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Diclofenac AL Schmerzgel 10 mg/g,

Gel

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Diclofenac AL Schmerzgel 10 mg/g, Gel

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung
1 g Gel enthalt 10 mg Diclofenac-Natrium.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung

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

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Gel

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

Eingeschrankte Nierenfunktion

Bei Patienten mit Einschrankung der Nieren-
funktion ist keine Dosisanpassung erforder-
lich.

Eingeschrankte Leberfunktion

Bei Patienten mit Einschrankung der Leber-
funktion ist keine Dosisanpassung erforder-
lich.

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

Sollte nach Anwendung des Arzneimittels
ein Hautausschlag auftreten, ist die Behand-
lung abzubrechen.

Hautpartien, die mit Diclofenac AL behandelt
wurden, sollten nicht dem Sonnenlicht aus-
gesetzt werden.

Es sollten VorsichtsmaBnamen getroffen
werden, damit Kinder nicht mit den Haut-
partien, 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 ange-
wendet werden.

Diclofenac AL enthalt Propyl-4-hydroxyben-
zoat, Methyl-4-hydroxybenzoat und Propy-
lenglycol.

Propyl-4-hydroxybenzoat und Methyl-4-hy-
droxybenzoat kénnen Uberempfindlichkeits-
reaktionen, auch Spatreaktionen, hervorru-
fen.

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

o Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile,

Propylenglycol kann Hautreizungen hervor-
rufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Bei Erwachsenen zur lokalen, symptomati-

schen Behandlung von:

e leichten bis maBig starken, akuten Mus-
kelschmerzen,

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

Zur Kurzzeitbehandlung von Jugendlichen

ab 14 Jahren:

e zur lokalen, symptomatischen Behand-
lung von Schmerzen bei akuten Verstau-
chungen, Zerrungen oder Prellungen in-
folge eines stumpfen Traumas.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jah-
ren:

Diclofenac AL wird je nach Bedarf 3- bis
4-mal taglich auf die betroffenen Korper-
partien dunn aufgetragen und leicht ein-
gerieben. Je nach GroBe der zu behan-
delnden Stelle ist eine kirsch- bis walnuss-
groBe Menge, entsprechend 2-4g 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
Uberprufen.

Wenn sich die Beschwerden nach 3-5 Ta-
gen nicht gebessert haben oder sich ver-
schlechtern, 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 ver-
schlechtern.

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten

Es ist keine spezielle Dosisanpassung erfor-
derlich. Wegen des moglichen Nebenwir-
kungsprofils sollten altere Menschen beson-

ders sorgfaltig Uberwacht werden.
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e Patienten mit Uberempfindlichkeitsreak-
tionen in der Vorgeschichte, wie Asth-
maanfalle, Bronchospasmus, Urtikaria,
akuter Rhinitis oder Angioddem nach
Anwendung von Acetylsalicylsaure oder
anderen nicht-steroidalen Antiphlogistika
(NSAIDs),

e drittes Trimenon der Schwangerschatft,

e Kinder und Jugendliche unter 14 Jahren.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die Mdglichkeit systemischer Nebenwirkun-
gen, kann bei topischer Anwendung von
Diclofenac nicht ausgeschlossen werden,
wenn das Arzneimittel auf groBen Hautbe-
reichen und Uber einen langeren Zeitraum
hinweg angewendet wird (siehe Produktin-
formation zu systemischen Darreichungsfor-
men von Diclofenac).

Topisches Diclofenac darf nur auf intakte,
nicht erkrankte Haut und nicht auf Hautwun-
den oder offene Verletzungen aufgetragen
werden. Augen und Schleimhaute drfen
nicht mit dem Arzneimittel in Berlhrung
kommen und es darf nicht eingenommen
werden.

Patienten, die an Asthma, Heuschnupfen,
Nasenschleimhautschwellungen (soge-
nannten Nasenpolypen) oder chronisch
obstruktiven Atemwegserkrankungen, chro-
nischen Atemwegsinfektionen (insbeson-
dere verbunden mit heuschnupfenartigen
Symptomen) leiden, und Patienten mit Uber-
empfindlichkeit gegen Schmerz- und Rheu-
mamittel jeglicher Art sind bei Anwendung
von Diclofenac AL durch Asthmaanfalle (so-
genannte  Analgetikaintoleranz/Analgetika-
Asthma), ortliche Haut- oder Schleimhaut-
schwellung (sogenanntes Quincke-Odem)
oder Urtikaria eher gefdhrdet als andere
Patienten.

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

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

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

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine klinischen Daten zur An-
wendung von Diclofenac wahrend der
Schwangerschaft vor. Auch wenn die syste-
mische Exposition im Vergleich zur oralen
Anwendung niedriger ist, ist nicht bekannt,
ob die systemische Exposition mit Diclofe-
nac, die nach topischer Anwendung erreicht
wird, fir den Embryo/Fétus schéadlich 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 beein-
flussen. Daten aus epidemiologischen Stu-
dien weisen auf ein erhohtes Risiko flr
Fehlgeburten sowie kardiale Missbildungen
und Gastroschisis nach der Anwendung
eines Prostaglandinsynthese-Hemmers in
der Frihschwangerschaft hin. Das absolute
Risiko fur kardiovaskulare Missbildungen
war von weniger als 190 bis auf etwa 1,500
erhoht. Es wird angenommen, dass das
Risiko mit der Dosis und der Dauer der
Behandlung steigt. Bei Tieren wurde nach-
gewiesen, dass die Gabe eines Prostaglan-
dinsynthese-Hemmers zu erhéhtem  pré-
und post-implantéarem Verlust sowie zu em-
bryo-fetaler Letalitat fuhrt. Ferner wurden
erhohte Inzidenzen verschiedener Missbil-
dungen, einschlieBlich  kardiovaskularer
Missbildungen, bei Tieren berichtet, die wah-
rend der Phase der Organogenese einen
Prostaglandinsynthese-Hemmer  erhielten.
Wahrend des ersten und zweiten Schwan-
gerschaftstrimenons sollte Diclofenac nur
gegeben werden, wenn dies unbedingt not-
wendig ist. Falls Diclofenac von einer Frau
angewendet wird, die versucht schwanger
zu werden oder wenn es wahrend des
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ersten oder zweiten Schwangerschaftstrime-
nons angewendet wird, sollte die Dosis so
niedrig und die Behandlungsdauer so kurz
wie moglich gehalten werden.

Wahrend des dritten Schwangerschaftstri-
menons koénnen alle Prostaglandinsynthe-
se-Hemmer

e den Foetus folgenden Risiken aussetzen:
— kardiopulmonale Toxizitat (mit vorzeiti-

gem Verschluss des Ductus arterio-
sus und pulmonaler Hypertonie),

— Nierenfunktionsstérung, die zu Nieren-
versagen mit Oligohydramnion fort-
schreiten kann.

e die Mutter und das Kind am Ende der
Schwangerschaft folgenden Risiken aus-
setzen:

— mdgliche Verlangerung der Blutungs-
zeit, ein thrombozyten-aggregations-
hemmender 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 ge-
ringen Mengen in die Muttermilch tUber. Bei
therapeutischen Dosen von topischem Di-
clofenac werden jedoch keine Nebenwirkun-
gen auf den Saugling erwartet. Aufgrund des
Fehlens von kontrollierten Studien mit stil-
lenden Frauen sollte das Arzneimittel wah-
rend der Stillzeit nur unter arztlichem Rat
angewendet werden. Unter diesen Umstan-
den sollte das Arzneimittel nicht auf die Brust
stillender Mitter und nicht auf andere groBe
Hautbereiche oder Uber einen langeren Zeit-
raum aufgetragen werden (siehe Ab-
schnitt 4.4).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Die topische Anwendung von Diclofenac hat
keinen oder einen zu vernachlassigenden
Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen
Nebenwirkungen (Tabelle 1) sind gemaB
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 (=1/1.000 bis
<1/100); selten (=1/10.000 bis <1/1.000);
sehr selten (< 1/10.000), nicht bekannt (Hau-
figkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschatzbar).

Wenn das Gel groBflachig auf die Haut auf-
getragen und Uber einen langeren Zeitraum
angewendet wird, ist das Auftreten von sys-
temischen Nebenwirkungen (z.B. renale, he-
patische oder gastrointestinale Nebenwir-
kungen, systemische Uberempfindlichkeits-
reaktionen), wie sie unter Umsténden nach
systemischer Anwendung Diclofenac-halti-
ger Arzneimittel auftreten kdnnen, nicht aus-
zuschlieBen.

Infektionen und parasitére 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 Bulldse Dermatitis

Sehr selten Photosensibilisierung

Nicht bekannt Brennen an der Applikationsstelle,
trockene Haut.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fiir 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 Re-
sorption von Diclofenac bei begrenzter topi-
scher Anwendung ist eine Uberdosierung
unwahrscheinlich. Bei deutlicher Uber-
schreitung der empfohlenen Dosis sollte
das Gel von der Haut entfernt und mit
Wasser abgewaschen werden.

Bei versehentlicher Einnahme von topi-
schem Diclofenac (1 Tube mit 100 g ent-
spricht einem Aquivalent von 1.000 mg Di-
clofenac-Natrium) kénnen Nebenwirkungen
auftreten, hnlich denen bei einer Uberdo-
sierung von systemischem Diclofenac.

Bei versehentlichem Verschlucken, das zu
signifikanten systemischen Nebenwirkun-
gen flhrt, sollten allgemeine therapeutische
MaBnahmen angewendet werden, die in der
Regel auch zur Behandlung von Vergiftun-
gen mit nicht-steroidalen anti-inflammatori-
schen 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 ver-
gangen ist.

Ein spezifisches Antidot existiert nicht.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Topische
Mittel gegen Gelenk- und Muskelschmer-

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

zen; Nichtsteroidale Antiphlogistika zur topi-
schen Anwendung
ATC-Code: MO2AA15

Wirkmechanismus

Diclofenac ist ein nichtsteroidales Antiphlo-
gistikum/Analgetikum. Es entfaltet seine the-
rapeutische Wirkung tberwiegend Uber die
Hemmung der Prostaglandinsynthese durch
Cyclooxygenase 2 (COX-2). Diclofenac er-
wies sich Uber die Prostaglandinsynthese-
hemmung in den Ublichen tierexperimentel-
len Entzindungsmodellen als wirksam.
Beim Menschen reduziert Diclofenac ent-
zundlich bedingte Schmerzen und Schwel-
lungen. Darlber hinaus hemmt Diclofenac
reversibel die ADP- (Adenosindiphosphat)
und die kollageninduzierte Thrombozytenag-
gregation.

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
190 im Durchschnitt bei etwa 3,9 ng/ml. Die
Resorption von Diclofenac, das in der Kon-
zentration von 10/ auf gesunde Haut aufge-
tragen wurde, erreichte bei Gesunden
6—70%%.

Verteilung

Die Diclofenac Konzentration wurde im Plas-
ma und Gewebe sowie in der Synovialfliis-
sigkeit nach Anwendung auf Hand- und
Kniegelenken gemessen. Die maximale
Plasmakonzentration von Diclofenac war et-
wa 100-mal niedriger als nach oraler An-
wendung. Diclofenac bindet zu 99,7 %% an
Plasmaproteine, hauptsachlich an Albumin
(99,5 %).

Biotransformation

Die Biotransformation von Diclofenac erfolgt
zu einem kleinen Teil durch direkte Glucuro-
nidierung des Molekdlls, hauptsachlich aber
durch ein- und mehrfache Hydroxylierung.
Der Hauptmetabolit ist 4-Hydroxy-Diclofe-
nac (30—4000). Der groBte Teil dieser Hy-
droxy-Metaboliten wird mit Glucuronsaure
konjugiert (Hydroxyl-Glucuronat). Alle diese
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Metaboliten sind biologisch wirksam, jedoch 6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
in viel geringerem AusmaB als Diclofenac. Aluminium-Tube mit Epoxy-Phenol Innen-
L lack und verschlossen mit einer Aluminium-
E(/m/nat/on ) ) membran mit einem PP-Schraubverschluss
chquenac unq seine Metabollten wverden bei 50 g Gel und mit einem HDPE-Schraub-
vorwiegend mit dem Urin ausgeschieden. verschiuss bei 100 g,120 g und 150 g Gel.
Die Gesamtclearance von Diclofenac aus
dem Plasma betrégt 263 + 56 ml/min, die Originalpackung mit 50 g, 60 g, 100 g, 120 g
terminale Plasmahalbwertszeit 1-2 Stun- und 150 g Gel.
den. Die Metaboliten von Diclofenac besit- Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
zen eine ahnliche Plasmahalbwertszeit von ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.
1-3 Stunden. Etwa 60%0 der angewendeten
Dosis wird in Form von Metaboliten ber | 6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
den Urin eliminiert, nur 1% in Form von fiir die Beseitigung
Diclofenac. Der Rest wird als Metaboliten Dieses Arzneimittel stellt ein Risiko fur die
Uber Galle und Fazes ausgeschieden. Umwelt dar. (siehe Abschnitt 5.3).
5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit Nicht lver\./vendetes Arzneimittel oder. Abfall-
; ) . material ist entsprechend den nationalen
Baserend agf den konventl_onellen Stu.d|le"n Anforderungen zu beseitigen.
zur Sicherheitspharmakologie, Genotoxizitat
und zum kanzerogenen Potential lassen die 7. Inhaber der Zulassung
praklinischen Daten keine besonderen Ge-
fahren flr den Menschen erkennen. ALIUD PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-Str. 19
Die chronische Toxizitat von Diclofenac zeig- D-89150 Laichingen
te sich in Tierversuchen bei systemischer Telefon: 07333 9651-0
Gabe vor allem in Form von Lasionen und Telefax: 07333 9651-6004
Ulzera im Magen-Darm-Trakt. In einer info@aliud.de
2-Jahres-Toxizitatsstudie wurde bei mit Di-
clofenac behandelten Ratten eine dosisab- 8. Zulassungsnummer
hangige Zunahme von thrombotischen Ge-
faBverschltissen am Herzen beobachtet. 22011550000
In tierexperimentellen Studien zur Reproduk- 9. Datum der Erteilung der Zulassung/
tionstoxizitat flhrte Diclofenac bei systemi- Verlangerung der Zulassung
s_cher Qabe a einer Hemmung der Ovula- Datum der Erteilung der Zulassung:
tion beim Kaninchen sowie zu Stérungen 14. Februar 2020
der Implantation und frihen Embryonalent- i .
wicklung bei der Ratte. Tragzeit und Dauer Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
des Geburtsvorganges wurden durch Diclo- sung:
fenac verlangert. Das embryotoxische Po- 30. April 2024
tenzial von Diclofenac wurde an drei Tier- .
arten (Ratte, Maus, Kaninchen) untersucht. | 10- Stand der Information
Fruchttod und Wachstumsretardierung tra- August 2024
ten bei Dosen im maternal-toxischen Be-
reich auf. Auf Basis der verfligbaren nicht | 11. Verkaufsabgrenzung
klinischen Daten wird Diclofenac als nicht Apothekenpflichtig
teratogen betrachtet. Dosen unterhalb der
maternal-toxischen Grenze hatten keinen
Einfluss auf die postnatale Entwicklung der
Nachkommen.
Diclofenac stellt ein Risiko fur die Lebens-
gemeinschaft in Oberflachengewassern dar
(siehe Abschnitt 6.6).
6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Propylenglycol (E 1520), Mittelkettige Trigly-
ceride, Carbomer 980, Hyetellose, Propyl-4-
hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E 216), Methyl-4-
hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E 218), Natriumhy-
droxid (zur Einstellung des pH-Werts)
(E 524), Gereinigtes Wasser.
6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.
6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre. Anforderung an:
Nach Anbruch 6 Monate. Satz-Rechen-Zentrum Berlin
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen Fachinformationsdienst
fiir die Aufbewahrung
Nicht iiber 25°C lagern. Postfach 11 01 71
Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren. 10831 Berlin
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