Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Diclac® 50 Mg magensaftresistente Tabletten

Zur bei

Wirkstoff: Diclofenac-Natrium

ab 16 Jahre und

L g bevor Sie mit der i
» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
 Dieses Arzneimittel wurde Innen personiich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden. Es kann an-
deren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

r Sie bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.
Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Diclac 50 und wofilr wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Diciac 50 beachten?
3. Wie ist Diclac 50 einzunehm
4. Welche Nebenwirkungen snd mogllch?
5. Wie ist Diclac 50 aufzubewahren?
6. Weitere Informationen
. llergien, tel,
Was ist Diclac 50 und wofiir wird Asthma,
es angewendet? Atemwegserkrankungen leiden, da Sie ein erhohtes Risiko
Diclac 50 ist g haben. Di B
des Arzneimittel (nicht dal alst
urm). tes. von Haut
urd Schleimhauten oder Nesselsucht.
Diclac 50 wird ur . Nieren- oder L
von Schmerz und bei:  * Va5 erets an Bluthochdruck, leichter bis mittel-
akuten schwerer eingeschrankter Herzleistung (Herzinsuffizienz)
fioh Gicht leiden oder jemals gelitten haben, da es zu Fliissigkeitsein-

anfall

« chronischen Ge\enksntzunﬂungsn (chronischen Arthritider),
insbesondere bei theumatoider Arthritis (chronische Poly-
arthritis)

« Morbus Bechterew (Spondylitis ankylosans) und anderen

« Reizzustéinden bei degenerativen Gelenk- und Wirbelsau-
(Arthrosen und

Ver-

letzungen

lagerungen kommen kann.

ndere
ter Herz- und N\elenlunkllon, el Patienten, die schon an Blut.
hochdruck leiden bzw. gelitten haben, lteren Patienten und
Patienten, die auch mn s0 genanmen Diuretika und anderen
die erheblich
genkénnen, behandelt werden. AuBerdem sollte man vors\chr
tig therapieren bei Patienten, die an einer erheblichen Verrin-
gerung Ges Fltselgketavolumens 1iden (+ B, vor oder nach
einer gréBeren Operation, siehe Abschnitt, Diclac 50 darf nicht

Da der Wirkstoff Diclofenac verzogert aus

‘werden"). Bei solchen Patienten wird eine vor-
sorgliche ( der

jrd,
emm“ Komman. Deshalb solte Diclac 50 ikt zur Einleitung
der Behandlung von Erkra n verwendet werden, bei
Ganen e rascher Wirkungseintit benatiot wid.

Was miissen Sie vor der
me von Diclac 50

nah-

B. anaphy-

laktisch ‘sehr selten bei der g
Diclofenac beobachtet. Diese konnn auich auftreten, wenn
Sie vorher noch kein Arzneimittel, das zu den nicht-steroidalen
Antitheumatika gehort, angewendet haben. Bei ersten Anzei-
chen einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme von
Diclac 50 muss die Therapie abgebrochen werden, Dar Symp-

Diclac 50 darf nicht eingenommen werden,

« beibekannter Uberempfindiichkeit gegen den Wirkstoff Dic-
lofenac oder anen der sonsiigen Bestandiale des Arznel-
mittel;

Vemn S inder Vergangenhit it Verkaampfen der Lungen-

missen durch fachkundige Personen eingeleitet werden.

Di
hemmen. Patienten mit einer Gerinnungsstdrung sollten daher
sorgfltig Giberwacht werden. Wenn Sie gleichzeitig Arzneimit-
tel zur Hemmung der Blutgerinnung oder zur Serkung des

muskulatu

Kontrollen der

ader Hautroakiionen nach dor Ennahme von
séure oder anderen nicht-: stero\dalen En(zundungshemr
mern, einschiieBlich Diclac 50, reagiert

bei ungeklarten smmuuungssmmngen

bei jederholt auf-

aetretenen Magon / wiingerdarm Geschwren (pept:-

schen Ulzera) oder Blutungen (mindestens 2 unterschied-

liche Episoden nachgewiesener Geschwiire oder Blutungen)

bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in

der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer vorherigen
rapie mit nicht-steroidalen Antirheumatika (NSAR), ein-

schiieBlich Diclac 50

bei Himblutungen (zerebrovaskuléren Blutungen) oder an-

deren aktiven Blutungen

chweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen

hwerer Herzschwéiche (Herzinsuffizienz)
« im letzten Drittel der Schwangerschaft

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Diclac 50 nur unter
bestimmten Bedingungen (d. h. in groBeren Abstéinden oder
in verminderter Dosis und unter rztlicher Kontrolle) mit be-
sonderer Vorsicht einnehmen dirfen. Befragen Sie hierzu bit-
te Ihren Arzt. Dies gt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen
frilher einmal zutrafen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Diclac
50 ist erforderlich
Sicherheit im Magen-Darm-Trakt
Diclac 50 mit
steroidalen Entziindungshemmern, einschiieBlich so genann-
X-2-Hemmern (Cyclooxygenase-2-Hemmern), sollte
vermieden werden.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die nied-
Migstewirksame Dosls Gber den Kirzesten, i de Symptom-
Zeit

bzw. der erfolgen
Bei langer dauernder Einnahme von Diclac 50 ist eine regel-
mige Kontrolle der Leberwerte, der Nierenfunktion sowie
des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von Diclac 50 vor operativen Eingriffen ist der
Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren.

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopf-
schmerzen aufireten, die nicht durch erhohte Dosen des Arz-
neimittels behandelt werden dilrfen. Fragen Sie Inren Arzt um
Rat, wenn Sie trotz der Einnahme von Diclac 50 haufig unter
Kopfschmerzen leiden!

Ganz aligemein lanm die gewchriheitzmBige Enmehme von

mehrerer
schmerzatlender Wirketofi, zur dauerhaften Nieranschad-
qgung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Ne-
phropathie) fiihren.

Bei Einnahme von Diclac 50 und anderen Schmerzmitteln der
Gruppe der NSAR kinnen Anzeichen und Beschwerden einer
Infektion verborgen bleiben.

Wie andere Arzneimittel, die die Prostaglandinsynthese hem-
men, kann Diclac 50 s hnen erschieren, schwanger 20 wer-

it h
gerzu erdin ot wonn S Promeme haben, schwanger 2u
werden,

inder
Die Anwendung von Diclac 50 bei Kindern und Jugendiichen
unter 16 Jahren wird nicht empfohlen, da zur Behandiung rheu-
matischer Erkrankungen von Kindern mit Diclofenac keine
Erf

rolle ird.

Altere Patienten
Bei a\ieven Patienten treten hufiger Nebenwirkungen nach

hiieBlich Diciac 50, a Durch-
briiche im Magen- und ‘Darmbereich, die unter Umstanden
lebensbedrohlich sein kbnnen. Daher ist bei lteren Patienten

fahrungen voriiegen.

Bei Einnahme von Diclac 50 mit anderen Arznei-
mittel

Bitte informieren Sie Inren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-
genommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

sind oder ein geringes Kérpergewicht haben, die niedrigste.
noch wirksame Dosis eingesetzt wir

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und

Durchbriiche (Perforationen)

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwilre und Perfora-

tionen, auch mit tadlichem Ausgang, wurden unter allen NSAR,
Di

Di g von Diclac 50 u
ol 2ur Starkund ot Hrzkraf), Phenytoin (Mitel 2o Behand.-
tungvon Keemplardaller ol Lithium Vil zur Behandlung

Ser Arnaimitel im Blut erhohen. Eine Kenirol der Serum-
Lithium-Spiegel ist ndtig. Eine Kontrolle der Serum-Digoxin-
und der Serum-Phenytoin-Spiegel wird empfohlen.

50, berichtet. oder ohne vor-

Di ) blutdruck-
senkenden (Diuretika und i

gen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der
Therapie au.

Das Risiko fiir das Auftreten von

abschwachen.

Diclac 50 kann die Wirkung von ACE-Hemmern und Angio-

schwiren und Durchbrichen it haher it stegender NSAH-
osis, s~
besondere mit den Komplikationen B\u(ung er Durchbnuch
(siehe Abschnitt : ,Diclac 50 darf nicht eingenommen werden®),
und el ateren patinten. Diese Patienten solen die Behar-
lung mit der niedrigsten verfiigbaren Dosis be
Fir iess Pationtan sowie i1 Patienion dio one beglemenne
Therapie mit

ittel zur n Herz-
schwéche und Bluthochdruck) abschwéchen. Bei gls\chzen -
ger Anwendung kann weiterhin das Risiko mr das Auftreten
Patienton. Bel diesen sollts der Blutaruck regeimabig Uber-
wacht werden. Nehmen Sie immer ausreichend Flussigkeit zu
sich. Ihr Arzt wird Ihre Nierenwerte regelmaig prifen.

Di Di

deren Arzneimitteln, die das Risiko fir Magen-D:

gen erhdhen konnen, bendtigen, sollte eine

fiihren. In diesem Fall

Erhhung des Blut
lege\mamg kontrolliert werden.

mit (z.B.
Misoprostol oder Protonenpumpenhemmern) in Betracht ge-
zogen werden.

Wenn Sie, insbesondere in haherem Alter,eine

sollte Ihr

Die gleichzeitige Verabrelchung von Diclac 50 mit anderen ent-
ippe der

von soliten
Sie jegliche ungewohnhche Symp(cme im Bauchraum (vor

allem Magr-Dan:Blutungen),insbesondere am Anfang der
rem Arzt oder Apotheker melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel er-

nicht-steroidalen oder mi
erhoht das Risiko fiir Nebenwirkungen im Magen-Darm-Bereich,
wie zum Beispiel Magen-Darm-Geschwilre oder Blutungen.

menemmer/ssw) kbnnen das Risiko firr Magen-Darm-Neben-

halten, die das Risiko fir
kénnen, wie z.

Daher wird die

lut:
gerinnungshemmende Medikamente wie Warfarin, potion
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter anderem zur
Behandlung von depressiven Verstimmungen eingesetzt wer-
den, oder Thrombozytenaggregationshemmer wie ASS (siehe
Abschnitt ,Bei Einnahme von Diclac 50 mit anderen Arznei-
mitteln®).

Wenn es bei Ihnen unter Dicl

Gabe von Diclac 50 mit anderen so genannten
nicht-steroidalen Antirheumatika nicht empfohlen.

Die Gabe von Diclac 50 innerhalb von 24 Stunden vor oder
nach Gabe von Methotrexat kann zu einer erhdhten Konzen-
tration von Methotrexat im Blut und einer Zunahme seiner un-
enwiinschten Wirkungen fihren.

oder Geschwiiren kommt, ist die Bshanmung abzusetzen.

NSAR, einschlieBlich Diclac 50, 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 ,Wel-
che Nebenwirkungen sind maglich?”).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System
Arzneimittel wie Diclac 50 sind einem ge-

2 wie Diclfenac) kenen dio
nierenschadigende Wirkung von Ciclosporin (Mittel, das zur
Verhinderung von Transmama«absmaungsn aber auch in der
Rheumabehandlung eingesetzt wird) verstarken.

Arzneimittel, die Probenecid enthalten, kinnen die Ausschei-

dung von Diclofenac verzbgern. Dadurch kamn es zu einer
Korper und

unerwiinschten WwKungen kommen.

ringfiigig erhohten Risiko {ir Herzanfall 1,Hsrzmlark« ) oder

mit hohen Dosen und langer dauernder Behandiung. Uber-
schreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungs-
daver!

i

Anwendung von Diclsc 50 und bestten
Enzymhsmmem s0g. GYP2C9-Hemmer, z. B. Sulfinpyrazon
(Mittel zur Behandlung von Gicht) und Voriconazol (Mittel zur

g
von Diclac 50 im Korper und Verstarkung seiner unerwiinsch-
ten Wirkungen fiihren.

anfall haben oder denken, dass Sie ein Risiko fir diese Er-
krankungen aufweisen kénnten (z.B. wenn Sie hohen Blut-
druck, Diabetes oder hohe n oder

Diclac 50, kén-

den Arzneimitteln wie Warfarin verstirken. AuBerdem kann
bei

Einnahme mit

h
Raucher sind), sollten Sie Ihre Behandlung mit Ihrem Arzt oder
Apotheker besprechen.

Hautreaktionen
Unter NSAR-Therapie, einschlieBlich Diclac 50, wurde sehr

Arzneimitteln das Blutungsrisiko erhoht sein.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, die den Blut-
zuckerspiegel senken (Antidiabetika) wurde vereinzelt iber
eine Beeinflussung des Blutzuckerspiegels nach Gabe von
Di i

seften iber mit Rétung und , die bel
einige mit t5 , berichtet (exfo-  der Me:
liatve Dermatits, Stevens- Semaon: -Syndrom und toxische  forderts, Daher werden bei gleichzstiger Therapie vorsichts-

Wel-
che Nebenwirkungen sind maglich?”). D hoenite Fieio o
derartige Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie zu be-
stehen, da diese Reaktionen in der Mehrzahl der Féile im ers-
ten Behandlungsmonat auftraten. Beim ersten Anzeichen von
Hautausschiagen, Schleimhautlésionen oder sonstigen An-
zeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion sollte Diclac 50
abgesetzt und umgehend der Arzt konsultiert werden.

Sonstige Hinweise

Dictac 50 solite nur unter strenger Abwégung des Nutzen-

Risiko-Verhaltnisses eingenommen werder

« bei bestimmten angeborenen B\utb\\dungsstorungen @8
akute intermittierende Porphyrie)

« bei bestimmt

halber Kontrollen der Blutzuckerwerte empfohlen.

Erhoht bzw. verstarkt werden vereinzelt die unerwiinschten

Antibiotika.

Bei Einnahme von Diclac 50 zusammen mit Nah-

rungsmitteln und Getréinken

Wihrend der Anwendung von Dmlac 50 soliten Sie méglichst
keinen Alkohol trinken, d:

gen stérker ausfallen kénnen, vor aHsm solche, die den Ver-

dauungstrakt oder das zentrale Nervensystem betreffen.

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

Lu-
pus erythematodes und Mischkollagenose)

Eine besond féltige drztiiche ister-

forderli

« direkt nach graBeren chirurgischen Eingriffen (unter Um-
stéinden: erhdhte Blutungsneigung bzw. Verschlechterung
der Nierenfunktion)

Wird wahrend der Anwendung von Diclac 50 eine Schwanger-
sois 2u e diirfen

Diclac 50 im ersten und zweiten Schwangerschaftsdittel nur
nach Riicksprache mit Inrem Arzt anwenden. Im letzten Drittel

Fortsetzung auf der Riickseite >>




der Schwangerschatt darf Diclac 50 wegen eines erhohten Ri-

sikos von Mutter
werden.

Stil
Der erks(a" Diclofenac und seine en in

empfindung, D Krémpfe,
Zittern

Augenerkrankungen

geh
germgen Mengen n die Muttermilch tber. Da nacmemge Fol-

n sind, wird
& \urziistiger Anwendung eine Unlemrechung des Stillens
in der Regel nicht erforderiich sein. Wird eine lngere Anwen-

Einnahme hoherer Dosen verordnet, sollte jedoch
ein friihzsitiges Abstillen erwogen werden,

Verkehrstuchngken und das Bedienen von Ma-

Da bel Ger Einnahme von Diclac 50 in hoherer Dosierung zen-

les Ohrs und des Labyrinths
Ser selten: Ohrgevausche (Tinnitus), vorubevgehende Hor-
stérungen

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes

Sehr héufig: Magen-Darm- Beschwerden wie Ubelkeit, Erbre-
chen und Durchfall, eben: afiigige Magen-Darm:
Blutvaruste, de in Ausnanmefallo s Blutarmet (Anamie)
vevursachen kénnen
Hau

des Sefvermogens und Schwindel aufireten konnen, kann im

(Dyspepsie), Blahungen (Flatu-
Ienz) Eauchschmeu Bauchkrampfe, Appetilosigkeit (nap-

2ur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr und zum Bedienen

Siein diesem Fall nicht Auto

Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Blutung und Do

Gelogantich: lutges Erbrechen (Hamatemesis), Blut m Stuhl
oder blutiger Durchfall

Soliten stérkere Schmerzen im Oberbauch, eine Schwarzfr-
bung des Stuhls oder Blut im Stuhl auftreten, so miissen Sie
Diclac 50 absetzen und den Arzt sofort informieren.

Selten: Entziindung der Magenschleimhaut

Sefr selten: Mundschieimhautentziindung, Zungenentzi-
dung,

Wichtige i iiber
Bestandteile von Diclac 50
Diclac 50 enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Diclac 50 daher
erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Innen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimm-
ten Zuckern leiden.

sonstige

3 Wie ist Diclac 50

smpmng ‘sowie Beschwerden im Unterbauch, wie z. B. b
(Colitis), blutende DI

(hamorrhagische Colits), Verstérkung eines Morbus Crohn/

einer Coliis ulcerosa (bestimmte, mit Geschwilren einherge-

hende Dickdarmentziindungen), Entziindung der Bauchspei-

cheldriise (Pankreatitis), Darmverengung

Erkrankungen der Nieren und Harwege
Gelegentlich: Ausbildung von Odemen (Wasseransammiung
im Korper),

Nehmen Sie Diclac 50 immer genau nach Anweisung des Arz-
tes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gelten folgende
ic

rheumatischer Erkranklm en
wird in

Erkran-

Sefr selten: Nierengewebsschadigungen (interstitielle Neph-
ritis, die mit akuter

EiweiB im Harn Blut

im Harn ie) e K

drom (Wassevansammlung im Korper [Odeme] und starke Ei-
Harn), akutes

er Was-
serim Korper (Odeme) sowie allgemeines Unwohlsein knnen
i bis hin i

kung dosiert.

Der fiir Jugendich
ab 16 Jahre liegt zwischen 50 und 150 mg Diclofenac-Natrium

sein

sich verschlim-
n, so milssen Sie Diclac 50 absetzen und sofort Kontakt
mit lhrem Arzt aufnehmen.

o Tag, verteit auf 1-3 Einzelgaben.
der Haut und des
Alter Einzeldosis
Diclac 50 sis Ge/egem/rch Haarausfall
Diclac 50 Sehr selten: schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit
Jugendiich 1 ) Rétung und (z. B. Stevens-Johnson-Syndrom,
ab 16 Jahren tente Tablette | sistente Tabletten
und (entsprechend | (entsprechend findiichkett,
Erwachsene 50mg Diclofenac- | 50-150 mg Diclo- | Kung der Haut mit Rétung, groBbittriger Schuppung, Schwel-
Natrium) fenac-Natrium) lung, Juclaeiz, Spannungsgeflh und Frostaln (Dermatiis
exfoliativa),
Art der Anwendung

Glas Wasser) ein bis zwei Stunden vor der Mahizeit auf niich-
ternen Magen ein

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde
Arzt

Bei rheumatischen Erkrankungen kann die Einnahme von
Diclac 50 iiber einen léngeren Zeitraum erforderlich sein

Bitte sprechen Sie mit hrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Diclac 50 zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Diclac 50 ein-
genommen haben als Sie sollten
Nehmen Di tes b:

Infektionen und parasitéire Erkrankungen
Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang
dung spezieller entziindungshemmender Arzneimittel (nicht-
steroidaler Antiphlogistika), zu diesen gehdrt auch Diclac 50,

mit der Anwen-

(2.B.
worden.

Wenn wahrend der Einnahme von Diclac 50 Zeichen einer In-
fektion (z. B. Rétung, Schwellung, Uberwérmung, Schmerz,
Fieber) neu auftreten oder sich verschlimmern, sollte daher
unverziiglich der Arzt zu Rate gezogen werden.

Ser selten wurde unter der Anwendung von D\CIo'enac me

gitis) wie siarke Koplschmerzen Ubelkeit, Erbrechen, nebe.
der Bewusstseinstriibung beobachtet. Ein
Ko sonet for Patenen o bestehen, die bereits

ischer Lupus

z
g

erythematodes, Mischkollagenosen) leiden.

derin der D¢
ein.

linderung zu spiiren, dann erhhen Sie nicht selbsténdig die
Dosierung, sondern fragen Sie Ihren Arzt.

Als Symptome einer (

Y P . Entz(i Blut-
gefaBe

Erkrankungen des Immunsystems

Storungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenreit
Ohrg jerdusche (Tinnitus), Krampfe und (bei

ufig: (
Hauqucken

(Urtikaria)

Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall auftreten. Des Weiteren sind
Blutungen im Magen-Darm-Trakt und Funktionsstorungen von
Leber und Nieren moglich. Ferner kann es zu Blutdruckabfal,

Selten: U niedri-
ger Blutdruck und Schockzustand)

Sehr selten: schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreak-
tionen

mung
bung von Haut und Schleimhéuten (Zyanose) kommen.

Bei sefr starken Verg n kann es zu plotzlichem Nieren-
versagen und Ueberschiden kommen

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Diclac 50 benachr
richtigen Sie bitte Inren Arzt. Dieser kann

Bern als , Zunge
und innerem Kehlkopf mit Einengung der Luftwege, Luftnot
bis zum Asthmaanfall, Herzjagen, Blutdruckabfall bis zum be-
drohichen Schock

anwendung Vorkommen Konnen, ist soforige arztiche e
erforderiic

I cesan Fillo st das Arznofmitelsofot abzusetzen und dor
Arzt aufzusuchen.

Schwers ainer Vergitung tber die gegabanentalls evordert-
chen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Diclac 50 vergessen

Falls Sie die Einnahme einmal vergessen haben, nehmen Sie
bei der nachsten Gabe nicht mehr als die pf

gefée (Vaskulitis) und der Lunge (Pneumonitis) beobachtet.

Leber- und Gallenerkrankungen

Haufig: Erhhung der Leberenzymwerte im Blut

Gelegentlich: Leberschéden (Leberentziindung mit oder ohne

Gelbsuoht, i Enzelalen seh schwer [furinar]versuiend,
ie Leb

Menge ei

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

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

auch oh
iig Kontroller warden

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

Psychiatrische Erkrankungen
Sehr selten: Psychotische Reaktionen, Depression, Angstge-
fiihle, Alptréume, Schiaflosigkeit

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

Wie alle Arzneimittel kann auch Diclac 50
ben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Solten Sie die
folgenden Nebenwirkungen bei sich beobachten, besprechen
Sie das bitte mit Inrem Arzt, der dann festlegt, wie weiter zu
verfahren ist.

Bei den Heufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehv haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
ufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegenmc 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschétzbar

Mégliche Nebenwirkungen
Die folgenden Nebenwirkungen erwahnen solche, die bei
Diclac 50 und/oder anderen Darreichungsformen von Diclofe-
nac berichtet wurden, sowohl bei Kurzzeit- als auch bei Lang-
Zzeitanwendung.

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen muss

werden, dass sie
und interindividuell unterschiediich sind.

Die am héufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen
den Magen-/

Befolgen Sie die oben bei bestimmten Nebenwirkungen auf-
gefilhrten VerhaltensmabBregeln!

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der

Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5 Wie ist Diclac 50 aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
der Blisterpackung nach ,verwendbar bis* angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Autbewahrungsbedingungen
Nicht iiber 25 °C lage

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

A ttel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall

(peptische Ulzera), Perforationen (Durchbriiche) oder Blutun-
gen, manchmal tidlich, kénnen auftreten, insbesondere bei
alteren Patienten (siehe Abschnitt 2 ,Besondere Vorsicht bei
der Einnahme von Diclac 50 st erforderlich). Ubelkeit, Erbre-
chen, Durchfall, Blahungen, Verstopfung, Verdauungsbe-
schwerden,  Teerstuhl,

ulcerative Stomatitis, Verschlimmerung von Colitis ulcerosa
und Morbus Crohn (siehe Abschnitt 2 ,Besondere Vorsicht bei
der Einnahme von Diclac 50 ist erforderlich*) sind nach An-
wendung berichiot worden, Weniger haufg wrden Mager-

sikofir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen ist abhang\g
vom Dosisbereich und der Anwendungsdauer.

Odeme, B\uthochdmck und Herzinsufizienz wurden im Zu-
Diclac 50,

entsorgt werden. Fragen Sie Inren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was Diclac 50 enthilt

Der Wirkstoff ist: Diclofenac-Natrium

1 magensaftresistente Tablette enthalt 50 mg Diclofenac-Na-
trium.

Die sonstigen Bestandtsile

slnd'

berichtet.

Arzneimittel wie Diclac 50 sind maglicherweise mit einem ge-
ringfiigig erhdhten Risiko fur Herzanfalle (,Herzinfarkt”) oder
i  vor D dLa

zeitbehandlung.

Herzerkrankungen
Sebr selten: Herzklopfen (Palpitationer), Odeme, Herzmuskel-
schwéiche (Herzinsuffizienz), Herzinfarkt, Brustschmerz

des Blutes und des
Sebr selten: Stérungen der Blutbildung (Anamie, Leukopenie,

ellulo-

se, Lactose-Monohydrat, Magnesnums{ea'at (Ph.Eur), Mais-

starko, Mothacrylsaure Ethylacryat-Gopolymer (11) P Eur)
(p Eur),

, Triethylcit
(E172), andionts (E 171)

Wie Diclac 50 aussieht und Inhalt der Packung
Diclac 50 sind ockerfarbene, runde, beidseitig gewdlbte Ta-
bletten.

Diclac 50 ist in Packungen mit 20, 50 und 100 magensaftre-
sistenten Tabletten erhaltiich.

Erste Anzeichen kbnnen sein: Fieber,
fachicho Wunden m Mund, rppeargo Beschuerden, oo

HEXAL AG

Indie-
sen Fallen ist das Arzneimittel SO'DFK abzusetzen und der Arzt
sutzusuchen, Jegiche Sebstoenanding it schmerz: oder
fie imitteln soltte unterbleiben. Bei der Lang-
zemhmme sotadss Bl reguimaig Kontrlier worden:

durch bsscmeumgten Abbau von roten Blutkérperchen) oder
einer aplastischen Anamie (Blutarmut auf Grund von Blutbil-
dungsstdrungen) kommen.

Erkrankungen des Nervensystems

Sch
de\ Berammennet, Enegung, Resarker oder Mudgket

83607 Holzkirchen

Tel.: (08024) 908-0

Fax: (08024) 908-1290
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