Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Diclac® 75 mg ID

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Diclofenac-Natrium

Retardtabletten

beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie ist Diclac 75 mg ID einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Diclac 75 mg ID aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Diclac 75 mg ID und wofiir
wird es angewendet?

Diclac 75 mg ID ist ein schmerzstillendes und entziin-
dungshemmendes Arzneimittel (nicht-steroidales Anti-
phlogistikum/Analgetikum).

Diclac 75 mg ID wird angewendet zur

Kurzzeitanwendung (max. 2 Wochen)

e symptomatischen Behandlung von Schmerz und Ent-
zUndung bei Reizzustanden bei degenerativen Gelenk-
erkrankungen (Arthrosen)

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Diclac 75 mg ID beachten?

Diclac 75 mg ID darf nicht eingenommen wer-

den .

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

e wenn Sie in der Vergangenheit mit Verkrampfen der Lun-
genmuskulatur, Asthmaanféllen, Nasenschleimhaut-
schwellungen oder Hautreaktionen nach der Einnahme
von Acetylsalicylsédure oder anderen nicht-steroidalen
Entziindungshemmern, einschlieBlich Diclac 75 mg ID,
reagiert haben

* bei ungeklarten Blutbildungsstérungen

* bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt
aufgetretenen Magen/Zwdlffingerdarm-Geschwiiren
(peptischen Ulcera) oder Blutungen (mindestens 2 un-
terschiedliche Episoden nachgewiesener Geschwiire
oder Blutungen)

* bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perfora-
tion) in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer
vorherigen Therapie mit nicht-steroidalen Antirheuma-
tika (NSAR), einschlieBlich Diclac75 mg ID

* bei Hirnblutungen (zerebrovaskularen Blutungen) oder

anderen aktiven Blutungen

bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen

bei schwerer Herzschwéche (Herzinsuffizienz)

im letzten Drittel der Schwangerschaft

von Kindern und Jugendlichen. Diclac 75 mg ID ist fir

Kinder und Jugendliche wegen des zu hohen Wirkstoff-

gehaltes nicht geeignet.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Diclac 75 mg ID
nur unter bestimmten Bedingungen (d. h. in groBeren Ab-
stédnden oder in verminderter Dosis und unter &rztlicher
Kontrolle) mit besonderer Vorsicht einnehmen diirfen. Be-
fragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn die-
se Angaben bei lhnen friher einmal zutrafen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Diclac 75 mg ID ist erforderlich

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Diclac 75 mg ID mit
anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern, ein-
schlieBlich so genannten COX-2-Hemmern (Cyclooxyge-
nase-2-Hemmern), sollte vermieden werden.

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

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen
nach Anwendung von nicht-steroidalen Entzindungshem-
mern, einschlieBlich Diclac 75 mg ID, auf, insbesondere
Blutungen und Durchbriiche im Magen- und Darmbereich,
die unter Umstanden lebensbedrohlich sein kénnen. Daher
ist bei &lteren Patienten eine besonders sorgféltige arztli-
che Uberwachung erforderlich. Es wird empfohlen, dass
bei &lteren Patienten, die gebrechlich sind oder ein gerin-
ges Korpergewicht haben, die niedrigste noch wirksame
Dosis eingesetzt wird.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und
Durchbriiche (Perforationen)

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Per-
forationen, auch mit tédlichem Ausgang, wurden unter al-
len NSAR, einschlieBlich Diclac 75 mg ID, 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 flr das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen,
Geschwiren und Durchbriichen ist hdher mit steigender
NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwdren in der Vorge-
schichte, insbesondere mit den Komplikationen Blutung
oder Durchbruch (siehe Abschnitt ,Diclac 75 mg ID darf
nicht eingenommen werden®), und bei &lteren Patienten.
Diese Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten
verfligbaren Dosis beginnen.

Fur diese Patienten sowie fur Patienten, die eine beglei-
tende Therapie mit niedrig-dosierter Acetylsalicylséure
(ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das Risiko fir Ma-
gen-Darm-Erkrankungen erhohen kénnen, bendtigen, soll-
te eine Kombinationstherapie mit magenschleimhaut-
schiitzenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder
Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie, insbesondere in héherem Alter, eine Vorge-
schichte von Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt auf-
weisen, sollten Sie jegliche ungewdhnliche Symptome im
Bauchraum (vor allem Magen-Darm-Blutungen), insbe-
sondere am Anfang der Therapie lhrem Arzt oder Apothe-
ker, melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel
erhalten, die das Risiko fir Geschwdre oder Blutungen er-
héhen kénnen, wie z. B. orale und systemische Kortiko-
steroide, blutgerinnungshemmende Medikamente wie
Warfarin, selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer,
die unter anderem zur Behandlung von depressiven Ver-
stimmungen eingesetzt werden, oder Thrombozytenag-
gregationshemmer wie ASS (siehe Abschnitt ,,Bei Einnah-
me von Diclac 75 mg ID mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn es bei Ihnen unter Diclac 75 mg ID zu Magen-Darm-
Blutungen oder Geschwiiren kommt, ist die Behandlung
abzusetzen.

Schnellfreisetzende orale Darreichungsformen von Diclofe-
nac wie Diclac 75 mg ID kénnen eine erhdhte Magenunver-
tréglichkeit aufweisen, eine besonders sorgfaltige arztliche
Uberwachung ist daher erforderlich. Die maximale Anwen-
dungsdauer von 2 Wochen darf nicht iberschritten werden.

NSAR, einschlieBlich Diclac 75 mg ID, sollten bei Patienten
mit einer gastrointestinalen Erkrankung in der Vorge-
schichte (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) mit Vorsicht an-
gewendet werden, da sich ihr Zustand verschlechtern
kann (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?*).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie Diclac 75 mg ID sind méglicherweise mit
einem geringfligig erhdhten Risiko flir Herzanfélle (,Herz-
infarkt“) oder Schlaganfélle verbunden. Jedwedes Risiko
ist wahrscheinlicher mit hohen Dosen und langer dauern-
der 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 konnten (z. B. wenn Sie
hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinwerte
haben oder Raucher sind), sollten Sie Ihre Behandlung mit
Ihrem Arzt oder Apotheker besprechen.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie, einschlieBlich Diclac 75 mg ID, wur-
de sehr selten Uber schwerwiegende Hautreaktionen mit
Ré&tung und Blasenbildung, einige mit tédlichem Ausgang,
berichtet (exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syn-
drom und toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom;
siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?“). Das héchste Risiko flir derartige Reaktionen
scheint zu Beginn der Therapie zu bestehen, da diese Re-
aktionen in der Mehrzahl der Félle im ersten Behandlungs-
monat auftraten. Beim ersten Anzeichen von Hautaus-
schlagen, Schleimhautldsionen oder sonstigen Anzeichen
einer Uberempfindlichkeitsreaktion sollte Diclac 75 mg ID
abgesetzt und umgehend der Arzt konsultiert werden.

Sonstige Hinweise

Diclac 75 mg ID sollte nur unter strenger Abwéagung des

Nutzen-Risiko-Verhéltnisses eingenommen werden

* bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstérungen
(z. B. akute intermittierende Porphyrie)

* bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemi-
scher Lupus erythematodes und Mischkollagenose)

Eine besonders sorgfiltige drztliche Uberwachung ist

erforderlich

e direkt nach gréBeren chirurgischen Eingriffen (unter
Umsténden: erhdéhte Blutungsneigung bzw. Ver-
schlechterung der Nierenfunktion)

¢ wenn Sie an Allergien, Hautreaktionen auf andere Arz-
neimittel, Asthma, Heuschnupfen, chronischen Nasen-
schleimhautschwellungen oder chronischen, die Atem-
wege verengenden Atemwegserkrankungen leiden, da
Sie ein erhdhtes Risiko fir allergische Reaktionen ha-
ben. Diese kénnen sich duBern als Uberempfindlich-
keitsreaktion, Asthmaanfélle (so genanntes Analgetika-
Asthma), schmerzhafte Schwellung von Haut und
Schleimh&uten oder Nesselsucht

* bei eingeschréankter Nieren- oder Leberfunktion

e wenn Sie bereits an Bluthochdruck, leichter bis mittel-
schwerer eingeschrankter Herzleistung (Herzinsuffizienz)
leiden oder jemals gelitten haben, da es zu Fllssigkeits-
einlagerungen kommen kann.

Besondere Vorsicht ist geboten bei Patienten mit einge-
schrénkter Herz- und Nierenfunktion, bei Patienten, die

. Was ist Diclac 75 mg ID und wofiir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Diclac 75 mg ID beachten?

schon an Bluthochdruck leiden bzw. gelitten haben, alte-
ren Patienten und Patienten, die auch mit so genannten
Diuretika und anderen Medikamenten, die die Nierenfunk-
tion erheblich beeintrachtigen kdnnen, behandelt werden.
AuBerdem sollte man vorsichtig therapieren bei Patienten,
die an einer erheblichen Verringerung des Flussigkeitsvo-
lumens leiden (z. B. vor oder nach einer gréBeren Opera-
tion, siehe Abschnitt ,Diclac 75 mg ID darf nicht einge-
nommen werden“). Bei solchen Patienten wird eine
vorsorgliche Uberwachung der Nierenfunktion empfohlen.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. ana-
phylaktischer Schock) werden sehr selten bei der Anwen-
dung von Diclofenac beobachtet. Diese kénnen auch auf-
treten, wenn Sie vorher noch kein Arzneimittel, das zu den
nicht-steroidalen Antirheumatika gehort, angewendet ha-
ben. Bei ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsre-
aktion nach Einnahme von Diclac 75 mg ID muss die The-
rapie abgebrochen werden. Der Symptomatik
entsprechende, medizinisch erforderliche MaBnahmen
mussen durch fachkundige Personen eingeleitet werden.

Diclofenac kann voriibergehend die Blutplattchenaggre-
gation hemmen. Patienten mit einer Gerinnungsstérung
sollten daher sorgféltig iberwacht werden.

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

Bei l&anger dauernder Einnahme von Diclac 75 mg ID ist
eine regelmaBige Kontrolle der Leberwerte, der Nieren-
funktion sowie des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von Diclac 75 mg ID vor operativen Eingrif-
fen ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu infor-
mieren.

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln kdnnen Kopf-
schmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte Dosen des
Arzneimittels behandelt werden durfen. Fragen Sie lhren
Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Einnahme von Diclac
75 mg ID haufig unter Kopfschmerzen leiden!

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige Einnahme
von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination meh-
rerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nieren-
schadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Anal-
getika-Nephropathie) flhren.

Bei Einnahme von Diclac 75 mg ID und anderen Schmerz-
mitteln der Gruppe der NSAR kénnen Anzeichen und Be-
schwerden einer Infektion verborgen bleiben.

Wie andere Arzneimittel, die die Prostaglandinsynthese
hemmen, kann Diclac 75 mg ID es Ihnen erschweren,
schwanger zu werden. Sie sollten lhren Arzt informieren,
wenn Sie planen schwanger zu werden oder wenn Sie Pro-
bleme haben, schwanger zu werden.

Kinder und Jugendliche
Diclac 756mg ID ist fir Kinder und Jugendliche wegen des
zu hohen Wirkstoffgehaltes nicht geeignet.

Bei Einnahme von Diclac 75 mg ID mit ande-
ren Arzneimitteln

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

Die gleichzeitige Anwendung von Diclac 75 mg ID und Di-
goxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft), Phenytoin (Mit-
tel zur Behandlung von Krampfanfallen) oder Lithium (Mit-
tel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen) kann
die Konzentration dieser Arzneimittel im Blut erhdhen. Eine
Kontrolle der Serum-Lithium-Spiegel ist nétig. Eine Kon-
trolle der Serum-Digoxin- und der Serum-Phenytoin-
Spiegel wird empfohlen.

Diclac 75 mg ID kann die Wirkung von entwéssernden und
blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Diuretika und Anti-
hypertensiva) abschwéchen.

Diclac 75 mg ID kann die Wirkung von ACE-Hemmern
und Angiotensin-ll-Antagonisten (Mittel zur Behandlung
von Herzschwéche und Bluthochdruck) abschwéchen. Bei
gleichzeitiger Anwendung kann weiterhin das Risiko fiir
das Auftreten einer Nierenfunktionsstérung erhoht sein,
vor allem bei alteren Patienten. Bei diesen sollte der Blut-
druck regelméBig liberwacht werden. Nehmen Sie immer
ausreichend FlUssigkeit zu sich. Ihr Arzt wird lhre Nieren-
werte regelmaBig prifen.

Die gleichzeitige Anwendung von Diclac 75 mg ID und ka-
liumsparenden Entwésserungsmitteln (bestimmte Diureti-
ka) kann zu einer Erhdhung des Kaliumspiegels im Blut
flihren. In diesem Fall sollte lhr Kaliumspiegel regelmaBig
kontrolliert werden.

Die gleichzeitige Verabreichung von Diclac 75 mg ID mit
anderen entziindungs- und schmerzhemmenden Mitteln
aus der Gruppe der nicht-steroidalen Antiphlogistika
oder mit Glukokortikoiden erhoht das Risiko fir Neben-
wirkungen im Magen-Darm-Bereich, wie zum Beispiel Ma-
gen-Darm-Geschwiire oder Blutungen.

Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicyl-
saure und bestimmte Antidepressiva (selektive Serotonin
Wiederaufnahmehemmer/SSRI) kénnen das Risiko flir Ma-
gen-Darm-Nebenwirkungen wie Magen-Darm-Blutungen
erhdhen. Daher wird die gleichzeitige Gabe von Diclac
75 mg ID mit anderen so genannten nicht-steroidalen An-
tirheumatika nicht empfohlen.

Die Gabe von Diclac 75 mg ID innerhalb von 24 Stunden
vor oder nach Gabe von Methotrexat kann zu einer er-
héhten Konzentration von Methotrexat im Blut und einer
Zunahme seiner unerwiinschten Wirkungen flihren.

Nicht-steroidale Antirheumatika (wie Diclofenac) kénnen
die nierenschadigende Wirkung von Ciclosporin (Mittel,
das zur Verhinderung von TransplantatabstoBungen, aber
auch in der Rheumabehandlung eingesetzt wird) verstar-
ken.

Arzneimittel, die Probenecid enthalten, kénnen die Aus-
scheidung von Diclofenac verzégern. Dadurch kann es zu
einer Anreicherung von Diclofenac im Korper und Verstar-
kung seiner unerwiinschten Wirkungen kommen.

Die gleichzeitige Anwendung von Diclac 75 mg ID und be-
stimmten Enzymhemmern, sog. CYP2C9-Hemmer, z. B. Sul-
finpyrazon (Mittel zur Behandlung von Gicht) und Voricona-
zol (Mittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen), kann zu
einer Anreicherung von Diclac 75 mg ID im Korper und Ver-
stérkung seiner unerwiinschten Wirkungen fiihren.

Nicht-steroidale Antirheumatika, einschlieBlich Diclac
75 mg ID, kénnen mdoglicherweise die Wirkung von blut-
gerinnungshemmenden Arzneimitteln wie Warfarin ver-
stérken. AuBerdem kann bei gleichzeitiger Einnahme mit
blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln das Blutungsri-
siko erhoht sein.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, die den
Blutzuckerspiegel senken (Antidiabetika) wurde vereinzelt
Uber eine Beeinflussung des Blutzuckerspiegels nach
Gabe von Diclofenac berichtet, die bei Diabetikern eine
Dosisanpassung der blutzuckersenkenden (antidiabeti-
schen) Medikation erforderte. Daher werden bei gleich-
zeitiger Therapie vorsichtshalber Kontrollen der Blutzu-
ckerwerte empfohlen.

Erhoht bzw. verstarkt werden vereinzelt die unerwiinsch-
ten Wirkungen (zentralnervose [zerebrale] Krampfe) von
Chinolon-Antibiotika.

Bei Einnahme von Diclac 75 mg ID zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Wahrend der Anwendung von Diclac 75 mg ID sollten Sie
mdglichst keinen Alkohol trinken, da eventuell auftretende
Nebenwirkungen stérker ausfallen kdnnen, vor allem sol-
che, die den Verdauungstrakt oder das zentrale Nerven-
system betreffen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wird wahrend der Anwendung von Diclac 75 mg ID eine
Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu benachrich-
tigen. Sie dirfen Diclac 75 mg ID im ersten und zweiten
Schwangerschaftsdrittel nur nach Riicksprache mit lhrem
Arzt anwenden. Im letzten Drittel der Schwangerschaft darf
Diclac 75 mg ID wegen eines erhdhten Risikos von Kompli-
kationen fiir Mutter und Kind nicht angewendet werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Diclofenac und seine Abbauprodukte gehen
in geringen Mengen in die Muttermilch tber. Da nachteilige
Folgen flir den Saugling bisher nicht bekannt geworden
sind, wird bei kurzfristiger Anwendung eine Unterbrechung
des Stillens in der Regel nicht erforderlich sein. Wird eine
ldngere Anwendung bzw. Einnahme héherer Dosen verord-
net, sollte jedoch ein friihzeitiges Abstillen erwogen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen
Da bei der Einnahme von Diclac 75 mg ID in hdherer Do-
sierung zentralnervése Nebenwirkungen wie Mudigkeit,
Beeintrachtigung des Sehvermdégens und Schwindel auf-
treten konnen, kann im Einzelfall das Reaktionsvermogen
verandert und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra-
Benverkehr und zum Bedienen von Maschinen beeintrach-
tigt werden. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammen-
wirken mit Alkohol. Sie kénnen dann auf unerwartete und
Fortsetzung auf der Riickseite >>



plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug
reagieren. Fahren Sie in diesem Fall nicht Auto oder ande-
re Fahrzeuge! Bedienen Sie keine Werkzeuge oder Ma-
schinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonsti-
ge Bestandteile von Diclac 75 mg ID

Diclac 75 mg ID enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Diclac
75 mg ID daher erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt ein,
wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Diclac 75 mg ID einzuneh-
men?

Nehmen Sie Diclac 75 mg ID immer genau nach Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gelten folgende
Dosierungsrichtlinien

Zur Therapie rheumatischer Erkrankungen

Diclofenac wird in Abhéngigkeit von der Schwere der Er-
krankung dosiert.

Erwachsene
Der empfohlene Dosisbereich flir Erwachsene liegt zwi-
schen 50 und 150 mg Diclofenac-Natrium pro Tag.

Erwachsene nehmen 1 Retardtablette (entsprechend
75 mg Diclofenac-Natrium) ein.

Uber den Tag verteilt kdnnen insgesamt 2 Retardtabletten
(entsprechend 150 mg Diclofenac-Natrium) eingenommen
werden.

Hinweis

Die Zweischichttablette (ID) enthélt einen schnell freiset-
zenden Wirkstoffanteil (12,5 mg) und einen tber einen lan-
geren Zeitraum verzdgert freisetzenden Wirkstoffanteil
(62,5 mg).

Art der Anwendung

Nehmen Sie Diclac 75 mg ID unzerkaut mit reichlich Flus-
sigkeit wahrend oder direkt nach der Mahlzeit und nicht
auf niichternen Magen ein.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behan-
delnde Arzt.

Diclac 75 mg ID ist zur Kurzzeitanwendung (max. 2 Wo-
chen) vorgesehen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Diclac
75 mg ID zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Diclac
75 mg ID eingenommen haben als Sie sollten
Nehmen Sie Diclac 75 mg ID nach den Anweisungen des
Arztes bzw. der in der Packungsbeilage angegebenen Do-
sierungsanleitung ein. Wenn Sie das Gefiihl haben, keine
ausreichende Schmerzlinderung zu spiiren, dann erhéhen
Sie nicht selbsténdig die Dosierung, sondern fragen Sie
Ihren Arzt.

Als Symptome einer Uberdosierung kénnen zentralnervé-
se Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Benom-
menheit, Ohrgerdusche (Tinnitus), Krampfe und Bewusst-
losigkeit (bei Kindern auch myoklonische Krdmpfe) sowie
Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall auf-
treten. Des Weiteren sind Blutungen im Magen-Darm-Trakt
und Funktionsstérungen von Leber und Nieren moglich.
Ferner kann es zu Blutdruckabfall, verminderter Atmung
(Atemdepression) und zur blauroten Farbung von Haut und
Schleimhauten (Zyanose) kommen.

Bei sehr starken Vergiftungen kann es zu plétzlichem Nie-
renversagen und Leberschaden kommen.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Diclac 75 mg ID
benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann entspre-
chend der Schwere einer Vergiftung Uber die gegebenen-
falls erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Diclac 75 mg ID
vergessen haben

Falls Sie die Einnahme einmal vergessen haben, nehmen Sie
bei der néchsten Gabe nicht mehr als die libliche empfohle-
ne Menge ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch Diclac 75 mg ID Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mis-
sen.

Sollten Sie die folgenden Nebenwirkungen bei sich be-
obachten, besprechen Sie das bitte mit Ihrem Arzt, der
dann festlegt, wie weiter zu verfahren ist.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zu Grunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von

10.000
Héufigkeit auf Grundlage der verflig-
baren Daten nicht abschatzbar

Nicht bekannt:

Méogliche Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen beinhalten solche, die bei
Diclac 75 mg ID und/oder anderen Darreichungsformen
von Diclofenac berichtet wurden, sowohl bei Kurzzeit- als
auch bei Langzeitanwendung.

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen
muss berlcksichtigt werden, dass sie liberwiegend dosis-
abhéangig und interindividuell unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betref-
fen den Verdauungstrakt. Magen-/ Zwoélffingerdarm-Ge-
schwire (peptische Ulcera), Perforationen (Durchbriiche)
oder Blutungen, manchmal tédlich, kénnen auftreten, ins-
besondere bei dlteren Patienten (siehe Abschnitt 2 ,,Be-
sondere Vorsicht bei der Einnahme von Diclac 75 mg ID ist
erforderlich®). Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Blahungen,
Verstopfung, Verdauungsbeschwerden, abdominale
Schmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen, ulcerative Stomati-
tis, Verschlimmerung von Colitis ulcerosa und Morbus
Crohn (siehe Abschnitt 2 ,,Besondere Vorsicht bei der Ein-
nahme von Diclac 75 mg ID ist erforderlich“) sind nach
Anwendung berichtet worden. Weniger haufig wurden Ma-
genschleimhautentziindungen beobachtet. Insbesondere
das Risiko fir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen
ist abhangig vom Dosisbereich und der Anwendungsdau-
er.

Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden im
Zusammenhang mit NSAR-Behandlung, einschlieBlich
Diclac 75 ID, berichtet.

Arzneimittel wie Diclac 75 mg ID sind moéglicherweise mit
einem geringfligig erhéhten Risiko fir Herzanfélle (,Herz-
infarkt“) oder Schlaganfélle verbunden, vor allem bei ho-
hen Dosen und Langzeitbehandlung.

Herzerkrankungen

Sehr selten: Herzklopfen (Palpitationen), Odeme, Herz-
muskelschwache (Herzinsuffizienz), Herzinfarkt, Brust-
schmerz

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr selten: Stérungen der Blutbildung (Andmie, Leuko-
penie, Thrombozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose)
Erste Anzeichen kdnnen sein: Fieber, Halsschmerzen,
oberflachliche Wunden im Mund, grippeartige Beschwer-
den, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblu-
tungen

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

Bei der Langzeittherapie sollte das Blutbild regelmaBig
kontrolliert werden.

Sehr selten kann es zu einer hdmolytischen Anamie (Blut-
armut durch beschleunigten Abbau von roten Blutkérper-
chen) oder einer aplastischen Anamie (Blutarmut auf
Grund von Blutbildungsstérungen) kommen.

Erkrankungen des Nervensystems

Héufig: zentralnervése Stérungen wie Kopfschmerzen,
Schwindel, Benommenheit, Erregung, Reizbarkeit oder
Mudigkeit

Sehr selten: Sensibilitdtsstérungen, Stérungen der Ge-
schmacksempfindung, Gedachtnisstérungen, Desorien-
tierung, Krampfe, Zittern

Augenerkrankungen
Sehr selten: Sehstérungen (Verschwommen- oder Dop-
peltsehen)

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Sehr selten: Ohrgerdusche (Tinnitus), vorlibergehende
Horstérungen

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes

Sehr héufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit, Er-
brechen und Durchfall, ebenso wie geringfligige Magen-
Darm-Blutverluste, die in Ausnahmeféllen eine Blutarmut
(An@mie) verursachen kénnen

Héufig: Verdauungsstorungen (Dyspepsie), Blahungen
(Flatulenz), Bauchschmerz, Bauchkrampfe, Appetitlosig-
keit (Inappetenz) sowie Magen-Darm-Geschwire (unter
Umsténden mit Blutung und Durchbruch)

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

Sollten starkere Schmerzen im Oberbauch, eine Schwarz-
farbung des Stuhls oder Blut im Stuhl auftreten, so miissen
Sie Diclac 75 mg ID absetzen und den Arzt sofort informie-
ren.

Selten: Entziindung der Magenschleimhaut

Sehr selten: Mundschleimhautentziindung, Zungenent-
zlindung, Osophaguslasionen (Schadigung der Speiseréh-
re), Verstopfung sowie Beschwerden im Unterbauch, wie
z. B. Dickdarmentziindung (Colitis), blutende Dickdarm-
entzlindungen (hamorrhagische Colitis), Verstarkung eines
Morbus Crohn/einer Colitis ulcerosa (bestimmte, mit Ge-
schwiren einhergehende Dickdarmentziindungen), Ent-
zlindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis), Darmver-
engung.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich: Ausbildung von Odemen (Wasseransamm-
lung im Kérper), insbesondere bei Patienten mit Bluthoch-
druck oder eingeschrénkter Nierenfunktion

Sehr selten: Nierengewebsschédigungen (interstitielle Ne-
phritis, Papillennekrose), die mit akuter Nierenfunktions-
stérung (Niereninsuffizienz), EiweiB im Harn (Proteinurie)
und/oder Blut im Harn (Hamaturie) einhergehen konnen;
nephrotisches Syndrom (Wasseransammlung im Korper
[Odeme] und starke EiweiBausscheidung im Harn), akutes
Nierenversagen

Verminderung der Harnausscheidung, Ansammlung von
Wasser im Kérper (Odeme) sowie allgemeines Unwohlsein
koénnen Ausdruck einer Nierenerkrankung bis hin zum Nie-
renversagen sein.

Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich ver-
schlimmern, so mussen Sie Diclac 75 mg ID absetzen und
sofort Kontakt mit Ihrem Arzt aufnehmen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Hé&ufig: entziindliche Hautveranderung

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,
entzlindliche Erkrankung der Haut mit Rétung, groBblatt-
riger Schuppung, Schwellung, Juckreiz, Spannungsgefihl
und Frosteln (Dermatitis exfoliativa), entziindliche Rétung
(Erythrodermie)

Infektionen und parasitidre Erkrankungen

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der An-
wendung spezieller entzindungshemmender Arzneimittel
(nicht-steroidaler Antiphlogistika), zu diesen gehdért auch
Diclac 75 mg ID eine Verschlechterung infektionsbedingter
Entziindungen (z. B. Entwicklung einer nekrotisierenden
Fasciitis) beschrieben worden.

Wenn wéhrend der Einnahme von Diclac 75 mg ID Zeichen
einer Infektion (z. B. Rétung, Schwellung, Uberwarmung,
Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich verschlimmern,
sollte daher unverziiglich der Arzt zu Rate gezogen wer-
den.

Sehr selten wurde unter der Anwendung von Diclofenac
die Symptomatik einer Hirnhautentziindung (aseptischen
Meningitis) wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbre-
chen, Fieber, Nackensteifigkeit oder Bewusstseinstriibung
beobachtet. Ein erhdhtes Risiko scheint flr Patienten zu
bestehen, die bereits an bestimmten Autoimmunerkran-
kungen (systemischer Lupus erythematodes, Mischkolla-
genosen) leiden.

GefaBerkrankungen
Sehr selten: Bluthochdruck (Hypertonie), Entztindung der
BlutgefaBe

Erkrankungen des Immunsystems

Héufig: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautaus-
schlag, Hautjucken

Gelegentlich: Nesselsucht (Urtikaria)

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich
niedriger Blutdruck und Schockzustand)

Sehr selten: schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsre-
aktionen

Sie kdnnen sich duBern 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 kénnen, ist sofortige arztliche
Hilfe erforderlich.

In diesen Fallen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und
der Arzt aufzusuchen.

Sehr selten wurden allergisch bedingte Entztindungen der
BlutgeféBe (Vaskulitis) und der Lunge (Pneumonitis) be-
obachtet.

Leber- und Gallenerkrankungen

Héufig: Erhdhung der Leberenzymwerte im Blut
Gelegentlich: Leberschéden (Leberentziindung mit oder
ohne Gelbsucht, in Einzelféllen sehr schwer [fulminant]
verlaufend, auch ohne Voranzeichen). Die Leberwerte sol-
len daher regelméBig kontrolliert werden.

Sehr selten: Leberversagen, Lebererkrankung, die mit ei-
nem Zerfall von Leberzellen einhergeht (Leberzellnekrose)

Psychiatrische Erkrankungen
Sehr selten: Psychotische Reaktionen, Depression, Angst-
gefiihle, Albtraume, Schlaflosigkeit

Erkrankungen der Atemwege
Selten: Asthma (einschlieBlich Atemnot)
Sehr selten: Lungenentziindung (Pneumonie)

Befolgen Sie die oben bei bestimmten Nebenwirkungen
aufgefiihrten VerhaltensmaBregeln!

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgeftihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
tréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Diclac 75 mg ID aufzube-
wahren?

Arzneimittel fr Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
benotigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.
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Was Diclac 75 mg ID enthélt
Der Wirkstoff ist: Diclofenac-Natrium.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

1 Retardtablette (Zweischichttablette) enthalt 75 mg Diclo-
fenac-Natrium: 12,5 mg Diclofenac-Natrium, schnell freiset-
zend, und 62,5 mg Diclofenac-Natrium, langsam freiset-
zend.

Die Abkirzung ID steht fir Initial- und Depot-Wirkung.

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydrogenphos-
phat-Dihydrat, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
(Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, Lactose-
Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstérke, hoch-
disperses Siliciumdioxid, Eisen(lll)-oxid (E 172)

Wie Diclac 75 mg ID aussieht und Inhalt der
Packung

Diclac 75 mg ID sind runde Zweischichttabletten (weif3,
rosafarben) mit planer Oberflache.

Diclac 75 mg ID ist in Packungen mit 10, 20, 50 und 100 Re-
tardtabletten erhdltlich.

Méglicherweise werden nicht alle PackungsgréBen in den
Handel gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im Juli 2011.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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