SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

1. IME LEKA
Rapten®, 10 mg/g, gel

INN: diklofenak

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
1 g gela sadrzi 11,6 mg diklofenak-dietilamina, sto odgovara 10 mg diklofenak-natrijuma.

Za listu svih pomo¢nih supstanci, videti odeljak 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Gel.
Providan, bezbojan, homogen gel.
4. KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije
Lokalna primena za ublazavanje simptoma bola i inflamacije kod:
e povrede tetiva, ligamenata, miSic¢a i zglobova, npr. usled is¢asenja, istezanja misica i tetiva i
kod hematoma;
¢ |okalizovanih oblika reumatizma mekih tkiva.

Za ublazavanje bolova kod blagih oblika artriti¢nih stanja.

4.2. Doziranje i nacin primene

Doziranje:

Odrasli i deca od 14 godina i starija: gel lagano utrljati u kozu 3-4 puta dnevno.

U zavisnosti od povrSine zahvacene regije primeniti 2-4 g gela (kruznim pokretima u preé¢niku od oko
2 do 2,5 cm) 3-4 puta na dan. Maksimalna dnevna doza iznosi 16 g. Maksimalna nedeljna doza iznosi
112 g.

Kod artriti¢nih bolova potrebno je primenjivati gel i do 7 dana (da bi se ispoljio efekat leka na zglob)
kako bi doslo do poboljSanja simptoma (ublazavanja bola). Gel se moZze koristiti i do 14 dana uz
konsultacije sa farmaceutom.

Nakon nanosenja gela treba oprati ruke, osim ako Sake nisu mesto terapijske primene gela.

Ukoliko nakon 7 dana ne dode do poboljsanja ili se simptomi pogorS$aju nakon prvih 7 dana,
preporucljivo je obratiti se lekaru. Konsultacije sa lekarom se preporucuju i kada je zahvaceno vise od

dva velika zgloba. Lek se ne sme koristiti duze od 14 dana, osim po preporuci lekara.

Starije osobe: preporucene doze su iste kao za odrasle.
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Deca i adolescenti: nema dovoljno podataka o efikasnosti i bezbednosti kod dece i adolescenata mladih
od 14 godina (videti takode odeljak 4.3). Kod dece uzrasta 14 godina i starije, ukoliko je neophodna
primena gela za ublazavanje bola duze od 7 dana ili dode do pogors$anja simptoma, pacijenta/roditelje
treba savetovati da se konsultuju sa lekarom.

Nacin primene:
Lek je namenjen za dermalnu upotrebu.

4.3. Kontraindikacije

e Pacijenti sa hroni¢nom astmom ili bez nje, kod kojih napadi astme, angioedem, urtikarija ili
akutni rinitis mogu biti izazvani primenom acetilsalicilne Kkiseline ili nekog drugog
nesteroidnog antiinflamatornog leka (NSAIL).

e Preosetljivost na diklofenak, acetilsalicilnu kiselinu ili drugi NSAIL, ili na bilo koju od
pomo¢nih supstanci navedenih u odeljku 6.1.

o Poslednji trimestar trudnoce.

e Primena kod dece i adolescenata mladih od 14 godina.

4.4. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Pojava sistemskih nezeljenih dogadaja (koji su povezani sa upotrebom sistemskih oblika diklofenaka)
se ne moze iskljuciti ukoliko se lek koristi na velikim povr§inama koZe i tokom duzeg vremenskog
perioda (videti informacije o upotrebi diklofenaka za sistemsku primenu, npr. oralna ili injekciona

primena, za informacije o sistemskim neZeljenim dejstvima).

Treba biti oprezan pri istovremenoj primeni sistemskih NSAIL, jer se ne moze iskljuciti mogucnost da
dovode do povecanja incidence neZeljenih dejstava, posebno sistemskih nezeljenih dejstava.

Ovaj lek se primenjuje iskljucivo na intaktnu, zdravu kozu. Gel ne treba primenjivati na ozledenu kozu
niti kod otvorenih rana. Lek ne sme da dode u kontakt sa o¢ima ili sluzokoZzom i ne sme se gutati.

Terapiju treba prekinuti ukoliko dode do pojave osipa na kozi nakon primene leka.

Tokom primene gela treba savetovati da se izbegava izlaganje suncevoj svetlosti ili UV zracima, jer
moze doci do pojave reakcije fotoosetljivosti na kozi.

Kod pacijenata sa aktivnim pepti¢kim ulkusom ili peptickim ulkusom u istoriji bolesti, U izolovanim
slucajevima, su prijavljena gastrointestinalna krvarenja.

Kao i drugi lekovi koji inhibiraju aktivnost prostaglandin sintetaze, diklofenak i drugi NSAIL mogu da
precipitiraju bronhospazam ukoliko se primenjuju kod pacijenata koji imaju ili su ranije imali astmu.

Ovaj lek se moze primenjivati sa zavojima koji nisu okluzivni, ali ne i sa okluzivnim zavojima koji su
nepropusni za vazduh.

Ovaj lek sadrzi benzilalkohol, koji moZe izazvati alergijske reakcije i blagu lokalnu iritaciju.

4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

S obzirom da je sistemska resorpcija diklofenaka tokom lokalne primene veoma mala, verovatnoca
pojave interakcija sa drugim lekovima je malo verovatna. Do sada nisu poznate interakcije pri lokalnoj

primeni diklofenaka, ali za poznate interakcije diklofenaka nakon oralne upotrebe, treba pogledati
odgovarajuée Sazetke karakteristika lekova.
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4.6. Plodnost, trudnoca i dojenje
Plodnost

Nisu dostupni podaci o upotrebi topikalnih formulacija diklofenaka i njegovog uticaja na plodnost kod
ljudi.

Trudnoca

Sistemska koncentracija diklofenaka je manja nakon lokalne primene, u poredenju sa onom posle oralne
primene. U odnosu na iskustvo tokom terapijske primene lekova iz grupe NSAIL koji se sistemski
resorbuju, preporucuje se sledece:

Inhibicija sinteze prostaglandina moze negativno da uti¢e na trudnocu i/ili embriofetalni razvoj. Podaci
iz epidemioloskih studija ukazuju na povecani rizik od pobacaja i pojave malformacija na srcu i
gastroshize posle primene inhibitora sinteze prostaglandina tokom rane trudnoce. Apsolutni rizik od
pojave kardiovaskularnih malformacija je povec¢an sa manje od 1% na oko 1,5%. Veruje se da se rizik
povecava sa povecanjem doze i duzinom trajanja terapije. Primena inhibitora prostaglandina kod
zivotinja dovodi do povecéanja pre- i post-implantacionog gubitka i embriofetalne smrtnosti. Dodatno,
kod zivotinja kojima je u toku perioda organogeneze primenjivan inhibitor sinteze prostaglandina
prijavljeno je povecanje incidence razli¢itih malfomacija, ukljucujuéi kardiovaskularne.

Tokom prvog i drugog trimestra trudnoce, ne treba primenjivati diklofenak osim ukoliko je zaista
neophodan. Ukoliko Zena koja pokusava da zatrudni uzima diklofenak, ili tokom prvog i drugog
trimestra trudnoce, treba primeniti najmanju mogucu dozu, uz $to je moguce krace trajanje terapije.

U toku treceg trimestra trudnoce, svi inhibitori sinteze prostaglandina kod fetusa mogu dovesti do:
- kardiopulmonalne toksi¢nosti (sa prevremenim zatvaranjem ductus arteriosus i pulmonalnom
hipertenzijom);
- poremecaja funkcije bubrega, koja moze progredirati do bubrezne insuficijencije sa
oligohidramnionom.

Kod majke i novorodenceta, pri kraju trudno¢e moze do¢i do:
- moguéeg produzenja vremena krvarenja, antiagregacionog dejstva koje se moze javiti ¢ak i pri
veoma malim dozama;
- inhibicije kontrakcija uterusa $to dovodi do odlozenog ili produzenog porodaja.

Posledicno, diklofenak je kontraindikovan tokom treceg trimestra trudnoce.

Dojenje

Kao i drugi NSAIL, diklofenak se u malim koli¢inama izlu¢uje U majéino mleko. Medutim, pri primeni
terapijskih doza ovog leka ne oc¢ekuje se uticaj na odojce. S Obzirom da ne postoje kontrolisane klinicke
studije kod dojilja, lek treba primenjivati tokom dojenja pod nadzorom lekara. Pod ovim okolnostima,
ovaj lek ne treba primenjivati na grudima Zena koje doje, niti bilo gde na velikim povr$inama koze, kao
ni tokom duzeg vremenskog perioda (videti odeljak 4.4).

4.7. Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama

Dermalna primena ovog leka nema ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i
rukovanja masinama.

4.8. NeZeljena dejstva
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Nezeljene reakcije (Tabela 1) su klasifikovane prema ucestalosti kori§¢enjem sledeée konvencije:
veoma ¢esto (>1/10); ¢esto (>1/100, <1/10), povremeno (>1/1000, <1/100), retko (=1/10000, <1/1000),
veoma retko (<1/10000) i nepoznata ucestalost (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka).

Tabela 1
Poremecaji imunskog sistema
VVeoma retko | Preosetljivost (uklju¢ujuéi urtikariju), angioneurotski edem
Infekcije i infestacije
VVeoma retko | Pustulozni osip
Respiratorni, torakalni i medijastinalni poremecaji
Veoma retko | Astma
Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva
Cesto Osip, ekcem, eritem, dermatitis (ukljuujuci kontaktni dermatitis), pruritus
Retko Bulozni dermatitis
VVeoma retko Reakcija fotosenzitivnosti
Nepoznato Deskvamacija, prebojenost koze

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omoguéava
kontinuirano pracenje odnosa Koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 3951 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

4.9. Predoziranje

Znaci i simptomi

Zbog slabe sistemske resorpcije nakon lokalne primene diklofenaka, moguénost predoziranja je malo
verovatna. Ipak, ukoliko dode do nenamernog oralnog unosa gela (jedna tuba sa 40 g gela sadrzi 400
mg diklofenak-natrijuma), moze do¢i do pojave nezeljenih dejstava sliénih onima koji se javljaju pri
predoziranju oralnim formulacijama diklofenaka.

Terapija
Terapijske mere predoziranja NSAIL se u sustini sastoje od suportivnih mera i simptomatskog lecenja.

Ne postoji tipi¢na klinicka slika predoziranja diklofenakom. Suportivne mere i simptomatsko lecenje
se primenjuju kod komplikacija, kao $to su hipotenzija, bubrezna insuficijencija, konvulzije,
gastrointestinalna iritacija i depresija disanja. Specifi¢ne mere, kao §to su forsirana diureza, dijaliza ili
hemoperfuzija, verovatno ne ubrzavaju eliminaciju NSAIL, jer se u visokom procentu vezuju za
proteine plazme i imaju ekstenzivni metabolizam.

U slucaju akcidentalne ingestije, koja za posledicu ima pojavu znacajnih sistemskih nezeljenih dejstava,
primenjuju se opste terapijske mere kao kod trovanja NSAIL. Treba razmotriti upotrebu aktivnog uglja,
posebno tokom kratkog vremena (u roku od jednog sata) od ingestije toksi¢ne doze.

5. FARMAKOLOSKI PODACI
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5.1. Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: Lokalni proizvodi za bolove u miSi¢ima i zglobovima. Nesteroidni
antiinflamatorni preparati za lokalnu primenu.
ATC sifra: M02AA15

Diklofenak poseduje antiinflamatorno i analgetsko dejstvo i namenjen je za spoljasnju primenu.

Diklofenak je potentan nesteroidni antiinflamatorni lek (NSAIL) sa efikasnim analgetickim,
antiinflamatornim i antipiretickim svojstvima. Diklofenak ispoljava svoje terapijske efekte prvenstveno
kroz inhibiciju sinteze prostaglandina ciklooksigenazom 2 (COX-2).

Ovaj lek je antiinflamatorni i analgeticki lek dizajniran za lokalnu primenu. Kod zapaljenja i bolova
traumatskog ili reumatskog porekla ublazava bol i smanjuje otok.

Zahvaljuju¢i vodeno-alkoholnoj podlozi u sastavu gela postiZze se umirujuéi osecaj hladenja.

5.2. Farmakokineti¢ki podaci

Nakon lokalne primene ovog leka, aktivna supstanca se resorbuje preko koze. Kod zdravih dobrovoljaca
resorbuje se oko 6% primenjene doze, $to je potvrdeno merenjem izlucenog aktivnog diklofenaka i
njegovih hidroksi metabolita. Ispitivanja na pacijentima potvrduju da diklofenak prolazi u inflamirano
tkivo nakon lokalne primene ovog leka.

1z koze i potkoznih tkiva diklofenak se prvenstveno distribuira i zadrzava u duboko upaljenim tkivima
(kao $to je zglob), a ne u krvotoku.

Koncentracije diklofenaka u sinovijalnoj tecnosti i tkivu su veé¢e od onih uocenih u plazmi.

5.3. Pretklini¢ki podaci o bezbednosti leka

Nisu poznati.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Lista pomo¢nih supstanci

Izopropilalkohol

Karbomer 940

Polisorbat 80

Benzilalkohol
Natrijum-metabisulfit
Sorbitol, te¢ni, nekristaliSuci
Trietanolamin

Voda, precis¢ena

6.2. Inkompatibilnost
Nije primenljivo.
6.3. Rok upotrebe

Rok upotrebe pre prvog otvaranja: 3 godine.
Nakon prvog otvaranja lek ¢uvati u zatvorenoj tubi i koristiti tokom najvise 6 meseci.

6.4. Posebne mere opreza pri ¢uvanju

50d6



Cuvati na temperaturi do 25 °C.
Za uslove ¢uvanja nakon prvog otvaranja leka, videti odeljak 6.3.
6.5. Priroda i sadrzaj pakovanja

Unutrasnje pakovanje leka je aluminijumska tuba sa plasti¢nim zatvara¢em od polipropilena.
Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 tuba sa 40 g gela i Uputstvo za
lek.

6.6. Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i
druga uputstva za rukovanje lekom)

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu
sa vaze¢im propisima.

7. NOSILAC DOZVOLE

HEMOFARM AD VRSAC

Beogradski put bb, Vrsac

8. BROJ(EVI) DOZVOLE(A) ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET

Broj poslednje obnove dozvole: 000457313 2023

9. DATUM PRVE DOZVOLE | DATUM OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET

Datum prve dozvole: 31.07.1992.

Datum poslednje obnove dozvole: 22.05.2024.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Maj, 2024
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