al

Gebrauchsinformation
Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariiber ent-
halt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte

an thren Arzt oder Apatheker.
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PHARMA

arthrex® Schmerzgel

Wirkstoff: Diclofenac-Natrium

Zusammensetzung
Aszneilich wirksamer Bestandteil:
1 g Gel enthait 0,01 g Diclofenac-Natrium.

Sonstige Bestandteile:
Hypromellose, Macrogolglyceroicocoate (Ph.Eur.), Pro-
pan-2-ol, Propylenglycol, gereinigtes Wasser.

Darreichungsform und inh
Onglnalpackung mit 50 g (N1 100 g (N 2) und 150 g (N3)

Anstaltspackung mit 10 x 100 g Gel

Stoff- oder Indikationsgru oder ungsweis
arthrex Schmerzgel enthalt mit Diclofenac einen Wirkstoff
aus der Gruppe der so genannten nicht-steroidalen Antiphlo-
gistika/Analgetika (Entzindungs- und Schmerzhemmer).

1 A Pharma GmbH
Keltenring 1 + 3 SALUTAS Pharma GmbH
82041 Oberhaching Otto-von-Guericke-Aliee 1
Telefon: 089/6138825-0 39179 Barleben

Herstelier

Anwendungsgebiete

Zur auferlichen unterstiitzenden symptomatischen Be-
handlung von Schmerzen bei akuten Zerrungen, Verstau-
chungen oder Preilungen im Bereich der Extremitéten infol-
ge stumpfer Traumen, z. B. Sportverletzungen.

Bel Beschwerden, die langer als 3 Tage anhalten, solite ein
Arzt aufgesucht werden.

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie arthrex Schmerzgel nicht anwenden?

arthrex Schmerzgel darf nicht angewendet werden

- bei bekannter Uberempfindiichkeit gegen den Wirkstoff
Diclofenac, Acetyisaiicylsdure, andere nicht-steroidale
Antiphlogistika (Entztindungshemmer) oder einen der
sonstigen Bestandteile der Grundlage, insbesondere Iso-
propylalkohol (Propan-2-ol), Propylenglycol

- auf offenen Verletzungen, Entziindungen oder Infektionen
der Haut sowie auf Ekzemen oder auf Schieimhéuten

- wahrend der Schwangerschaft im letzten Drittel Uber {&n-
gere Zeit und groflifiachig

- bei Kindern und Jugendiichen.

Wann diirfen Sie arthrex Schmerzgel erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt anwenden?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie arthrex Schmerz-
gel nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit beson-
derer Vorsicht anwenden diirfen. Befragen Sie hierzu bitte
thren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen
friher einmal zutrafen.

Bei Patienten, die auf nicht-steroidale EntzUndungshem-
mer oder Schmerzmittel (Analgetika) bei einer friheren
Anwendung z. B. mit Asthmaanféllen, Hautreaktionen oder
akutem aflergischen Schnupfen Uberempfindlich reagiert
haben, darf arthrex Schmerzgel nur mit Vorsicht und unter
direkter arztlicher Kontrolle angewendet werden.

Patienten mit Asthma, chronischen bronchienverengenden
(obstruktiven) Atemwegserkrankungen, Heuschnupfen oder
Nasenschleimhautschwellung (sog. Nasenpolypen) reagie-
ren héufiger als andere Kranke auf nicht-steroidale Antirheu-
matika z. B. mit Asthmaanfallen (sog. Analgetika-Intoleranz/
Analgetika-Asthma), értticher Haut- und Schieimhautschwel-
lung {sog. Quincke-Gdem) oder Nesselsucht (Urtikaria).

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit
beachten?

Da nicht-steroidale Entziindungshemmer wie Diclofenac zu
einer Wehenhemmung und einer Steigerung der Blutungs-
neigung fuhren konnen, darf arthrex Schmerzgel im letzten
Drittel der Schwangerschaft nicht Uber langere Zeit und
groffiéchig angewendet werden. Diclofenac geht in gerin-
gen Mengen in die Muttermilch Uber. Eine Anwendung in
der Stillzeit solite nach Moglichkeit vermieden werden.

Was ist bei Kindern zu beriicksichtigen?

arthrex Schmerzgel darf bei Kindern und Jugendtichen
nicht angewendet werden, da fur diese Altersgruppe keine
ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Vorsic!
weise
Welche Vorsichtsmafinahmen miissen beachtet werden?
arthrex Schmerzgel darf nur auf intakte Hautflachen, nicht
auf Hautwunden bzw. offene Verletzungen aufgetragen
werden. Augen und Schleimhdute dirfen nicht mit dem
Praparat in Berihrung kommen.

mafinahmen fiir die Anwendung und rmhin-

Patienten, die an Heuschnupfen, Nasenschieimhautschwel-
lungen {(sog. Nasenpolypen), chronischen, die Atemwege
verengenden (obstruktiven) Atemwegserkrankungen (z. B.
Asthma) oder chronischen Atemwegsinfektionen leiden,
sowie Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen andere
Schmerz- und Rheumamittel aus der Gruppe der nicht-
steroidalen Antiphlogistika, dirfen arthrex Schmerzgel nur
unter bestimmten Vorsichismafinahmen und unter direkter
arztlicher Kontrolle anwenden.

Fir besagte Patienten besteht bei Anwendung von arthrex
Schmerzgel ein erhdhtes Risiko flir Uberempfindlichkeits-
reakfionen (allergische Reaktionen). Diese kénnen sich
auftern als Asthmaanfalle (sog. Analgetika-Intoleranz/Anal-
getika-Asthma), Haut- und Schieimhautschwellung (sog.
Quincke-Odem) oder Nesselsucht (Urtikaria).

Besondere Vorsicht ist auch geboten bei Patienten, die auf
andere Stoffe Uberempfindlich (allergisch) reagieren, da fiir
sie bei der Anwendung von arthrex Schmerzgel ebenfalls
ein erhéhtes Risiko fur das Auftreten von Uberempfindlich-
keitsreaktionen besteht.

Wichtige Warnhinweise (ber bestimmte Bestandteile von
arthrex Schmerzgel
Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung
von arthrex Schmerzgef?

Bei bestimmungsgeméRer Anwendung von arthrex
Schmerzgel sind bisher keine Wechselwirkungen bekannt
geworden. Der behandelnde Arzt solite dennoch dariiber




informiert werden, welche Medikamente gleichzeitig ange-
wendet werden, bzw. bis vor kurzem angewendet wurden.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung
Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen lhr Arzt
arthrex Schmerzgel nicht anders verordnet hat. Bitte hal-
ten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da arthrex
Schmerzgel sonst nicht richtig wirken kann!

Wie viel von arthrex Schmerzgel und wie oft sollten Sie
arthrex Schmerzgel anwenden?

arthrex Schmerzgel soll 3-mal taglich dinn und gleich-
maBig auf die betroffene Kérperregion aufgetragen und
leicht eingerieben werden. Je nach Gréfe der zu behan-
deinden schmerzhaften Stelle ist ein ca. 8 cm langer Gel-
strang (3 g entsprechend 0,03 g Diclofenac-Natrium)
erforderlich.

Die maximale Tagesdosierung von 9 g Gel (entsprechend
0,09 g Diclofenac-Natrium) sollte nicht Uberschritten
werden.

Wie und wann sollten Sie arthrex Schmerzgel an-
wenden?

arthrex Schmerzgel wird diinn auf die betroffenen Kérperparti-
en aufgetragen und leicht eingerieben.

Nach der Anwendung sind die Hande grindlich mit Seife zu
waschen.

Hinweis

arthrex Schmerzge! darf nur auf intakte Hautfidchen, nicht auf
Hautwunden bzw. offene Verletzungen aufgetragen werden.
Augen und Schieimhaute diirfen nicht mit dem Praparat in
Beriihrung kommen.

Vor Anlegen eines Verbandes sollte arthrex Schmerzgel
einige Minuten auf der Haut eintrocknen. Die Anwendung
eines |uftdichten Verbandes (Okklusivverband) wird nicht
empfohlen.

Wie lange sollten Sie arthrex Schmerzgel anwenden?
In der Regel ist eine Behandlungsdauer von 1 bis 2 Wo-
chen ausreichend. Der therapeutische Nutzen einer An-
wendung Gber diesen Zeitraum hinaus ist nicht belegt.

Anwendungsfehler und Uberdosierung
arthrex Schmerzgel ist nur zur duBerlichen Anwendung
bestimmt und darf nicht eingenommen werden!

Was ist zu tun, wenn arthrex Schmerzgel in zu groRen
Mengen angewendet wurde (beabsichtigte oder verse-
hentliche Uberdosierung)?

Bei Uberschreitung der empfohlenen Dosierung bei der
Anwendung auf der Haut solite das Gel wieder entfernt und
mit Wasser abgewaschen werden. Bei Anwendung von
wesentlich zu groflen Mengen oder versehentlicher Ein-
nahme von arthrex Schmerzgel ist der Arzt zu benachrich-
tigen. Ein spezifisches Antidot existiert nicht.

Nebenwirkungen
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden Ublicher-
weise folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als
1 von 1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr ais
1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten,
einschlieflich Einzelfile

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung
von arthrex Schmerzgel auftreten?

Haufig kénnen Juckreiz, Rotungen, Hautausschlag oder
Brennen der Haut vorkommen. Schuppen- und Kndtchen-
bildung, Trockenheit der Haut, Wasseransammlung und
Blasenbildung treten ebenfalls haufig auf.

Bei seltener Uberempfindlichkeit gegen Propylenglycol
sind allergische Reaktionen an der Haut méglich.

Wenn arthrex Schmerzgel grof3fidchig auf die Haut aufge-
tragen und Gber einen langeren Zeitraum angewendet
wird, ist das Auftreten von Nebenwirkungen, die ein be-
stimmtes Organsystem oder auch den gesamten Organis-
mus betreffen, wie sie unter Umstanden nach systemischer
Anwendung Diclofenac-haltiger Arzneimittel auftreten kon-
nen, nicht auszuschlie3en.

Sehr selten wurde Uber Magen-Darm-Stérungen, generali-
sierten Hautausschlag, Uberempfindlichkeitsreaktionen in
Form von ortlicher Haut- und Schleimhautschwellung
(sog. Quincke-Odem) und Atemnot sowie Photosensibilitat
berichtet.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht
in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen Sie diese
bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche Gegenmafinahmen sind bei Nebenwirkungen
zu ergreifen?

Bitte informieren Sie Ihren Arzt Uber aufgetretene Neben-
wirkungen, damit er diese ggf. spezifisch behandeln kann.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneij-
mittels

Das Verfalldatum dieser Packung ist auf der Faltschachtel
und der Tube aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung
nicht mehr nach diesem Datum!

Wie ist arthrex Schmerzgel aufzubewahren?
Nicht iber 25 °C lagern.

Stand der Information
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Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzugénglich fir Kinder auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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