Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SPC)

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Diclofenac AL Schmerzgel 10 mg/g, Gel

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung
1 g Gel enthalt 10 mg Diclofenac-Natrium.
Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung

1 g Gel enthalt 0,5 mg Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.), 0,5 mg Methyl-4-
hydroxybenzoat (Ph.Eur.) und 80 mg Propylenglycol.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform
Gel

Weilles, weiches, homogenes Gel, mit leicht charakteristischem Geruch.

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Bei Erwachsenen zur lokalen, symptomatischen Behandlung von:

e leichten bis maRig starken, akuten Muskelschmerzen,

e Schmerzen bei akuten Verstauchungen, Zerrungen oder Prellungen infolge
eines stumpfen Traumas.

Zur Kurzzeitbehandlung von Jugendlichen ab 14 Jahren:

e zur lokalen, symptomatischen Behandlung von Schmerzen bei akuten
Verstauchungen, Zerrungen oder Prellungen infolge eines stumpfen
Traumas.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren:

Diclofenac AL wird je nach Bedarf 3- bis 4-mal taglich auf die betroffenen
Korperpartien dinn aufgetragen und leicht eingerieben. Je nach Gréle der zu
behandelnden Stelle ist eine kirsch- bis walnussgroRe Menge, entsprechend 2 -
4 g Gel (20 — 40 mg Diclofenac-Natrium) erforderlich.



Die maximale Tagesgesamtdosis betragt 16 g Gel entsprechend 160 mg
Diclofenac-Natrium.

Die Dauer der Anwendung ist abhangig von Indikation und Ansprechen des
Patienten auf die Behandlung. Es wird empfohlen, 7 Tage nach Beginn die
Behandlung zu uberprifen.

Wenn sich die Beschwerden nach 3 - 5 Tagen nicht gebessert haben oder sich
verschlechtern, wird dem Patienten geraten, einen Arzt aufzusuchen.

Dem Patienten/den Eltern wird geraten, einen Arzt aufzusuchen, falls das
Arzneimittel langer als 7 Tage zur Schmerzbehandlung bendtigt wird oder die
Symptome sich verschlechtern.

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten

Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich. Wegen des maoglichen
Nebenwirkungsprofils sollten altere Menschen besonders sorgfaltig Uberwacht
werden.

Eingeschrankte Nierenfunktion
Bei Patienten mit Einschrankung der Nierenfunktion ist keine Dosisanpassung
erforderlich.

Eingeschrankte Leberfunktion
Bei Patienten mit Einschrankung der Leberfunktion ist keine Dosisanpassung
erforderlich.

Kinder und Jugendliche unter 14 Jahren
Es liegen keine ausreichenden Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit bei
Kindern und Jugendlichen unter 14 Jahren vor.

Art der Anwendung
Anwendung auf der Haut.
Nur auf intakter Haut anwenden.

Nach der Anwendung sollten die Hande gewaschen werden, es sei denn, diese
sind die zu behandelnde Stelle.

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile,

e Patienten mit Uberempfindlichkeitsreaktionen in der Vorgeschichte, wie
Asthmaanfalle, Bronchospasmus, Urtikaria, akuter Rhinitis oder Angio6dem
nach Anwendung von Acetylsalicylsaure oder anderen nicht-steroidalen
Antiphlogistika (NSAIDs),



e drittes Trimenon der Schwangerschaft,
e Kinder und Jugendliche unter 14 Jahren.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die
Anwendung

Die Moglichkeit systemischer Nebenwirkungen, kann bei topischer Anwendung
von Diclofenac nicht ausgeschlossen werden, wenn das Arzneimittel auf grof3en
Hautbereichen und Uber einen langeren Zeitraum hinweg angewendet wird
(siehe Produktinformation zu systemischen Darreichungsformen von
Diclofenac).

Topisches Diclofenac darf nur auf intakte, nicht erkrankte Haut und nicht auf
Hautwunden oder offene Verletzungen aufgetragen werden. Augen und
Schleimhaute dirfen nicht mit dem Arzneimittel in Berlihrung kommen und es
darf nicht eingenommen werden.

Patienten, die an Asthma, Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen
(sogenannten Nasenpolypen) oder chronisch obstruktiven
Atemwegserkrankungen, chronischen Atemwegsinfektionen (insbesondere
verbunden mit heuschnupfenartigen Symptomen) leiden, und Patienten mit
Uberempfindlichkeit gegen Schmerz- und Rheumamittel jeglicher Art sind bei
Anwendung von Diclofenac AL durch Asthmaanfalle (sogenannte
Analgetikaintoleranz/Analgetika-Asthma), ortliche Haut- oder
Schleimhautschwellung (sogenanntes Quincke-Odem) oder Urtikaria eher
gefahrdet als andere Patienten.

Bei diesen Patienten darf Diclofenac AL nur unter bestimmten
VorsichtsmalRnahmen (Notfallbereitschaft) und direkter arztlicher Kontrolle
angewendet werden. Das Gleiche gilt flr Patienten, die auch gegen andere
Stoffe allergisch reagieren, wie z.B. mit Hautreaktionen, Juckreiz oder Urtikaria.

Sollte nach Anwendung des Arzneimittels ein Hautausschlag auftreten, ist die
Behandlung abzubrechen.

Hautpartien, die mit Diclofenac AL behandelt wurden, sollten nicht dem
Sonnenlicht ausgesetzt werden.

Es sollten VorsichtsmalRnamen getroffen werden, damit Kinder nicht mit den
Hautpartien, auf die das Gel aufgetragen wurde, in Kontakt kommen.

Topisches Diclofenac kann mit einem nicht okklusiven Verband, sollte jedoch
nicht mit einem luftdichten okklusiven Verband angewendet werden.

Diclofenac AL enthalt Propyl-4-hydroxybenzoat, Methyl-4-hydroxybenzoat und
Propylenglycol.

Propyl-4-hydroxybenzoat und Methyl-4-hydroxybenzoat kbnnen
Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spatreaktionen, hervorrufen.
Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.



4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Da die systemische Aufnahme von Diclofenac bei topischer Anwendung sehr
gering ist, sind derartige Wechselwirkungen sehr unwahrscheinlich.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschatft

Es liegen keine klinischen Daten zur Anwendung von Diclofenac wahrend der
Schwangerschaft vor. Auch wenn die systemische Exposition im Vergleich zur
oralen Anwendung niedriger ist, ist nicht bekannt, ob die systemische
Exposition mit Diclofenac, die nach topischer Anwendung erreicht wird, fur den
Embryo/Fotus schadlich sein kann. Im Hinblick auf die Erfahrung mit der
Behandlung mit NSAIDs mit systemischer Aufnahme wird Folgendes
empfohlen:

Die Hemmung der Prostaglandinsynthese kann die Schwangerschaft und/oder
die embryo-fetale Entwicklung negativ beeinflussen. Daten aus
epidemiologischen Studien weisen auf ein erhdhtes Risiko fur Fehlgeburten
sowie kardiale Missbildungen und Gastroschisis nach der Anwendung eines
Prostaglandinsynthese-Hemmers in der Fruhschwangerschaft hin. Das absolute
Risiko fur kardiovaskulare Missbildungen war von weniger als 1% bis auf etwa
1,5% erhoht. Es wird angenommen, dass das Risiko mit der Dosis und der
Dauer der Behandlung steigt. Bei Tieren wurde nachgewiesen, dass die Gabe
eines Prostaglandinsynthese-Hemmers zu erhohtem pra- und post-implantarem
Verlust sowie zu embryo-fetaler Letalitat fuhrt. Ferner wurden erhdhte
Inzidenzen verschiedener Missbildungen, einschliel3lich kardiovaskularer
Missbildungen, bei Tieren berichtet, die wahrend der Phase der Organogenese
einen Prostaglandinsynthese-Hemmer erhielten. Wahrend des ersten und
zweiten Schwangerschaftstrimenons sollte Diclofenac nur gegeben werden,
wenn dies unbedingt notwendig ist. Falls Diclofenac von einer Frau angewendet
wird, die versucht schwanger zu werden oder wenn es wahrend des ersten oder
zweiten Schwangerschaftstrimenons angewendet wird, sollte die Dosis so
niedrig und die Behandlungsdauer so kurz wie mdglich gehalten werden.

Wahrend des dritten Schwangerschaftstrimenons kénnen alle
Prostaglandinsynthese-Hemmer
e den Foetus folgenden Risiken aussetzen:

- kardiopulmonale Toxizitat (mit vorzeitigem Verschluss des Ductus
arteriosus und pulmonaler Hypertonie),

- Nierenfunktionsstorung, die zu Nierenversagen mit Oligohydramnion
fortschreiten kann.

e die Mutter und das Kind am Ende der Schwangerschaft folgenden Risiken
aussetzen:

- madgliche Verlangerung der Blutungszeit, ein thrombozyten-
aggregationshemmender Effekt, der selbst bei sehr geringen Dosen
auftreten kann,

- Hemmung von Uteruskontraktionen mit der Folge eines verspateten oder



verlangerten Geburtsvorgangs.

Daher ist Diclofenac wahrend des dritten Schwangerschaftsdrittels
kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3).

Stillzeit

Wie andere NSAIDs geht Diclofenac in geringen Mengen in die Muttermilch
uber. Bei therapeutischen Dosen von topischem Diclofenac werden jedoch
keine Nebenwirkungen auf den Saugling erwartet. Aufgrund des Fehlens von
kontrollierten Studien mit stillenden Frauen sollte das Arzneimittel wahrend der
Stillzeit nur unter arztlichem Rat angewendet werden. Unter diesen Umstanden
sollte das Arzneimittel nicht auf die Brust stillender Mutter und nicht auf andere
grolde Hautbereiche oder Uber einen langeren Zeitraum aufgetragen werden
(siehe Abschnitt 4.4).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Die topische Anwendung von Diclofenac hat keinen oder einen zu
vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Nebenwirkungen (Tabelle 1) sind gemaly Haufigkeit angeordnet, beginnend mit
der haufigsten. Bei den Haufigkeitsangaben werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt: Sehr haufig (=1/10); haufig (=1/100 bis <1/10); gelegentlich
(21/1.000 bis <1/100); selten (=1/10.000 bis <1/1.000); sehr selten (<1/10.000),
nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht
abschatzbar).

Infektionen und parasitare Erkrankungen

Sehr selten pustelartiger Hautausschlag

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich Urtikaria),

Angioddem

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Sehr selten Asthma

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig Hautausschlag,

Ekzem,

Erythem,

Dermatitis (einschlieBlich Kontaktdermatitis),

Pruritus

Selten Bullése Dermatitis




Sehr selten Photosensibilisierung

Nicht bekannt Brennen an der Applikationsstelle,

trockene Haut.

Wenn das Gel gro3flachig auf die Haut aufgetragen und Uber einen langeren
Zeitraum angewendet wird, ist das Auftreten von systemischen
Nebenwirkungen (z.B. renale, hepatische oder gastrointestinale
Nebenwirkungen, systemische Uberempfindlichkeitsreaktionen), wie sie unter
Umstanden nach systemischer Anwendung Diclofenac-haltiger Arzneimittel
auftreten kdnnen, nicht auszuschlie3en.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von
groRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Aufgrund der geringen systemischen Resorption von Diclofenac bei begrenzter
topischer Anwendung ist eine Uberdosierung unwahrscheinlich. Bei deutlicher
Uberschreitung der empfohlenen Dosis sollte das Gel von der Haut entfernt und
mit Wasser abgewaschen werden.

Bei versehentlicher Einnahme von topischem Diclofenac (1 Tube mit 100 g
entspricht einem Aquivalent von 1.000 mg Diclofenac-Natrium) kénnen
Nebenwirkungen auftreten, dhnlich denen bei einer Uberdosierung von
systemischem Diclofenac.

Bei versehentlichem Verschlucken, das zu signifikanten systemischen
Nebenwirkungen fuhrt, sollten allgemeine therapeutische MaRnahmen
angewendet werden, die in der Regel auch zur Behandlung von Vergiftungen
mit nicht-steroidalen anti-inflammatorischen Arzneimitteln eingesetzt werden.
Es sollte eine Entgiftung des Magens und die Anwendung von Aktivkohle in
Erwagung gezogen werden, insbesondere, wenn nach dem Verschlucken erst
eine kurze Zeit vergangen ist.

Ein spezifisches Antidot existiert nicht.



5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Topische Mittel gegen Gelenk- und
Muskelschmerzen; Nichtsteroidale Antiphlogistika zur topischen Anwendung
ATC-Code: M02AA15

Wirkmechanismus

Diclofenac ist ein nichtsteroidales Antiphlogistikum/Analgetikum. Es entfaltet
seine therapeutische Wirkung uberwiegend uber die Hemmung der
Prostaglandinsynthese durch Cyclooxygenase 2 (COX-2). Diclofenac erwies
sich uber die Prostaglandinsynthesehemmung in den ublichen
tierexperimentellen Entziindungsmodellen als wirksam. Beim Menschen
reduziert Diclofenac entzundlich bedingte Schmerzen und Schwellungen.
Daruber hinaus hemmt Diclofenac reversibel die ADP- (Adenosindiphosphat)
und die kollageninduzierte Thrombozytenaggregation.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Nach topischer Anwendung wird Diclofenac gut in die subkutanen Schichten
der Haut aufgenommen. Beim Gesunden liegt die maximale Menge von
Diclofenac nach einer Dosis von 7,5 g in einer Konzentration von 1% im
Durchschnitt bei etwa 3,9 ng/ml. Die Resorption von Diclofenac, das in der
Konzentration von 1% auf gesunde Haut aufgetragen wurde, erreichte bei
Gesunden 6 - 7%.

Verteilung

Die Diclofenac Konzentration wurde im Plasma und Gewebe sowie in der
Synovialflissigkeit nach Anwendung auf Hand- und Kniegelenken gemessen.
Die maximale Plasmakonzentration von Diclofenac war etwa 100-mal niedriger
als nach oraler Anwendung. Diclofenac bindet zu 99,7 % an Plasmaproteine,
hauptsachlich an Albumin (99,5 %).

Biotransformation

Die Biotransformation von Diclofenac erfolgt zu einem kleinen Teil durch direkte
Glucuronidierung des Molekuls, hauptsachlich aber durch ein- und mehrfache
Hydroxylierung. Der Hauptmetabolit ist 4-Hydroxy-Diclofenac (30 — 40%). Der
groldte Teil dieser Hydroxy-Metaboliten wird mit Glucuronsaure konjugiert
(Hydroxyl-Glucuronat). Alle diese Metaboliten sind biologisch wirksam, jedoch
in viel geringerem Ausmal als Diclofenac.

Elimination

Diclofenac und seine Metaboliten werden vorwiegend mit dem Urin
ausgeschieden. Die Gesamtclearance von Diclofenac aus dem Plasma betragt
263 £ 56 ml/min, die terminale Plasmahalbwertszeit 1 - 2 Stunden. Die



Metaboliten von Diclofenac besitzen eine ahnliche Plasmahalbwertszeit von 1 -
3 Stunden. Etwa 60% der angewendeten Dosis wird in Form von Metaboliten
uber den Urin eliminiert, nur 1% in Form von Diclofenac. Der Rest wird als
Metaboliten Uber Galle und Fazes ausgeschieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie,
Genotoxizitat und zum kanzerogenen Potential lassen die praklinischen Daten
keine besonderen Gefahren fur den Menschen erkennen.

Die chronische Toxizitat von Diclofenac zeigte sich in Tierversuchen bei
systemischer Gabe vor allem in Form von Lasionen und Ulzera im Magen-
Darm-Trakt. In einer 2-Jahres-Toxizitatsstudie wurde bei mit Diclofenac
behandelten Ratten eine dosisabhangige Zunahme von thrombotischen
Gefallverschlissen am Herzen beobachtet.

In tierexperimentellen Studien zur Reproduktionstoxizitat fihrte Diclofenac bei
systemischer Gabe zu einer Hemmung der Ovulation beim Kaninchen sowie zu
Stoérungen der Implantation und friihen Embryonalentwicklung bei der Ratte.
Tragzeit und Dauer des Geburtsvorganges wurden durch Diclofenac verlangert.
Das embryotoxische Potenzial von Diclofenac wurde an drei Tierarten (Ratte,
Maus, Kaninchen) untersucht. Fruchttod und Wachstumsretardierung traten bei
Dosen im maternal-toxischen Bereich auf. Auf Basis der verfligbaren nicht
klinischen Daten wird Diclofenac als nicht teratogen betrachtet. Dosen
unterhalb der maternal-toxischen Grenze hatten keinen Einfluss auf die
postnatale Entwicklung der Nachkommen.

Diclofenac stellt ein Risiko fur die Lebensgemeinschaft in
Oberflachengewassern dar (siehe Abschnitt 6.6).

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Propylenglycol (E 1520), Mittelkettige Triglyceride, Carbomer 980, Hyetellose,
Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E 216), Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.)
(E 218), Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Werts) (E 524), Gereinigtes
Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre.
Nach Anbruch 6 Monate.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung
Nicht Gber 25 °C lagern.



Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Aluminium-Tube mit Epoxy-Phenol Innenlack und verschlossen mit einer
Aluminiummembran mit einem PP-Schraubverschluss bei 50 g Gel und mit
einem HDPE-Schraubverschluss bei 100 g,120 g und 150 g Gel.
Originalpackung mit 50 g, 100 g, 120 g und 150 g Gel.

Es werden maoglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung
Dieses Arzneimittel stellt ein Risiko fir die Umwelt dar. (siehe Abschnitt 5.3).

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den
nationalen Anforderungen zu beseitigen.
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