AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16122/2025/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Raplon 23,2 mg/g gel

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Raplon 23,2 mg/g gel contine diclofenac dietilamina 23,2 mg/g, echivalent la diclofenac sodic 20 mg/g.

Excipienti cu efect cunoscut: propilenglicol (50 mg/g gel); butilhidroxitoluen (0,2 mg/g gel).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel

Gel opalescent alb pana la aproape alb, omogen, moale, cu miros caracteristic de lavanda.
pH: 7,1 -7,7

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani si peste

Pentru ameliorarea durerii de intensitate usoara pand la moderatd, asociatd cu traumatisme localizate ale
muschilor si articulatiilor.

Numai adulti (cu varsta de 18 ani si peste)
Pentru ameliorarea durerii in cazul unor forme localizate, usor-moderate de reumatism degenerativ, de
exemplu artroza (de la nivelul degetului, genunchiului).

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Adulti si adolescenti cu varsta peste 14 ani
Raplon se aplica de doua ori pe zi, dimineata si seara.

Cantitatea necesara depinde de suprafata zonei afectate: 2 g pand la 4 g diclofenac gel (o cantitate care variaza
de la marimea unei cirese la cea a unei nuci) este suficientd pentru a trata o suprafatd de aproximativ 400-800
cm?.

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

Durata tratamentului
Durata tratamentului depinde de indicatiile terapeutice si de raspunsul clinic.




- Pentru traumatisme ale muschilor si articulatiilor (adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani si peste), gelul
nu trebuie utilizat mai mult de 14 zile, numai la recomandarea medicului.

- Pentru artroza de la nivelul genunchiului si degetelor (numai la adulti cu varsta de 18 ani si peste), durata
tratamentului este de pana la 21 de zile, numai la recomandarea medicului.

Efectul terapeutic al gelului cu diclofenac se instalaza treptat in prima saptamana de tratament.

Pacientii trebuie sa-si consulte medicul daca afectiunea nu se amelioreaza sau se agraveaza intr-un interval de
7 zile de la Inceperea tratamentului.

Copii si adolescenti
Nu sunt suficiente date privind siguranta si eficacitatea administrarii la copii si adolescenti cu varsta sub 14
ani (vezi pct. 4.3).

Dacé este necesara administrarea acestui medicament la adolescenti cu varsta de 14 ani si peste, pentru
tratamentul durerii pe o duratd mai mare de 7 zile sau dacd simptomele se inrautatesc, pacientul/parintii
adolescentului este/sunt sfatuiti sa consulte medicul.

Pacienti varstnici (cu varsta peste 65 de ani)
Poate fi utilizatd doza recomandata pentru adulti.

Mod de administrare

Doar pentru administrare cutanata.

Gelul se aplica in strat subtire pe partile afectate ale corpului si se maseaza usor pentru a intra in piele. Dupa
aceea, mainile trebuie sterse cu un prosop din hartie si apoi spalate, cu exceptia cazului In care mainile sunt
zona care trebuie tratata.

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

Prosopul din hartie trebuie aruncat la cosul de gunoi pentru a preveni ca produsul neutilizat sa ajunga in mediul
acvatic.

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

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Pacientii cu antecedente de astm bronsic, angioedem, urticarie sau rinitd acutd, induse de acidul acetilsalicilic
sau alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

Al treilea trimestru de sarcina.

Utilizarea la copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani este contraindicata.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Posibilitatea aparitiei reactiilor adverse sistemice (cele asociate cu administrarea formelor farmaceutice
sistemice de diclofenac) trebuie avuta in vedere daca gelul cu diclofenac este utilizat intr-o cantitate mai mare
si pentru o perioada de timp mai indelungata decat cea recomandata (vezi Doze si mod de administrare).

Pacientii cu astm bronsic, febra fanului, inflamatii la nivelul mucoasei cavitatii nazale (polipipoza nazald) sau
boald pulmonard obstructivd cronicd si infectii respiratorii cronice (asociate in special cu simptome
asemdnatoare febrei fanului), prezintd riscul de aparitie a crizelor de astm bronsic (intolerantd la
analgezice/astm bronsic la analgezice), edem localizat la nivelul pielii sau mucoaselor (denumit edem
Quincke) sau urticarie, cand li se aplica gel cu diclofenac.

Pentru a reduce riscul foarte rar de aparitie a reactiilor de fotosensibilitate, pacientii trebuie sa evite expunerea
la soare, inclusiv expunere la solar, atunci cand utilizeaza acest medicament. Dacé apar reactii la nivel cutanat,
utilizarea acestui medicament trebuie Intrerupta.



Trebuie luate masuri preventive astfel incat copiii sa nu intre in contact cu zonele de piele pe care a fost aplicat
gelul.

Gelul cu diclofenac trebuie aplicat doar pe pielea intacta, sandtoasa si nu se aplica pe plagi deschise sau pe
leziuni. Medicamentul nu trebuie aplicat la nivelul mucoaselor, mai ales la nivel ocular si nu trebuie inghitit.

Tratamentul cu diclofenac gel trebuie intrerupt daca apare eruptie cutanata dupa aplicare.
Gelul cu diclofenac poate fi utilizat sub pansament neocluziv, dar nu se recomanda aplicarea sub pansament
ocluziv.

Pacientii trebuie instruiti sa nu fumeze sau sd nu fie in preajma unei 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 reprezinta un pericol grav de incendiu. Spélarea hainelor si a lenjeriei de pat poate reduce prezenta
medicamentului, dar nu il indeparteaza complet.

Raplon contine:

Propilenglicol, care poate determina iritatia pielii.

Butilhidroxitoluen, care poate provoca reactii adverse la nivelul pielii, localizate (de exemplu, dermatita de
contact) sau iritatie a ochilor sau a mucoaselor.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Deoarece absorbtia sistemica a diclofenacului dupa aplicarea locald a gelului este foarte lenta, este putin
probabil sa apara interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune.

4.6  Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Concentratia sistemicd de diclofenac este mai redusa dupa administrare locald decat in cazul administrarii
orale.

Nu exista date clinice privind utilizarea gelului de diclofenac in timpul sarcinii. Cu toate cd expunerea sistemica
este mai redusa comparativ cu administrarea orala, nu se cunoaste dacd expunerea dupa administrarea topica
poate fi ddunatoare pentru embrion/fat.

Avand in vedere experienta tratamentului cu AINS cu absorbtie sistemica, se recomanda urmatoarele:
Inhibarea sintezei prostaglandinelor poate afecta in mod negativ sarcina si/sau dezvoltarea embriofetala.
Datele provenite din studii epidemiologice sugereaza un risc crescut de aparitie a avorturilor, malformatiilor
cardiace si a gastroschizisului dupa utilizarea unui inhibitor al sintezei prostaglandinelor in prima perioada a
sarcinii. Riscul absolut de aparitie a malformatiilor cardiovasculare a crescut de la mai putin de 1% péana la
aproximativ 1,5 %.

Se considera ca riscul creste in functie de doza si de durata tratamentului. La animale, administrarea unui
inhibitor al sintezei prostaglandinelor s-a dovedit a conduce la un numar crescut de cazuri de pierdere a
embrionului pre- si post-implantare si de letalitate embrio-fetald. In plus, au fost raportate incidente crescute
de aparitie ale diverselor malformatii, inclusiv cele cardiovasculare, la animale cérora li s-a administrat un
inhibitor al sintezei prostaglandinelor pe durata organogenezei.

In primul si al doilea trimestru de sarcind nu trebuie administrat Raplon decat daci este absolut necesar. Daci
se utilizeaza, doza trebuie mentinuta la un nivel cat mai redus, iar durata tratamentului trebuie sa fie cat mai
scurtd posibil.

In timpul celui de al treilea trimestru de sarcind, toti inhibitorii sintezei prostaglandinelor pot expune fatul la:
- toxicitate cardiopulmonara (cu inchiderea prematura a canalului arterial si hipertensiune pulmonara);

- disfunctie renala, care se poate agrava pana la insuficientd renald cu oligohidramnios.

iar mama $i nou-nascutul, la finele sarcinii, la:



- posibila prelungire a hemoragiei, efect anti-agregant plachetar, care poate aparea chiar si la doze foarte
reduse;

- inhibarea contractiilor uterine care conduce la travaliu intarziat sau prelungit.

Prin urmare, gelul cu diclofenac este contraindicat in timpul ultimului trimestru de sarcina (see pct. 4.3).

Alaptarea
Similar altor AINS, diclofenacul se excreta in laptele matern in cantitati mici. Astfel, gelul cu diclofenac nu

trebuie administrat in timpul aldptarii pentru a evita reactiile adverse la sugar. Din cauza lipsei de studii
controlate la femeile care alapteaza, medicamentul trebuie utilizat in timpul aldptarii numai la recomandarea
unui profesionist din domeniul sanatatii. In aceste circumstante, gelul cu diclofenac nu ar trebui aplicat pe sani
de catre mamele care alapteaza, nici pe alte suprafete mari de piele sau pentru o perioada mai mare de timp
(vezi pct. 4.4).

Fertilitatea

Dacé se administreaza diclofenac unei femei care intentioneaza sa ramana gravida sau in primul si al doilea
trimestru de sarcind, atunci se va utiliza doza cea mai scazutd posibil si durata tratamentului va trebui sa fie
cat mai scurta posibil.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Deoarece absorbtia sistemica a diclofenacului dupa aplicarea topica a gelului cu diclofenac este foarte scazuta,
este putin probabil sa influenteze capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

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

Absorbtia sistemica a diclofenacului dupa administrarea topica este foarte scazuta si concentratiile plasmatice
ale diclofenacului sunt, de asemenea, foarte scizute comparativ cu concentratiile plasmatice obtinute dupa
administrarea orald de diclofenac. De aceea, probabilitatea aparitiei reactiilor adverse sistemice (cum ar fi, de
exemplu, tulburari gastrointestinale, tulburari hepatice sau renale, bronhospasm) este foarte scazutd dupa
administrarea topicd, comparativ cu frecventa aparitiei reactiilor adverse asociate administrarii orale a
diclofenacului. Cu toate acestea, pot sd apara reactii adverse sistemice daca diclofenacul este administrat pe o
suprafatd mare a pielii si pentru o durata lunga de tratament.

Reactiile adverse sunt listate mai jos, in functie de sisteme si organe si frecventa. Categoriile de frecventd sunt
definite conform urmatoarelor conventii: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si < 1/10); mai putin
frecvente (> 1/1 000 si < 1/100); rare (> 1/10 000 si < 1/1 000), foarte rare (<1/10 000), cu frecventa
necunoscuta (care nu poate fi estimatd din datele disponibile).

Infectii si infestari
Foarte rare: eruptie cutanata pustuloasa tranzitorie.

Tulburari ale sistemului imunitar
Foarte rare: angioedem, reactii de hipersensibilitate (incluzand urticarie).

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Foarte rare: astm bronsic.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Frecvente: eruptie cutanata tranzitorie, eczema, eritem, prurit, dermatite (incluzand dermatite de contact).
Rare: dermatitd buloasa.

Foarte rare: fotosensibilizare.




Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru permite
monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata 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

4.9 Supradozaj

Absorbtia sistemica micd a diclofenacului aplicat local nu permite supradozajul. Cu toate acestea, daca gelul
cu diclofenac este ingerat, sunt de asteptat reactii adverse similare cu cele observate la supradozajul cu
diclofenac comprimate.

in caz de ingestie accidentald, rezultdnd in reactii adverse sistemice semnificative, trebuie utilizate masuri
terapeutice generale care se iau in mod obisnuit in tratamentul supradozajului cu medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene. Lavajul gastric si administrarea de carbune activ trebuie luate In considerare, mai ales la scurt
timp dupa ingestie.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate topice pentru dureri articulare si musculare, antiinflamatoare
nesteroidiene de uz topic, codul ATC: M02AAL1S.

Mecanism de actiune si efecte farmacodinamice

Diclofenacul este un antiinflamator nesteroidian (AINS) cu proprietati analgezice, antiinflamatoare si
antipiretice. Diclofenacul isi exercita efectele terapeutice in principal prin inhibarea sintezei prostaglandinelor
de catre ciclooxigenaza 2 (COX 2).

Administrat topic, are proprietati analgezice si antiinflamatoare. In cazul inflamatiilor si durerilor de origine
traumatica si reumatismala, diclofenacul amelioreaza durerea, reduce edemul.

Intr-un studiu privind tratamentul unei entorse a gleznei (VOPO-P-307), diclofenac gel a ameliorat durerea
rapid si eficace: la doud zile dupa inceperea tratamentului, pacientii tratati cu diclofenac gel au prezentat o
reducere a durerii la migcare (DLM) cu 32 mm, in timp ce scorurile pentru grupul placebo au scazut cu doar
18 mm (p<0,0001). La patru zile dupd inceperea tratamentului, durerea la miscare (DLM), care a fost
principalul parametru evaluat, a scazut la pacientii care au utilizat diclofenac gel cu 49 mm, pe o scala analog
vizuald (SAV) de 100 mm comparativ cu scaderea de 25 mm observata in grupul cu placebo. Eficacitatea
gelului cu diclofenac a fost statistic semnificativ superioara comparativ cu placebo (p<<0,0001).

De asemenea, gelul cu diclofenac gel s-a dovedit eficace in tratarea inflamatiei. La sapte zile de la inceperea
tratamentului, diferenta medie intre gleznele inflamate si cele contralaterale, a fost de 0,3 cm pentru gelul cu
diclofenac si 0,9 cm pentru placebo (p<0,0001).

O alta dovada a eficacitatii gelului cu diclofenac este demonstrata prin timpul median pana la o reducere de
50% a DLM, care a fost de 4 zile la grupul tratat cu diclofenac gel, comparativ cu 8 zile pentru grupul placebo
(p<0,0001). Astfel, tratamentul cu diclofenac gel a grabit vindecarea cu 4 zile sau mai mult.

Intr-o analiza post-hoc, populatia totald de subiecti cu entorsa a gleznei de gradul I sau II a fost incadrati
deasupra sau dedesubtul unui scor de referintd al DLM de 80 mm pe o SAV si eficacitatea a fost examinata in
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fiecare subgrup. La patru zile de la initierea tratamentului, diclofenacul gel a fost semnificativ mai bun decat
placebo in reducerea DLM, atét la pacientii cu o durere de referintd >80 mm (diclofenac gel 56,4 mm; placebo
27,2 mm; p<0,0001), cat si la pacientii cu durerea de referinta <80 mm (diclofenac gel 44 mm; placebo 25
mm; p<0,0001) la punctul final de evaluare a eficacitatii.

Diclofenac gel amelioreaza durerile articulare cauzate de exacerbarea simptomelor artrozei de la nivelul
genunchiului si al degetelor. Pentru aceasta indicatie, efectul diclofenacului gel se instalaza treptat in timpul
primei saptdmani de tratament. Eficacitatea tratamentului de lunga duratd nu a fost demonstrata pentru o durata
mai mare de 3 saptamani.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Cantitatea de diclofenac absorbita prin piele este proportionald cu marimea suprafetei tratate si depinde atat de
doza totald aplicata, cat si de gradul de hidratare a pielii. Dupa aplicarea topica a gelului cu diclofenac (2
aplicatii pe zi) pe aproximativ 400 cm? de suprafatd cutanatd, gradul expunerii sistemice determinate de
concentratia plasmatica de diclofenac a fost echivalenta cu cea determinata de gelul cu diclofenac dietilamina
11,6 mg/g (4 aplicatii pe zi). Biodisponibilitatea relativad a diclofenacului (ASC) pentru gelul cu diclofenac,
comparativ cu administrarea comprimatelor, a fost de 4,5% in ziua 7 (pentru doza echivalenta de diclofenac
sodic). Absorbtia nu a fost modificata de aplicarea unui bandaj permeabil la umiditate si aer.

Distributie

Concentratiile diclofenacului au fost masurate in plasma, tesut sinovial si lichid sinovial, dupa administrarea
topica de diclofenac gel la nivelul articulatiei genunchiului si a pumnului.

Concentratiile plasmatice maxime au fost de aproximativ 100 de ori mai mici decat dupa administrarea orala
a aceleiasi cantitati de diclofenac. 99,7% din diclofenac se leagd de proteinele plasmatice, in special de
albumine (99,4%).

Diclofenacul se acumuleaza in piele, care actioneaza ca un rezervor, de unde este sustinutd eliberarea
medicamentului in tesuturile profunde. De aici, se distribuie preferential si persistd mai degraba in tesuturile
inflamate din profunzime, cum sunt incheieturile, decat in sange. Diclofenacul se gaseste in concentratii de
pana la 20 de ori mai mari decat n plasma.

Metabolizare

Metabolizarea diclofenacului implica etape de hidroxilare unica si multipla urmate de glucuronidare si
glucuronidare partiald a moleculei intacte, rezultdnd diferiti metaboliti fenolici, dintre care majoritatea sunt
transformati In conjugati de glucuronidd. Doi dintre metabolitii fenolici sunt activi biologic, desi mult mai
putin decat diclofenacul.

Eliminare

Clearance-ul sistemic total al diclofenacului in plasma este de 263 £ 56 ml/minut. Timpul de injumatatire
plasmatica terminal este de 1- 2 ore. Patru metaboliti, inclusiv cei doi metaboliti activi, au, de asemenea, un
timp de njumatatire plasmatica scurt, de 1-3 ore. Un metabolit, 3'-hidroxi-4'-metoxi-diclofenac, are un timp
mai mare de Tnjumatatire plasmatica, dar este virtual inactiv. Diclofenacul si metabolitii sdi sunt eliminati in
principal prin urina.

Populatii speciale

Insuficienta renala §i hepatica

La pacientii cu insuficientd renald nu este asteptata acumularea diclofenacului si a metabolitilor sai.

La pacientii cu hepatitd cronicd sau ciroza nedecompensatd, cinetica si metabolizarea diclofenacului sunt
similare cu cele intdlnite la pacientii fara afectiuni hepatice.




5.3 Date preclinice de siguranta

Datele prelinice pentru diclofenac, bazate pe studii conventionale de farmacologie de siguranta, studii de
toxicitate dupa doze repetate, de genotoxicitate, mutagenitate si carcinogenitate, nu au evidentiat niciun risc
special pentru om la doza terapeutica utilizata. Nu a fost observat potential teratogen la soarece, sobolan sau
iepure. Dozele toxice sistemice la sobolani au fost asociate cu distocie, prelungirea perioadei de gestatie,
greutate si crestere fetald redusa si supravietuire a fatului redusd. Un efect cunoscut al inhibarii sintezei
prostaglandinelor este inchiderea canalului arterial.

Gelul cu diclofenac a provocat iritatii usoare ale pielii la iepuri (eritem si xeroza cutanatd) si a prezentat un
potential scazut de sensibilizare cutanata la cobai.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Propilenglicol (E1520)
Alcool izopropilic
Carbomer (C980)
Dietilamina

Alcool oleilic

Parafina lichida (E905a)
Caprilcaproat de cocoil
Eter macrogol cetostearil
Butilhidroxitoluen (E321)
Apa purificata

Lavanda (contine alcool benzilic, citral, hidroxicitronelal, limonen, metil eugenol)

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

Dupa ambalarea pentru comercializare: 18 luni
Dupa prima deschidere a tubului: 12 luni

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare pentru temperatura.

6.5 Natura si continutul ambalajului

- tub din 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 stripungd membrana inainte de prima utilizare.

- tub laminat din aluminiu (polipropilend/aluminiu/polipropilend), sigilat cu o membrana 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.



6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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