen, jos potilaan munuaisten, syddmen tai maksan toiminta on heikentynyt, tai jos
hénelld on ns. aktiivinen maha- tai pohjukaissuolihaava.

Diclofenac ratiopharm -geelid saa levittda ainoastaan ehjélle, terveelle ja vahingoittumattomalle iholle.
Geelin joutumista silmiin tai limakalvoille on véltettdava. Geelid ei saa ottaa suun kautta.

Geelillad kasitellyn ihoalueen voi peittdd hengittavélla siteelld, mutta silloin geelin on ensin annettava
kuivua muutaman minuutin ajan. Aluetta ei sen sijaan saa peittda ilmatiiviilld ns. okkluusiosidoksella.

Jos geelid on tarkoitus kéyttdd akuuttitiloissa, joihin liittyy vaikea-asteista punoitusta, turvotusta tai
nivelten kuumotusta; pitkittyneissa nivelkivuissa; tai vaikeassa, jalkoihin séteilevdssa ja/tai
neurologisin oirein (esim. puutumiset, pistelyt) ilmenevissa selkédkivuissa, asiasta on ensin
keskusteltava ladkéarin kanssa.

Ota yhteys ladkaériin, jos oireet pahenevat tai ne eivat lievity 3-5 paivan kuluessa.

Jos Diclofenac ratiopharm -geelin kdyton yhteydessa ilmenee ihottumaa, on hoito keskeytettava.

Hoidon aikana voi auringonvalolle altistumisen jélkeen esiintyd ihoreaktioina ilmenevaa
valoherkkyytta.

Lapsia on estettdvé koskettamasta geelilld hoidettuja ihoalueita.

Lapset ja nuoret
Téatd ladkevalmistetta ei saa kdyttdd alle 14-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa.

Muut ladkevalmisteet ja Diclofenac ratiopharm -geeli
Kerro ladkarille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat

kéayttdd muita ladkkeitd.

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

Raskaus ja imetys



Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Ala kiyta Diclofenac ratiopharm -geelid viimeisen raskauskolmanneksen aikana, silli tissi vaiheessa
raskautta siitd voi olla haittaa syntymaéttomalle lapsellesi tai se voi haitata synnytystapahtumaa.

Sinun ei myoskaan pida kayttad Diclofenac ratiopharm -geelid raskauden ensimmadisten kuuden
kuukauden aikana, ellei kdytolle ole selkedd tarvetta ja 1ddkéri on ohjeistanut sinua tekemdén niin. Jos
tarvitset titd ladkehoitoa edelld mainittuna aikana, on kéytettdva pienintd mahdollista annosta ja
lyhyintd mahdollista hoitoaikaa.

Suun kautta otettavat diklofenaakkilddkkeet (esim. tabletit) voivat vaikuttaa haitallisesti
syntymattomaan lapseen. Ei tiedetd, koskeeko sama riski myds iholle annosteltavaa Diclofenac
ratiopharm -geeli.

Imetys

Imetyksen yhteydessd Diclofenac ratiopharm -geelid saa kdyttad ainoastaan ladkarin ohjeen mukaan,
silld pieni madrd diklofenaakkia erittyy rintamaitoon. Jos imetét, sinun ei pidé kéyttdd Diclofenac
ratiopharm -geelid rintojen alueella, laajoilla ihoalueilla tai pidemmén aikaa.

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

Diclofenac ratiopharm -geeli sisaltaa propyleeniglykolia (E 1520)
Tama ladkevalmiste sisdltda 50 mg propyleeniglykolia 1 grammassa geelia.

Diclofenac ratiopharm -geeli sisdltaa hajustetta

Tama ladkevalmiste siséltda hajustetta, jossa on bentsyylialkoholia (0,15 mg/1 g geelid), sitraalia,
sitronellolia, kumariinia, eugenolia, farnesolia, geraniolia, d-limoneenia ja linalolia, jotka saattavat
aiheuttaa allergisia reaktioita. Bentsyylialkoholi voi lisdksi aiheuttaa lievaa paikallisarsytysta.

3. Miten Diclofenac ratiopharm -geelia kaytetaan

Kaéyta tatd laakettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkéri on maarannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ld4karilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset ja vihintddn 14 vuotta téyttineet nuoret

Geelid levitetddn 3—4 kertaa pdivassa.

Hoidettavan alueen koosta riippuen, iholle annostellaan noin kirsikan tai saksanpahkindn kokoinen
nokare (vastaa 1-4 g) geelia.

Enimmadisvuorokausiannos on 16 g geelid.
Jos oireet pahenevat tai ne eivit lievity 3—5 pdivédssd, on kddnnyttava ladkarin puoleen.

Idkkddit

Annostusta ei tarvitse muuttaa. Jos olet jo idkkdampi, sinun on kuitenkin seurattava mahdollisia
haittavaikutuksia tavallista tarkemmin ja tarvittaessa otettava yhteys laédkariin tai
apteekkihenkil6kuntaan.

Heikentynyt maksan tai munuaisten toiminta
Annostusta ei tarvitse muuttaa.

Kaytté lapsille ja (alle 14-vuotiaille) nuorille
Tiedot turvallisuudesta ja tehosta lasten ja alle 14-vuotiaiden nuorten hoidossa ovat puutteelliset (ks.
kohta 2. Ali kéytéd Diclofenac ratiopharm -geelid”).



Kaytté nuorille (vihintadn 14 vuotta tayttdneille)

Jos vdhintddn 14 vuotta tayttdnyt nuori tarvitsee tdtd ladkevalmistetta kivunlievitykseen yli 7 pdivan
ajan, tai jos hdnen oireensa pahenevat, potilasta / hdnen vanhempiaan kehotetaan ottamaan yhteytta
ladkariin.

Kun aloitat uuden geelituubin kdytén, avaa se ndin

1. Irrota kierrekorkki tuubista. Kéénna korkki toisinpdin ja paina se nurinpdin kiinni tuubin
padhén, jotta saat avatuksi tuubin suulla olevan, sisiltéd suojaavan sinettikalvon. Alé kéytd
saksia tai muita terdvid esineitd tdhén tarkoitukseen!

2. Irrottaaksesi muovisen suojakalvon, kierrd nurinpdin tuubissa kiinni olevaa korkkia. Kayta
tdmin jilkeen geelid tissd pakkausselosteessa annettujen ohjeiden mukaisesti. Ald kiytd geelid,
jos uuden tuubin suojaava sinettikalvo on rikkoutunut jo ennen kdyttéonottoa.

Miten geelid kdytetddn

Diclofenac ratiopharm -geeli on tarkoitettu ainoastaan levitettavéksi iholle. Ei saa niella!

Annostele ohut kerros geelid hoidettavalle alueelle ja hiero se kevyesti ihoon. Annostelun jalkeen
kéddet on ensin pyyhittdvad paperipyyhkeelld ja sen jélkeen pestdva, elleivit kddet ole hoidettavaa
aluetta.

Jos hoidettavalle alueelle vahingossa annostellaan liian paljon geelid, on yliméé&rd pyyhittdva pois
paperipyyhkeella.

Kaéytetyt paperipyyhkeet on heitettdva sekajdteastiaan, jotta kdyttdmatonta 1ddkevalmistetta ei paatyisi
vesiympdristoon.

Geelin on annettava kuivua muutaman minuutin ajan iholla ennen mahdollisen siteen asettamista
paikoilleen.

Hoidon kesto

Hoidon kesto riippuu oireista ja taustalla olevasta vaivasta. Diclofenac ratiopharm -geelié ei saa
kayttdd pidempéadn kuin 1 viikon ajan ilman 1ddkérin ohjeistusta.

Jos kiytdt enemman Diclofenac ratiopharm -geelid kuin sinun pitaisi

On epdtodenndkdistd, ettd saisit yliannoksen Diclofenac ratiopharm -geeli, silld iholle kaytetty ladke
imeytyy vain vadhdisessd méaarin verenkiertoon.

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

Jos unohdat kayttaa Diclofenac ratiopharm -geelia
Aléd kaytd kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén 1ddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Tietyt harvinaiset ja hyvin harvinaiset haittavaikutukset voivat olla vakavia.

Jos koet jonkin seuraavista allergiaan viittaavista reaktioista, lopeta Diclofenac ratiopharm -geelin

kayttd ja kddnny heti 1ddkérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Rakkulainen ihottuma, nokkosihottuma (esiintyy enintdédn 1 ladkkeen kayttdjalla 1 000:sta)

- Hengityksen vinkuminen, hengenahdistus tai puristava tunne rinnassa (astma) (esiintyy enintdan
1 ladkkeen kayttdjalla 10 000:sta)

- Kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus (esiintyy enintddn 1 lddkkeen kayttdjalla
10 000:sta).



Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Yleiset haittavaikutukset (esiintyvdt enintddn 1 lddkkeen kdyttdjdlld 10:std):
Thottuma, kutina, ihon punoitus, ekseema, dermatiitti (ihotulehdus) — mukaan lukien kosketusihottuma.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvdt enintdcdn 1 Iddkkeen kdyttdjclld 100:sta):
Ihon hilseily, ihon kuivuminen, turvotus (edeema).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (esiintyviit enintddn 1 Iddkkeen kdyttdjdlld 10 000:sta):
Markarakkulainen ihottuma, ruoansulatuselimistoon liittyvat vaivat, yliherkkyysreaktiot (mukaan
lukien nokkosihottuma), ihon valoherkkyysreaktiot auringonvalolle altistumisen jalkeen.

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

Jos Diclofenac ratiopharm -geelid annostellaan laajoille ihoalueille pidemmaén aikaa, riskia
systeemisen diklofenaakkiannostelun yhteydessa ilmeneville systeemisille haittavaikutuksille (esim.
munuaisiin, maksaan tai ruoansulatuselimistdon liittyvét reaktiot, systeemiset yliherkkyysreaktiot) ei
voida pois sulkea.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Diclofenac ratiopharm -geelin sailyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kdyta tata 1adkettd kotelossa ja tuubissa mainitun viimeisen kéyttépaiviméaaran "EXP” jalkeen.
Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Sdilytad alkuperdistuubissa. Herkka valolle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjdtteiden mukana. Kysy kdyttdméattdmien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Mita Diclofenac ratiopharm -geeli sisaltaa

- Vaikuttava aine on diklofenaakki.

1 g geelid sisdltad 11,6 mg diklofenaakkidietyyliamiinia, mika vastaa 10 mg
diklofenaakkinatriumia.

- Muut aineet ovat karbomeeri, kokoyylikaprylokapraatti, makrogolisetostearyylieetteri,
nestemdinen parafiini, dietyyliamiini, isopropyylialkoholi, propyleeniglykoli (E 1520), hajuste
(sisdltad bentsyylialkoholia, sitraalia, sitronellolia, kumariinia, eugenolia, farnesolia, geraniolia,
d-limoneenia ja linalolia), puhdistettu vesi.


http://www.fimea.fi

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Diclofenac ratiopharm -geeli on valkoinen tai ldhes valkoinen, homogeeninen geeli. Geeli toimitetaan
alumiinilla laminoidussa tuubissa, jossa on PE-sinettirengas ja PP:std valmistettu kierrekorkki.
Pakkauskoot: 30 g, 50 g, 60 g, 100 g, 120 g ja 150 g/tuubi.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd 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 tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.9.2025



Bipacksedel: Information till patienten

Diclofenac ratiopharm 11,6 mg/g gel
diklofenak (i form av diklofenakdietylamin)

For vuxna och ungdomar som fyllt minst 14 ar

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Anvénd alltid detta ladkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din ldkare eller apotekspersonal.

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

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

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

- Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mér samre efter 3-5 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Diclofenac ratiopharm &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvidnder Diclofenac ratiopharm
Hur du anvénder Diclofenac ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Diclofenac ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Diclofenac ratiopharm ar och vad det anvands for

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

Diclofenac ratiopharm ar avsett fér behandling av vuxna och ungdomar som fyllt minst 14 ar.

Vuxna

For lokal, symtomatisk behandling av smaérta:

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

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

- vid epikondylit (d.v.s. tennisarmbage)

- vid akut muskelsmaérta exempelvis i ryggen.

Ungdomar som fyllt minst 14 dr

For korttidsbehandling.

For lokal, symtomatisk behandling av smarta vid akuta strdckningar, vrickningar eller kontusioner
orsakade av trubbiga skador.

2. Vad du behéver veta innan du anvdnder Diclofenac ratiopharm

Anvind inte Diclofenac ratiopharm gel

- om du éar allergisk mot diklofenak eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du nagon géang utvecklat andningsproblem (astma, sammandragningar i luftréren),
hudreaktioner (ndsselutslag), rinnsnuva eller svullnad i ansikte eller tunga i samband med bruk
av acetylsalicylsyra eller ndgot annat NSAID-ldkemedel (t.ex. ibuprofen).



- pa Oppna sar, inflammerad eller infekterad hud, eksem eller pa 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 eller apotekspersonal innan du anvander Diclofenac ratiopharm.

Sannolikheten f6r astmaanfall (sé kallad analgetikaintolerans/analgetisk astma), lokala svullnader i
hud eller slemhinnor (Quinckes 6dem) eller nésselutslag ar 6kad om du lider av astma, hsnuva,
svullnader i ndsslemhinnan (sé kallade polyper), kroniskt obstruktiv lungsjukdom, kroniska infektioner
i luftvdgarna (sarskilt om dessa ar forknippade med symtom som paminner om hésnuva) eller om du
ar overkénslig mot andra smértstillande eller antireumatiska medel.

Hos dessa patienter far Diclofenac ratiopharm endast anvandas med iakttagande av sarskilda
forsiktighetsatgarder (med beredskap for nodsituationer) och under direkt 6vervakning av ldkare.
Samma galler for patienter som ocksa 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 langre tid. Dessa biverkningar &r lika dem man kan uppleva i
samband med bruk av andra lakemedel med diklofenak. Gelen ska dérfor anvandas med forsiktighet
av personer med nedsatt njur-, hjart- eller leverfunktion eller med s.k. aktivt sar i magséck eller
tolvfingertarm.

Diclofenac ratiopharm gel far endast appliceras pa hel, frisk hud fri fran skador. Lakemedlet far inte
komma i kontakt med 6gon eller slemhinnor. Gelen far inte tas via munnen.

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

Vid fall av akuta situationer med svar hudrodnad, svullnad eller 6verhettade leder, vid langvariga
ledsmartor eller svara ryggsmartor som stralar ned mot benen och/eller ar férknippade med
neurologiska besvir (sasom domningar, stickningar), ska lédkare kontaktas fore bruk av gelen.

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.

Under behandlingen kan ljuskénslighet i form av hudreaktioner uppkomma efter exponering for
solljus.

Forsiktighetsatgdrder bor vidtas for att hindra barn fran att vidrora omraden som behandlats med
gelen.

Barn och ungdomar
Diclofenac ratiopharm gel far inte anvandas till barn och ungdomar under 14 &r.

Andra likemedel och Diclofenac ratiopharm

Tala om for 1dkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvidnda
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 é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.



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. Anvind inte heller Diclofenac ratiopharm gel under de forsta sex manaderna av en
graviditet, om inte behandlingen &r absolut nédvéndig och din 14kare talat om for dig att anvdnda
gelen. Ifall du behtver anvianda ldkemedlet under denna tidsperiod ska du anvdnda minsta mojliga dos
under kortast mdjliga tid.

Likemedel med diklofenak som tas via munnen (t.ex. tabletter) kan vara till skada fér ett of6tt barn.
Man kéanner inte till om samma risk giller &ven for Diclofenac ratiopharm som appliceras pa huden.

Amning

I samband med amning far Diclofenac ratiopharm gel endast anvandas i enlighet med instruktioner av
lakare. Detta eftersom sma mangder diklofenak utsondras i brostmjolk. Diclofenac ratiopharm gel far
inte appliceras pa brosten hos ammande kvinnor, och inte heller pa stérre hudomraden annanstans pa
kroppen eller under en langre tid dd man ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner
Diclofenac ratiopharm gel har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och
anvanda maskiner.

Diclofenac ratiopharm gel innehaller propylenglykol (E 1520)
Detta ldkemedel innehaller 50 mg propylenglykol per 1 g gel.

Diclofenac ratiopharm gel innehaller parfym

Detta likemedel innehaller parfym med bensylalkohol (0,15 mg/1 g gel), 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 anvinder Diclofenac ratiopharm

Anvénd alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran ldkare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Vuxna och ungdomar som fyllt minst 14 dr

Gelen ska appliceras 3—4 ganger per dag.

Beroende pé storleken av det omrade som ska behandlas, appliceras en médngd gel som motsvarar
storleken av ett korsbér eller en valnét, d.v.s. 1-4 g gel.

Maximal dygnsdos dr 16 g gel.

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

Aldre

Inga sirskilda dosjusteringar krévs. Aldre personer ska dnda fésta sirskilt noggrann uppméirksamhet

vid eventuella biverkningar och kontakta ldkare eller apotekspersonal vid behov.

Nedsatt lever- eller njurfunktion
Inga sérskilda dosjusteringar krévs.

Anvdndning fér barn och ungdomar (under 14 dr)
Data géllande sdkerhet och effekt fér barn och ungdomar under 14 ar ar bristfélliga (se avsnitt 2.

”Anvand inte Diclofenac ratiopharm gel”).

Anvindning for ungdomar (som fyllt minst 14 ar)



Om en ungdom som fyllt minst 14 ar behover denna produkt for smartlindring i mer an 7 dagar, eller
om symtomen blir virre, uppmanas patienten / hens foraldrar att kontakta lakare.

Innan du bérjar anvinda en ny tub ska du éppna den sa hdr
1. Skruva av locket. For att 6ppna tubens skyddande forsegling ska du vénda locket &t fel hall
och trycka fast det pa tubmynningen. Anvéand inte sax eller andra vassa foremal for detta
dndamal!
2. Skruva runt locket som sitter felvant pa tuben for att ta bort plastforseglingen. Anvéand sedan
gelen enligt de anvisningar som ges i denna bipacksedel. Anvénd inte gelen om tubens
forsegling &r bruten redan innan du tagit tuben i bruk for férsta géngen.

Applicering av gelen

Diclofenac ratiopharm gel ar avsedd endast for kutan anvandning.

Applicera ett tunt lager gel 6ver omradet som ska behandlas och massera létt in gelen i huden. Efter
appliceringen ska hidnderna torkas av med en pappershandduk och sedan tvéttas, om inte hdnderna
utgor en del av det omrade som ska behandlas.

Om du av misstag har applicerat en alltfor stor méngd gel ska du torka bort 6verloppsgelen med en
pappershandduk.

Den anvédnda pappershandduken ska sldangas i hushallsavfallet for att férhindra att produkten nar
vattenmiljon.

Om omradet ska tackas in med nagot bandage, ska gelen fa torka pa huden i ndgra minuter innan
bandaget laggs pa.

Behandlingens lingd
Behandlingens liangd beror pd symtom och bakomliggande orsak. Diclofenac ratiopharm ska inte
anvandas i mer &n 1 vecka i strdck utan instruktioner av ldkare.

Om du anvant for stor mangd av Diclofenac ratiopharm

En 6verdosering efter anvandning av en for stor méangd Diclofenac ratiopharm gel anses osannolik,
eftersom upptaget i blodcirkulationen i samband med anvandning pa huden &r liten.

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

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

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

4. Eventuella biverkningar

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

Vissa sdllsynta och mycket sillsynta biverkningar kan vara allvarliga.
Om du observerar nagot av féljande tecken pa allergi, ska du sluta anvanda Diclofenac ratiopharm och
genast kontakta ldkare eller apotekspersonal.
- Hudutslag med blésor, ndsselutslag (férekommer hos hogst 1 av 1 000 personer)
- Visande andning, andnéd eller en kénsla av trdnghet i brostet (astma) (forekommer hos hogst
1 av 10 000 personer)
- Svullnad i ansikte, ldppar, tunga eller svalg (forekommer hos hogst 1 av 10 000 personer)

Ovriga méjliga biverkningar

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



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

Moycket sillsynta biverkningar (férekommer hos hégst 1 av 10 000 personer):
Hudutslag med blasor, symtom som rér magtarmkanalen, 6verkanslighetsreaktioner (inklusive
ndsselutslag), ljuskanslighet med hudreaktioner efter exponering for solljus.

Biverkningar utan kdnd frekvens (férekomst kan inte berdknas fran tillgédngliga data):
En bréannande kénsla vid applikationsstéllet, torr hud.

Om Diclofenac ratiopharm gel appliceras pa storre hudomraden under en langre tid kan en risk for
sadana systemiska biverkningar (t.ex. biverkningar som ror njurar, lever eller magtarmkanalen,
systemiska overkanslighetsreaktioner) som férekommer vid systemiskt bruk av diklofenak inte
uteslutas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven 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 ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Diclofenac ratiopharm ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum (EXP) som anges pa kartongen och tuben. Utgdngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras i originaltuben. Ljuskéansligt.

Lédkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar diklofenak.
1 g gel innehdller 11,6 mg diklofenakdietylamin, vilket motsvarar 10 mg diklofenaknatrium.

- Ovriga innehallsimnen &r karbomer, kokoylkaprylokaprat, makrogolcetostearyleter, flytande
paraffin, dietylamin, isopropylalkohol, propylenglykol (E 1520), parfym (innehaller
bensylalkohol, citral, citronellol, kumarin, eugenol, farnesol, geraniol, d-limonen och linalol),
renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Diclofenac ratiopharm ér en vit eller nédstan 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,60g, 100 g, 120 g, 150 g per tub.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.fimea.fi

Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsaljning

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 fér innehavaren av godkdnnandet

for férsdljning:
Teva Finland Oy
PB 67

02631 Esbo

Tel. 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 19.9.2025



	Tämä pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.9.2025
	Bipacksedel: Information till patienten
	Diclofenac ratiopharm gel innehåller propylenglykol (E 1520)
	Detta läkemedel innehåller 50 mg propylenglykol per 1 g gel.
	Diclofenac ratiopharm gel innehåller parfym

