Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Diclac® Schmerzgel 1% Gel

Wirkstoff: Diclofenac-Natrium

bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der An-
wendung dieses Arzneimittels beginnen.

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

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Wie ist Diclac® Schmerzgel anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Diclac® Schmerzgel aufzubewahren?
Weitere Informationen

ocopwh=

Was ist Diclac® Schmerzgel und
wofiir wird es angewendet?

Diclac® Schmerzgel enthélt mit Diclofenac-Natrium
einen Wirkstoff aus der Gruppe der nicht-steroida-
len Antiphlogistika/Analgetika (Entziindungs- und
Schmerzhemmer).

Diclac® Schmerzgel wird angewendet

zur auBerlichen Behandlung von Schmerzen, Ent-
ziindungen und Schwellungen bei:

e Sport- und Unfallverletzungen (Verstauchungen,
Prellungen, Zerrungen)

e rheumatischen Erkrankungen der Weichteile
(Sehnen- und Sehnenscheidenentziindungen,
Schleimbeutelentziindungen, Entziindungen im
Muskel- und Kapselbereich)

¢ degenerativen Erkrankungen der peripheren Ex-
tremitatengelenke

o oberflachlicher Venenentziindung (Thrombophle-
bitis superficialis)

Was miissen Sie vor der Anwen-
dung von Diclac® Schmerzgel
beachten?

Diclac® Schmerzgel darf nicht angewen-
det werden,

¢ wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Diclo-
fenac oder einen der sonstigen Bestandteile von
Diclac® Schmerzgel sind.

e wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanfél-
len, plétzlich auftretenden Nasenschleimhaut-
schwellungen oder Hautreaktionen (Nesselsucht)
nach der Einnahme/Anwendung von Acetylsali-
cylsdure oder anderen Schmerz- und Rheuma-
mitteln, aus der Gruppe der nicht-steroidalen Anti-
phlogistika (NSAR), reagiert haben.

¢ auf Hautwunden bzw. offenen Verletzungen, Ent-
ziindungen oder Infektionen der Haut sowie auf
Ekzemen. Augen und Schleimhaute sollen nicht
mit dem Préaparat in Berlihrung kommen. Es soll-
te daher insbesondere bei Kindern darauf geach-
tet werden, dass die Hande nicht mit den mit
Diclac® Schmerzgel eingeriebenen Hautpartien in
Kontakt kommen.

¢ im letzten Drittel der Schwangerschaft (siehe Ab-
schnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit").

¢ bei Kindern unter 12 Jahren.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von Diclac® Schmerzgel ist erforderlich,

wenn Sie an Asthma, Heuschnupfen oder Nasen-
schleimhautschwellung (so genannten Nasenpoly-
pen) oder chronischen Atemwegsinfektionen (be-
sonders gekoppelt mit _heuschnupfenartigen Er-
scheinungen) sowie an Uberempfindlichkeit gegen
Schmerz- oder Rheumamittel aller Art leiden. Es
besteht die Mdglichkeit, dass Sie héaufiger als
andere Kranke auf Schmerz- und Rheumamittel
mit Asthmaanféllen (so genannte Analgetika-
Intoleranz/Analgetika-Asthma), értlicher Haut- und
Schleimhautschwellung (so genanntes Quincke-
Odem) oder Nesselsucht (Urtikaria) reagieren.

In diesem Fall darf Diclac® Schmerzgel nur unter
bestimmten VorsichtsmaBnahmen (Notfallbereit-
schaft) und direkter arztlicher Kontrolle angewendet
werden. Das gleiche gilt, wenn Sie auch gegen an-
dere Stoffe Uiberempfindlich (allergisch) reagieren,
wie z. B. mit Hautreaktionen, Juckreiz oder Nessel-
fieber.

Bei Beschwerden, die sich nach 3 bis 5 Tagen nicht
gebessert haben oder sich verschlimmern, sollten
Sie einen Arzt aufsuchen.

Bei akuten Zusténden, die z. B. mit Rétung, Schwel-
lung oder Uberwdrmung von Gelenken einherge-
hen, bei andauernden Gelenkbeschwerden oder
bei heftigen Riickenschmerzen, die in die Beine
ausstrahlen und/oder mit Ausfallerscheinungen des
Nervensystems (z. B. Taubheitsgefiihl, Kribbeln) ver-
bunden sind, sollten Sie einen Arzt aufsuchen.

Was ist Diclac® Schmerzgel und wofiir wird es angewendet?
Was missen Sie vor der Anwendung von Diclac® Schmerzgel beachten?
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Bei Anwendung von Diclac® Schmerzgel
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Bei der bestimmungsgeméaBen Anwendung von
Diclac® Schmerzgel sind bisher keine Wechsel-
wirkungen bekannt geworden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

In den ersten 6 Monaten der Schwangerschaft soll-
ten Sie Diclac® Schmerzgel nur nach Ruicksprache
mit Ihrem Arzt anwenden. Die Tagesdosis sollte in
diesem Fall 16 g Gel (siehe Abschnitt 3) nicht Uber-
schreiten.

In den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft diir-
fen Sie Diclac® Schmerzgel nicht anwenden, da ein
erhéhtes Risiko von Komplikationen fiir Mutter und
Kind nicht auszuschlieBen ist.

Stillzeit

Da Diclofenac in geringen Mengen in die Mutter-
milch Ubergeht, sollte eine lAngere Anwendung von
Diclac® Schmerzgel in der Stillzeit nach Méglichkeit
vermieden und eine Tagesdosierung von 16 g Gel
(siehe Abschnitt 3) nicht Uiberschritten werden. Stil-
lende dirfen, um eine Aufnahme durch den Saugling
zu vermeiden, das Arzneimittel nicht im Brustbereich
anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Normalerweise treten bei der empfohlenen Dosie-
rung keine Auswirkungen auf die Verkehrstlichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen auf.

Wie ist Diclac® Schmerzgel anzu-
wenden?

Wenden Sie Diclac® Schmerzgel immer genau nach
der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gel-
ten die folgenden Dosierungsrichtlinien

Diclac® Schmerzgel wird 3- bis 4-mal taglich auf die
betroffene Kdrperregion aufgetragen. Je nach GréBe
der zu behandelnden schmerzhaften Stelle ist eine
kirsch- bis walnussgroBe Menge, entsprechend 1 bis
49 Gel (10—40 mg Diclofenac-Natrium), erforderlich.
Die maximale Tagesgesamtdosis betragt 16 g Gel,
entsprechend 160 mg Diclofenac-Natrium.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten sollte eine Anwendung nur
unter Rucksprache mit dem behandelnden Arzt er-
folgen.

Eingeschrénkte Nieren- oder Leberfunktion

Bei Patienten mit einer Einschrénkung der Nieren-
oder Leberfunktion ist keine Dosisreduktion erfor-
derlich.

Kinder und Jugendliche (jiinger als 15 Jahre)

Eine Anwendung von Diclac® Schmerzgel bei Kin-
dern und Jugendlichen unter 15 Jahren wird nicht
empfohlen, da hierfir keine ausreichenden Erfah-
rungen vorliegen. Bei Kindern unter 12 Jahren darf
Diclac® Schmerzgel nicht angewendet werden.

Art der Anwendung
Zur duBerlichen Anwendung. Nicht einnehmen!

Diclac® Schmerzgel wird auf die betroffenen Kor-
perpartien diinn aufgetragen und leicht eingerieben.
AnschlieBend sollten die Hande gewaschen werden,
auBer diese waren die zu behandelnde Stelle. Bei
Venenentzindung nicht mit Druck einreiben.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Verwenden Sie Diclac® Schmerzgel nur auf unver-
letzter Haut. Offene Wunden, Entziindungen oder
Infektionen der Haut sowie Augen und Schleimhaute
sollten nicht mit dem Arzneimittel in Berihrung kom-
men. Es sollte daher insbesondere bei Kindern da-
rauf geachtet werden, dass die Hande nicht mit den
mit Diclac® Schmerzgel eingeriebenen Hautpartien
in Kontakt kommen.

Vor Anlegen eines Verbandes sollte Diclac®
Schmerzgel einige Minuten auf der Haut eintrock-
nen. Von der Anwendung eines dicht abschlieBen-
den Verbandes wird abgeraten.

Zur Unterstutzung des Eindringens des Wirkstoffes
ist die Anwendung von Diclac® Schmerzgel mittels
lontophorese méglich; Diclac® Schmerzgel ist hier-
bei unter der Kathode (negativ geladene lode) auf-
zutragen.

Dauer der Anwendung

In der Regel ist in Abhangigkeit von den Symp-
tomen und der zugrunde liegenden Erkrankung
eine Anwendung Uber 1-2 Wochen ausreichend.
Fur eine darliber hinausgehende Behandlung lie-
gen keine Untersuchungen vor.

Bei einer langerfristigen Anwendung sollten Sie
Ihren Arzt aufsuchen.

Dieser entscheidet dann in Abhangigkeit von Indika-
tion und Symptomen Uber die Anwendungsdauer.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Diclac® Schmerzgel zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Diclac®
Schmerzgel angewendet haben als Sie
sollten

Falls eine gréBere Menge oder der gesamte Inhalt
einer Tube Diclac® Schmerzgel innerhalb kurzer Zeit
auf eine groBBe Kdrperoberflache oder den Gesamt-
korper aufgetragen worden ist, ist zwar nicht mit
toxischen Symptomen zu rechnen, doch sollte das
Gel wieder entfernt und mit Wasser abgewaschen
werden.

Falls Sie Diclac® Schmerzgel versehentlich
eingenommen haben

Als Anzeichen einer Uberdosierung kénnen auftre-
ten: Schwindelgefihl, Kopfschmerzen, schnelles At-
men, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Leber-
und Nierenfunktionsstérungen sowie bei Kindern
Krampfe.

Sollten Sie Diclac® Schmerzgel versehentlich einge-
nommen haben, verstandigen Sie sofort Ihren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Diclac®
Schmerzgel vergessen haben

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch Diclac® Schmerzgel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Sollten Sie die folgenden Nebenwirkungen bei sich
beobachten, besprechen Sie das bitte mit lhrem
Arzt, der dann festlegt, wie weiter zu verfahren ist.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde 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

Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Nicht bekannt:

Nebenwirkungen beinhalten leichte und voriberge-
hende Hautreaktionen an der Anwendungsstelle.
Sehr selten kdnnen allergische Reaktionen auftre-
ten.

Mégliche Nebenwirkungen
Haufig:
¢ Hautausschlag, Ekzem, entziindliche Rétung der

Haut, entziindlicher Hautausschlag (Dermatitis,
einschlieBlich Kontaktdermatitis), Hautjucken

Gelegentlich:

* Schuppenbildung, Austrocknen der Haut, Wasser-
einlagerungen (Odem)

Selten:

¢ entziindlicher Hautausschlag mit Blasenbildung
(bullése Dermatitis)

Sehr selten:

o Lichtempfindlichkeit mit Auftreten von Hauterschei-
nungen nach Lichteinwirkung (Photosensibilisie-
rung), pustelartiger Hautausschlag

« Uberempfindlichkeitsreaktionen, plétzliche Haut-
und Schleimhautschwellungen (angioneuroti-
sches Odem)

¢ Magen-Darm-Beschwerden

e Asthma

Wenn Diclac® Schmerzgel groBflachig auf die Haut
aufgetragen und Uber einen léangeren Zeitraum an-
gewendet wird, ist das Auftreten von systemischen
(den gesamten Organismus betreffenden) Neben-
wirkungen, wie sie unter Umsténden nach Anwen-
dung Diclofenac-haltiger Darreichungsformen zum
Einnehmen (z. B. Tabletten, Retardtabletten), Zapf-
chen oder Ampullen auftreten kénnen, nicht auszu-
schlieBen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Diclac® Schmerzgel auf-
zubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Tube nach ,Verwendbar bis* angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Nach dem ersten Offnen der Tube ist Diclac®
Schmerzgel 9 Monate haltbar.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apo-
theker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft
die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Diclac® Schmerzgel enthalt
Der Wirkstoff ist: Diclofenac-Natrium

1 g Gel enthélt 10 mg Diclofenac-Natrium.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Ammoniak, Carbomer (980), Decyloleat, Natrium-
edetat (Ph.Eur.), Octyldodecanol (Ph.Eur.), (3-sn-
Phosphatidyl)cholin, Propan-2-ol, RRR-alpha-Toco-
pherol, Geruchsstoffe, gereinigtes Wasser

Wie Diclac® Schmerzgel aussieht und In-
halt der Packung

Hellgelbes, glattes, homogenes Liposomen-Emul-
sionsgel

Diclac® Schmerzgel ist in Packungen mit 50 g (N1),
100 g (N2) und 150 g (N3) Gel erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

HEXAL AG
IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Tel.: (08024) 908-0
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e-mail: service @hhexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

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

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt Giberarbeitet im Oktober 2009.

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