RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Diclac 1%, geel

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks g geeli sisaldab 10 mg diklofenaknaatriumi.
INN. Diclofenacum

Abiainete taielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM

Geel.
Virvitu voi kergelt kollane geel.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Téiskasvanud ja iile 14-aastased noorukid:
Norga kuni mdoduka valu ja pdletiku paikne siimptomaatiline leevendamine pehmete kudede valulike
ja poletikuliste seisundite korral.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Diclac 1% geel kantakse 3...4 korda paevas lokaalselt nahale ja hodrutakse kergelt naha sisse. Vajalik
ravimi kogus soltub valutava piirkonna suurusest. Tavaliselt on piisavaks koguseks 2...4 g diklofenak-
geeli (kirsi kuni kreeka pahkli suurusele vastav kogus geeli), millega ravida ligikaudu 400...800 cm’
suurust nahapiirkonda. Ravi kestus soltub ndidustusest ja ravivastusest. On soovitatav, et ravi
hinnatakse uuesti 2 niddala tagant.

Patsientide eripopulatsioonid

Alla 14-aastased lapsed:

Efektiivsuse ja ohutuseandmed kasutamiseks alla 14-aastastel lastel on piiratud (vt ka 161k 4.3).

Eakad (65-aastased ja vanemad)

Pole toendeid, et soovitada eakatele erinevaid annuseid kui noorematele patsientidele voi kdrvaltoimed
erineksid neil vorreldes nooremate patsientidega.

Neerukahjustus
Pole tdendeid, et soovitada neerukahjustusega patsientidel annust kohandada.

Maksakahjustus
Pole tdendeid, et soovitada maksakahjustusega patsientidel annust kohandada.

Manustamisviis

Diclac 1% geel mééritakse ohukese kihina ravi vajavale kehapinnale ja hdorutakse kergelt naha sisse.
Pérast ravimi manustamist tuleb pesta kded, v.a juhul, kui kded on ravitav kehapiirkond.
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4.3 Vastunaidustused

- Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes.

- Diklofenaki geel on vastunédidustatud patsientidele, kellel atsetiiiilsalitsiiiilhape voi teised
mittesteroidsed pdletikuvastased ained (MSPV A-d) kutsuvad esile astma-, urtikaaria- voi dgeda
riniidi hooge (vt 16igud 4.4 ja 4.8 ).

- Raseduse viimane trimester (vt 18ik 4.6).

- Alla 14-aastased lapsed.

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Uldised soovitused

Vorreldes patsientidega, kes manustavad diklofenakki suukaudselt, on paikselt manustatava
diklofenaki kasutamise korral siisteemsete korvaltoimete esinemise toendosus viike. Aga kui
diklofenaki geeli manustatakse suhteliselt suurele nahapinnale ja pikema aja jooksul, ei saa
siisteemsete korvaltoimete esinemist vélistada. Kui kavandatakse sellist kasutamist, tuleb vaadata
stisteemselt kasutatavate diklofenaki ravimvormide pakendi infolehti.

Diklofenaki geeli tohib manustada ainult tervele ja kahjustamata nahapinnale (kus puuduvad avatud
haavad voi vigastused). Kokkupuudet silmade voi limaskestadega tuleb viltida.

Nahaloobe tekkimisel tuleb ravi katkestada.

Diklofenaki geeli voib kasutada koos mitteoklusiivse sidemega, kuid seda ei tohi kasutada koos dhku
mitteldbilaskva rohksidemega.

Patsiente tuleb hoiatada, et ravitavat nahapiirkonda tuleb kaitsta liigse padikesevalguse eest,
viahendamaks riski véga harva esineda vdiva valgustundlikkuse reaktsiooni tekkeks.

Diklofenaki geeli ei tohi alla neelata.
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Kuivord diklofenaki slisteemne imendumine nahapinnale manustamise jérel on viga véike, on
koostoimete tekkimine ebatdenéoline.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Fertiilses eas naised
Puuduvad andmed soovituste kohta fertiilses eas naistele.

Rasedus

Diklofenaki kasutamise kohta raseduse ajal ei ole piisavalt andmeid. Diklofenak-geeli ei tohiks
seetOttu raseduse ajal kasutada. Diklofenak on vastundidustatud raseduse kolmandal trimestril, kuna
see vOib pOhjustada emaka inertsust, loote neerukahjustust koos sellele jairgneva oligohiidramnioniga
ja/voi arterioosjuha enneaegset sulgumist (vt 16igud 4.3 ja 5.3 ).

Loomkatsed ei ole ndidanud otsest ega kaudset kahjulikku toimet rasedusele, embriionaalsele/loote
arengule, siinnitusele ega slinnitusjargsele arengule (vt 16ik 5.3).

Imetamine

Ei ole teada, kas paikse toimega diklofenak eritub inimese rinnapiima ja seetdttu ei soovitata kasutada
diklofenak-geeli imetamise ajal. Kui diklofenak-geeli kasutamine on imetamise ajal véltimatult
vajalik, siis ei tohi seda manustada rindadele ega suurtele nahapindadele, samuti ei tohi seda kasutada
pikema aja véltel.
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4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Diklofenaki kutaanne manustamine ei mojuta autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.
4.8 Korvaltoimed

Korvaltoimete kokkuvdte

Korvaltoimed kliinilistest uuringutest ja turuletulekujirgsetest ja kirjanduses avaldatud teatistest (vt
allpool) on loetletud MedR A organsiisteemi klasside alusel. Igas organsiisteemi klassis on
korvaltoimed toodud esinemissageduse jargi, kusjuures koige sagedamad on toodud esimesena. Igas
esinemissageduse kategoorias on kdrvaltoimed toodud raskuse vihenemise jérjekorras.
Korvaltoimete esinemissageduste kokkuleppeline kategooria:

Viga sage (> 1/10)

Sage (> 1/100 kuni < 1/10)

Aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100)

Harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000)

Viga harv (< 1/10 000), sealhulgas iiksikjuhud

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Infektsioonid ja infestatsioonid
Viga harv: pustuloosne 166ve

Immuunsiisteemi héired
Viga harv: ilitundlikkus (sealhulgas urtikaaria), angioddeem

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired
Viga harv: astma

Nabha ja nahaaluskoe kahjustused

Sage. dermatiit (sealhulgas kontaktdermatiit), 160ve, eriiteem, ekseem, siigelus
Harv: bulloosne dermatiit

Viga harv: fotosensitiivne reaktsioon

Teadmata: pdletustunne manustamiskohal

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi vdimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miitigiloa véljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Paikselt kasutatava diklofenaki siisteemne imendumine on vidhene, mistottu iileannustamine on véiga
ebatdendoline.

Siiski voib diklofenak-geeli tahtmatu allaneelamise korral oodata diklofenaki tablettide
iileannustamisele sarnaseid kdrvaltoimeid (iiks 100 g tuub sisaldab ekvivalendina 1000 mg
diklofenaknaatriumi).

Diklofenaki miirgistuse ravi on toetav ja stimptomaatiline. Tuleb kaaluda maoloputuse ning aktiivsde
kasutamist, eriti juhul kui ravimi sissevOtmisest on vihe aega moddas.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused
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Farmakoterapeutiline riihm: mittesteroidsed pdletikuvastased ained paikseks kasutamiseks.
ATC-kood: M02AA15

Toimemehhanism
Diclac 1% geeli toimeaine diklofenak on mittesteroidne podletiku- ja valuvastane ravim, millel on
véljendunud reuma-, pdletiku-, valuvastane ja palavikku alandav toime.

Diklofenaki prostaglandiinide biosiinteesi pérssiv toime on eksperimentaalselt tdestatud ja seda
peetakse diklofenaki toimemehhanismi oluliseks osaks.

Farmakodiinaamilised omadused
Traumaatilist voi reumaatilist paritolu poletiku korral on ndidatud, et diklofenak-geel leevendab valu,
vihendab turset ja lithendab normaalse funktsiooni taastumisele kuluvat aega.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Naha kaudu imendunud diklofenaki kogus on proportsionaalne kontakti kestuse ja Diclac 1% geeliga
kaetava piirkonna suurusega ja sOltub paikselt manustatud kogusest ning naha hiidratatsioonist. 2,5 g
diklofenak-geeli lokaalsel manustamisel 500 cm® nahapinnale imendub ligikaudu 6% manustatud
diklofenaki koguannusest, arvutatuna iildise renaalse eritumise alusel, vorreldes diklofenaki
tablettidega. 10-tunnine oklusioon (naha piirkonna, kuhu geel on kantud, dhukindel katmine)
suurendab diklofenaki imendumist kolm korda.

Jaotumine

Pérast diklofenak-geeli manustamist kde- ja polveliigestele on diklofenaki kontsentratsioon mdddetav
plasmas, slinoviaalkoes ja -vedelikus. Maksimaalne plasmakontsentratsioon diklofenaki paiksel
manustamisel jaib ligikaudu 100 korda madalamaks, kui diklofenaki tablettide suukaudsel
manustamisel. 99,7% diklofenakist seondub seerumi valkudega, peamiselt albumiiniga (99,4%).

Diklofenak kuhjub nahas, mis toimib reservuaarina, millest toimub ravimi pidev vabanemine
nahalustesse kudedesse. Sealt jaotub ja piisib diklofenak eelistatult stigavamates pdletikulistes
kudedes, nagu liigestes, kus teda leidub kuni 20 korda suuremas kontsentratsioonis kui vereplasmas.

Biotransformatsioon

Diklofenaki biotransformatsioon toimub osalt intaktse molekuli gliikuroniseerimise teel, kuid
peamiselt iihe- ja mitmekordse hiidroksiileerumise teel, mille tulemuseks on mitmete
fenoolmetaboliitide teke, millest enamik muundatakse gliikuroniidkonjugaatideks. Kaks nendest
fenoolmetaboliitidest on bioloogiliselt aktiivsed, kuigi palju vaiksemal mééral kui diklofenak.

Eritumine

Diklofenaki kogu stisteemne kliirens plasmast on 263 = 56 ml/min (keskmine véértus + SD). Plasma
16plik poolvéirtusaeg on 1 kuni 2 tundi. Neljal metaboliidil, millest kaks on aktiivsed, on samuti
liihike plasma poolviirtusaeg (1 kuni 3 tundi). Uhel metaboliidil, 3’-hiidroksii-4-metoksiidiklofenakil,
on palju pikem poolviirtusaeg, kuid see metaboliit on praktiliselt inaktiivne. Diklofenak ja selle
metaboliidid eritatakse peamiselt uriiniga.

Patsientide eririthmad

Neerukahjustusega patsiendid
Neerukahjustusega patsientidel ei ole oodata diklofenaki ja selle metaboliitide kumuleerumist.

Maksakahjustusega patsiendid
Kroonilise hepatiidiga vdi mittedekompenseeritud tsirroosiga patsientidel on diklofenaki kineetika ja

metabolism sarnased tervetele patsientidele.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed
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Diklofenakiga tehtud dgeda toksilisuse ja korduva annustamise toksilisuse uuringud, samuti
genotoksilisuse, mutageensuse ja kartsinogeensuse prekliinilised uuringud ettendhtud terapeutiliste
annuste kasutamise korral ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele. Tdendeid diklofenaki
teratogeense toime kohta hiirtele, rottidele voi kiiiilikutele ei leitud. Diklofenak ei mojutanud
tédiskasvanud rottide fertiilsust. Jareltulijate pre-, peri- ja postnataalne areng ei olnud mdjutatud.

Diklofenak-geel oli erinevates uuringutes hésti talutav. Fototoksilist potentsiaali ei tdheldatud ja
diklofenak-geel ei pohjustanud naha sensitisatsiooni.
6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Ammooniaagilahus

Karbomeer

Dekiiiiloleaat

Naatriumedetaat

Oktiitildodekanool

(3-sn-fosfatidiitil koliin

Propaan-2-ool

RRR-alfa-tokoferool

Lohnaained

Destilleeritud vesi

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.
Kolblikkusaeg parast tuubi esmakordset avamist: 9 kuud

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Tuub sisaldab 25 g, 50 g voi 100 g geeli.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks

Erinduded puuduvad.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Sandoz d.d.
Verovskova 57
SI-1000 Ljubljana
Sloveenia
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8. MUUGILOA NUMBER
475405

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase véljastamise kuupdev: 17.06.2005
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupéev: 3.02.2010

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Detsember 2019
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