Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

arthrex® Schmerzgel

Wirkstoff: Diclofenac-Natrium 0,01 g/1 g Gel
Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéttlich. Um einen bestméglichen Behandiungserfolg zu erzielen, muss arthrex
Schmerzgel jedoch vorschriftsméBig angewendet werden,

~ Heben

ie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

~ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationien oder einen Rat benétigen.
- Wenn sich thre Beschwerden verschiimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung eintritt, mussen Sie auf jeden Fall einen

Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist arthrex Schmerzge/ und woflr wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Anwendung von arthrex Schmerzgel beachten?

3. Wie ist arthrex Schmerzgel anzuwenden?
4. Weiche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist arthrex Schmerzge! aufzubewahren?
6. Weitere Informationen
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Was tst arthrex Scf und woltc wird -
1-!&@2

arthrex Schmerzgel enthalt mit Diclofenac einen Wirkstoff
aus der Gruppe der so genannten nicht-steroidalen Antiphlo-~
gistika/Analgetika (Entztindungs- und Schmerzhemmer).

anthrex Schmerzgel wird angewendet zur dufierichen unter-
stitzenden symptomatischen Behandiung von Schmer-
zen bei akuten Zerrungen, Verstauchungen oder Preflungen
im_ Bereich der Extremitéten infolge stumpfer Traumen,
z. B. Sporfverletzungen.

Bei Beschwerden, die idnger als 3 Tage anhalten, solite ein

Arzt aufgesucht werden.
2 Was miissen Sie vor der Anwendung von arthrex
- Schmerzgel heachten?

arthrex Schmerzgel darf nicht angewendet werden

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff
Diclofenac, Acetylsalicylséure, andere nicht-stercidale Anti-
phiogistika (Entziindungshemmer) oder einen der sonsti-
gen Bestandteile der Grundlage, insbesondere Isopropyl-
alkohol (Propan-2-ol}, Propylenglycol sind

- auf offenen Verletzungen, Entztndungen oder infektionen
der Haut sowie auf Ekzemen oder auf Schieimhauten

- wahrend der Schwangerschaft im letzten Drittel Gber l&nge-
re Zeit und groBfiachig

- bei Kindern und Jugendlichen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von arthrex
Schmerzgel ist erforderlich

Patienten, die an Heuschnupfen, Nasenschieimhautschwel-
lungen (sog. Nasenpolypen), chronischen, die Atemwege ver-
engenden (obstruktiven) Atemwegserkrankungen (z. B. Asth-
ma) oder chronischen Atemwegsinfektionen leiden, sowie
Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen andere Schmerz-
und Rheumamittel aus der Gruppe der nicht-steroidalen Anti-
phiogistika, dirfen arthrex Schmerzgel nur unter bestimmten
Vorsichtsmafinahmen und unter direkter arztlicher Kontrolle
anwenden.

Fur besagte Patienten besteht bei Anwendung von arthrex
Schmerzgel ein erhdhtes Risiko fir Uberempfindlichkeitsre-
aktionen (allergische Reaktionen). Diese kdnnen sich autem
als Asthmaanfilie (Sog. Analgetika-Intoleranz/Analgetika-
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
erhohtes Risiko fur das Auftreten von Uberempfindlichkeits-
reaktionen besteht.

arthrex Schmerzgel darf nur auf intakte Hautf&chen, nicht
avuf Hautwunden bzw. offene Verlelzungen aufgetragen wer-
den. Augen und Schieimhéute dirfen nicht mit dem Préaparat
in Berihrung kommen.

Kinder

arthrex Schmerzgel darf bei Kindern und Jugendlichen nicht
angewendet werden, da fiir diese Altersgruppe keine ausrei-
chenden Erfahrungen vorliegen.

Bei Anwendung von arthrex Schmerzgel mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittet handelt.

Bei bestimmungsgeméaiier Anwendung von arthrex Schmerz-
gel sind bisher keine Wechselwirkungen bekannt geworden.

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

Schwangerschaft

Da nicht-steroidale Entziindungshemmer wie Diclofenac zu
einer Wehenhemmung und einer Steigerung der Blufungs-
neigung fithren kénnen, darf arthrex Schmerzgel im fetzten
Drittel der Schwangerschaft nicht ber langere Zeit und
groBflachig angewendet werden. Diclofenac geht in geringen
Mengen in die Muttermilch Gber.

Stifizeit

Diclofenac geht in geringen Mengen in die Muttermilch tiber.
Eine Anwendung in der Stilizeit sofite nach Maglichkeit ver-
mieden werden.

Wichtige informationen (iber bestimmte sonstige Be-
standteile von arthrex Schmerzgel
Propylenglycot kann Hautreizungen hervorrufen.

3. Wie ist arthrex Schmerzgel anzuwenden?

Wenden Sie arthrex Schmerzgelimmer genau nach der Anwei-
sung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei threm
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

gall§ vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ibliche
osis

arthrex Schmerzgel sofl 3-mal taglich dinn und gleichmaRig
auf die betroffene Kdrperregion aufgetragen und leicht einge-
rieben werden. Je nach Grole der zu behandelnden
schmerzhaften Stelle ist ein ca. 8 cm langer Gelstrang (3 g
entsprechend 0,03 g Diclofenac-Natrium) erfordertich.



Die maximale Tagesdosierung von 8 g Gel (entsprechena
0,09 g Diclofenac-Natrium}) solite nicht Gberschritten werden.

Art der Anwendung
arthrex Schmerzgel wird diinn auf die betroffenen Kérperpar-
tien aufgetragen und leicht eingerieben.

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

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

Hinweise

arthrex Schmerzgel darf nur auf intakte Hautfiachen, nicht
auf Hautwunden bzw. offene Verletzungen aufgetragen wer-
den. Augen und Schleimh&ute dirfen nicht mit dem Préparat
in Berlihrung kommen.

VorAnlegen eines Verbandes sollte arthrex Schmerzgel einige
Minuten auf der Haut eintrocknen. Die Anwendung eines luft-
dichten Verbandes (Okklusivverband) wird nicht empfohlen.

Dauer der Anwendung

In der Reget ist eine Behandlungsdauer von 1 bis 2 Wochen
ausreichend. Der therapeutische Nutzen einer Anwendung
Uber diesen Zeitraum hinaus ist nicht belegt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von arthrex Schmerz-
gel zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groere Menge arthrex Schmerzgel ange-
wendet haben als Sie sollten

Bei Uberschreitung der empfohlenen Dosierung bei der
Anwendung auf der Haut sollte das Gel wieder entfemt und
mit Wasser abgewaschen werden. Bei Anwendung von
wesentlich zu groBen Mengen oder versehentlicher Einnah-
me von arthrex Schmerzgel ist der Arzt zu benachrichtigen.
Ein spezifisches Antidot existiert nicht.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.
4. Woiche Nebanwiungen snd moalch?

Wie alle Arzneimittel kann arthrex Schmerzgel Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Héaufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentiich: 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 Grundiage der verfigba-
ren Daten nicht abschétzbar.

Maégliche Nebenwirkungen

Héufig kénnen Juckreiz, Rétungen, Hautausschlag oder
Brennen der Haut vorkommen. Schuppen- und Kn&tchenbil-
dung, Trockenheit der Haut, Wasseransammlung und Bla-
senbildung treten ebenfalls héufig auf.

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

Wenn arthrex Schmerzgel groBfldchig auf die Haut aufgetra-
gen und {ber einen langeren Zeitraum angewendet wird, ist
das Auftreten von Nebenwirkungen, die ein bestimmtes
Organsystem oder auch den gesamten Organismus betref-
fen, wie sie unter Umstdnden nach systemischer Anwen-
dung Diclofenac-haltiger Arzneimittel aufireten kénnen, nicht
auszuschlieRen.

Sehr selfen wurde tiber Magen-Darm-Stérungen, generalisier-
ten Hautausschlag, Uberempfindlichkeitsreaktionen in Form
von értlicher Haut- und Schieimhautschwellung (sog. Quincke-
(Odem) und Atemnot sowie Photosensibilitét berichtet.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréch-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Arzneimittel, fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Tube und dem
Umkarton nach “verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalidatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 25 °C lagem.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anruch
arthrex Schmerzgel ist nach Anbruch in der Tube 12 Monate
bzw. in der Flasche 6 Monate haltbar.

Was arthrex Schmerzgel enthélt
Der Wirkstoff ist Diclofenac-Natrium.
1 g Gel enthalt 0,01 g Diclofenac-Natrium.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Hypromellose, Macrogolglycerolcocoate (Ph.Eur.), Propan-
2-ol, Propylenglycol, gereinigtes Wasser.

Darreichungsform und Inhalt
Tuben mit 50 g (N1), 100 g (N 2) und 150 g (N3) Gel
Flasche mit Spender mit 1000 g G

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

SALUTAS Phama GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzuganglich fir Kinder auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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0-01990-09
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