Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Diclac® Dolo 25 mg iiberzogene Tabletten

Wirkstoff: Diclofenac-Kalium
Fir Erwachsene und Jugendliche ab 16 Jahre

denn sie enthélt wichtige Informationen.

die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

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

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss
Diclac Dolo 25 mg jedoch vorschriftsméBig angewendet werden.

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

* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bené&tigen.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,

¢ Wenn Sie sich nach 4 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie ist Diclac Dolo 25 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Diclac Dolo 25 mg aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

COCURWN =

Was ist Diclac Dolo 25 mg und wofiir
wird es angewendet?

Diclac Dolo 25 mg ist ein schmerzstillendes und entziindungs-
hemmendes Arzneimittel aus der Gruppe der so genannten
nichtsteroidalen Antiphlogistika/Antirheumatika (im Folgenden
abgekirzt als ,NSAR").

Anwendungsgebiete
Symptomatische Behandlung von leichten bis mé&Big starken
Schmerzen.

Wenn Sie sich nach 4 Tagen nicht besser oder gar schlechter
fuhlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Diclac Dolo 25 mg beachten?

Diclac Dolo 25 mg darf nicht eingenommen

werden

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

e wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanfallen, Nasen-

schleimhautschwellungen oder Hautreaktionen nach der Ein-

nahme von Acetylsalicylséure oder anderen nichtsteroidalen

NSAR reagiert haben

bei ungeklérten Blutbildungs- und Blutgerinnungsstérungen

bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt auf-

getretenen Magen-/Zwélffingerdarm-Geschwiren (pep-

tischen Ulzera) oder Blutungen (mindestens 2 unterschied-

liche Episoden nachgewiesener Geschwiire oder Blutungen);

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

der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer vorherigen

Therapie mit nichtsteroidalen Antirheumatika/Antiphlogistika

(NSAR)

bei Hirnblutung (zerebrovaskularer Blutung) oder anderen

aktiven Blutungen

bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren

bei schweren Nieren- oder Leberfunktionsstérungen

wenn bei lhnen eine Herzkrankheit und/oder HirngefaBkrank-

heit festgestellt wurde, z. B. wenn Sie einen Herzinfarkt, einen

Schlaganfall oder einen kleinen Schlaganfall (transitorische

ischamische Attacke, TIA) hatten oder wenn bei Ihnen Ver-

stopfungen 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 Inrem Blutkreislauf haben oder hatten

(periphere arterielle Verschlusskrankheit)

in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bevor Sie
Diclac Dolo 25 mg einnehmen.

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,
erhohte Cholesterin- oder Triglyzeridwerte haben.

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

Diclac Dolo 25 mg sollte nur unter strenger Abwéagung des

Nutzen-Risiko-Verhéltnisses angewendet werden:

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

¢ bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lu-
pus erythematodes und Mischkollagenose)

Eine besonders sorgfiltige arztliche Uberwachung ist erforder-
lich:

® bei eingeschrankter Nierenfunktion

bei Leberfunktionsstérungen

direkt nach gréBeren chirurgischen Eingriffen

wenn Sie an Allegien, Hautreaktionen auf andere Arznei-
mittel, Asthma, Heuschnupfen, chronischen Nasenschleim-
hautschwellungen oder chronischen, die Atemwege ver-
engenden Atemwegserkrankungen leiden, da flr Sie bei der
Anwendung von Diclac Dolo 25 mg ebenfalls ein erhdhtes
Risiko fiir das Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen
besteht

e bei dlteren Patienten

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Schnell freisetzende orale Darreichungsformen von Diclofenac
wie Diclac Dolo 25 mg kdnnen eine erhéhte Magenunvertrag-
lichkeit aufweisen, eine besonders sorgfaltige Uberwachung
ist daher erforderlich. Ohne Riicksprache mit dem Arzt darf
die maximale Anwendungsdauer von 4 Tagen bei leichten bis
maBig starken Schmerzen nicht Gberschritten werden.

Falls unter arztlicher Aufsicht eine langerdauernde Therapie
mit Diclofenac erforderlich ist, sollte der Einsatz einer besseren
magenvertraglichen Diclofenac-Formulierung in Betracht ge-
zogen werden.

Eine gleichzeitige Einnahme von Diclac Dolo 25 mg mit anderen
NSAR, einschlieBlich so genannten COX-2-Hemmern (Cyclo-
oxygenase-2-Hemmern), sollte vermieden werden.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Durch-
briiche (Perforationen):

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwire und Perfo-
rationen, auch mit tédlichem Ausgang, wurden unter allen
NSAR berichtet. Sie traten mit oder ohne vorherige Warnsym-
ptome bzw. schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt
in der Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf.
Das Risiko flr das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Ge-
schwiiren und Durchbriichen ist héher mit steigender NSAR-
Dosis, bei Patienten mit Geschwiiren in der Vorgeschichte,
insbesondere mit den Komplikationen Blutung oder Durch-
bruch (siehe Abschnitt 2. ,Diclac Dolo 25 mg darf nicht ein-
genommen werden®), und bei alteren Patienten. Diese Patien-
ten sollten die Behandlung mit der niedrigsten verflgbaren
Dosis beginnen.

Fir diese Patienten sowie fur Patienten, die eine begleitende
Therapie mit niedrig-dosierter Acetylsalicylsdure (ASS) oder
anderen Arzneimitteln, die das Risiko fur Magen-Darm-Erkran-
kungen erhéhen kénnen, bendtigen, sollte eine Kombinations-
therapie mit magenschleimhautschiitzenden Arzneimitteln
(z. B. Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht
gezogen werden.

Wenn Sie, insbesondere in héherem Alter, eine Vorgeschichte
von Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt, aufweisen, soll-
ten Sie jegliche ungewdhnlichen Symptome im Bauchraum
(vor allem Magen-Darm-Blutungen) insbesondere am Anfang
der Therapie Ihrem Arzt oder Apother melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel er-
halten, die das Risiko fir Geschwire oder Blutungen erhéhen
kénnen, wie z. B. orale und systemische Kortikosteroide, blut-
gerinnungshemmende Medikamente wie Warfarin, selektive
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter anderem zur
Behandlung von depressiven Verstimmungen eingesetzt wer-
den, oder Thrombozytenaggregationshemmer wie ASS (siehe
Abschnitt 2. ,Einnahme von Diclac Dolo 25 mg mit anderen
Arzneimitteln®).

Wenn es bei Ihnen unter Diclac Dolo 25 mg zu Magen-Darm-
Blutungen oder Geschwiiren kommt, ist die Behandlung ab-
zusetzen.

NSAR, einschlieBlich Diclofenac, sollten bei Patienten mit einer
gastrointestinalen Erkrankung in der Vorgeschichte (Colitis
ulcerosa, Morbus Crohn) mit Vorsicht angewendet werden, da
sich ihr Zustand verschlechtern kénnte (siehe Abschnitt
4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?“).

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie, einschlieBlich Diclofenac, wurde sehr
selten Uber schwerwiegende Hautreaktionen mit Rétung und
Blasenbildung, einige mit tédlichem Ausgang, berichtet (ex-
foliative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische
epidermale Nekrolysen/Lyell-Syndrom; s. Abschnitt 4). Das
hdchste Risiko fiir 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 Hautausschlégen, Schleimhautlasionen oder
sonstigen Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion soll-
te Diclac Dolo 25 mg abgesetzt und umgehend der Arzt kon-
sultiert werden.

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie Diclac Dolo 25 mg sind mdglicherweise mit
einem geringfligig erhdhten Risiko fir Herzanfélle (,,Herzin-
farkt“) oder Schlaganfalle verbunden. Jedwedes Risiko ist
wahrscheinlicher mit hohen Dosen und langer dauernder Be-
handlung. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder
Behandlungsdauer (4 Tage).

Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen Schlag-
anfall haben oder denken, dass Sie ein Risiko flr diese Er-
krankungen aufweisen koénnten (z. B. wenn Sie hohen Blut-
druck, Diabetes oder hohe Cholesterinwerte haben oder
Raucher sind), sollten Sie Ihre Behandlung mit Ihrem Arzt oder
Apotheker besprechen.

. Was ist Diclac Dolo 25 mg und wofiir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Diclac Dolo 25 mg beachten?

A
HEXAL

Hepatische Wirkungen

Vorsicht (Erérterung mit dem Arzt oder Apotheker) ist vor Be-
ginn einer Behandlung von Patienten mit Leberfunktionssto-
rungen geboten, da sich ihr Zustand unter der Therapie mit
Diclofenac verschlechtern kdnnte. Sollte Diclac Dolo 25 mg
fir einen langeren Zeitraum oder wiederholt eingenommen
werden, ist als VorsichtsmaBnahme eine regelmaBige Uber-
wachung der Leberfunktion angebracht. Wenn klinisch Anzei-
chen fiir eine Lebererkrankung festgestellt werden, sollten Sie
Diclac Dolo 25 mg sofort absetzen.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach
Anwendung von NSAR, einschlieBlich Diclofenac, auf, insbe-
sondere Blutungen und Durchbriiche im Magen- und Darm-
bereich, die unter Umstanden lebensbedrohlich sein konnen.
Daher ist bei alteren Patienten eine besonders sorgfaltige arzt-
liche Uberwachung erforderlich. Insbesondere wird empfohlen,
dass bei gebrechlichen alteren Patienten bzw. bei alteren Pa-
tienten mit niedrigem Kdrpergewicht die niedrigste wirksame
Dosis angwendet wird.

Sonstige Hinweise

Bei langer dauernder Gabe von Diclac Dolo 25 mg ist eine
regelmaBige Kontrolle der Nierenfunktion sowie des Blutbildes
erforderlich.

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopf-
schmerzen auftreten, die nicht durch erhdhte Dosen des Arz-
neimittels behandelt werden durfen.

Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Einnahme
von Diclac Dolo 25 mg haufig unter Kopfschmerzen leiden!
Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige Einnahme von
Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer
schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadi-
gung mit dem Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Ne-
phropathie) fiihren.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (wie z. B. ana-
phylaktischer Schock) werden sehr selten beobachtet. Bei
ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach Ein-
nahme/Verabreichung von Diclac Dolo 25 mg muss die The-
rapie abgebrochen werden. Der Symptomatik entsprechende,
medizinisch erforderliche MaBnahmen missen durch fach-
kundige Personen eingeleitet werden.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Hemmung der Blutge-
rinnung einnehmen, sollte vom Arzt vorsichtshalber der Ge-
rinnungsstatus kontrolliert werden.

Diclac Dolo 25 mg kann voriibergehend die Blutplattchen-Ag-
gregation hemmen. Wenn Sie an Blutgerinnungsstérungen
leiden, sollte daher der Gerinnungsstatus vom Arzt sorgféltig
Uiberwacht werden.

Bei Einnahme/Anwendung von Diclac Dolo 25 mg vor opera-
tiven Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu
informieren.

Eine Uberzogene Tablette entspricht ca. 0,004 Broteinheiten
(BE). Der Kalorienwert betrégt 0,2 kcal pro Tablette.

Einnahme von Diclac Dolo 25 mg zusam-

men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimit-
tel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen an-
dere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Prépa-

rategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Diclac

Dolo 25 mg beeinflusst werden.

e Potente CYP2C9-Inhibitoren
Vorsicht ist angezeigt bei der gleichzeitigen Verabreichung
von Diclofenac und potenten CYP2C9-Inhibitoren (z. B. Vor-
iconazol). Da der Abbau von Diclofenac gehemmt wird, kann
es zu einer signifikanten Erhéhung der Exposition und der
Spitzen-Plasma-Konzentration von Diclofenac kommen.

¢ Digoxin, Phenytoin, Lithium
Die gleichzeitige Anwendung von Diclac Dolo 25 mg und
Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft), Phenytoin (Mit-
tel zur Behandlung von Krampfanfallen) oder Lithium (Mittel
zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen) kann die
Konzentration dieser Arzneimittel im Blut erhhen. Eine Kon-
trolle der Serum-Lithium-Spiegel, der Serum-Digoxin-
Spiegel und der Serum-Phenytoin-Spiegel wird empfohlen.

o Diuretika und Antihypertensiva
Diclac Dolo 25 mg kann die Wirkung von entwéssernden
und blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Diuretika und Anti-
hypertensiva) abschwachen.

¢ ACE-Hemmer und Angiotensin-lI-Antagonisten
Diclac Dolo 25 mg kann die Wirkung von ACE-Hemmern
und Angiotensin-Il-Antagonisten (Mittel zur Behandlung von
Herzschwache und Bluthochdruck) abschwéchen. Bei
gleichzeitiger Anwendung kann weiterhin das Risiko fiir das
Auftreten einer Nierenfunktionsstérung erhéht 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 lhre Nierenwerte regelmaBig
prifen.

e Ciclosporin
NSAR (wie Diclofenac) kdnnen die nierenschadigende Wir-
kung von Ciclosporin (Mittel, das zur Verhinderung von
TransplantatabstoBungen, aber auch in der Rheumabehand-
lung eingesetzt wird) verstérken.

e Arzneimittel, die bekanntermaBen Hyperkalidmie auslésen
kénnen
Eine Begleittherapie mit kaliumsparenden Diuretika, Ciclo-
sporin, Tacrolimus oder Trimethoprim kann zu einer Hyper-
kaliamie flhren, daher ist eine Kontrolle der Kaliumwerte
erforderlich

e Chinolon-Antibiotika
Vereinzelt wurde Uber Krampfe berichtet, die moglicherwei-
se auf die gleichzeitige Anwendung von Chinolonen und
NSAR, einschlieBlich Diclofenac, zurtickzufiihren waren.

¢ Andere NSAR und Kortikoide
Die gleichzeitige Verabreichung von Diclac Dolo 25 mg mit
anderen NSAR oder mit Glukokortikoiden erhéht das Risiko
fir Magen-Darm-Geschwire oder Blutungen.

¢ Antikoagulanzien
NSAR koénnen méglicherweise die Wirkung von blutgerin-
nungshemmenden Arzneimitteln wie Warfarin verstarken.
AuBerdem kann bei gleichzeitiger Einnahme mit blutgerin-
nungshemmenden Arzneimitteln das Blutungsrisiko erhdht
sein.

¢ Thrombozytenaggregationshemmer und selektive Seroto-
nin-Wiederaufnahme-Hemmer (SSRI)
Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsédure
und bestimmte Antidepressiva (selektive Serotonin-Wieder-
aufnahme-Hemmer/SSRI) kénnen das Risiko flr gastroin-
testinale Blutungen erhdhen (siehe Abschnitt 2. ,,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen®).

¢ Antidiabetika
Klinische Studien haben gezeigt, dass Diclofenac gleich-
zeitig mit oralen Antidiabetika verabreicht werden kann,
ohne deren klinische Wirkung zu beeinflussen. Vereinzelt
wurde jedoch Uber hypo- und hyperglykédmische Reaktionen
nach Gabe von Diclofenac berichtet, die eine Anpassung
der Antidiabetika-Dosierung nétig machten. Daher wird bei
gleichzeitiger Therapie eine Kontrolle der Blutzuckerwerte
empfohlen.

* Methotrexat
Die Gabe von Diclac Dolo 25 mg innerhalb von 24 Stunden
vor oder nach Gabe von Methotrexat kann zu einer erhéhten
Konzentration von Methotrexat im Blut und einer Zunahme
seiner unerwiinschten Wirkungen flihren.

* Probenecid
Arzneimittel, die Probenecid enthalten, kdnnen die Aus-
scheidung von Diclofenac verzégern. Dadurch kann es zu
einer Anreicherung von Diclofenac im Koérper und Verstéar-
kung seiner unerwiinschten Wirkungen kommen

Einnahme von Diclac Dolo 25 mg zusam-

men mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Die Einnahme von Diclac Dolo 25 mg zu den Mahlzeiten ver-
ringert die Aufnahme von Diclofenac. Es wird deshalb emp-
fohlen, die Tablette nicht zu oder unmittelbar nach dem Essen
einzunehmen.

Wahrend der Anwendung von Diclac Dolo 25 mg sollten Sie
mdglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

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

Schwangerschaft

Wird wahrend der Anwendung von Diclac Dolo 25 mg eine
Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu benachrichtigen.
Sie durfen Diclac Dolo 25 mg im ersten und zweiten Schwan-
gerschaftsdrittel nur nach Ricksprache mit lhrem Arzt an-
wenden.

Im letzten Drittel der Schwangerschaft darf Diclofenac wegen
eines erhdhten Risikos von Komplikationen fir Mutter und Kind
bei der Geburt nicht angewendet werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Stillzeit

Der Wirkstoff Diclofenac und seine Abbauprodukte geht in
geringen Mengen in die Muttermilch lber. Da nachteilige Fol-
gen firr den Saugling bisher nicht bekannt geworden sind, wird
bei kurzfristiger Anwendung der empfohlenen Dosis bei
Schmerzen und Fieber eine Unterbrechung des Stillens im All-
gemeinen nicht erforderlich sein.

Zeugungs-/Gebahrfahigkeit

Diclac Dolo 25 mg gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln
(NSAR), die die Fruchtbarkeit von Frauen beeintrachtigen kon-
nen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimittels rever-
sibel (umkehrbar).

Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum

Bedienen von Maschinen

Die Wirksubstanz Diclofenac kann gelegentlich zentralnervése
Nebenwirkungen wie Mudigkeit, Benommenheit, Schwindel
oder vereinzelt auch Sehstérungen hervorrufen. Deshalb kann
im Einzelfall die Fahigkeit zum Fahren eines Kraftfahrzeugs
und/oder zum Bedienen von Maschinen eingeschrankt sein.
Dies gilt in verstérktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Diclac Dolo 25 mg enthalt Sucrose

Bitte nehmen Sie Diclac Dolo 25 mg daher erst nach Rick-
sprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern
leiden.

3 Wie ist Diclac Dolo 25 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Pa-
ckungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit lhrem Arzt
oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Generell sollte die niedrigste wirksame Dosis, die zur Linderung
der Symptome erforderlich ist, Uber den kirzest mdglichen
Zeitraum angewendet werden.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Erwachsene und Jugendliche ab 16 Jahre nehmen zu Beginn
1 Uberzogene Tablette (entsprechend 25 mg Diclofenac-Kali-
um), danach je nach Bedarf 1 (iberzogene Tablette alle 4-
6 Stunden ein. Dabei soll jedoch die Héchstmenge von 3 iber-
zogenen Tabletten (entsprechend 75 mg Diclofenac-Kalium)
innerhalb von 24 Stunden nicht iberschritten werden.

Art der Anwendung

Diclac Dolo 25 mg wird unzerkaut mit reichlich Flussigkeit ein-
genommen. Um die bestmdgliche Wirksamkeit zu erzielen,
sollten die Gberzogenen Tabletten weder zum noch unmittelbar
nach dem Essen eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie Diclac Dolo 25 mg ohne &rztlichen oder zahnérzt-
lichen Rat nicht langer als 4 Tage bei leichten bis maBig starken
Schmerzen ein. Bei Beschwerden, die langer anhalten oder
sich verschlimmern, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Diclac Dolo 25 mg
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Diclac Dolo
25 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Als Symptome einer Uberdosierung sind Stérungen des Zent-
ral-Nervensystems (Schwindel, Kopfschmerzen, Hyperventila-
tion, Ohrgerdusche (Tinnitus), Bewusstseinstriibung, Krampfe
- bei Kindern auch myoklonische Krampfe) sowie des Magen-
Darm-Trakts (Ubelkeit, Bauchschmerzen, Erbrechen und Durch-
fall, Blutungen) sowie Funktionsstérungen der Leber und Nieren
mdglich.

Ein spezifisches Gegenmittel (Antidot) existiert nicht.

Wenn erheblich mehr Diclac Dolo 25 mg als vorgeschrieben
angewendet wurde, soll unverzuglich &rztliche Hilfe in Anspruch
genommen werden.

Wenn Sie die Einnahme von Diclac Dolo 25 mg

vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorhe-
rige Einnahme vergessen haben. Sollten Sie unsicher sein, was
zu tun ist, so sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt oder Apotheker.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-

kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende 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

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschétzbar

Die Aufzahlung folgender unerwiinschter Wirkungen umfasst
alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behand-
lung mit Diclofenac, auch solche unter hochdosierter Lang-
zeittherapie bei Rheumapatienten. Bei Kurzzeitanwendung
koénnen diese Nebenwirkungen in geringen Haufigkeiten auf-
treten.

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen muss
bericksichtigt werden, dass sie Uberwiegend dosisabhéangig
und interindividuell unterschiedlich sind.

Die am héaufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen
den Verdauungstrakt. Magen-/Zwélffingerdarm-Geschwiire
(peptische Ulzera), Perforationen (Durchbriiche) oder Blutun-
gen, manchmal tédlich, kénnen auftreten, insbesondere bei
alteren Patienten (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen®). Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Blahun-
gen, Verstopfung, Verdauungsbeschwerden, abdominale
Schmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen, ulcerative Stomatitis,
Verschlimmerung von Colitis und Morbus Crohn (siehe Ab-
schnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*®) sind nach
Anwendung berichtet worden. Weniger hdufig wurde Magen-
schleimhautentziindung beobachtet.

Schnellfreisetzende orale Darreichungsformen von Diclofenac
wie Diclac Dolo 25 mg kénnen eine erhéhte Magenunvertrag-
lichkeit aufweisen.

Odeme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden im Zu-
sammenhang mit NSAR-Behandlung, einschlieBlich Diclo-
fenac, berichtet.

Arzneimittel wie Diclac Dolo 25 mg sind méglicherweise mit
einem geringfuigig erhohten Risiko fur Herzanfélle (,,Herzin-
farkt“) oder Schlaganfalle verbunden.

Infektionen und parasitire Erkrankungen

Sehr selten: wurde unter der Anwendung von Diclofenac
die Symptomatik einer nicht auf einer Infektion
beruhenden Hirnhautentziindung (aseptischen
Meningitis) wie starke Kopfschmerzen, Ubel-
keit, Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit oder
Bewusstseinstriibung beobachtet. Ein erhéh-
tes Risiko scheint flir Patienten zu bestehen,
die bereits an bestimmten Autoimmunerkran-
kungen (systemischer Lupus erythematodes,
Mischkollagenosen) leiden.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Stérungen der Blutbildung (Thrombozyto-
penie, Leukopenie, Andmie, einschlieBlich
hamolytische und aplastische Anamie, Ag-
ranulozytose).

Erste Anzeichen kénnen sein: Fieber, Halsschmerzen, ober-
flachliche Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden, star-
ke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen

Erkrankungen des Immunsystems

Haufig: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Haut-
ausschlag und Hautjucken

Gelegentlich: Nesselsucht (Urtikaria)

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieB-
lich niedriger Blutdruck und Schock)

Sehr selten: Schwere allgemeine Uberempfindlichkeits-

reaktionen. Sie kénnen sich duBern als: Ge-
sichtsédem, Zungenschwellung, Kehlkopf-
schwellung mit Einengung der Luftwege,
Luftnot, Herzjagen; Blutdruckabfall bis hin
zum bedrohlichen Schock. Beim Auftreten
einer dieser Erscheinungen, die schon bei
Erstanwendung vorkommen kénnen, ist so-
fort arztliche Hilfe erforderlich. In diesen Fal-
len ist das Arzneimittel abzusetzen und der
Arzt aufzusuchen.

Sehr selten wurden allergisch bedingte Ent-
ziindungen der BlutgefaBe (Vaskulitis) und
der Lunge (Pneumonitis) beobachtet.

Psychiatrische Erkrankungen

Haufig: Reizbarkeit

Sehr selten: Depression, Schlaflosigkeit, Angstgefihle,
Albtraume, Wahrnehmungsstérung (psycho-
tische Reaktionen)

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Kopfschmerzen, Erregung, Mdidigkeit,
Schwindel, Benommenheit oder Reizbarkeit
Sehr selten: Empfindungsstérungen, Gedéchtnisstorun-

gen, Krampfe, Zittern, Geschmacksstoérun-
gen, Desorientierung, Schlaganfall (Apoplex)

Augenerkrankungen
Sehr selten: Sehstérung, verschwommenes Sehen, Dop-
peltsehen (Diplopie)

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

Herzerkrankungen

Sehr selten: Herzklopfen (Palpitationen), Wassereinlage-
rungen (Gdeme), Brustschmerz, Herzmus-
kelschwéche (Herzinsuffizienz), Herzinfarkt

GeféaBerkrankungen
Sehr selten: Bluthochdruck (Hypertonie), Entzindungen
von BlutgefaBen (Vaskulitis)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraumes und des Me-
diastinums
Selten:

Sehr selten:

Asthma (einschlieBlich Atemnot)
Lungenentziindung (Pneumonie)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Sehr haufig: Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall (Diarrhoe), ge-
ringfligige Magen-Darm-Blutverluste, die in
Ausnahmefallen eine Blutarmut verursachen
kénnen.

Verdauungsstérungen (Dyspepsie), Bauch-
schmerz, Blahungen, Bauchkrampfe, Appetit-
losigkeit (Anorexie), Magen-Darm-Geschwiir
(mit oder ohne Blutung oder Durchbruch)
Erbrechen von Blut (Hamatemesis), blutiger
Durchfall (hdmorrhagische Diarrhoe), Teerstuhl
Magenentziindung (Gastritis)

Beschwerden im Unterbauch, wie z. B. Dick-
darmentziindung (Colitis), blutende Dick-
darmentziindungen (hdmorrhagische Colitis),
Verstarkung eines Morbus Crohn/einer Colitis
ulcerosa (bestimmte, mit Geschwdiren einher-
gehende Dickdarmentziindungen), Verstop-
fung, Entziindung der Mundschleimhaut (Sto-
matitis), Zungenentziindung (Glossitis),
Erkrankung der Speiserdhre (Osophaguser-
krankung), membranartige Darmverengungen
(intestinale Strikturen), Entziindung der
Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

Haufig:

Gelegentlich:

Selten:
Sehr selten:

Hinweis: Wenn es bei Ihnen zu Magen-Darm-Blutungen oder
Geschwiren kommt, ist die Behandlung abzusetzen.

Leber und Gallenerkrankungen

Haufig: Enzymerhéhung (Transaminasenerh&hung)
Gelegentlich: Leberschaden, insbesondere bei Langzeit-
therapie, akute Leberentziindung mit oder
ohne Gelbsucht (sehr selten sehr schwer [ful-
minant] verlaufend, auch ohne Voranzeichen)
Sehr selten: Lebererkrankung, die mit einem Zerfall von

Leberzellen einhergeht (Leberzellnekrose),
Leberversagen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig: entzlindliche Hautveranderung (Exanthem)
Selten: Haarausfall
Sehr selten: Hautausschlag mit Blasenbildung, Ekzem,

entzindliche Hautrétung (Erythem), schwere
Hautreaktionen wie Hautausschlag mit R6-
tung und Blasenbildung (z. B. Erythema mul-
tiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom, Der-
matitis exfoliativa), Lichtiiberempfindlichkeit
(Photosensibilitatsreaktion), Hautblutung
(Purpura), allergische Hautblutung (allergische
Purpura)

Hinweis: Beim ersten Anzeichen der genannten Symptome
sollte die Behandlung abgesetzt und umgehend der Arzt kon-
sultiert werden.

Erkrankungen der Nieren und der Harnwege

Sehr selten: akutes Nierenversagen, Verfarbung des Urins
(Hamaturie), Ausscheiden von Proteinen im
Harn (Proteinurie), Nierenschadigungen (ne-
phrotisches Syndrom, interstitielle Nephritis,
Papillennekrose)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabrei-

chungsort .

Gelegentlich: Flissigkeitseinlagerungen (Odem), beson-
ders bei Patienten mit hohem Blutdruck oder
eingeschrankter Nierenfunktion

Sehr selten: Verschlechterung infektionsbedingter Ent-

zlindungen (z. B. Entwicklung einer nekroti-
sierenden Fasciitis).

Dies steht méglicherweise im Zusammenhang
mit dem Wirkmechanismus der nichtsteroida-
len Antiphlogistika. Wenn wahrend der Anwen-
dung von Diclac Dolo 25 mg Zeichen einer
Infektion neu auftreten oder sich verschlim-
mern, wird dem Patienten daher empfohlen,
unverziiglich den Arzt aufzusuchen. Es ist zu
prufen, ob die Indikation fur eine antiinfektids-
antibiotische Therapie vorliegt.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Wie ist Diclac Dolo 25 mg aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht tber 30 °C aufbewahren.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was Diclac Dolo 25 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Diclofenac-Kalium 25 mg pro Gberzogene
Tablette.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tricalciumphosphat, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A),
mikrokristalline Cellulose, Eisen(lll)-oxid (E 172), Macrogol
(8000), Magnesiumstearat, Maisstérke, Povidon (K 30), Sucro-
se, hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Titandioxid (E 171).

Wie Diclac Dolo 25 mg aussieht und Inhalt

der Packung
Rétliche Uberzogene Tablette

Packungen mit 10 Tabletten und 20 Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.
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Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der Hexal AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben
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