FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Diklofenak Teva

23,2 mg/g gel
diklofenakdietylamin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta Idkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare eller apotekspersonal.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Diklofenak Teva ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Diklofenak Teva
3. Hur du anvander Diklofenak Teva

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Diklofenak Teva ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Diklofenak Teva ar och vad det anvands for

Diklofenak Teva innehaller den aktiva substansen diklofenak, som tillhér gruppen icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID).

F6r vuxna och ungdomar dver 14 ars alder
Vid Iatt till mattlig smarta i samband med muskel- och ledskador, som t.ex. sportskador.

Diklofenak som finns i Diklofenak Teva kan ocksa vara godkand for att behandla andra tillstdnd som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Diklofenak Teva
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Anvand INTE Diklofenak Teva

om du ar allergisk mot diklofenak eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i

avshitt 6)

om du nagon gang har fatt andningsproblem (astma, bronkospasm), nasselfeber, rinnande nasa eller
svullnad i ansiktet eller tungan efter att ha tagit/anvant acetylsalicylsyra eller andra icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (t.ex. ibuprofen)

pa 6ppna sar, inflammerad eller infekterad hud, eksem eller slemhinnor

under graviditetens sista tre manader (se "Graviditet”)

till barn och ungdomar under 14 ar.

Varningar och férsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Diklofenak Teva.

Om du har 6kad risk fér astmaattacker (sa kallad intolerans mot analgetika/analgetisk astma), lokal
svullnad i hud och slemhinnor (sa kallat Quinckes 6dem) eller nasselutslag &n andra patienter.

Om du har astma, pollenallergi, svullna nasslemhinnor (dvs. naspolyper), kroniskt obstruktiv lungsjukdom,
kroniska luftvagsinfektioner (sarskilt med symtom liknande pollenallergi) eller éverkanslighet mot andra
smartstillande medel och antireumatiska lakemedel av ndgon sort.

Dessa patienter ska endast anvanda Diklofenak Teva med sarskild forsiktighet (beredskap for akuta
handelser) och under direkt éverinseende av lakare. Detsamma galler patienter som ocksa ar allergiska mot
andra substanser, vilket kan visas sig som hudreaktioner, klada eller nasselutslag.

Nar Diklofenak Teva anvéands pa ett storre hudomrade och under en langre tid kan en risk for systemiska
biverkningar av Diklofenak Teva inte uteslutas. Gelen ska darfor anvandas med forsiktighet av patienter
med nedsatt njurfunktion, nedsatt hjartfunktion eller nedsatt leverfunktion samt av patienter med aktiva sar

i magen eller tolvfingertarmen.

Dikofenak Teva far inte anvandas pa skadad eller infekterad hud. Undvik kontakt med 6gon och slemhinnor.
Gelen far inte svaljas.

Nar gelen har applicerats pa huden gar det bra att anvanda ett genomslappligt (ej tattslutande) forband,
men |3t forst gelen torka pa huden i ndgra minuter. Anvand inte ett lufttatt, tattslutande férband.

Kontakta lakare om symtomen férsamras eller inte férbattras inom 7 dagar.
Anvandning av Diklofenak Teva ska avbrytas om du far hudutslag.

Om du exponeras for direkt solljus eller artificiellt solljus finns en risk fér hudreaktioner. Undvik direkt solljus
och solarium pa behandlat omrade under behandlingen och minst tva veckor efter avslutad behandling.

Rtgarder ska vidtas for att férhindra att barn vidrér omradet dar gelen applicerats.

Barn och ungdomar

Anvand inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 14 ar.
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Andra lakemedel och Diklofenak Teva

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Inga interaktioner har hittills rapporterats vid avsedd utvartes anvandning av Diklofenak Teva.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Gravida kvinnor ska inte anvanda Diklofenak Teva under de tre sista manaderna av graviditeten.
Anvandning av Diklofenak Teva ska undvikas av kvinnor som planerar graviditet eller ar gravida.
Behandling under ndgon del av graviditeten ska endast ske efter lakares ordination.

Amning

Sma mangder diklofenak passerar 6ver i modersmjélken. Diklofenak Teva bor endast anvandas vid amning
efter Idkares ordination. Applicera inte Diklofenak Teva pa brosten om du ammar och inte heller pd andra
stérre hudomraden eller under en langre tid.

Korformaga och anvandning av maskiner

Diklofenak Teva har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvéanda maskiner.

Diklofenak Teva innehaller propylenglykol (E1520),
butylhydroxitoluen (E321) och doftamnen

Detta lakemedel innehaller 54 mg propylenglykol per 1 g gel.

Butylhydroxitoluen kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem) eller vara irriterande fér 6gon och
slemhinnor.

Detta lakemedel innehaller doftamnen med bensylalkohol (0,15 mg/g, E1519), citral, citronellol, kumarin,
eugenol, farnesol, geraniol, d-limonen och linalol vilket kan orsaka allergiska reaktioner.
Bensylalkohol kan dessutom orsaka mild lokal irritation.

3. Hur du anvander Diklofenak Teva

Anvand alltid detta Idkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Vuxna och ungdomar dver 14 ar

1 till 4 g (en mangd motsvarande ett kérsbars till en valnéts storlek) appliceras 2 ganger dagligen. Anvand
inte mer an 8 gram per dag. Massera forsiktigt in gelen i huden pa det smartande eller inflammerade
omradet. Tvatta handerna efterat.
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Kontakta Iakare om symtomen forsamras eller inte férbattras inom 7 dagar.

Aldre patienter
Ingen dosjustering ar nédvandig. Om du ar aldre ska du vara sarskilt uppmarksam pa biverkningar och, vid
behov, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Nedsatt njur- eller leverfunktion
Ingen dosreducering ar nédvandig.

Barn och ungdomar (under 14 &r)
Diklofenak Teva ska inte anvandas till barn och ungdomar under 14 ar (se avsnitt 2 "Anvand inte Diklofenak
Teva”).

Sa har 6ppnar du férpackningen innan du ska anvanda lakemedlet forsta gdngen

1. Skruva av locket fran tuben. Bryt tubens sakerhetsférsegling genom att vanda pa locket och trycka in
det i 6ppningen. Anvand inte sax eller ndgot annat vasst foremal.

2. Vrid och ta av plastférseglingen fran tuben. Anvand gelen sa som beskrivs i den har bipacksedeln.
Anvand inte om férseglingen ar bruten.

Sa har applicerar du gelen

Diklofenak Teva ar avsett fér anvandning pa huden.

Applicera gelen tunt pa det omrade pa kroppen som ska behandlas och gnid férsiktigt in den i huden. Tvatta
handerna nar gelen gnidits in savida inte det ar handerna som behandlats.

Behandlingstid
Behandlingstiden beror pd symtomen och underliggande tillstand. Diklofenak Teva ska inte anvandas i mer
an 7 dagar annat an pa lakares rekommendation.

Kontakta ldkare om symtomen férsamras eller inte férbattras inom 7 dagar.

Om du har anvant for stor mangd av Diklofenak Teva

Det ar osannolikt att du far en 6verdos om du anvander for stor mangd Diklofenak Teva eftersom endast
sma mangder absorberas till blodet vid anvandning pa huden. Vid anvandning av en avsevart stérre dos an
rekommenderad dos pa huden ska gelen torkas bort och huden tvattas med vatten.

Om du anvant for stor méngd lakemedel eller om du eller t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Diklofenak Teva

Anvand inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Vissa sallsynta och mycket sallsynta biverkningar kan vara allvarliga.
Om du far nagot av foljande tecken pa allergi, sluta anvanda Diklofenak Teva och kontakta ldkare eller
apotekspersonal omedelbart:

Hudutslag med blasor, nasselutslag (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare).

Vasande andning, andfaddhet eller trdnghetskansla 6ver brostet (astma) (kan férekomma hos upp till
1 av 10 000 anvandare).

Svullnad i ansiktet, lapparna, tungan eller svalget (kan forekomma hos upp till 1 av

10 000 anvandare).

Andra biverkningar som kan férekomma:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
Hudutslag, klada, rodnad, eksem, hudinflammation inklusive kontakteksem.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Fjallning, uttorkad hud, svullnad (6dem).

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
Hudutslag med upphdjda blasor, besvar i mage och tarm, 6verkanslighetsreaktioner (inklusive nasselutslag
), ljuskanslighetsreaktion i huden efter exponering av solljus.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Brannande kansla vid appliceringsstallet, torr hud.

Nar Diklofenak Teva appliceras pa stora hudomraden och under en langre tid kan en risk for systemiska
biverkningar (t.ex. biverkningar som paverkar njurarna, levern eller mag-tarmkanalen,
overkanslighetsreaktioner) inte helt uteslutas eftersom de kan férekomma efter systemisk administrering
av lakemedel som innehaller diklofenak.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Diklofenak Teva ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvéands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och tuben. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvaras i originaltuben. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Anvand inte gelen strax innan du duschar eller badar. Dessa atgarder
ar till fér att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar diklofenak.
1 g innehaller 23,2 mg diklofenakdietylamin motsvarande 20 mg diklofenaknatrium

Ovriga innehallsamnen &r isopropylalkohol, propylenglykol (E1520), kokoylkaprylokaprat, flytande
paraffin, karbomer, makrogolcetostearyleter, dietylamin, oljesyra (E570), butylhydroxitoluen (E321),
doftamne (innehallande citronellol, geraniol, bensylalkohol (E1519), linalol, limonen, citral, farnesol,
kumarin, eugenol), renat vatten

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vit till nastan vit, homogen gel, férpackad i aluminiumlaminerade tuber, férsluten med PE-forsegling och
PP-skruvlock, tillganglig i férpackningsstorlekar med: 30 g, 50 g, 60 g, 100 g per tub.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande fér forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for férséljning
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Nederlanderna

Tillverkare
Merckle GmbH
Graf-Arco-Str.3
89079 Ulm
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2022-02-10
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