Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Diclac® 100 mg Zapfchen

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Diclofenac-Natrium

wichtige Informationen.

diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt
¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie sind Diclac 100 mg Zapfchen anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie sind Diclac 100 mg Zapfchen aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

OCUrWOWN =

Was sind Diclac 100 mg Zapfchen und
wofiir werden sie angewendet?

Diclac 100 mg Zé&pfchen sind ein schmerzstillendes und entziindungs-
hemmendes Arzneimittel aus der Gruppe der nichtsteroidalen Entzlin-
dungshemmer/Antirheumatika (NSAR).

Diclac 100 mg Zapfchen werden angewendet zur symptomatischen

Behandlung von Schmerz und Entziindung bei

¢ akuten Gelenkentziindungen (akuten Arthritiden), einschlieBlich Gicht-
anfall

¢ chronischen Gelenkentziindungen (chronischen Arthritiden), insbeson-
dere bei rheumatoider Arthritis (chronische Polyarthritis)

* Morbus Bechterew (Spondylitis ankylosans) und anderen entzindlich-
rheumatischen Wirbelsdulenerkrankungen

¢ Reizzusténden bei degenerativen Gelenk- und Wirbelsdulenerkrankungen
(Arthrosen und Spondylarthrosen)

¢ entzlindlichen weichteilrheumatischen Erkrankungen

e schmerzhaften Schwellungen oder Entziindungen nach Verletzungen.

Was sollten Sie vor der Anwendung von
Diclac 100 mg Zapfchen beachten?

Diclac 100 mg Zapfchen diirfen nicht angewendet werden

e wenn Sie allergisch gegen Diclofenac oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Acetylsalicylsdure oder

andere Schmerz-, Entziindungs- und Rheumamittel sind; mdogliche

Symptome einer solchen allergischen Reaktion sind z. B. Hautaus-

schlag, Asthmaanfalle, Nasenschleimhautschwellungen, Atembe-

schwerden, Schmerzen im Brustkorb oder ein Angioddem (Schwellung

von Gesicht, Lippen, Zunge, Rachen und/oder der GliedmaBen)

bei ungeklarten Blutbildungsstérungen

bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen

Magen-/Zwélffingerdarm-Geschwiren (peptischen Ulzera) oder Blu-

tungen (mindestens 2 unterschiedliche Episoden nachgewiesener Ge-

schwire oder Blutungen)

e bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in der Vor-

geschichte im Zusammenhang mit einer vorherigen Therapie mit

NSAR, einschlieBlich Diclac 100 mg Zapfchen

bei Hirnblutungen (zerebrovaskuléren Blutungen) oder anderen aktiven

Blutungen

bei schweren Leberfunktionsstérungen

bei schweren Nierenfunktionsstérungen

wenn bei lhnen eine Herzkrankheit und/oder HirngefaBkrankheit fest-

gestellt wurde, z. B. wenn Sie einen Herzinfarkt, einen Schlaganfall oder

einen kleinen Schlaganfall (transitorische ischdmische Attacke [TIA])

hatten oder wenn bei Ihnen Verstopfungen der Adern zum Herzen oder

Gehirn vorliegen oder Sie sich einer Operation zur Beseitigung oder

Umgehung dieser Verstopfungen unterziehen mussten

e wenn Sie Probleme mit lhrem Blutkreislauf haben oder hatten (peri-

phere arterielle Verschlusskrankheit)

im letzten Drittel der Schwangerschaft

bei Mastdarmentziindung

e von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Diclac 100 mg
Zapfchen anwenden.

Bevor Sie Diclofenac erhalten, informieren Sie lhren Arzt

e wenn Sie rauchen

e wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes)

e wenn Sie Angina pectoris, Blutgerinnsel, hohen Blutdruck, erhéhte
Cholesterin- oder Triglyzeridwerte haben.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie sich vor Kurzem einem operativen
Eingriff des Magens oder des Darms unterzogen haben oder vorhaben,
sich einem operativen Eingriff des Magens oder des Darms zu unterzie-
hen, bevor Sie Diclac 100 mg Zapfchen anwenden, da Diclac 100 mg
Zapfchen in manchen Féllen die Wundheilung lhres Darms nach einem
operativen Eingriff verschlechtern kann.

Eine gleichzeitige Anwendung von Diclac 100 mg Zapfchen mit anderen
NSAR, einschlieBlich selektiver COX-2-Hemmer (Cyclooxygenase-
2-Hemmer), sollte wegen fehlender Hinweise Uber zusatzliche Vorteile
und der moglichen Verstarkung der Nebenwirkungen vermieden werden.

Nebenwirkungen kénnen minimiert werden, wenn die niedrigste wirksame
Dosis Uber den kirzesten notwendigen Zeitraum angewendet wird.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach Anwendung
von NSAR, einschlieBlich Diclac 100 mg Z&pfchen, auf, insbesondere Blu-
tungen und Durchbriiche im Magen- und Darmbereich, die unter Umstén-
den tédlich sein kdnnen. Daher ist bei dlteren Patienten eine besonders
sorgfaltige drztliche Uberwachung erforderlich.

Es wird empfohlen, dass bei &lteren Patienten, die gebrechlich sind oder
ein geringes Kdrpergewicht haben, die niedrigste noch wirksame Dosis
angewendet wird.

Wirkungen auf den Magen-Darm-Trakt

Blutungen des Magen-Darm-Trakts, Geschwiire und Durchbriiche (Per-
forationen)

Blutungen des Magen-Darm-Trakts, Geschwiire und Perforationen, auch
mit tédlichem Ausgang, wurden unter allen NSAR, einschlieBlich Diclac
100 mg Zapfchen, berichtet. Sie traten mit oder ohne vorherige Warn-
symptome bzw. schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in der
Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Geschwiren und
Durchbriichen ist hdher mit steigender NSAR-Dosis, bei Patienten mit Ge-
schwiren in der Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen Blu-
tung oder Durchbruch (siehe Abschnitt ,Diclac 100 mg Zapfchen diirfen
nicht angewendet werden®), und bei dlteren Patienten. Diese Patienten soll-
ten die Behandlung mit der niedrigsten verfiigbaren Dosis beginnen.

Fir diese Patienten sowie flir Patienten, die eine begleitende Therapie mit
niedrig-dosierter Acetylsalicylsdure (ASS) oder anderen Arzneimitteln, die
das Risiko fur Magen-Darm-Erkrankungen erhéhen kdnnen, bendtigen,
sollte eine Kombinationstherapie mit magenschleimhautschiitzenden Arz-
neimitteln (z. B. Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht
gezogen werden.

Wenn Sie, insbesondere in h6herem Alter, eine Vorgeschichte von Neben-
wirkungen am Magen-Darm-Trakt aufweisen, sollten Sie jegliche unge-
woéhnliche Symptome im Bauchraum (vor allem Magen-Darm-Blutungen),
insbesondere am Anfang der Therapie, Inrem Arzt oder Apotheker melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhalten, die das
Risiko fur Geschwire oder Blutungen erhéhen kénnen, wie z. B. systemi-
sche Kortikosteroide, blutgerinnungshemmende Medikamente wie War-
farin, selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter anderem zur
Behandlung von depressiven Verstimmungen eingesetzt werden, oder
Thrombozytenaggregationshemmer wie ASS (siehe Abschnitt ,Anwen-
dung von Diclac 100 mg Zapfchen zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn es bei Ihnen unter Diclac 100 mg Zapfchen zu Magen-Darm-Blu-
tungen oder Geschwiiren kommt, ist die Behandlung abzusetzen.

NSAR, einschlieBlich Diclac 100 mg Zapfchen, sollten bei Patienten mit
einer gastrointestinalen Erkrankung in der Vorgeschichte (Colitis ulcero-
sa, Morbus Crohn) mit Vorsicht angewendet werden, da sich ihr Zustand
verschlechtern kann (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind
mdglich?*).

Wirkungen auf das Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie Diclac 100 mg Zépfchen sind mit einem erhdhten Risiko fir
Herzanfalle (,Herzinfarkt“) oder Schlaganfalle verbunden. Jedwedes Risiko
ist wahrscheinlicher mit hohen Dosen und langer dauernder Behandlung.
Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer!

Wenn Sie denken, dass Sie ein Risiko flr Herzprobleme oder einen
Schlaganfall aufweisen kdnnten (z. B. wenn Sie hohen Blutdruck, Diabe-
tes oder hohe Cholesterinwerte haben oder Raucher sind), sollten Sie lhre
Behandlung mit Ihrem Arzt oder Apotheker besprechen.

Sollten Sie wahrend der Anwendung von Diclac 100 mg Zapfchen Anzei-
chen oder Symptome von Herzproblemen oder Problemen mit lhren Blut-
gefaBen wie Brustschmerz, Kurzatmigkeit, Schwéche oder Sprachstérun-
gen feststellen, kontaktieren Sie bitte umgehend lhren Arzt.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie, einschlieBlich Diclac 100 mg Zapfchen, wurde sehr
selten Uber schwerwiegende Hautreaktionen mit Rétung und Blasenbildung,
einige mit tédlichem Ausgang, berichtet (exfoliative Dermatitis, Stevens-John-
son-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom; siehe Ab-
schnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind méglich?“). Das héchste Risiko fiir
derartige Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie zu bestehen, da diese
Reaktionen in der Mehrzahl der Félle im ersten Behandlungsmonat auftraten.
Beim ersten Anzeichen von Hautausschlagen, Schleimhautldsionen oder
sonstigen Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion sollten Diclac
100 mg Zapfchen abgesetzt und umgehend der Arzt konsultiert werden.

Wirkungen auf die Leber

Patienten mit Leberfunktionsstérungen erfordern eine sorgféltige &rztliche
Uberwachung, da sich ihr Zustand verschlechtern kénnte.

Wie bei anderen Arzneimitteln aus der Klasse der NSAR kann sich bei An-
wendung von Diclac 100 mg Zapfchen die Leberfunktion verschlechtern.
Als VorsichtsmaBnahme ist daher bei einer langer andauernden Behand-
lung mit Diclac 100 mg Z&pfchen eine regelméBige Bestimmung der Le-
berfunktion durch Ihren Arzt angezeigt. Diclac 100 mg Zapfchen sollten
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abgesetzt werden, wenn eine Beeintrachtigung der Leberfunktion anhélt
oder sich verstarkt, wenn bestimmte Anzeichen flr eine Lebererkrankung
festgestellt werden oder wenn andere Erscheinungsformen auftreten (z. B.
sogenannte Eosinophilie, Hautausschlag). Eine Leberentziindung (Hepati-
tis) kann ohne vorausgehende Symptome auftreten.

Vorsicht ist angezeigt bei der Anwendung von Diclac 100 mg Zapfchen
bei Patienten mit einer bestimmten Stérung der Blutbildung (sogenannte
hepatische Porphyrie), da eine Verschlechterung ausgeldst werden kann.

Sonstige Hinweise

Diclac 100 mg Zapfchen sollten nur unter strenger Abwégung des Nutzen-

Risiko-Verhéltnisses angewendet werden

® bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstérungen (z. B. akute inter-
mittierende Porphyrie)

* bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythe-
matodes und Mischkollagenose).

Eine besonders sorgfaltige &rztliche Uberwachung ist erforderlich

e direkt nach gréBeren chirurgischen Eingriffen (unter Umstanden: er-
hohte Blutungsneigung bzw. Verschlechterung der Nierenfunktion)

e wenn Sie an Allergien, Hautreaktionen auf andere Arzneimittel, Asthma,
Heuschnupfen, chronischen Nasenschleimhautschwellungen oder chro-
nischen, die Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen leiden, da
Sie ein erhohtes Risiko fur allergische Reaktionen haben. Diese kénnen
sich duBern als Uberempfindlichkeitsreaktion, Asthmaanfalle (sogenann-
tes Analgetika-Asthma), schmerzhafte Schwellung von Haut und
Schleimhauten oder Nesselsucht.

* bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion.

Da Fliissigkeitsretention und Odeme in Verbindung mit NSAR-Therapie,
einschlieBlich Diclofenac, berichtet wurden, ist besondere Vorsicht geboten
bei Patienten mit eingeschrankter Herz- und Nierenfunktion, bei Patienten,
die schon an Bluthochdruck leiden bzw. gelitten haben, alteren Patienten
und Patienten, die auch mit sogenannten Diuretika und anderen Medika-
menten, die die Nierenfunktion erheblich beeintrachtigen kénnen, behan-
delt werden. AuBerdem sollte man vorsichtig therapieren bei Patienten, die
an einer erheblichen Verringerung des Flissigkeitsvolumens leiden, z. B.
vor oder nach einer gréBeren Operation (sieche Abschnitt ,Diclac 100 mg
Zapfchen dirfen nicht angewendet werden®). Bei solchen Patienten wird
eine vorsorgliche Uberwachung der Nierenfunktion empfohlen. Nach Ab-
bruch der Therapie folgt gewdhnlich die Wiederherstellung des Zustands
vor Behandlungsbeginn.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphylaktischer
Schock) werden sehr selten bei der Anwendung von Diclofenac beobach-
tet. Diese kdnnen auch auftreten, wenn Sie vorher noch kein Arzneimittel,
das zu den NSAR gehdrt, angewendet haben. Bei ersten Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion nach Anwendung von Diclac 100 mg Zapf-
chen muss die Therapie abgebrochen werden. Der Symptomatik entspre-
chende, medizinisch erforderliche MaBnahmen missen durch fachkundige
Personen eingeleitet werden.

Diclofenac kann vorlibergehend die Blutplattchenaggregation hemmen.
Patienten mit einer Gerinnungsstérung sollten daher sorgféltig liberwacht
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 Anwendung von Diclac 100 mg Zépfchen ist eine re-
gelméBige Kontrolle der Nierenfunktion sowie des Blutbildes erforderlich.

Bei Anwendung von Diclac 100 mg Zapfchen vor operativen Eingriffen ist
der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren.

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen auf-
treten, die nicht durch erhdhte Dosen des Arzneimittels behandelt werden
dirfen. Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Anwendung von
Diclac 100 mg Zépfchen haufig unter Kopfschmerzen leiden!

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige Einnahme von Schmerz-
mitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer schmerzstillender Wirk-
stoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nieren-
versagens (Analgetika-Nephropathie) fihren.

Wie andere NSAR kann Diclofenac die Anzeichen und Symptome einer
Infektion maskieren. Wenn wahrend der Anwendung von Diclac 100 mg
Zapfchen Zeichen einer Infektion (z. B. Rétung, Schwellung, Uberwar-
mung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich verschlimmern, sollten
Sie daher unverzlglich Ihren Arzt zu Rate ziehen.

Wie andere Arzneimittel, die die Prostaglandinsynthese hemmen, kénnen
Diclac 100 mg Zapfchen 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.

Kinder und Jugendliche
Diclac 100 mg Z&pfchen sind fur Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren
wegen des zu hohen Wirkstoffgehalts nicht geeignet.

Anwendung von Diclac 100 mg Zapfchen zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die gleichzeitige Anwendung von Diclac 100 mg Zapfchen 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 erhd-
hen. Eine Kontrolle der Serum-Lithium-Spiegel ist nétig. Eine Kontrolle der
Serum-Digoxin- und der Serum-Phenytoin-Spiegel wird empfohlen.

Diclac 100 mg Zéapfchen kénnen die Wirkung von entwassernden und
blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Diuretika und Antihypertensiva) ab-
schwéachen.

Diclac 100 mg Zapfchen kénnen die Wirkung von ACE-Hemmern und
Angiotensin-ll-Antagonisten (Mittel zur Behandlung von Herzschwéche
und Bluthochdruck) abschwéchen. Bei gleichzeitiger Anwendung kann
weiterhin das Risiko firr das Auftreten einer Nierenfunktionsstérung erhoht
sein, vor allem bei alteren Patienten. Bei diesen sollte der Blutdruck regel-
maBig Uberwacht werden. Nehmen Sie immer ausreichend Flussigkeit zu
sich. lhr Arzt wird Ihre Nierenwerte regelméBig priifen.

Die gleichzeitige Anwendung von Diclac 100 mg Z&apfchen und kalium-
sparenden Entwasserungsmitteln (bestimmte Diuretika), Ciclosporin,
Tacrolimus (Mittel, die vorzugsweise Patienten nach Organtransplanta-
tion erhalten) oder Trimethoprim (Antibiotikum gegen Harnwegsinfektio-
nen) kann zu einer Erhéhung des Kaliumspiegels im Blut fiihren. In diesem
Fall sollte Ihr Kaliumspiegel regelmaBig kontrolliert werden.

Die gleichzeitige Verabreichung von Diclac 100 mg Zapfchen mit anderen
entziindungs- und schmerzhemmenden Mitteln aus der Gruppe der NSAR
oder mit Glukokortikoiden erhéht das Risiko fir Nebenwirkungen im
Magen-Darm-Bereich, wie z. B. Magen-Darm-Geschwure oder Blutungen.

Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsdure und be-
stimmte Antidepressiva (selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer/
SSRI) kénnen das Risiko flir Magen-Darm-Nebenwirkungen wie Magen-
Darm-Blutungen erhdhen.

Daher wird die gleichzeitige Gabe von Diclac 100 mg Zapfchen mit ande-
ren sogenannten NSAR nicht empfohlen.

Die Anwendung von Diclac 100 mg Z&pfchen innerhalb von 24 Stunden
vor oder nach Gabe von Methotrexat kann zu einer erhéhten Konzentra-
tion von Methotrexat im Blut und einer Zunahme seiner unerwiinschten
Wirkungen fiihren.

NSAR (wie Diclofenac) kénnen die nierenschédigende Wirkung von Ciclo-
sporin und Tacrolimus (Mittel, die zur Verhinderung von Transplantatab-
stoBungen, aber auch in der Rheumabehandlung eingesetzt werden) ver-
stérken. Deshalb sollten Diclofenac-haltige Arzneimittel in niedrigeren
Dosen angewendet werden als bei Patienten, die kein Ciclosporin oder
Tacrolimus erhalten.

Arzneimittel, die Probenecid enthalten, kdnnen die Ausscheidung von Dic-
lofenac verzégern. Dadurch kann es zu einer Anreicherung von Diclofenac
im Korper und Verstarkung seiner unerwiinschten Wirkungen kommen.

Die gleichzeitige Anwendung von Diclac 100 mg Zapfchen und bestimmten
Enzymhemmern, sogenannte CYP2C9-Hemmer, z. B. Voriconazol (Mittel
zur Behandlung von Pilzerkrankungen), kann zu einer Anreicherung von Dic-
lofenac im Korper und Verstéarkung seiner unerwiinschten Wirkungen fiihren.

Die gleichzeitige Anwendung von Diclac 100 mg Zapfchen und bestimm-
ten Enzymaktivatoren, sogenannte CYP2C9-Induktoren, wie Rifampicin
(Mittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen), kann zu einer Ver-
ringerung von Diclofenac im Kdrper und seiner Wirkung fuihren.

NSAR, einschlieBlich Diclac 100 mg Zéapfchen, kdnnen moglicherweise
die Wirkung von blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln wie Warfarin
verstérken. AuBerdem kann bei gleichzeitiger Anwendung mit blutgerin-
nungshemmenden Arzneimitteln das Blutungsrisiko erhéht sein.

Klinische Studien haben gezeigt, dass Diclofenac gleichzeitig mit der Ein-
nahme von blutzuckersenkenden Arzneimitteln angewendet werden
kann, ohne deren klinische Wirkung zu beeinflussen. Vereinzelt wurde jedoch
Uber blutzuckererniedrigende und —erhéhende Reaktionen nach Anwen-
dung von Diclofenac berichtet, die eine Anpassung der Dosis des blutzu-
ckersenkenden Arzneimittels nétig machten. Daher werden bei gleichzeitiger
Therapie vorsichtshalber Kontrollen der Blutzuckerwerte empfohlen.

Erhdht bzw. verstérkt werden vereinzelt die unerwiinschten Wirkungen
(zentralnervose [zerebrale] Krampfe) von Chinolon-Antibiotika.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Anwendung von Diclac 100 mg Zdpfchen zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol

Wéhrend der Anwendung von Diclac 100 mg Zapfchen sollten Sie mog-
lichst keinen Alkohol trinken, da eventuell auftretende Nebenwirkungen
starker ausfallen kénnen, vor allem solche, die den Verdauungstrakt oder
das zentrale Nervensystem betreffen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wird wéhrend der Anwendung von Diclac 100 mg Zépfchen eine Schwan-
gerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu benachrichtigen.

Wenden Sie Diclac 100 mg Zépfchen nicht an, wenn Sie sich in den letzten
3 Monaten der Schwangerschaft befinden, da dies |hr ungeborenes Kind
schadigen oder Probleme bei der Geburt verursachen kénnte. Es kann Nie-
ren- und Herzprobleme bei Ihrem ungeborenen Kind verursachen. Es kann
Ihre Blutungsneigung und die lhres Kindes beeinflussen und dazu fuhren,
dass der Geburtsvorgang spéter einsetzt oder langer andauert als erwartet.
Sie sollten Diclac 100 mg Zapfchen wahrend der ersten 6 Monate der
Schwangerschaft nicht anwenden, sofern es nicht absolut notwendig ist und
von lhrem Arzt empfohlen wird. Wenn Sie wéhrend dieses Zeitraums behan-
delt werden missen oder wahrend Sie versuchen, schwanger zu werden,
sollte die Dosierung so niedrig wie mdéglich und tiber einen so kurzen Zeitraum
wie méglich erfolgen. Wenn Sie Diclac 100 mg Zapfchen ab der 20. Schwan-
gerschaftswoche flr mehr als ein paar Tage anwenden, kann dies bei lhrem
ungeborenen Kind Nierenprobleme verursachen, was zu einer verringerten
Menge des Fruchtwassers, welches Ihr Kind umgibt, fihren kann (Oligohy-
dramnion) oder es kann zur Verengung eines BlutgeféBes (Ductus arteriosus)
im Herzen Ihres Kindes kommen. Wenn Sie lénger als ein paar Tage behandelt
werden mussen, kann |hr Arzt eine zusétzliche Uberwachung empfehlen.

Stilizeit

Der Wirkstoff Diclofenac und seine Abbauprodukte gehen in geringen
Mengen in die Muttermilch Uber. Da nachteilige Folgen fiir 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 héherer Dosen verordnet, sollte
jedoch ein frihzeitiges Abstillen erwogen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Da bei der Anwendung von Diclac 100 mg Zapfchen, insbesondere in
héherer Dosierung, zentralnervése Nebenwirkungen wie Midigkeit, Be-
eintrachtigung des Sehvermdgens und Schwindel auftreten kénnen, kann
im Einzelfall das Reaktionsvermégen verandert und die Féhigkeit zur ak-
tiven Teilnahme am StraBenverkehr und zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt werden. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken
mit Alkohol. Sie kdnnen 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!

Wie sind Diclac 100 mg Zapfchen anzu-
wenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem
Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Zur Therapie rheumatischer Erkrankungen

Diclofenac wird in Abhangigkeit von der Schwere der Erkrankung dosiert.
Der empfohlene Dosisbereich fiir Erwachsene liegt zwischen 50 mg und
150 mg Diclofenac-Natrium pro Tag.

Erwachsene erhalten téaglich 1 Zapfchen Diclac 100 mg Z&pfchen (ent-
sprechend 100 mg Diclofenac-Natrium).

Art der Anwendung
Fuhren Sie Diclac 100 mg Zépfchen moglichst nach dem Stuhlgang tief
in den After ein.

Die Zapfchen nicht tGber den Mund einnehmen, da sie nur zur rektalen
Anwendung gedacht sind.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Bei rheumatischen Erkrankungen kann die Anwendung von Diclac 100 mg
Zapfchen Uber einen langeren Zeitraum erforderlich sein.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Diclac 100 mg Z&pfchen zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Diclac 100 mg Zapfchen
angewendet haben, als Sie sollten

Wenden Sie Diclac 100 mg Zapfchen nach den Anweisungen des Arztes bzw.
der in der Packungsbeilage angegebenen Dosierungsanleitung an. Wenn Sie
das Geflhl haben, keine ausreichende Schmerzlinderung zu spiren, dann
erhdhen Sie nicht selbststandig die Dosierung, sondern fragen Sie lhren Arzt.

Als Symptome einer Uberdosierung kénnen zentralnervése Stérungen wie
Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit, Ohrgerdusche (Tinnitus),
Kréampfe, Hyperventilation, Bewusstseinstriibung und Bewusstlosigkeit (bei
Kindern auch myoklonische Krampfe) sowie Bauchschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen und Durchfall auftreten. Des Weiteren sind Blutungen im Magen-
Darm-Trakt und Funktionsstérungen von Leber und Nieren méglich. 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 Nierenversagen und
Leberschaden kommen.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Diclac 100 mg Zapfchen benach-
richtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann entsprechend der Schwere einer
Vergiftung Uber die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Anwendung von Diclac 100 mg Zapfchen ver-
gessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwen-
dung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kate-
gorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschétzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen erwéhnen solche, die bei Diclac 100 mg
Zapfchen und/oder anderen Darreichungsformen von Diclofenac berichtet
wurden, sowohl bei Kurzzeit- als auch bei Langzeitanwendung.

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen muss bertick-
sichtigt werden, dass sie Uberwiegend dosisabhangig und interindividuell
unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den Verdau-
ungstrakt. Magen-/Zwélffingerdarm-Geschwiire (peptische Ulzera), Durch-
briiche (Perforationen) oder Blutungen, manchmal tédlich, kénnen auftreten,
insbesondere bei alteren Patienten (sieche Abschnitt 2 ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®). Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bléhungen, Verstop-
fung, Verdauungsbeschwerden, abdominale Schmerzen, Teerstuhl, Bluter-
brechen, geschwirige Entziindung der Mundschleimhaut (ulzerative Stoma-
titis), Verschlimmerung von Colitis und Morbus Crohn (siehe Abschnitt 2
,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®) sind nach Anwendung berichtet
worden. Weniger haufig wurden Magenschleimhautentziindungen beobach-
tet. Insbesondere das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen
ist abhangig vom Dosisbereich und der Anwendungsdauer.

Wassereinlagerungen (Odeme), Bluthochdruck und Herzmuskelschwéche
(Herzinsuffizienz) wurden im Zusammenhang mit NSAR-Behandlung, ein-
schlieBlich Diclac 100 mg Zapfchen, berichtet.

Arzneimittel wie Diclac 100 mg Zapfchen sind mit einem erhéhten Risiko
fur Herzanfélle (,Herzinfarkt“) oder Schlaganfélle verbunden, vor allem bei
hohen Dosen und Langzeitbehandlung.

Wenn Sie folgende Nebenwirkung bemerken, informieren Sie sofort lhren
Arzt: Schmerzen im Brustkorb, die ein Anzeichen fiir eine mdglicherweise
schwerwiegende allergische Reaktion namens Kounis-Syndrom sein kénnen.

Herzerkrankungen

Diese Nebenwirkungen kénnen gelegentlich auftreten, insbesondere wenn
Diclac 100 mg Zépfchen (ber einen ldngeren Zeitraum in hohen Dosie-
rungen (150 mg/Tag) verwendet werden: Herzinfarkt, Herzmuskelschwa-
che (Herzinsuffizienz), Herzklopfen (Palpitationen), Brustschmerz

Sehr selten: Wassereinlagerungen (Odeme)

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Stérungen der Blutbildung (Andmie, Leukopenie, Thrombo-
zytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose)

Erste Anzeichen kénnen sein: Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche Wun-
den im Mund, grippeartige Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Na-
senbluten 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 regelméaBig kontrolliert werden.

Sehr selten kann es zu einer hdmolytischen Andmie (Blutarmut durch be-
schleunigten Abbau von roten Blutkdrperchen) oder einer aplastischen
Andmie (Blutarmut auf Grund von Blutbildungsstérungen) kommen.

Erkrankungen des Nervensystems

Héufig: zentralnervose Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Be-
nommenbheit, Erregung, Reizbarkeit oder Mudigkeit

Sehr selten: Sensibilitatsstdrungen, Stérungen der Geschmacksempfindung,
Gedéchtnisstorungen, Desorientierung, Krdmpfe, Zittern, Schlaganfall

Augenerkrankungen
Sehr selten: Sehstérungen (Verschwommen- und Doppeltsehen)

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Héaufig: Schwindel
Sehr selten: Ohrgerausche (Tinnitus), voriibergehende Horstérungen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Sehr haufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen und
Durchfall, geringfiigige Magen- oder Darm-Blutverluste, die in Ausnahme-
fallen eine Blutarmut (Andmie) verursachen kdnnen

Héufig: Verdauungsstorungen (Dyspepsie), Blahungen (Flatulenz), Bauch-
schmerz, Bauchkrampfe, Appetitlosigkeit (Inappetenz) sowie Magen-
Darm-Geschwiire (unter Umstédnden mit Blutung und Durchbruch)
Gelegentlich: blutiges Erbrechen (Hadmatemesis), Blut im Stuhl oder blu-
tiger Durchfall, Teerstuhl

Selten: Entziindung des Enddarms, Entziindung der Magenschleimhaut
Sehr selten: Mundschleimhautentziindung (einschlieBlich geschwirige Ent-
ziindung der Mundschleimhaut), Zungenentziindung, Osophaguslasionen
(Schadigung der Speiserohre), Verstopfung sowie Beschwerden im Unter-
bauch, wie z. B. Dickdarmentziindung (Colitis), blutende Dickdarmentziin-
dungen (hdmorrhagische Colitis), Verstérkung eines Morbus Crohn/einer
Colitis ulcerosa (bestimmte, mit Geschwiiren einhergehende Dickdarment-
zUndungen), Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis), Hdmor-
rhoiden, membranartige Darmverengung (intestinale Strikturen)

Sollten starkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, eine Schwarz-
farbung des Stuhls oder Blut im Stuhl auftreten, so missen Sie Diclac
100 mg Zapfchen absetzen und den Arzt sofort informieren.

Beenden Sie die Anwendung von Diclac 100 mg Zapfchen und sprechen
Sie umgehend mit Ihrem Arzt, wenn Sie Folgendes beobachten:

Leichte Krdmpfe und Schmerzempfindlichkeit im Bauch, die kurz nach
Beginn der Behandlung mit Diclac 100 mg Zapfchen auftreten, gefolgt von
rektalen Blutungen oder blutigem Durchfall, in der Regel innerhalb von
24 Stunden nach Einsetzen der Bauchschmerzen (Haufigkeit nicht be-
kannt, Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich: Ausbildung von Odemen (Wassereinlagerung im Kérper), ins-
besondere bei Patienten mit Bluthochdruck oder eingeschréankter Nieren-
funktion

Sehr selten: Nierengewebsschadigungen (interstitielle Nephritis, Papillen-
nekrose), die mit akuter Nierenfunktionsstérung (Niereninsuffizienz), Ei-
weiB im Harn (Proteinurie) und/oder Blut im Harn (Hadmaturie) einhergehen
kénnen, nephrotisches Syndrom (Wassereinlagerung im Kérper [Odeme]
und starke EiweiBausscheidung im Harn), akutes Nierenversagen

Verminderung der Harnausscheidung, Einlagerung von Wasser im Kérper
(Odeme) sowie allgemeines Unwohlsein kdnnen Ausdruck einer Nieren-
erkrankung bis hin zum Nierenversagen sein.

Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich verschlimmern, so
mussen Sie Diclac 100 mg Zépfchen absetzen und sofort Kontakt mit
Ihrem Arzt aufnehmen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Héufig: entzlindliche Hautveranderung

Gelegentlich: Haarausfall

Sehr selten: Hautausschlag mit Rotung (Ekzem, Erythem, Exanthem), Licht-
Uberempfindlichkeit, kleinfleckige Hautblutungen, schwere Hautreaktionen
wie Hautausschlag mit Blasenbildung (z. B. Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom), entziindliche Erkrankung
der Haut mit Rétung, groBblattriger Schuppung, Schwellung, Juckreiz,
Spannungsgefihl und Frésteln (Dermatitis exfoliativa), entziindliche Rétung
(Erythrodermie)

Infektionen und parasitére Erkrankungen

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung spezieller
entziindungshemmender Arzneimittel (NSAR), zu diesen gehéren auch Diclac
100 mg Z&pfchen, eine Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen
(z. B. Entwicklung einer nekrotisierenden Fasziitis) beschrieben worden.

Wenn wahrend der Anwendung von Diclac 100 mg Zapfchen Zeichen
einer Infektion (z. B. Rétung, Schwellung, L"Jberwérmung, 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 nicht auf einer Infektion beruhenden Hirnhautentziindung (aseptische
Meningitis) wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nacken-
steifigkeit oder Bewusstseinstriibbung beobachtet. Ein erhéhtes Risiko scheint
fur Patienten zu bestehen, die bereits an bestimmten Autoimmunerkrankun-
gen (systemischer Lupus erythematodes, Mischkollagenosen) leiden.

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

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Bei der Anwendung von Zépfchen kénnen héufig lokale Reizerscheinungen,
blutige Schleimabsonderungen oder schmerzhafter Stuhlgang auftreten.

Erkrankungen des Immunsystems

Héaufig: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlag, Hautjucken

Gelegentlich: Nesselsucht (Urtikaria)

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich niedriger Blutdruck
und Schockzustand) R

Sehr selten: schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen

Sie kénnen sich duBern als: Angioddem einschlieBlich Schwellungen von
Gesicht, Zunge und innerem Kehlkopf mit Einengung der Luftwege, Luft-
not, Herzjagen, Blutdruckabfall bis zum bedrohlichen Schock

Beim Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon bei Erstanwendung
vorkommen kdnnen, ist sofortige &rztliche Hilfe erforderlich.

In diesen Féllen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt auf-
zusuchen.

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

Leber- und Gallenerkrankungen

Héufig: Erhdhung der Leberenzymwerte im Blut

Gelegentlich: Leberschaden, insbesondere bei Langzeittherapie, akute
Leberentziindung mit oder ohne Gelbsucht, sehr selten sehr schwer (ful-
minant) verlaufend, auch ohne Voranzeichen

Sehr selten: Leberversagen, Lebererkrankung, die mit einem Zerfall von
Leberzellen einhergeht (Leberzellinekrose)

Die Leberwerte sollen bei einer Langzeittherapie daher regelméBig kont-
rolliert werden.

Psychiatrische Erkrankungen
Sehr selten: psychotische Reaktionen, Depression, Angstgefiihle, Alb-
trdume, Schlaflosigkeit

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Selten: Asthma (einschlieBlich Atemnot)
Sehr selten: interstitielle Lungenentziindung (Pneumonitis)

Befolgen Sie die oben bei bestimmten Nebenwirkungen aufgefiihrten Ver-
haltensmaBregeln!

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Wie sind Diclac 100 mg Zapfchen aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fUr Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem
Siegelstreifen nach ,,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Uber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals liber das Abwasser (z. B. nicht tber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

Was Diclac 100 mg Zapfchen enthalten
Der Wirkstoff ist Diclofenac-Natrium.

1 Zapfchen enthalt 100 mg Diclofenac-Natrium, entsprechend 93,1 mg
Diclofenac.

Der sonstige Bestandteil ist:
Hartfett

Wie Diclac 100 mg Zapfchen aussehen und Inhalt der Packung
WeiBe bis cremefarbene, geruchlose, torpedoférmige Zapfchen mit glatter,
unversehrter Oberflache.

Packungen mit 10, 30 und 50 Zapfchen

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr ge-
bracht.

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
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben
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