SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

1. IME LEKA
Rapten® Forte, 20 mg/g, gel

INN: diklofenak

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 g gela sadrzi 23,2 mg diklofenak-dietilamina §to odgovara 20 mg diklofenak-natrijuma.

Pomoc¢ne supstance sa potvrdenim dejstvom:

1 g gela sadrzi 50 mg propilenglikola (E1520), 0,2 mg butilhidroksitoluena (E321) i 1,0 mg parfemske
kreme 1876601 (sadrzi eugenol i citral).

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

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Gel.
Viskozni beli gel sa karakteristicnim mirisom.
4. KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije
Za lokalno simptomatsko ublazavanje bolova i zapaljenja kod:
e povrede tetiva, ligamenata, miSic¢a i zglobova (npr. usled iS¢asenja, istezanja misica i tetiva i
kod hematoma)

e lokalizovanih oblika reumatizma mekih tkiva.

4.2. Doziranje i na¢in primene

Doziranje

Odrasli i deca od 14 godina i starija:

Lek Rapten Forte gel blago utrljati u kozu. U zavisnosti od veli¢ine mesta koje treba tretirati, 2 g do 4
g leka Rapten Forte (kruznim pokretima otprilike 2,0-2,5 cm u dijametru) treba naneti 2 puta dnevno
(pozeljno bi bilo ujutru i uvece).

Maksimalna dnevna doza je 8 g. Maksimalna nedeljna doza je 56 g.

Nakon upotrebe treba oprati ruke, osim u slu¢aju kad su ruke tretirano mesto.

Ukoliko se simptomi ne pobolj$aju nakon 7 dana ili se ¢ak pogorsaju u roku prvih 7 dana, pacijenti
treba da se obrate lekaru. Ne koristiti duze od 7 dana, osim ako lekar ne preporuci drugacije.

Stariji pacijenti:
Primenjuje se uobicajena doza za odrasle.

Deca i adolescenti:
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Ne postoje dovoljni podaci o efikasnosti i bezbednosti prilikom upotrebe kod dece i adolescenata mladih
od 14 godina (videti takode odeljak 4.3).

Kod dece uzrasta 14 godina i starije, ukoliko je potrebno lek koristi duze od 7 dana za ublazavanje bola
ili se simptomi pogorSaju, pacijente/roditelje treba posavetovati da se konsultuju sa lekarom.

Nacin primene
Lek je namenjen za dermalnu upotrebu.

4.3. Kontraindikacije

e Pacijenti sa hronicnom astmom ili bez nje, kod kojih primena acetilsalicilne kiseline ili nekog
drugog nesteroidnog antiinflamatornog leka (NSAIL) izaziva napad astme, angioedem, urtikariju
ili akutni rinitis.

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

e Poslednji trimestar trudnoce.

e Primena kod dece i adolescenata mladih od 14 godina.

4.4. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Moguénost pojavljivanja sistemskih nezeljenih dogadaja (onih povezanih sa upotrebom sistemskih
oblika diklofenaka) pri primeni ovog leka se ne moze iskljuciti ukoliko se lek koristi u veé¢im
dozama/velikim koli¢inama na velikim povr§inama koze i/ili 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 moguénost 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. Ne treba primenjivati sa okluzivnim zavojima. Lek ne sme da dode u kontakt
sa o¢ima ili sluzokozom i ne sme se gutati.

Pacijenti sa aktivnim peptickim ulkusom ili peptickim ulkusom u istoriji bolesti. U izolovanim
slucajevima su prijavljena gastrointestinalna krvarenja kod pacijenata sa znacajnom istorijom bolesti
ovih stanja.

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 ili
alergije.

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.

Informacije koje se odnose na pomoc¢ne supstance

Lek Rapten Forte sadrzi propilenglikol koji moze izazvati iritaciju koze. Takode, ovaj lek sadrzi
butilhidroksitoluen koji moZe izazvati lokalne reakcije na kozi (npr. kontaktni dermatitis) ili iritaciju
o¢iju i mukoznih membrana.

Ovaj lek sadrzi parfemsku kremu koja u svom sastavu sadrzi eugenol i citral, koji mogu izazvati
alergijske reakcije.
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Uputite pacijente da ne puse i da se ne priblizavaju otvorenom plamenu zbog rizika od teskih opekotina.
Tkanina (odeca, posteljina, zavoji itd.) koja je bila u kontaktu sa ovim lekom lak$e gori i predstavlja
ozbiljnu opasnost od pozara. Pranje odece i posteljine moze da smanji nakupljanje proizvoda, ali ne i
da ga potpuno ukloni.

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.

4.6. Plodnost, trudnoca i dojenje

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

Trudnoéa

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 utie 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 povecan 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 povecanja 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 malformacija, ukljuc¢uju¢i 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 doci do:
- moguceg 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.

Posledi¢no, diklofenak je kontraindikovan tokom treceg trimestra trudnoce.

Dojenje

Kao i drugi NSAIL, diklofenak se u malim koli¢inama izlu€uje u maj¢ino mleko. Medutim, pri primeni
terapijskih doza ovog leka ne ocekuje 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 povrSinama koze, kao
ni tokom duzeg vremenskog perioda (videti odeljak 4.4).
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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

Nezeljena dejstva ukljucuju blagu i prolaznu koznu reakciju na mestu primene. U veoma retkim
slucajevima, mogu se javiti alergijske reakcije.

Nezeljene reakcije su navedene u nastavku i klasifikovane prema ucestalosti, prema opadaju¢em
stepenu ozbiljnosti, koris¢enjem slede¢e konvencije: veoma cesto (=1/10); cesto (>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).

Infekcije i infestacije

Veoma retko: pustulozni osip

Poremecaji imunskog sistema

Veoma retko: preosetljivost (ukljuéujuéi urtikariju), angioedem
Respiratorni, torakalni i medijastinalni poremedaji

Veoma retko: astma

Poremecaji koZe i pothkoZnog tkiva:

Cesto: dermatitis (ukljuéujuéi kontaktni dermatitis), osip, eritem, ekcem, pruritus
Retko: bulozni dermatitis

Veoma retko: reakcije 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 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

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 peroralnog unosa gela (jedna tuba sa 60 g gela sadrzi
1,2 g diklofenak-natrijuma), moze do¢i do pojave nezeljenih dejstava slicnih onima koji se javljaju pri
predoziranju oralnim formulacijama diklofenaka.

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

Ne postoji tipi¢na klinicka slika predoziranja diklofenakom. Suportivne mere i simptomatsko lecenje
se primenjuju kod komplikacija, kao $to su hipotenzija, bubrezna insuficijencija, konvulzije,
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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

5.1. Farmakodinamski podaci

antiinflamatorni preparati za lokalnu primenu.
ATC Sifra: MO2AA15

Mehanizam dejstva i farmakodinamska dejstva

Diklofenak je nesteroidni antiinflamatorni lek (NSAIL) sa izraZenim analgetskim, antiinflamatornim i
antipiretickim svojstvima. Diklofenak ispoljava svoje terapijska dejstva 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, smanjuje otok i skrac¢uje vreme do povratka
normalnih funkcija.

U jednom ispitivanju i§¢asenja gleznja (VOPO-P-307), diklofenak je znacajno ublazio bol na skali
pokreta u poredenju sa placebom u toku pocetna tri dana terapije, uklju¢ujuci podgrupu pacijenata sa
jakim bolovima. Dodatno, terapija ovim lekom je takode zna¢ajno poboljsala funkciju zgloba nakon 3
dana od pocetka terapije.

Zahvaljujuéi vodeno-alkoholnoj podlozi u sastavu gela postize se umirujuci osecaj hladenja.
5.2. Farmakokinetic¢ki podaci

Resorpcija

Kolicina diklofenaka koji se resorbuje putem koze proporcionalna je veli¢ini tretirane povrsine 1 zavisi
kako od ukupne primenjene doze, tako i od stepena hidratacije koze. Nakon lokalne primene na
priblizno 400 c¢m? koze, opseg sistemske izlozenosti, odredene prema koncentraciji ovog leka
(primenjen 2 puta na dan) u plazmi, odgovarao je diklofenak gelu 1,16% (primenjen 4 puta na dan).
Relativna bioraspolozivost diklofenaka (PIK odnos) iz ovog leka u poredenju sa tabletom iznosila je
4,5% sedmog dana (za ekvivalentnu dozu diklofenak-natrijuma). Zavoji koji propustaju vlagu i
omogucéavaju isparavanje nisu promenili resorpciju.

Distribucija

Koncentracije diklofenaka merene su u plazmi, sinovijalnom tkivu i sinovijalnoj te¢nosti nakon lokalne
primene diklofenaka na zglobove Sake i kolena. Najveée koncentracije u plazmi bile su priblizno 100
puta manje nego nakon oralne primene iste koli¢ine diklofenaka. 99,7% diklofenaka vezano je za
serumske proteine, uglavnom albumin (99,4%).

Kroz kozu i potkozna tkiva, diklofenak prodire u povrSine zahvaéene zapaljenjem, prvenstveno se
distribuira i zadrZzava u duboka upaljena tkiva (kao §to su zglobovi), a ne u krvotoku. Diklofenak se
moze pronaci u koncentracijama do 20 puta ve¢im nego u plazmi.

Biotransformacija
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Biotransformacija diklofenaka uklju¢uje delimiénu glukuronidaciju intaktanog molekula, ali uglavnom
jednostruku ili visestruku hidroksilaciju koja rezultuje stvaranjem nekoliko fenolnih metabolita, od
kojih se veéina konvertuje u konjugate glukuronida. Dva fenolna metabolita bioloski su aktivna,
medutim, u znacajno manjem opsegu nego diklofenak.

Eliminacija

Ukupni sistemski klirens diklofenaka iz plazme je 263+56 mL/min. Terminalno poluvreme eliminacije
iz plazme iznosi 1-2 sata. Cetiri metabolita, ukljuéujuéi dva aktivna, takode imaju kratko poluvreme
eliminacije iz plazme od 1 do 3 sata. Jedan metabolit, 3'-hidroksi-4'-metoksi-diklofenak, ima duze
poluvreme eliminacije, ali je prakti¢no neaktivan. Diklofenak i njegovi metaboliti uglavnom se izlucuju
urinom.

Karakteristike kod pacijenata

Ne treba ocekivati akumulaciju diklofenaka i njegovih metabolita kod pacijenata koji boluju od
ostecenja funkcije bubrega. Kod pacijenata sa hroni¢nim hepatitisom ili nedekompenzovanom cirozom,
kinetika i metabolizam diklofenaka isti su kao i kod pacijenata koji nemaju bolesti jetre.

5.3. Pretklini¢ki podaci o bezbednosti leka

Lek diklofenak se dobro podnosio u razli¢itim studijama. Nije bilo potencijalne fototoksi¢nosti, niti je
gel koji sadrzi diklofenak prouzrokovao senzibilizaciju ili nadrazenost koze.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Lista pomo¢nih supstanci

Propilenglikol (E1520)
Oleilalkohol
Izopropilalkohol
Butilhidroksitoluen (E321)
Dietilamin

Parafin, te¢ni, laki
Makrogolcetosteariletar
Karbomer 980 F

Kokoil kaprilokaprat
Parfemska krema 1876601 (sadrzi eugenol i citral)
Voda, precis¢ena

6.2. Inkompatibilnost

Nije primenjivo.

6.3. Rok upotrebe

30 meseci.

6.4. Posebne mere opreza pri ¢uvanju
Cuvati na temperaturi do 25°C.

Ne cuvati u frizideru i ne zamrzavati.

Nakon prvog otvaranja: Cuvati na temperaturi do 25°C.

6.5. Priroda i sadrZaj pakovanja
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Unutra$nje pakovanje leka je aluminijumska laminirana tuba sa polipropilenskim zatvaraem sa
navojem.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 aluminijumska tuba sa 50 g ili
60 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 kolic¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti u skladu
s vaze¢im propisima.

7. NOSILAC DOZVOLE

HEMOFARM AD VRSAC

Beogradski put bb, Vrsac

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

Rapten Forte, 20 mg/g, gel, 50g:
Broj prve dozvole: 000461838 2023

Rapten Forte, 20 mg/g, gel, 60g:

Broj prve dozvole: 000461247 2023

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

Rapten Forte, 20 mg/g, gel, 50g:
Datum prve dozvole: 08.05.2024.

Rapten Forte, 20 mg/g, gel, 60g:
Datum prve dozvole: 08.05.2024.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Mart, 2026.
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