Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Beofenac®100 mgimtabletten

Aceclofenac

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

beginnen.

- Immcm: Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an thren Arzt oder Apotheker.

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

- Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Beofenac und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Beofenac beachten?
3. Wie ist Beofenac einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Beofenac aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST BEOFENAC UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Beofenac ist ein schmerzstillendes und entziindungshemmendes Arzneimittel. .
Beofenac wird angewendet zur symptomatischen Behandlung von Schmerzen und Entziindungen bei

* Reizzusténden bei degenerativen Gelenkerkrankungen (aktivierte Arthrosen)

e chronischen rheumatischen Gelenkentziindungen, insbesondere chronisch verlaufenden Entziindungen mehrerer
Gelenke (rheumatoide Arthritis/chronische Polyarthritis)

e chronischen Wirbelentziindungen mit Gelenkversteifungen (Spondylitis ankylosans/Morbus Bechterew)

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON BEOFENAC BEACHTEN?

Beofenac darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Aceclofenac oder einen der sonstigen Bestandteile von Beofenac sind;

¢ wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) auf die Einnahme von dhnlich wirkenden Arzneimitteln (z. B. Acetylsalicylsdure
oder anderen nicht-steroidalen entzindungshemmenden Arzneimitteln) reagieren oder nach Einnahme dieser
Arzneimittel Asthmaanfalle, Bronchospasmen, akuter Schnupfen oder Nesselsucht ausgeldst wurden;

e wenn Sie unter akuten Blutungen oder Blutungsstérungen leiden;

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

* bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen Magen/Zwilffingerdarm-Geschwiiren (peptischen
Ulzera) oder Blutungen (mindestens 2 unterschiedliche Episoden nachgewiesener Geschwiire oder Blutungen),

e wenn Sie unter schwerer Herzmuskelschwiche (Herzinsuffizienz) leiden;

® wenn Sie unter schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen leiden;

® bei Schwangerschaft, wihrend der letzten drei Monate.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Beofenac ist erforderlich

* Eine gleichzeitige Anwendung von Beofenac mit anderen NSAR, einschlieBlich so genannten COX-2-Hemmern
(Cyclooxigenase-2-Hemmern), sollte vermieden werden.

* Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis Uber den kirzesten, fur die
Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird (siehe Abschnitt 3. ,Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die tibliche Dosis:” und , Wirkungen im Magen-Dam-Trakt” und ,Wirkungen auf das Herz-Kreislauf-System”).

® Wirkungen im Magen-Darm-Trakt:

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

Das Risiko fur das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Geschwiiren oder Durchbriichen ist héher mit steigender
NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwiiren in der Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen Blutung
oder Durchbruch (siehe Abschnitt 2. , Beofenac darf nicht eingenommen werden”), und bei alteren Patienten.
Diese Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfugbaren Dosis beginnen. Fur diese Patienten
sowie flr Patienten, die eine begleitende Therapie mit niedrig dosierter Acetylsalicylsdure (ASS) oder anderen
Arzneimitteln, die das Risiko fur Magen-Darm-Erkrankungen erhéhen kénnen, benstigen (siehe Abschnitt 2.
.Bei Einnahme von Beofenac mit anderen Arzneimitteln®), sollte eine Kombinationstherapie mit Magenschleimhaut-
schitzenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden (siehe
unten und Abschnitt 2. ,,Bei Einnahme von Beofenac mit anderen Arzneimitteln”).

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

Wenn es bei lhnen unter Beofenac zu Magen-Darm-Blutungen oder Geschwiiren kommt, ist die Behandlung abzusetzen.
NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen Erkrankung in der Vorgeschichte (Colitis ulcerosa, Morbus
Crohn) mit Vorsicht angewendet werden, da sich ihr Zustand verschlechtern kann (siehe Abschnitt 4. ,Weiche
Nebenwirkungen sind moglich?”).

* Wirkungen auf das Herz-Kreislauf-System und die GehirngefaBe:

Eine angemessene Uberwachung und Beratung von Patienten mit Bluthochdruck und/oder leichter bis mittelschwerer
dekompensierter Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz) in der Vorgeschichte sind erforderlich, da Fussigkeitseinlagerung
und Odeme in Verbindung mit NSAR-Therapie berichtet wurden. Aceclofenac sollte ebenfalls bei Patienten mit
zerebrovaskuldren Blutungen in der Vorgeschichte nur mit Vorsicht und unter strenger arztlicher Uberwachung
angewendet werden.

* Arzneimittel wie Beofenac sind méglicherweise mit einem geringfiigig erhéhten Risiko fr Herzanfalle (, Herzinfarkt”)
oder Schlaganfall verbunden. Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher mit hohen Dosen und langer dauernder
Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer.

¢ \Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen Schlaganfall haben oder denken, dass Sie ein Risiko fur diese
Erkrankungen aufweisen kénnten (z. B. wenn Sie hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinwerte haben oder
Raucher sind), sollten Sie [hre Behandlung mit threm Arzt oder Apotheker besprechen.

e Vorsicht ist auch geboten bei Patienten mit leichten bis mittelschweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen sowie
bei Patienten mit anderen Stérungen, die eine Flissigkeitsretention beginstigen. Bei diesen Patienten kann die
Anwendung von NSAR zu einer Verschlechterung der Nierenfunktion und Flissigkeitsretention fihren. Vorsicht
ist auch geboten bei Patienten, die ein entwasserndes Mittel (Diuretikum) einnehmen oder bei denen aus anderen
Griinden das Risiko einer Flissigkeitsverarmung (Hypovoldmie) besteht.

* Hautreaktionen:

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten tiber schwerwiegende Hautreaktionen mit Rétung und Blasenbildung, einige
mit todlichem Ausgang, berichtet (exfoliative Dematitis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale NekrolyselLyell-
Syndrom; siehe Abschnitt 4. , Welche Nebenwirkungen sind moglich?”).

Das hochste Risiko fur derartige Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie zu bestehen, da diese Reaktionen
in der Mehrzahl der Falle im ersten Behandlungsmonat auftraten. Beim ersten Anzeichen von Hautausschldgen,
Schleimhautlasionen oder sonstigen Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion sollte Beofenac abgesetzt
und umgehend, der Arzt konsultiert werden.

In Ausnahmefallen kdnnen bei Windpocken und Glrtelrose (Varizellen-Erkrankungen) Komplikationen mit

schwerwiegenden Haut- und Weichteilinfektionen auftreten. Bis heute kann nicht ausgeschlossen we
NSAR eine Verschlechterung dieser Infektionen begiinstigen.
Daher ist es ratsam, die Anwendung von Beofenac Tabletten im Falle von Varizellen-Erkrankungen zu-
e Bei Langzeittherapie mit nicht-steroidalen entziindungshemmenden Arzneimitteln sollte vorsichtst
regelméBige Kontrolle der Leberwerte, der Nierenfunktion sowie des Blutbildes durchgefihrt werden. £
solfte mit Vorsicht und unter strenger arztlicher Uberwachung bei Patienten mit einem systemisc
erythematodes, Porphyrie, hdmatopoetischen Erkrankungen oder Gerinnungsstérungen in der Vor¢
angewendet werden.
* Wie andere Arzneimittel, die die Prostaglandinsynthese hemmen, kann Beofenac es Ihnen erschweren,
zu werden. Sie sollten Ihren Arzt informieren, wenn Sie planen schwanger zu werden, oder wenn Sie
haben, schwanger zu werden.

Kinder

Uber die Anwendung von Beofenac bei Kindern und Jugendlichen liegen keine Erkenntnisse beziiglich W
c:aac:cmam:_n__nznm: vor. Die Anwendung kann daher bei Kindern und Jugendlichen derzeit nicht «
werden.

Altere Menschen
Bei dlteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach Anwendung von NSAR auf, insbesondere

und Durchbriiche im Magen- und Darmbereich, die unter Umstanden lebensbedrohlich sein kénnen
bei dlteren Patienten eine besonders sorgféltige arztliche Uberwachung erforderlich (siehe Abschnitt 3.
Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:”).

Blutungen und/oder Durchbriiche im Magen-Darm-Trakt sind oft schwerwiegender und kénnen ohne Warr
oder Auftreten in der Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der Therapie auftreten. Bei &lteren Patienten ist aL

Vorsicht angebracht, da Nieren-, Leber- oder Herzfunktion eher beeintrachtigt sind.

Bei Einnahme von Beofenac mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimitte! einnehmen bzw. vor kurzem ein:
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimitte! handelt.

Aufgrund des Mangels an Studien zu Wechselwirkungen mit Aceclofenac basieren die nachfolgenden
auf Erkenntnissen zu anderen nicht-steroidalen entziindungshemmenden Arzneimitteln:

Die gleichzeitige Verabreichung von Aceclofenac und Phenytoin (Mittel zur Behandiung von Kramp
Cimetidin (Mitte! zur Reduktion der Magensaureproduktion), Tolbutamid (Mittel zur Regulation des Blutzuck
Phenylbutazon (schmerzstillendes und entzindungshemmendes Mittel), Amiodaron (Mittel zur Behar
Herzrhythmusstorungen), Miconazo! (Mittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen), Sulfaphenazol
Behandlung von bakteriellen Infektionen) und Lithium (Mitte! zur Behandlung geistig-seelischer Stérur
den Plasmaspiegel dieser Arzneimittel erhthen.

Kombinationen mit folgenden Arzneimitteln sollten vermieden werden:

Methotrexat (hohe Dosen): Die Gabe von Aceclofenac und Methotrexat kann zu einer erhéhten Kon
von Methotrexat und zu einer Zunahme seiner unerwlnschten Wirkungen flhren. Die Verschreib
steroidaler entztindungshemmender Arzneimittel sollte wéhrend einer hochdosierten Behandlung mit v
immer vermieden werden.

Lithium: Die gleichzeitige Gabe von Beofenac und Lithiumpréparaten ist nur angezeigt, wenn haufige
der Lithiumkonzentration im Blut durchgefiihrt werden.

Glucocorticoide: Die gleichzeitige Verabreichung von Beofenac und Glucocorticoiden oder anderen ent
und schmerzhemmenden Mitteln aus der Gruppe der NSAR erhéht das Risiko von Nebenwirkungen i
Darm-Trakt (siehe Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Beofenac ist erforderlich”

Blutgerinnungshemmende Arzneimittel: NSAR kénnen mdglicherweise die Wirkung von blutgerinnungshe
Arzneimitteln wie Warfarin verstérken (siehe Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Beofenac ist ert

Thrombozytenaggregationshemmer und bestimmte Antidepressiva (selektive Serotonin-Wiederaufnahmehel
kénnen das Ristko fir Magen-Darm-Blutungen erhéhen (siehe Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der
von Beofenac ist erforderlich”).

Methotrexat (niedrige Dosis): Auch bei einer niedrig dosierten Methotrexat-Therapie sollte mit einer
Wechselwirkung zwischen nicht-steroidalen entzindungshemmenden Arzneimitteln und Methotrexat
werden, insbesondere bei Patienten mit verminderter Nierenfunktion. Ist die gleichzeitige Anwendung el
sollte eine Uberwachung der Nierenfunktion erfolgen. Vorsicht ist geboten bei der gleichzeitigen Vere
von nicht-steroidalen Antirheumatika und Methotrexat innerhalb von 24 Stunden, da dies zu einer
Konzentration von Methotrexat und zu einer Zunahme seiner Toxizitat fihren kann.

Ciclosporin, Tacrolimus: Nicht-steroidale entziindungshemmende Arzneimittel kénnen durch Beeinflt
Prostaglandine in der Niere die Nierentoxizitdt von Ciclosporin oder Tacrolimus (Mittel zur Vorbeu
Behandlung von AbstoBungsreaktionen nach Organ- oder Knochenmarktransplantationen) erhthen. Bei gl
Anwendung muss die Nierenfunktion deshalb sorgféltig Uberwacht werden.

Andere nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR), einschlieBlich Salicylate (Acetylsalicylsdure >3 g /Tag): Die g
Einnahme von Acetylsalicylsdure oder anderen nicht-steroidalen entziindungshemmenden Arzneimittel
Haufigkeit von Nebenwirkungen erhéhen; Vorsicht und &rztliche Kontrolle ist daher in diesen Fillen

Mittel zur Entwésserung (Diuretika), ACE-Hermmer und Angiotensinl-Antagonisten: Nicht-steroidale entziindungs:
Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Mitteln zur Entwasserung (Diuretika) und blutdrucksenkenden Ar:
herabsetzen. Die Gefahr eines akuten Nierenversagens, das gewthnlich reversibel ist, kann bei einigen Pa
eingeschrankter Nierenfunktion (z. B. bei Patienten mit Flussigkeitsmangel oder alteren Patienten) ethéht sein, v
Hemmer oder Angiotensin-l-Rezeptorantagonisten (Mittel zur Behandlung von Herzschwéche und zur Blutdru
mit nicht-steroidalen entzindungshemmenden Arzneimitteln kombiniert werden. Daher solite die Kombination n
insbesondere bei dlteren Patienten, angewendet werden. Die Patienten soltten gentigend trinken und die Nier
sollte nach Einnahme der Begleitmedikation und danach in regelmaBigen Abstanden Uberpriift werde:

Die gleichzeitige Behandlung mit kaliumsparenden Diuretika (Mittel zur Entwasserung) kann zu erhthte
Werten im Blut fuhren, daher sollte der Kalium-Blutspiege! tberwacht werden.

Die blutdrucksenkende Wirkung von Bendrofluazid wurde von Aceclofenac nicht beeintrachtigt, eine Wech
mit anderen blutdrucksenkenden Mitteln (Antihypertensiva wie z. B. Betablocker) kann jedoch nicht ausgeschloss

liche Wechselwirkungen:

Vereinzelt wurde Uber blutzuckersenkende bzw. -steigernde Wirkungen von nicht-steroidalen entziindungshe
Arzneimitteln berichtet. Die Anwendung von Aceclofenac kann daher eine Dosisanpassung der antidi:
Medikation erforderlich machen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wird wahrend der Anwendung von Beofenac eine Schwangerschaft festgestellt, so benachrichtigen Sie

Sie durfen Beofenac im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel nur nach Ricksprache mit threm Arzt ¢
Im letzten Drittel der Schwangerschaft darf Beofenac wegen eines erhghten Risikos von Komplikationen

und Kind nicht angewendet werden.

Stillzeit

Nehmen Sie Beofenac in der Stillzeit nicht ein, es sei denn, Ihr Arzt halt die Einnahme fir dringend er
Es liegen keine Angaben dariiber vor, ob Aceclofenac in die Muttermilch iibergeht.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Sie durfen sich nicht an das Steuer eines Kraftfahrzeuges setzen oder Maschinen bedienen, wenn Sie
der Einnahme von nicht-steroidalen entziindungshemmenden Arzneimitteln unter Schwindel ode
zentralnervésen Storungen leiden.



3. WIE IST BEOFENAC EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Beofenac immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei threm Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gbliche Dosis:

Alter bzw. . . "
Kérpergewicht Einzeldosis Tagesgesamtdosis
1 Filmtablette entsprechend 2 Filmtabletten entsprechend
Erwachsene 100mg Aceclofenac 200mg Aceclofenac

Nehmen Sie eine Tablette: morgens und eine abends ein.

Art der Anwendung:

Die Filmtabletten soliten mit mindestens einem halben Glas Wasser eingenommen werden. Die Einnahme kann
zu den Mahizeiten erfoigen.

Dauer der Anwendung:

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt. Sie richtet sich nach Art, Schwere und Verlauf
der Erkrankung.

Bitte sprechen Sie mit threm Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Beofenac zu stark oder
zu schwach ist.

Hinweis
Bei Patienten mit leichten oder mittelschweren Leberfunktionsstdrungen sollte die Dosis von Beofenac vermindert
werden. Die empfohlene Anfangsdosis betrdgt 1 Filmtablette (= 100mg Aceclofenac) pro Tag.

Altere Patienten:

Im Allgemeinen ist eine Verminderung der Dosis nicht erforderlich; die oben genannten VorsichtsmaBnahmen
insbesondere beztiglich &lterer Patienten sind zu beachten.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis Uber den kirzesten, zur
Symptomkontrolle erforderlichen Zeitraum angewendet wird (siehe Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Beofenac ist erforderlich”).

Wenn Sie eine gréBere Menge Beofenac eingenommen haben, als Sie soliten

Verstandigen Sie sofort einen Arzt, wenn Sie eine gréBere Menge Beofenac eingenommen haben, als Sie sollten.
Dieser kann Uber die erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Erfahrungen mit Uberdosierungen liegen nicht vor. Bei einer Uberdosierung kann es zur Verstdrkung der
Nebenwirkungen kommen.

Wenn Sie die Einnahme von Beofenac vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Fahren Sie nach
dem verordneten Einnahmeschema fort.

Wenn Sie die Einnahme von Beofenac abbrechen
Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt, bevor Sie eigenmadchtig die Behandlung mit Beofenac unterbrechen oder vorzeitig
beenden!

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Beofenac Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen. Informieren
Sie bitte thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben 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 Behandeiter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Mégliche Nebenwirkungen:

Magen-Damm-Trakt: Die am haufigsten beobachteten Neberwirkungen betreffen den Verdauungstrakt. Magen/Zwoliffingerdarm-
Geschwiire (peptische Ulzera), Perforationen (Durchbrtiche) oder Blutungen, manchmal tédlich, kénnen auftreten, insbesondere
bei dlteren Patienten (siche Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Beofenac ist erforderlich”). Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, Blshungen, Verstopfung, Verdauungsbeschwerden, abdominale Schmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen,
ulcerative Stomatitis, Verschlimmerung von Colitis und Morbus Crohn (siehe Abschnitt 2. , Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Beofenac ist erforderlich ) sind nach Arwendung berichtet worden. Weniger hiufig wurde Magenschleimhautentzimdung
beobachtet.

Odeme, Biuthochdruck und Herzinsuffizienz wurden im Zusammenhang mit NSAR-Behandiung berichtet.

Andere sehr selten beobachtete Nebenwirkungen, die bei der Anwendung von nicht-steroidalen Antirheumatika
berichtet wurden, sind:

Erkrankungen der Nieren und Harnwege - Interstitielle Nephritis

Schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Rétung und Blasenbildung (z. B. Steven-Johnson-Syndrom, toxische
epidermaie Nekrolyse/Lyell-Syndrom).

In der nachfolgenden Tabelle sind die in klinischen Studien berichteten und nach Vermarktung bestétigten sowie nur nach
Vermarktung gemeideten Nebenwirkungen, geordnet nach Systemorganklassen und geschatzter Haufigkeit aufgelistet.

MedDRA System- | Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten <1/10.000
organklassen >1/100, <1710 | >1/1.000, <1/100 | >1/10.000, <1/1.000 | einschlieBlich Einzelfille
Erkrankungen des Biutarmut Veranderung des
Blutes und des (Anamie) weiBen Blutbildes
Lymphsystems (Granulozytopenie
Neutropenie),
Thrombozytopenie
(Verminderung der
Blutplattchen);
hamolytische Andmie
(bestimmte Form
der Blutarmut)
Erkrankungen des Anaphylaktische
Immunsystems Reaktionen
(einschlieBlich
Schock);
Uberempfind-
lichkeit
Stoffwechsel und Erhéhter
Emahrungsstdrun- Kaliumspiegel
gen (Hyperkalidgmie)
Psychiatrische Depression;
Erkrankungen veranderte Traum-
phasen;
Schiaflosigkeit

% .
(% Almirall

erhoht

MedDRA System- | Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten <’
organklassen >1/100, <1/10 | >1/1.000, <1/100 | >1/10.000, <1/1.000 | einschlieBlich Ei
Erkrankungen des | Schwindel Sensibilitatsstod
Nervensystems (Parasthesien);
(Tremor); Schla
Kopfschmerzer
Stérung des
Geschmackemj
findens (Dysge
Augen- Sehstérungen
erkrankungen
Erkrankungen des Schwindel;
Ohrs und des Ohrgerdusche
Labyrinths (Tinnitus)
Herzerkrankungen Herzinsuffizienz Herzklopfen
(Palpitationen)
GefaBerkrankungen Bluthochdruck Hautrétung,
Verschlimmerung von | Hitzewallung (I
Bluthochdruck GefaBentziind:
Erkrankungen der Atemnot Bronchialmusk:
Atemwege, des (Dyspnoe) krampfe (Bront
Brustraums und spasmus}
Mediastinums
Erkrankungen des | Reizmagen Blahungen Blutstuhl Mundschleim-
Magen-Darmtraktes | (Dyspepsie); (Flatulenz); (Melaena); hautentztindur
Oberbauch- Magenschleim- Magen-Darm- (Stomatitis);
schmerzen; hautentziindung Geschwiir Bluterbrechen;
Ubelkeit; (Gastritis); (Gastrointestinale Magengeschw
Durchfall Verstopfung Ulzera); (Hamatemesis)
(Obstipation); blutiger Durchfall Bauchspeichel-
Erbrechen; (Hamorrhagische drisenentziind
Mundschleim- Diarrhoe); (Pankreatitis)
hautgeschwiir Magen-Darm-
(Stomatitis Blutungen
ulcerosa)
Leber- und Gallen- Leberentziindu
erkrankungen (Hepatitis)
Erkrankungen der Juckreiz (Pruritus); Gesichtsddem Purpura;
Haut und des Hautausschlag; Ekzem;
Unterhautzelige- entzindl. ernste Schleiml
webes Hautreaktion; reaktionen
Nesselsucht
Erkrankungen der Degenerative
Nieren und NierenerkrankL
Harnwege (Nephrotisches
Syndrom);
Niereninsuffizie
Aligemeine Odeme;
Erkrankungen und Mudigkeit;
Beschwerden am Krampfe in der
Verabreichungsort Beinen
Untersuchungen ErhGhung der | Serumharnstoff Erhohte alkalist
Leberenzyme erhoht; Phosphatase;
Serumkreatinin Gewichtszunal

Die in klinischen Studien am haufigsten berichteten Nebenwirkungen umfassen Magen-Darm-Bes
(Verdauungsstérungen 7,5 %, Bauchschmerzen 6,2 %, Ubelkeit 1,5 % und Durchfall 1,5 %) und ge
das Auftreten von Schwindel.
Zudem wurde Gber dermatologische Beschwerden einschlieBlich Hautjucken und Hautausschlag, sowi
Leber- und Serumkreatininwerte berichtet.

Arzneimittel wie Beofenac sind méglicherweise mit einem geringfiigig erhdhten Risiko filr Herzanfélle (,,He
oder Schlaganfalle verbunden.

In Ausnahmeféllen wurde Uber das Auftreten von Komplikationen mit schwerwiegenden H
Weichteilinfektionen bei Windpocken und Giirtelrose (Varizellen-Erkrankungen) im Zusammenhant
Behandlung mit NSAR berichtet.

Solften Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, so informieren Sie Ihren Arzt. D

(ber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Beofenac nicht nochmals eingenomme

5. WIE IST BEOFENAC AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterstreifen nach ,Verwen
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag de

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 30 °C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Beofenac enthiilt
Der Wirkstoff ist: Aceclofenac.
1/ Filmtablette enthalt 100'mg Aceclofenac.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Povidon K 30, Glycerol(mono, di)(palmitat, stearat)

Filmuberzug:

-

Hypromellose, Mikrokristaliine Cellulose, Macrogolstearat (Ph.Eur.) {mit 40 EO-Einheiten), Titandioxid.

Wie Beofenac aussieht und Inhalt der Packung
Beofenac 100 mg Filmtabletten sind weiB und rund, haben einen Durchmesser von 8 mm und auf einer

Pragung ,B“.

Beofenac ist in Packungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Laboratorios Almirall S.A. General Mitre, 151 08022 Barcelona Spanien

Hersteller

Industrias Farmacéuticas Aimirall Prodesfarma S. L.
Ctra. Nacional Il, Km 593 08740 Sant Andreu de la Barca (Barcelona) Spanien
Tel.: 0034-93 291 30 00 Fax: 0034-93 291 33 44

Mitvertrieb

Almirall Hermal GmbH ScholtzstraBe 3 21465 Reinbek Tel. 040-72704-0 Fax 040-7229296

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2009.



