Was ist das Wichtigste, was Sie uber dieses
Arzneimittel wissen sollten?

1.Herz- /Kreislaufrisiko

Diclofenac kann bei langerer Anwendung ein erhdhtes Risiko fur Herzinfarkt oder
Schlaganfall mit sich bringen, eventuell mit tddlichem Ausgang. Diese
Nebenwirkungen kénnen ohne Vorwarnung eintreten. Mit zunehmender
Therapiedauer und hoher Dosis steigt dieses Risiko an. Informieren Sie Ihren Arzt,
wenn in Ihrer Familie Herzerkrankungen vorgekommen sind, wenn Ihr Cholesterin
oder Ihr Blutdruck erhoht ist oder andere Herz-/Kreislauferkrankungen vorliegen,
oder wenn Sie unter Zuckerkrankheit (Diabetes) leiden. Um das Herz-/Kreislaufrisiko
zu minimieren, sollte eine Akutbehandlung von Beschwerden auf 2 Wochen begrenzt
werden.

2.Magen-/Darm-Risiko

Diclofenac bringt ein erhdhtes Risiko fur Magen-, Speiseréhren- oder
Darmgeschwire, Blutungen und Magen- oder Darmdurchbruch mit sich. Diese
Nebenwirkungen kénnen ohne Vorwarnung und zu jeder Zeit auftreten und tddlich
sein. Das Risiko ist erhdht bei Langzeittherapie, hohem Alkoholkonsum, héherem
Alter sowie gleichzeitiger Anwendung von zusatzlichen Medikamenten wie zum
Beispiel Blutverdinnern oder Kortison-Praparaten. Um das Magen-/Darmrisiko zu
minimieren, sollte eine Akutbehandlung von Beschwerden auf 2 Wochen begrenzt
werden.

3.Was kann ich selbst zur Vermeidung schwerwiegender
Nebenwirkungen tun?

Uberschreiten Sie nicht die von Ihrem Arzt empfohlene Dosis oder
Behandlungsdauer!

4.Beenden Sie die Anwendung des Arzneimittels und
informieren Sie umgehend lhren Arzt:

- wenn Sie Herzbeschwerden haben, wie z.B. Schmerzen in der Brust,

- wenn es bei Ihnen zu starken Magenschmerzen oder Sodbrennen kommt, es
Anzeichen von Blutungen im Magen oder Darm gibt, wie schwarzer oder blutiger
Stuhl oder Erbrechen von Blut.

Zur vollstdndigen Information zu diesem Arzneimittel lesen Sie bitte die folgenden
Kapitel 1 bis 6.



1.Was ist ,Diclofenac-zur-
Akutbehandlung“und wofiir wird es
angewendet?

1.1.Welche Eigenschaften hat das Arzneimittel?

,Diclofenac-zur-Akutbehandlung®ist ein schmerzstillendes und
entzindungshemmendes Arzneimittel mit dem Wirkstoff Diclofenac aus der Gruppe
der sogenannten nicht-steroidalen Antiphlogistika/Analgetika
(Entzindungshemmer/Schmerzmittel). Der Wirkstoff Diclofenac wird tblicherweise in
Salzform als Diclofenac-Natrium angewendet.

,Diclofenac-zur-Akutbehandlung“mit einem Wirkstoffgehalt von mehr als 25 mg pro
abgeteilter Form ist verschreibungspflichtig und darf nur auf arztliche Anweisung
eingenommen werden.

1.2.Welche Wirkstarken und Darreichungsformen gibt es?

Diclofenac zur Akut- und Kurzzeitbehandlung gibt es
als Tablette, Trinktablette, Brausetablette und Granulat mit 25 und 50 mg Wirkstoff.

Diese Arzneiformen sind geeignet, dass das Arzneimittel schnell freigesetzt wird und
im Koérper zur Wirkung kommit.

Ihr Arzt legt fest, welche Wirkstarke und Darreichungsform die geeignete fur Ihre
Behandlung ist.

1.3.Diclofenac ist angezeigt fiir die

Symptomatische Kurzzeitbehandlung (maximal 2 Wochen) von Schmerz und
Entztndung bei

- akuten Gelenkentziindungen (akuten Arthritiden), einschlie3lich Gichtanfall,

- chronischen Gelenkentziindungen (chronischen Arthritiden), insbesondere bei
rheumatoider Arthritis (chronische Polyarthritis),

- Morbus Bechterew (Spondylitis ankylosans) und anderen entzindlich-
rheumatischen Wirbelsaulenerkrankungen,

- Reizzustéanden bei degenerativen Gelenk- und Wirbelsaulenerkrankungen
(Arthrosen und Spondylarthrosen),

- entzundlichen weichteilrheumatischen Erkrankungen,

- schmerzhaften Schwellungen oder Entziindungen nach Verletzungen.



2.Was missen Sie vor der Einnahme von
,Diclofenac-zur-Akutbehandlung“beachten?

2.1.“Diclofenac-zur-Akutbehandlung“darf nicht
eingenommen/angewendet werden

- bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Diclofenac oder einen der
sonstigen Bestandteile des Arzneimittels,

- wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanfallen,
Nasenschleimhautschwellungen oder Hautreaktionen nach der Einnahme von
Acetylsalicylsdure oder anderen nicht-steroidalen Entzindungshemmern reagiert
haben,

- bei ungeklarten Blutbildungsstérungen,

- bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen
Magen/Zwolffingerdarm-Geschwiren (peptischen Ulzera) oder Blutungen
(mindestens 2 unterschiedliche Episoden nachgewiesener Geschwire oder
Blutungen),

- bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in der Vorgeschichte im
Zusammenhang mit einer vorherigen Therapie mit nicht-steroidalen Antirheumatika
(NSAR),

- bei Hirnblutungen (zerebrovaskularen Blutungen) oder anderen aktiven Blutungen,
- bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstorungen,
- bei schwerer Herzschwache (Herzinsuffizienz),

- im letzten Drittel der Schwangerschatft.

2.2.Besondere Vorsicht bei der Einnahme/Anwendung von
,Diclofenac-zur-Akutbehandlung“ist erforderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie ,Diclofenac-zur-Akutbehandlung“nur unter
bestimmten Bedingungen (d.h. in grof3eren Abstanden oder in verminderter Dosis
und unter arztlicher Kontrolle) mit besonderer Vorsicht anwenden durfen. Befragen
Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen friher
einmal zutrafen.

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt:

Eine gleichzeitige Anwendung von Diclofenac mit anderen nicht-steroidalen
Entziindungshemmern, einschliel3lich sogenannten COX-2-Hemmern
(Cyclooxigenase-2-Hemmern), sollte vermieden werden.



Nebenwirkungen kdnnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis
Uber den kurzesten, fur die Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet
wird.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwtire und Durchbrtiche (Perforationen):

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwire und Perforationen, auch mit
todlichem Ausgang, wurden unter allen NSAR berichtet. Sie traten mit oder ohne
vorherige Warnsymptome bzw. schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in
der Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko fur das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Geschwiren und
Durchbrtichen ist hoher mit steigender NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwiiren in
der Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen Blutung oder Durchbruch
(siehe Abschnitt 2: ,Diclofenac-zur-Akutbehandlung“darf nicht
eingenommen/angewendet werden?), und bei alteren Patienten. Diese Patienten
sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfugbaren Dosis beginnen. Fir diese
Patienten sowie fur Patienten, die eine begleitende Therapie mit niedrig-dosierter
Acetylsalicylsdure (ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das Risiko fur Magen-
Darm-Erkrankungen erhohen kénnen, bendtigen, sollte eine Kombinationstherapie
mit Magenscheimhaut-schitzenden Arzneimitteln (z.B. Misoprostol oder
Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie, insbesondere in htherem Alter, eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen
am Magen-Darm-Trakt aufweisen, sollten Sie jegliche ungewthnliche Symptome im
Bauchraum (vor allem Magen-Darm-Blutungen) insbesondere am Anfang der
Therapie melden. Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhalten,
die das Risiko fur Geschwire oder Blutungen erhéhen kénnen, wie z.B. orale
Kortikosteroide, blutgerinnungshemmende Medikamente wie Warfarin, selektive
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter anderem zur Behandlung von
depressiven Verstimmungen eingesetzt werden, oder
Thrombozytenaggregationshemmer wie ASS (siehe Abschnitt 2: "Bei
Einnahme/Anwendung von Diclofenac mit anderen Arzneimitteln?).

Wenn es bei lhnen unter Diclofenac zu Magen-Darm-Blutungen oder Geschwitiren
kommt, ist die Behandlung abzusetzen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen Erkrankung in der
Vorgeschichte (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) mit Vorsicht angewendet werden, da
sich ihr Zustand verschlechtern kann (siehe Abschnitt 4).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System:

Arzneimittel wie Diclofenac sind maglicherweise mit einem geringfugig erhdhten
Risiko fur Herzanfalle ("Herzinfarkt?) oder Schlaganfélle verbunden. Jedwedes
Risiko ist wahrscheinlicher mit hohen Dosen und langer dauernder Behandlung.
Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer!



Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen Schlaganfall haben oder
denken, dass Sie ein Risiko fir diese Erkrankungen aufweisen kénnten (z.B. wenn
sie hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinwerte haben oder Raucher
sind), sollten Sie Ihre Behandlung mit lhrem Arzt oder Apotheker besprechen.

Hautreaktionen:

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten Uber schwerwiegende Hautreaktionen mit
Ro6tung und Blasenbildung, einige mit tédlichem Ausgang, berichtet (exfoliative
Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-
Syndrom; siehe Abschnitt 4). Das hdchste Risiko fir derartige Reaktionen scheint zu
Beginn der Therapie zu bestehen, da diese Reaktionen in der Mehrzahl der Falle im
ersten Behandlungsmonat auftraten. Beim ersten Anzeichen von Hautausschlagen,
Schleimhautlasionen oder sonstigen Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
sollte Diclofenac abgesetzt und umgehend der Arzt konsultiert werden.

Sonstige Hinweise:

,Diclofenac-zur-Akutbehandlung“sollte nur unter strenger Abwagung des Nutzen-
Risiko-Verhaltnisses angewendet werden

- bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstdrungen (z.B. akute intermittierende
Porphyrie),

- bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythematodes und
Mischkollagenose).

Eine besonders sorgféltige arztliche Uberwachung ist erforderlich
- direkt nach gréRReren chirurgischen Eingriffen,

- bei Allergien (z.B. Hautreaktionen auf andere Arzneimittel, Asthma, Heuschnupfen),
chronischen Nasenschleimhautschwellungen oder chronischen, die Atemwege
verengenden Atemwegserkrankungen,

- bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (zum Beispiel anaphylaktischer
Schock) werden sehr selten beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme/Verabreichung von Diclofenac muss
die Therapie abgebrochen werden. Der Symptomatik entsprechende, medizinisch
erforderliche MalRBnahmen mussen durch fachkundige Personen eingeleitet werden.

Diclofenac kann vortbergehend die Blutplattchenaggregation hemmen. Patienten mit
einer Gerinnungsstoérung sollten daher sorgfaltig iberwacht werden.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung oder zur
Senkung des Blutzuckers einnehmen, sollten vorsichtshalber Kontrollen der
Blutgerinnung bzw. der Blutzuckerwerte erfolgen.



Bei langer dauernder Gabe von ,Diclofenac-zur-Akutbehandlung®ist eine
regelmanige Kontrolle der Leberwerte, der Nierenfunktion sowie des Blutbildes
erforderlich.

Bei Einnahme/Anwendung von ,Diclofenac-zur-Akutbehandlung®“vor operativen
Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren.

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln kbnnen Kopfschmerzen auftreten, die
nicht durch erhéhte Dosen des Arzneimittels behandelt werden dirfen. Fragen Sie
Ihren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Einnahme von Diclofenac haufig unter
Kopfschmerzen leiden!

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméaRige Einnahme von Schmerzmitteln,
insbesondere bei Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur
dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-
Nephropathie) fuhren.

Wie andere Arzneimittel, die die Prostaglandinsynthese hemmen, kann ,Diclofenac-
zur-Akutbehandlung“es Ihnen erschweren, schwanger zu werden. Sie sollten Ihren
Arzt informieren, wenn Sie planen schwanger zu werden oder wenn Sie Probleme
haben, schwanger zu werden.

2.2.a) Kinder

Die Anwendung von Diclofenac bei Kindern und Jugendlichen unter 15 Jahren wird
nicht empfohlen, da zur Behandlung rheumatischer Erkrankungen von Kindern mit
Dicofenac keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

2.2.b) Altere Patienten

Bei alteren Patienten treten h&ufiger Nebenwirkungen nach Anwendung von nicht-
steroidalen Entziindungshemmern auf, insbesondere Blutungen und Durchbriiche im
Magen- und Darmbereich, die unter Umstanden lebensbedrohlich sein kbénnen.
Daher ist bei alteren Patienten eine besonders sorgfaltige arztliche Uberwachung
erforderlich.

2.2.c) Schwangerschaft

Wird wahrend der Anwendung von ,Diclofenac-zur-Akutbehandlung“eine
Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu benachrichtigen. Sie durfen
Diclofenac im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel nur nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt anwenden. Im letzten Drittel der Schwangerschaft darf ,Diclofenac-zur-
Akutbehandlung“wegen eines erhdhten Risikos von Komplikationen fur Mutter und
Kind nicht angewendet werden.



2.2.d) Stillzeit

Der Wirkstoff Diclofenac und seine Abbauprodukte gehen in geringen Mengen in die
Muttermilch Uber. Da nachteilige Folgen fur den Saugling bisher nicht bekannt
geworden sind, wird bei kurzfristiger Anwendung eine Unterbrechung des Stillens in
der Regel nicht erforderlich sein. Wird eine langere Anwendung bzw. Einnahme
hoherer Dosen verordnet, sollte jedoch ein frihzeitiges Abstillen erwogen werden.

2.2.e) Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Da bei der Anwendung von ,Diclofenac-zur-Akutbehandlung“in héherer Dosierung
zentralnervose Nebenwirkungen wie Mudigkeit und Schwindel auftreten konnen,
kann im Einzelfall das Reaktionsvermdgen veréandert und die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StralRenverkehr und zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt
werden. Dies gilt in verstarktem Maf3e im Zusammenwirken mit Alkohol. Sie kénnen
dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug
reagieren. Fahren Sie in diesem Fall nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen
Sie keine Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

2.3.Bei Einnahme/Anwendung von Diclofenac mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von ,Diclofenac-zur-Akutbehandlung“und Digoxin
(Mittel zur Starkung der Herzkraft), Phenytoin (Mittel zur Behandlung von
Krampfanfallen) oder Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer
Erkrankungen) kann die Konzentration dieser Arzneimittel im Blut erh6hen. Eine
Kontrolle der Serum-Lithium-Spiegel ist nétig. Eine Kontrolle der Serum-Digoxin- und
der Serum-Phenytoin-Spiegel wird empfohlen.

,Diclofenac-zur-Akutbehandlung“kann die Wirkung von entwéssernden und
blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Diuretika und Antihypertensiva) abschwéchen.

,Diclofenac-zur-Akutbehandlung“kann die Wirkung von ACE-Hemmern (Mittel zur
Behandlung von Herzschwéche und Bluthochdruck) abschwachen. Bei gleichzeitiger
Anwendung kann weiterhin das Risiko fur das Auftreten einer Nierenfunktionsstérung
erhoht sein.

Die gleichzeitige Gabe von ,Diclofenac-zur-Akutbehandlung“und kaliumsparenden
Entwésserungsmitteln (bestimmte Diuretika) kann zu einer Erhéhung des
Kaliumspiegels im Blut fuhren.

Die gleichzeitige Verabreichung von ,Diclofenac-zur-Akutbehandlung“mit anderen
entziindungs- und schmerzhemmenden Mitteln aus der Gruppe der nicht-steroidalen



Antiphlogistika oder mit Glukokortikoiden erhdht das Risiko fur Magen-Darm-
Geschwire oder Blutungen.

Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsaure und bestimmte
Antidepressiva (selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer/SSRI) kdnnen das
Risiko fur Magen-Darm-Blutungen erhghen.

Die Gabe von ,Diclofenac-zur-Akutbehandlung“innerhalb von 24 Stunden vor oder
nach Gabe von Methotrexat kann zu einer erh6hten Konzentration von Methotrexat
im Blut und einer Zunahme seiner unerwinschten Wirkungen fuhren.

Nicht-steroidale Antirheumatika (wie Diclofenac) konnen die nierenschadigende
Wirkung von Ciclosporin (Mittel, das zur Verhinderung von Transplantatabstof3ungen,
aber auch in der Rheumabehandlung eingesetzt wird) verstarken.

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur Behandlung von Gicht)
enthalten, kbnnen die Ausscheidung von Diclofenac verzdogern. Dadurch kann es zu
einer Anreicherung von ,Diclofenac-zur-Akutbehandlung“im Kérper und Verstarkung
seiner unerwinschten Wirkungen kommen.

Nicht-steroidale Antirheumatika konnen maoglicherweise die Wirkung von
blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln wie Warfarin verstarken.

Vereinzelt wurde Uber eine Beeinflussung des Blutzuckerspiegels nach Gabe von
Diclofenac berichtet, die eine Dosisanpassung der blutzuckersenkenden
(antidiabetischen) Medikation erforderte. Daher werden bei gleichzeitiger Therapie
vorsichtshalber Kontrollen der Blutzuckerwerte empfohlen.

2.4.Bei Einnahme von ,Diclofenac-zur-
Akutbehandlung“zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Wahrend der Anwendung von ,Diclofenac-zur-Akutbehandlung“sollten Sie mdglichst
keinen Alkohol trinken.

3.Wie ist ,Diclofenac-zur-
Akutbehandlung“einzunehmen/anzuwenden?

3.1.Art der Anwendung

Wenden Sie ,Diclofenac-zur-Akutbehandlung“immer genau nach Anweisung des
Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind!



Soweit vom Hersteller empfohlen, sind Tabletten, Brausetabletten, Trinktabletten und
Granulat vor der Anwendung in einem Glas Wasser aufzulésen bzw. zu einer
Suspension aufzubereiten.

Nehmen Sie ,Diclofenac-zur-Akutbehandlung“mit reichlich Flussigkeit ein; fur einen
besonders schnellen Wirkungseintritt kann die Einnahme vor der Mahlzeit
zweckmalfig sein. Wenn Sie jedoch einen empfindlichen Magen haben, empfiehlt es
sich, es wahrend der Mahlzeiten einzunehmen und eine Einnahme auf niichternen
Magen auf jeden Fall zu vermeiden.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Bei rheumatischen Erkrankungen kann die Einnahme/Anwendung von Diclofenac
Uber einen langeren Zeitraum erforderlich sein. Nach zwei Wochen sollte die
Behandlung mit magensaftresistenten Arzneiformen fortgesetzt werden, die fur die
Langzeitbehandlung unter dem Gesichtspunkt der Vertraglichkeit besser geeignet
sind.

3.2.Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gelten die
folgenden Dosierungsrichtlinien

Zur Therapie rheumatischer Erkrankungen:

Diclofenac wird in Abh&angigkeit von der Schwere der Erkrankung dosiert. Der
empfohlene Dosisbereich fir Erwachsene und Jugendliche ab 15 Jahren liegt
zwischen 50 und 150 mg Diclofenac-Natrium pro Tag, verteilt auf 2 bis 3
Einzelgaben. Zur Behandlung rheumatischer Erkrankungen bei Kindern liegt zur
Dosierung kein ausreichendes Erkenntnismaterial vor.

3.3.Wenn Sie eine groféere Menge von ,Diclofenac-zur-
Akutbehandlung“eingenommen/angewendet haben als Sie
sollten

Als Symptome einer Uberdosierung kénnen zentralnervose Stérungen wie
Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit und Bewusstlosigkeit (bei Kindern auch
myoklonische Krampfe) sowie Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen auftreten.
Des Weiteren sind Blutungen im Magen-Darm-Trakt und Funktionsstérungen von
Leber und Nieren mdglich. Ferner kann es zu Blutdruckabfall, verminderter Atmung
(Atemdepression) und zur blauroten Farbung von Haut und Schleimh&uten
(Zyanose) kommen.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Nehmen/wenden Sie ,Diclofenac-zur-Akutbehandlung“nach den Anweisungen des
Arztes bzw. der in der Packungsbeilage angegebenen Dosierungsanleitung ein/an.



Wenn Sie das Geflihl haben, keine ausreichende Schmerzlinderung zu spiren, dann
erhdhen Sie nicht selbststandig die Dosierung, sondern fragen Sie lhren Arzt.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit ,Diclofenac-zur-
Akutbehandlung“benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt. Dieser kann entsprechend der
Schwere einer Vergiftung Uber die gegebenenfalls erforderlichen MalRnahmen
entscheiden.

3.4.Wenn Sie die Einnahme/Anwendung von ,Diclofenac-
zur-Akutbehandlung“vergessen haben

Falls Sie die Einnahme/Anwendung einmal vergessen haben, nehmen/wenden Sie
bei der nachsten Gabe nicht mehr als die Ubliche empfohlene Menge ein/an.

4 Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann ,Diclofenac-zur-Akutbehandlung“Nebenwirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

- sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

- haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

- gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1 000 Behandelten
- selten: weniger als 1 von 1 000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten

- sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten, einschliel3lich Einzelfalle

4.1.Welche Nebenwirkungen konnen im Einzelnen
auftreten?

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen muss berucksichtigt
werden, dass sie Uberwiegend -Dosisabhangig und interindividuell unterschiedlich
sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den Verdauungstrakt.
Magen/Zwolffingerdarm-Geschwire (peptische Ulzera), Perforationen (Durchbriiche)
oder Blutungen, manchmal todlich, kdnnen auftreten, insbesondere bei alteren
Patienten (siehe Abschnitt 2 "Besondere Vorsicht bei der Einnahme/Anwendung von
Diclofenac ist erforderlich?) Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Blahungen, Verstopfung,
Verdauungsbeschwerden, abdominale Schmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen,
ulcerative Stomatitis, Verschlimmerung von Colitis und Morbus Crohn (siehe
Abschnitt 2 "Besondere Vorsicht bei der Einnahme/Anwendung von Diclofenac ist
erforderlich?) sind nach Anwendung berichtet worden. Weniger héufig wurde



Magenschleimhautentziindung beobachtet. Insbesondere das Risiko fur das
Auftreten von Magen-Darm-Blutungen ist abhangig vom Dosisbereich und der
Anwendungsdauer.

Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden im Zusammenhang mit NSAR-
Behandlung berichtet.

Arzneimittel wie Diclofenac sind maglicherweise mit einem geringfligig erhdhten
Risiko fur Herzanfélle ("Herzinfarkt?) oder Schlaganfalle verbunden.

4.1.a) Herzerkrankungen

Sehr selten: Herzklopfen (Palpitationen), Odeme, Herzmuskelschwéche
(Herzinsuffizienz), Herzinfarkt.

4.1.b) Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Storungen der Blutbildung (Anamie, Leukopenie, Thrombozytopenie,
Panzytopenie, Agranulozytose).

Erste Anzeichen kdnnen sein: Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche Wunden im
Mund, grippeartige Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und
Hautblutungen.

In diesen Fallen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt aufzusuchen.
Jegliche Selbstbehandlung mit schmerz- oder fiebersenkenden Arzneimitteln sollte
unterbleiben.

Bei der Langzeittherapie sollte das Blutbild regelmafiig kontrolliert werden.

Sehr selten kann es zu einer hamolytischen Andmie (Blutarmut durch beschleunigten
Abbau von roten Blutkdrperchen) kommen.

4.1.c) Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Zentralnervise Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit,
Erregung, Reizbarkeit oder Mudigkeit.

Sehr selten: Sensibilitatsstorungen, Stérungen der Geschmacksempfindung,
Gedachtnisstérungen, Desorientierung, Krampfe.

4.1.d) Augenerkrankungen
Sehr selten: Sehstérungen (Verschwommen- und Doppeltsehen).

4.1.e) Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Sehr selten: Tinnitus, voriibergehende Horstérungen.



4.1.f) Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Sehr haufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall,
ebenso wie geringfluigige Magen-Darm-Blutverluste, die in Ausnahmefallen eine
Blutarmut (Ané@mie) verursachen kdnnen.

Haufig: Verdauungsstérungen (Dyspepsie), Blahungen (Flatulenz), Bauchkrampfe,
Inappetenz sowie Magen-Darm-Geschwire (unter Umstanden mit Blutung und
Durchbruch).

Gelegentlich: Blutiges Erbrechen (Hamatemesis), Blut im Stuhl oder blutiger
Durchfall.

Sollten starkere Schmerzen im Oberbauch, eine Schwarzfarbung des Stuhls oder
Blut im Stuhl auftreten, so mussen Sie ,Diclofenac-zur-Akutbehandlung“absetzen
und den Arzt sofort informieren.

Sehr selten: Mundschleimhautentziindung, Zungenentziindung, Osophaguslasionen
(Schéadigung der Speiserdhre), Verstopfung sowie Beschwerden im Unterbauch, wie
z.B. blutende Dickdarmentziindungen, Verstarkung eines Morbus Crohn/einer Colitis
ulcerosa (bestimmte, mit Geschwiren einhergehende Dickdarmentziindungen),
Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis).

Fur die orale Darreichungsform gilt zusatzlich: Sehr selten wurde tber
Darmverengung berichtet.

4.1.g) Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich: Ausbildung von Odemen (Wasseransammlung im Korper),
insbesondere bei Patienten mit Bluthochdruck oder eingeschrankter Nierenfunktion;

Sehr selten: Nierengewebsschadigungen (interstitielle Nephritis, Papillennekrose),
die mit akuter Nierenfunktionsstorung (Niereninsuffizienz), Eiweil im Harn
(Proteinurie) und/oder Blut im Harn (Hamaturie) einhergehen kdnnen; nephrotisches
Syndrom moglich (Wasseransammlung im Kérper [Odeme] und starke
EiweilRausscheidung im Harn).

Verminderung der Harnausscheidung, Ansammlung von Wasser im Korper (Odeme)
sowie allgemeines Unwohlsein kdnnen Ausdruck einer Nierenerkrankung bis hin zum
Nierenversagen sein. Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich
verschlimmern, so missen Sie ,Diclofenac-zur-Akutbehandlung“absetzen und sofort
Kontakt mit Ihrem Arzt aufnehmen.

4.1.h) Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes



Gelegentlich: Haarausfall.

Sehr selten: Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Rétung und
Blasenbildung (z.B. Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-
Syndrom); Lichtiberempfindlichkeit, kleinfleckige Hautblutungen.

4.1.i) Infektionen und parasitdre Erkrankungen

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung spezieller
entzindungshemmender Arzneimittel (nicht-steroidaler Antiphlogistika, zu diesen
gehdrt auch "Diclofenac-zur-Akutbehandlung?) eine Verschlechterung
infektionsbedingter Entziindungen (z.B. Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis)
beschrieben worden.

Wenn wahrend der Anwendung von ,Diclofenac-zur-Akutbehandlung“Zeichen einer
Infektion (z.B. Rotung, Schwellung, Uberwarmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten
oder sich verschlimmern, sollte daher unverzuglich der Arzt zu Rate gezogen
werden.

Sehr selten wurde unter der Anwendung von Diclofenac die Symptomatik einer
Hirnhautentziindung (aseptischen Meningitis) wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit oder Bewusstseinstrilbung beobachtet. Ein
erhohtes Risiko scheint fur Patienten zu bestehen, die bereits an bestimmten
Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythematodes, Mischkollagenosen)
leiden.

4.1.j) Gefaflerkrankungen

Sehr selten: Bluthochdruck (Hypertonie).
4.1.k) Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

4.1.1) Erkrankungen des Immunsystems

Haufig: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlag und Hautjucken.
Gelegentlich: Nesselsucht (Urtikaria).

Sehr selten: Schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen. Sie kénnen sich
auRRern als: Schwellungen von Gesicht, Zunge und innerem Kehlkopf mit Einengung
der Luftwege, Luftnot bis zum Asthmaanfall, Herzjagen, Blutdruckabfall bis zum
bedrohlichen Schock.

Beim Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon bei Erstanwendung
vorkommen konnen, ist sofortige arztliche Hilfe erforderlich. In diesen Fallen ist das
Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt aufzusuchen.

Sehr selten wurden allergisch bedingte Entziindungen der BlutgefalRe (Vaskulitis)
und der Lunge (Pneumonitis) beobachtet.



4.1.m) Leber- und Gallenerkrankungen

Haufig: Erhdhung der Leberenzymwerte im Blut.

Gelegentlich: Leberschaden (Leberentziindung mit oder ohne Gelbsucht, in
Einzelfallen sehr schwer [fulminant] verlaufend, auch ohne Voranzeichen). Die
Leberwerte sollen daher regelmafig kontrolliert werden.

4.1.n) Psychiatrische Erkrankungen

Sehr selten: Psychotische Reaktionen, Depression, Angstgefiihle, Albtraume.

4.2.Gegenmafdnahmen

Befolgen Sie die oben bei bestimmten Nebenwirkungen aufgefihrten
Verhaltensmal3regeln!

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie unter Nebenwirkungen leiden. Er wird tber
eventuelle Malinahmen entscheiden.

Wenn bei Ihnen eine Nebenwirkung pl6tzlich auftritt oder sich stark entwickelt,
informieren Sie umgehend einen Arzt, da bestimmte Arzneimittelnebenwirkungen
(z.B. UbermaRiger Blutdruckabfall, Uberempfindlichkeitsreaktionen) unter Umstanden
ernsthafte Folgen haben kdnnen. Nehmen Sie in solchen Fallen das Arzneimittel
nicht ohne arztliche Anweisung weiter.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, die weder hier noch in der Packungsbeilage aufgefihrt sind.

5.Wie ist ,Diclofenac-zur-
Akutbehandlung“aufzubewahren?

Lagern Sie ,Diclofenac-zur-Akutbehandlung“bei Raumtemperatur, und bewahren Sie
das Arzneimittel in der Originalverpackung vor Licht und Feuchtigkeit geschutzt auf.
Arzneimittel sollten generell fir Kinder unzuganglich aufbewahrt werden.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr bendtigen. Diese MalRnahme hilft, die Umwelt zu schitzen.
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Haftungsausschluss

Bei Fragen zu den angezeigten Informationen der SCHOLZ Datenbank, insbesondere
Anwendungsgebieten, Risiken, Gegenanzeigen, Neben- und Wechselwirkungen etc. (nachfolgend
zusammen "Ergebnisse"” und/oder "Risiken"), lesen Sie bitte zusatzlich die Packungsbeilage und fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker. Sollten keine Ergebnisse angezeigt werden, bedeutet dies nicht, dass
keine Risiken existieren.

Bitte beachten Sie, dass wirkstoffbezogene Informationen von den speziellen Angaben in der
Packungsbeilage eines Fertigarzneimittels abweichen kénnen. So werden von den pharmazeutischen
Herstellern teilweise unterschiedliche oder nur bestimmte Anwendungsgebiete deklariert.

Die medizinische Wissenschaft entwickelt sich stdndig weiter und fuhrt zu neuen Erkenntnissen
hinsichtlich der Anwendung und etwaiger Risiken von Arzneimitteln. Die hier angezeigten Ergebnisse
zu den Arzneimitteln basieren auf den vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
zugelassenen Informationen, geben diese aber nicht vollstandig, sondern nur hinsichtlich besonders
wichtiger Informationen wieder. Der Benutzer wird darauf hingewiesen, dass die Verfluigbarkeit neuer
Erkenntnisse bei der Anzeige der Ergebnisse im Internet-Informationsdienst mit zeitlichen
Verzdgerungen verbunden sein kann, die durch die Informationsbeschaffung, die Auswertung, die
Datenbankpflege und die Aktualisierung des Internet-Informationsdienstes bedingt sein kbnnen.

Eine Diagnose etwaiger Risiken und die individuell richtige Behandlung kann nur der Arzt im
personlichen Kontakt mit dem Patienten festlegen. Die angezeigten Informationen kdnnen den Besuch
beim Arzt nicht ersetzen. Aber sie kdnnen Ihnen helfen, sich auf das Gesprach mit dem Arzt und dem
Apotheker vorzubereiten und Ihnen erganzende Hinweise liefern.

AuBer im Falle der Verletzung von wesentlichen Pflichten ist die Haftung begrenzt auf Vorsatz und grobe
Fahrlassigkeit.



