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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Raplon 23,2 mg/g gel
Diclofenac dietilamina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Raplon si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Raplon
Cum sa utilizati Raplon

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Raplon

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Raplon si pentru ce se utilizeaza

Raplon contine substanta activd diclofenac care face parte din grupul de medicamente denumite
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). Raplon 23,2 mg/g gel este formulat pentru a fi absorbit 1n piele
prin masaj si creste permeabilitatea la nivelul pielii. Substanta activd patrunde in profunzimea tesutului
inflamat.

Raplon este utilizat pentru a calma durerea si a reduce inflamatia si edemul in cazul unor afectiuni
dureroase de la nivelul articulatiilor si a muschilor.

Raplon poate fi utilizat in tratarea urméatoarelor afectiuni:

- Adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani si peste:
ameliorarea durerii usoare pana la moderatd, asociatd cu traumatisme ale muschilor si articulatiilor
(cum sunt entorse, intinderi musculare, vanatai).

- Numai adulti (cu varsta de 18 ani si peste):
ameliorarea durerii usoare pand la moderatd cauzata de agravarea artrozei de la nivelul genunchiului
sau degetelor.

Efectul terapeutic al Raplon se instalaza treptat in prima saptamana de tratament.

Adresati-va unui medic daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Raplon

Nu utilizati Raplon:

- daca sunteti alergic la diclofenac sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

- daca ati avut vreodata o reactie alergica, cum ar fi respiratie suieratoare sau dificultati de respiratie
(astm bronsic), eruptie trecatoare pe piele manifestata prin vezicule sau urticarie, umflare a fetei sau
a limbii sau curgerea nasului dupd ce ati luat acid acetilsalicilic, ibuprofen sau orice alte
medicamente antiinflamatoare (medicamente utilizate pentru tratamentul durerii, febrei sau
inflamatiei).

- daca sunteti gravida in ultimele 3 luni de sarcina.

- la copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Raplon, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Daca aveti astm bronsic, febra fanului, umflarea mucoaselor de la nivelul cavitatii nazale (formand
excrescente denumite polipi nazali) sau boald pulmonara obstructiva cronica si infectii respiratorii
cronice (asociate in special cu simptome asemanatoare febrei fanului).

- Nu aplicati gelul daca aveti leziuni pe piele cum sunt taieturi, plagi deschise sau pe pielea care
prezinta urticarie sau eczemd. Daca urticaria incepe sia apard pe piele dupa ce aplicati acest
medicament, intrerupeti tratamentul.

- Nu utilizati o cantitate mai mare de medicament decat cea indicata sau pentru o perioada de timp
mai mare decat cea indicata, cu exceptia cazului in care va recomanda medicul dumneavoastra.

- Raplon este doar pentru uz extern. A nu se ingera sau a nu se inghiti.

- Evitati ca Raplon sé intre in contact cu ochii. Daca acest lucru se intampla, clatiti-va ochii cu apa,
din abundenta. Adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului daca disconfortul persista.

- Puteti utiliza un bandaj elastic (orteza) sau fese specifice leziunilor, cum ar fi de tip entorse, dar nu
utilizati Raplon sub bandaje elastice ocluzive (impermeabile la aer sau apd). Daca este necesar,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Evitati expunerea la soare, inclusiv solarul, atunci cand utilizati acest medicament. Daca apar reactii
de fotosensibilitate, intrerupeti utilizarea acestui medicament.

- Nu permiteti copiilor sa atinga zona pe care a fost aplicat gelul.

Nu fumati si nu va apropiati de flacari deschise - risc de arsuri grave. Tesaturile (imbracaminte, lenjerie
de pat, pansamente, etc.) care au intrat in contact cu acest medicament ard mai usor si reprezintd un
pericol grav de incendiu. Spalarea hainelor si a lenjeriei de pat poate reduce prezenta medicamentului,
dar nu il indeparteaza complet.

Copii si adolescenti
Datele privind siguranta si eficacitatea administrarii la copii si adolescenti cu varsta de sub 14 ani sunt
insuficiente (vezi punctul ,, Nu utilizati Raplon”).

La adolescenti incepand cu varsta de 14 ani, daca acest medicament este necesar pentru tratamentul
durerii pe o perioadd mai mare de 7 zile sau dacd simptomele se inrautdtesc, pacientul/parintii
adolescentului este/sunt sfatuiti sa consulte medicul.

Raplon impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv cele care se elibereaza fara prescriptie medicala.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravidd sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,

adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina



Nu utilizati Raplon in timpul ultimelor 3 luni de sarcind. Raplon nu trebuie utilizat in timpul primelor 6
luni de sarcind, cu exceptia cazului 1n care este absolut necesar si numai la recomandarea medicului
dumneavoastra. Daca medicul recomanda tratament in aceasta perioada, atunci se va utiliza doza cea
mai scazutd si durata tratamentului sa fie cat mai scurta posibil.

Formele farmaceutice ce contin diclofenac si se administreaza pe cale orald (cum ar fi comprimatele)
pot provoca reactii adverse asupra fatului. Nu exista date ale acestui risc pentru Raplon atunci cand este
aplicat pe piele.

Alaptarea

In timpul aldptarii, Raplon trebuie utilizat numai la recomandarea medicului, intrucat diclofenacul trece
in cantitati mici 1n laptele matern. Totusi, Raplon nu trebuie aplicat pe sani de catre mamele care
alapteaza, nici pe alte suprafete mari de piele sau pentru o perioadd mai mare de timp.

Fertilitatea

Daca se administreaza diclofenac unei femei care intentioneaza sa ramana gravida sau in timpul primelor
6 luni de sarcind, atunci se va utiliza doza cea mai scazuta si durata tratamentului va trebui sa fie cat mai
scurta posibil.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Din datele cunoscute pand in prezent, acest medicament nu influenteaza capacitatea de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

Raplon contine propilenglicol
Poate determina iritatia pielii.

Raplon contine butilhidroxitoluen
Poate provoca reactii adverse la nivelul pielii (de exemplu, dermatita de contact) sau iritatie a ochilor
sau a mucoaselor.

3. Cum sa utilizati Raplon

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. ,,

Doza recomandata este de:

Pentru adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani si peste:

Aplicati gelul de 2 ori pe zi (dimineata si seara) pe zona dureroasa. in functie de marimea locului afectat
care urmeaza si fie tratat, se aplica in doza unica o cantitate care variaza de la marimea unei cirese la
cea a unei nuci, corespunzatoare a 2 - 4 g gel.

Doza zilnica maxima este de 8 g de gel si nu trebuie depasita.

Cum sa aplicati Raplon
Raplon este numai pentru administrare cutanata (se aplica pe piele).

Desurubati si indepartati capacul alb de plastic, indepartati sigiliul inainte de prima utilizare.

Gelul se aplica in strat subtire pe partile afectate ale corpului si se maseaza usor pentru a intra in piele.
Cantitatea necesara variaza in functie de intinderea zonei dureroase. in mod normal, va fi suficienta o
cantitate de marimea unei cirese pana la cea a unei nuci. Este posibil sa observati un usor efect racoritor
atunci cand aplicati gelul. Dupa aceea, méinile trebuie sterse cu un prosop de hartie si apoi spalate, cu
exceptia cazului in care mainile sunt zona care trebuie tratata.

Dacai se aplica accidental prea mult gel, excesul de gel trebuie sters cu un prosop din hartie.

Prosopul de hartie trebuie aruncat la gunoiul menajer pentru a preveni ca produsul neutilizat sd ajunga
in mediul acvatic.

Inainte de a aplica un bandaj, gelul trebuie lisat pe piele citeva minute si se usuce.



Cat timp trebuie sa utilizati Raplon
Durata tratamentului fara recomandarea unui medic:

Adulti

Pentru traumatisme ale muschilor si articulatiilor (cum sunt entorse, Intinderi musculare, vanatai): nu
utilizati Raplon mai mult de 2 sdptaméani; un tratament mai indelungat poate fi administrat numai la
recomandarea medicului; daca durerea sau inflamatia persista timp de 7 zile sau se inrautateste, adresati-
va medicului dumneavoastra.

Pentru tratamentul durerilor asociate bolilor reumatice, medicamentul se va utiliza numai la
recomandarea medicului care va stabili durata tratamentului.

Adolescenti cu varsta de 14 ani si peste
Daca acest medicament este necesar pentru tratamentul durerii pe o perioada mai mare de 7 zile sau daca
simptomele se Inrdutatesc, pacientul/parintii adolescentului este/sunt sfatuiti sd se adreseze medicului.

Daca utilizati mai mult Raplon decit trebuie

Dacai ati aplicat mai mult gel decét trebuie, Indepartati surplusul de gel cu o hartie absorbanta.

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra inghititi accidental gelul, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca uitati sa utilizati Raplon
Daca uitati sa aplicati Raplon la ora obisnuita, puteti sa il aplicati atunci cand va amintiti §i apoi sa
continuati ca de obicei. Nu aplicati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse includ reactii usoare si trecatoare la locul de aplicare. Foarte rar, pot sa apara reactii
alergice.

Unele reactii adverse rare si foarte rare pot fi grave.

Daca aveti oricare dintre simptomele de alergie de mai jos, OPRITI administrarea Raplon si adresati-va
imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- eruptie trecdtoare pe piele cu vezicule, urticarie (eruptie insotitd de mancarimi)

- respiratie suierdtoare, dificultati de respiratie sau senzatie de apasare in piept (astm bronsic).

- umflarea fetei, buzelor, limbii sau a gatului.

Alte reactii adverse ce pot avea loc sunt de obicei usoare si trecatoare (daca sunteti ingrijorat, adresati-
va unui medic sau unui farmacist).

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):
- eruptii pe piele, mancarimi, inrogire sau usturime a pielii.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- pete pe piele cu vezicule.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):
- pielea poate fi mai sensibild la expunerea la soare. Pot aparea semne de arsuri solare cu mancarimi,
umflaturi si vezicule.



- eruptie pe piele cu pustule, hipersensibilitate (inclusiv urticarie), acumulare brusca de lichid in piele
si mucoase (cum ar fi gatul sau limba), dificultiti de respiratie si/sau mancarime si eruptii cutanate,
adesea manifestate ca o reactie alergica (edem angioneurotic), episoade bruste de dificultati in
respiratie datorate crampelor musculare si umflare a mucoaselor cailor respiratorii insotite frecvent
de tuse si de producerea de sputa (astm bronsic).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Raplon
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Raplon

- Substanta activa este diclofenac dietilamind. Raplon 23,2 mg/g gel contine 23,2 mg/g diclofenac
dietilamina.

- Celelalte componente sunt: propilenglicol (E1520), alcool izopropilic, carbomer (C980),
dietilamina, alcool oleilic, parafina lichida (E905a), apa purificata, caprilcaproat de cocoil, eter
macrogol cetostearil, butilhidroxitoluen (E321), parfum lavender care 57 (contine alcool benzilic,
citral, hidroxicitronelal, limonen, metil eugenol).

Cum arata Raplon si continutul ambalajului

Gel opalescent alb pana la aproape alb, omogen, moale, cu miros caracteristic de lavanda

- tub de aluminiu pliabil acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu 0 membrana de aluminiu si
inchis cu capac cu filet din polietilend alba. Capacul are un varf cu forma adecvata in partea superioara,
care este proiectat sa straipungd membrana inainte de prima utilizare.

- tub laminat din aluminiu (polipropilena/aluminiu/polipropilend), sigilat cu o membrand de aluminiu si
inchis cu capac cu filet din polietilena alba.

Marimea ambalajului: un tub umplut cu 100 g de medicament si ambalat intr-o cutie de carton impreuna
cu prospectul pentru pacient.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Medochemie Ltd.,

1-10 Constantinoupoleos Str., 3011 Limassol,

Cipru

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaétoarele denumiri comerciale:

Bulgaria AJIMUPAIJI ®OPTE 2,32% ren
ALMIRAL FORTE 2.32% gel

Cipru ALMIRAL FORTE 23.2 mg/g yé\n

Estonia ALMIRAL

Letonia ALMIRAL 23,2 mg/g gels

Lituania Algoprall 23,2 mg/g gelis

Republica Ceha ALMIRAL FORTE

Republica Slovaca ALMIRAL FORTE 23.2 mg/g gél

Roménia Raplon 23,2 mg/g gel

Tarile de Jos Amirandes 2,32% gel

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2025.



