FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Diklofenak ABECE

11.6 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 behéva lasa den igen.

- Vand dig till 1akare eller apotekspersonal om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 7 dagar.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Diklofenak ABECE ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Diklofenak ABECE
3. Hur du anvander Diklofenak ABECE

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Diklofenak ABECE ska fdérvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Diklofenak ABECE ar och vad det anvands for

Diklofenak, den verksamma substansen i Diklofenak Abece, tillhér en grupp ldakemedel som kallas
icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID). Diklofenak lindrar smarta och har en
inflammationshdmmande effekt.

Diklofenak Abece anvands vid |att till mattlig smarta i samband med muskel- och ledskador, som t.ex.
sportskador.

Diklofenak Abece ar endast avsedd for anvandning pa huden.
Diklofenak som finns i Diklofenak Abece kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte

namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Diklofenak ABECE
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Anvand inte Diklofenak ABECE

® om du ar allergisk mot diklofenak eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt
6).

® om du fatt en allergisk reaktion mot acetylsalicylsyra eller mot nagot annat antiinflammatoriskt
ldkemedel (NSAID). Symtom pa en allergisk reaktion kan vara pipande andhamtning eller andfaddhet
(astma), svarigheter att andas, svullnad av ansikte eller tunga, hudutslag eller rinnsnuva.

® under graviditetens sista tre manader (se "Graviditet, amning och fertilitet”).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Diklofenak Abece.

® Radgér med lakare innan behandling med Diklofenak Abece paboérjas om du har nedsatt njur-, hjart-,
leverfunktion eller magsar.

® Anvand inte Diklofenak Abece tillsammans med lufttdta bandage. Vid stukning kan leden lindas men

inte sd hart att blodcirkulationen stryps.

Undvik kontakt med 6gon och slemhinnor.

Far inte anvandas pa skadad eller infekterad hud, t.ex. eksem, akne eller 6ppna sar.

Diklofenak Abece ar endast avsett for anvandning pa huden. Diklofenak Abece far aldrig svaljas.

Undvik direkt solljus och solarium pa behandlat omrade under behandling och minst tva veckor efter

avslutad behandling. T.ex. genom att tacka behandlat omrade med klader.

Avbryt behandlingen om du far hudutslag.

Risken for biverkningar 6kar med tiden. Den rekommenderade behandlingstiden skall darfér inte

overskridas.

Barn och ungdomar

Diklofenak Abece skall inte anvandas av barn och ungdomar under 14 ar.

Andra lakemedel och Diklofenak ABECE

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Diklofenak ABECE med mat, dryck och alkohol

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.

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

Anvandning av Diklofenak Abece under den senare delen av graviditeten kan orsaka problem vid
forlossningen och paverka utvecklingen och halsan hos det ofédda barnet.

Sma mangder diklofenak passerar éver i modersmijélk. Diklofenak Abece bér endast anvandas vid amning
efter Iakares ordination.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Diklofenak Abece paverkar inte din formaga att kéra bil eller anvanda maskiner.

Diklofenak ABECE innehaller propylenglykol

Propylenglykol kan orsaka hudirritation.

3. Hur du anvander Diklofenak ABECE

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna och ungdomar éver 14 ar

2 till 4 g (6 till 12 cm gelstrang) appliceras 3 till 4 ganger dagligen. Anvand inte mer an 16 g per dag.
Massera forsiktigt in gelen i huden pa det smartande eller inflammerade omradet.

Man kan uppleva en svagt kylande kansla nar gelen masseras in.

® Tvatta handerna efterat for att undvika oavsiktlig kontakt med mun och égon, givetvis under
férutsattning att det inte ar handerna som skall behandlas.

® Kontakta ldkare om symtomen férsamras eller inte forbattras inom 7 dagar. Behandlingen bor inte
paga langre an 14 dagar annat an pa lakares inradan.

Om du anvant for stor mangd av Diklofenak ABECE

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

Om du har glomt att anvanda Diklofenak ABECE

Anvand gelen sa snart du kommer ihdg det, men ta inte dubbla doser for att kompensera den dos du glomt.
Fortsatt sedan doseringen som tidigare.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.
Biverkningarna ar oftast lindriga och évergaende hudreaktioner pa behandlingsstallet. | enstaka fall kan
allergiska reaktioner férekomma.

Sluta att anvanda Diklofenak ABECE och kontakta omedelbart ldkare om svullnad av bl.a. ansikte, tunga
och/eller svalg eller nasselutslag, andndd och svarighet att svalja intraffar.

Vanliga (forekommer hos fler an 1 av 100 anvandare): Hudutslag, eksem, hudrodnad och hudinflammation
och kldda dar gelen applicerats.

Séllsynta (forekommer hos farre &n 1 av 1 000 anvandare): Hudinflammation med blasbildning dar gelen
applicerats.

Mycket séllsynta (forekommer hos farre an 1 av 10 000 anvandare):
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Ljuskanslighetsreaktioner i huden, astma, utslag med varfyllda blasor, dverkanslighetsreaktioner (inklusive
nasselutslag) och angioddem (svullnad av hud och slemhinnor, t.ex. i ansikte och fingerleder).

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvédndare): Brannande kansla pa appliceringsstéllet, torr
hud.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Diklofenak ABECE ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvands fére utgangsdatum som anges efter Utg.dat. pa kartongen och pa tuben. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Nar tuben har 6ppnats ska kramen anvandas inom 1 ar.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar diklofenakdietylamin. 1 g gel innehaller 11,6 mg (1,16 %)
diklofenakdietylamin, vilket motsvarar 10 mg diklofenaknatrium.

® Qvriga innehdllsamnen &r propylenglykol, isopropylalkohol, dietylamin, flytande paraffin,
makrogolcetostearyleter, karbomer, kokoylkaprylokaprat, parfym, vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Diklofenak Abece ar en vit, trogflytande gel.
Produkten finns i tuber om 60 g och 100 g.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Evolan Pharma AB

Box 120

182 12 Danderyd
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http://www.lakemedelsverket.se/

Tel.: 08-544 960 30

Tillverkare

Kern Pharma S.L.

Poligono Ind. Coldn i

Venus, 72, 08228 Terassa Barcelona
Spanien

Denna bipacksedel andrades senast 2019-09-17
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