Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Diclac® Schmerzgel 1% Gel

Fir Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren

Diclofenac-Natrium

Siehe Abschnitt 4.

lhren Arzt.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.

genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

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

e \Wenn Sie sich nach 3-5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Diclac Schmerzgel und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Diclac Schmerzgel beachten?

3. Wie ist Diclac Schmerzgel anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?
5. Wie ist Diclac Schmerzgel aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Diclac Schmerzgel und
wofiir wird es angewendet?

Diclac Schmerzgel enthalt mit Diclofenac-Natri-
um einen Wirkstoff aus der Gruppe der soge-
nannten nicht-steroidalen Antiphlogistika/Analge-
tika (Entziindungs- und Schmerzhemmer).

Anwendungsgebiet bei Erwachsenen

Diclac Schmerzgel wird angewendet zur &uBer-

lichen Behandlung von Schmerzen, Entziindun-

gen und Schwellungen bei

e Sport- und Unfallverletzungen (Verstauchun-
gen, Prellungen, Zerrungen)

e rheumatischen Erkrankungen der Weichteile
(Sehnen- und Sehnenscheidenentziindun-
gen, Schleimbeutelentziindungen, Entzin-
dungen im Muskel- und Kapselbereich)

e degenerativen Erkrankungen der peripheren
Extremitatengelenke.

Anwendungsgebiet bei Jugendlichen ab 14
Jahren

Zur Kurzzeitbehandlung.

Zur lokalen, symptomatischen Behandlung von
Schmerzen bei akuten Prellungen, Zerrungen
oder Verstauchungen infolge eines stumpfen
Traumas.

Was sollten Sie vor der
Anwendung von Diclac
Schmerzgel beachten?

Diclac Schmerzgel darf nicht ange-

wendet werden

e wenn Sie allergisch gegen Diclofenac, Soja,
Erdnuss, 2-Benzylidenheptanal, Citronellol,
Benzyl(2-hydroxybenzoat), Geraniol, rac-(1R)-
4-(4-Hydroxy-4-methylpentyl)cyclohex-3-en-
1-carbaldehyd, 7-Hydroxy-3,7-dimethylocta-
nal, 2-(4-tert-Butylbenzyl)propanal oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie in der Vergangenheit mit Atemprob-

lemen (Asthma, Bronchospasmus), Hautreak-

tionen (Nesselsucht), laufender Nase oder

Schwellungen von Gesicht oder Zunge nach

der Einnahme/Anwendung von Acetylsalicyl-

sdure oder einem anderen nicht-steroidalen

entziindungshemmenden Arzneimittel (z. B.

Ibuprofen) reagiert haben

auf offenen Verletzungen, Entziindungen oder

Infektionen der Haut sowie auf Ekzemen oder

Schleimhé&uten.

e im letzten Drittel der Schwangerschaft

¢ bei Kindern und Jugendlichen unter 14 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Diclac Schmerzgel anwenden.

Wenn Diclac Schmerzgel groBflachig auf die
Haut aufgetragen und Uber einen langeren Zeit-
raum angewendet wird, ist das Auftreten von
Nebenwirkungen, die ein bestimmtes Organ-
system oder auch den gesamten Organismus
betreffen, nicht auszuschlieBen. Diese Neben-
wirkungen sind vergleichbar mit solchen, die
unter Umsténden bei Einnahme anderer Diclo-
fenac-haltiger Arzneimittel auftreten kdénnen.
Diclac Schmerzgel nicht ohne &rztlichen Rat
langere Zeit oder in héheren Dosen als den an-
gegebenen anwenden.

Diclac Schmerzgel darf nur auf intakte, nicht er-
krankte oder verletzte Haut und nicht auf offene
Wunden aufgetragen werden. Augen und
Schleimh&ute dirfen nicht mit dem Arzneimittel
in Berlihrung kommen und es darf nicht einge-
nommen werden. Sollte Diclac Schmerzgel in
Ihre Augen gelangen, spilen Sie diese sorgfaltig
mit Wasser. Konsultieren Sie Ihren Arzt oder
Apotheker, falls die Beschwerden anhalten.

Sie kdénnen einen Verband, jedoch keinen Okklu-
sivverband (dicht abschlieBender Verband) be-
nutzen. Vor Anlegen eines Verbandes sollte Dic-
lac Schmerzgel einige Minuten auf der Haut
trocknen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung ist er-
forderlich bei akuten Zustanden, die mit starker
Rétung, Schwellung oder Uberwarmung von
Gelenken einhergehen. Bei andauernden Ge-
lenkbeschwerden oder bei heftigen Ricken-
schmerzen, die in die Beine ausstrahlen und/
oder mit neurologischen Ausfallerscheinungen
(z. B. Taubheitsgefiihl, Kribbeln) verbunden sind,
sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Bei Beschwerden, die sich nach 3-5 Tagen
nicht verbessert haben oder sich verschlim-
mern, sollten Sie einen Arzt aufsuchen.

Wenn Sie an Asthma, Heuschnupfen oder Na-
senschleimhautschwellungen (sogenannten
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Nasenpolypen) oder chronischen, bronchienver-
engenden (obstruktiven) Atemwegserkrankun-
gen, chronischen Atemwegsinfektionen (beson-
ders gekoppelt mit heuschnupfenartigen
Erscheinungen) oder an Uberempfindlichkeit
gegen andere Schmerz- und Rheumamittel aller
Art leiden, sind Sie bei der Anwendung von Dic-
lac Schmerzgel durch Asthmaanfalle (sogenann-
te Analgetika-Intoleranz/Analgetika-Asthma),
ortliche Haut- und Schleimhautschwellung (so-
genanntes Quincke-Odem) oder Nesselsucht
(Urtikaria) eher gefahrdet als andere Patienten.
In diesem Fall darf Diclac Schmerzgel nur unter
bestimmten VorsichtsmaBnahmen (Notfallbereit-
schaft) und direkter &rztlicher Kontrolle ange-
wendet werden. Das gleiche gilt, wenn Sie auch
gegen andere Stoffe liberempfindlich (allergisch)
reagieren, wie z. B. mit Hautreaktionen, Juckreiz
oder Nesselfieber.

Sollte wéhrend der Behandlung mit Diclac
Schmerzgel ein Hautausschlag auftreten, been-
den Sie die Behandlung.

Wahrend der Behandlung kann es zu Lichtemp-
findlichkeit mit Auftreten von Hauterscheinungen
nach Lichteinwirkung kommen.

Es sollte darauf geachtet werden, dass Kinder
mit ihren Handen nicht mit den eingeriebenen
Hautpartien in Kontakt kommen.

Kinder und Jugendliche

Diclac Schmerzgel darf bei Kindern und Ju-
gendlichen unter 14 Jahren nicht angewendet
werden, da fur diese Altersgruppe keine aus-
reichenden Erfahrungen vorliegen.

Anwendung von Diclac Schmerzgel
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei bestimmungsgemaBer, duBerlicher Anwen-
dung von Diclac Schmerzgel sind bisher keine
Wechselwirkungen bekannt geworden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel
sollte Diclac Schmerzgel nur nach Riicksprache
mit dem Arzt angewendet werden.

Im letzten Schwangerschaftsdrittel durfen Sie
Diclac Schmerzgel nicht anwenden, da ein er-
hohtes Risiko von Komplikationen fir Mutter
und Kind nicht auszuschlieBen ist.

Stillzeit

Diclofenac geht in geringen Mengen in die Mut-
termilch Uber. Diclac Schmerzgel sollte wéh-
rend der Stillzeit nur nach Riicksprache mit
dem Arzt angewendet werden. Hierbei sollte
das Arzneimittel nicht im Brustbereich oder
Uber einen langeren Zeitraum auf groBe andere
Hautbereiche aufgetragen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Diclac Schmerzgel hat keinen oder einen zu
vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrs-
tlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Diclac Schmerzgel enthélt einen Duft-
stoff mit Allergenen

Dieses Arzneimittel enthélt einen Duftstoff mit
2-Benzylidenheptanal, Citronellol, Benzyl(2-hy-
droxybenzoat), Geraniol, rac-(1R)-4-(4-Hydroxy-
4-methylpentyl)cyclohex-3-en-1-carbaldehyd,
7-Hydroxy-3,7-dimethyloctanal, 2-(4-tert-Butyl-
benzyl)propanal. Diese kdnnen allergische Re-
aktionen hervorrufen.

Wie ist Diclac Schmerzgel
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apo-
thekers an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betréagt

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren

Je nach GroéBe der zu behandelnden schmerz-
haften Stelle ist eine kirsch- bis walnussgroBe
Menge, entsprechend 1-4 g Gel (10-40 mg Diclo-
fenac-Natrium), erforderlich.

Die maximale Tagesgesamtdosis betragt 16 g
Gel, entsprechend 160 mg Diclofenac-Natrium.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
46285183



Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird Diclac
Schmerzgel 3- bis 4-mal taglich angewendet.

Bei Beschwerden, die sich nach 3-5 Tagen nicht
verbessert haben oder sich verschlechtern,
sollte ein Arzt aufgesucht werden.

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

Altere Patienten

Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforder-
lich. Jedoch sollten altere Patienten bei der An-
wendung auf Nebenwirkungen besonders ach-
ten und gegebenenfalls mit ihrem Arzt oder
Apotheker Riicksprache halten.

Eingeschrénkte Nieren- oder Leberfunktion
Es ist keine Dosisreduktion erforderlich.

Kinder und Jugendliche (unter 14 Jahren)

Es liegen keine ausreichenden Daten zur Wirk-
samkeit und Vertraglichkeit bei Kindern und
Jugendlichen unter 14 Jahren vor (siehe Ab-
schnitt 2).

Jugendliche (ab 14 Jahren)

Bei Jugendlichen im Alter von 14 Jahren und
alter wird dem Patienten/den Eltern geraten,
einen Arzt aufzusuchen, falls das Arzneimittel
langer als 7 Tage zur Schmerzbehandlung bend-
tigt wird oder sich die Symptome verschlechtern.

Dauer der Anwendung

In der Regel ist in Abhangigkeit von den Symp-
tomen und der zugrunde liegenden Erkrankung
eine Anwendung Uber 1-2 Wochen ausrei-
chend. Bei einer langerfristigen Anwendung
sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen. Dieser ent-
scheidet dann in Abhangigkeit von Indikation
und Symptomen Uber die Anwendungsdauer.
Wenden Sie nicht mehr Diclac Schmerzgel an
als notwendig und nur fir die minimal erforder-
liche Anwendungsdauer.

Art der Anwendung
Diclac Schmerzgel ist nur zur Anwendung auf
der Haut bestimmt. Nicht einnehmen!

Diclac Schmerzgel auf die betroffenen Korper-
partien dunn auftragen und leicht einreiben. Es
sollte nicht mit

Druck eingerieben werden. AnschlieBend soll-
ten die Hande gewaschen werden, auB3er diese
sind die zu behandelnde Stelle.

Vor Anlegen eines Verbandes sollte Diclac
Schmerzgel einige Minuten auf der Haut trock-
nen. Von der Anwendung eines dicht abschlie-
Benden Verbandes wird abgeraten.

Zur Unterstiitzung des Eindringens des Wirk-
stoffes ist die Anwendung von Diclac Schmerz-
gel mittels lontophorese mdglich. Diclac
Schmerzgel ist hierbei unter der Kathode (nega-
tiv geladene Elektrode) aufzutragen.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Diclac Schmerzgel angewendet haben,
als Sie sollten

Aufgrund der geringen Aufnahme von Diclofenac
in den Gesamtorganismus bei begrenzter An-
wendung auf der Haut ist eine Uberdosierung
unwahrscheinlich.

Bei deutlicher Uberschreitung der empfohlenen
Dosierung bei der Anwendung auf der Haut
sollte das Gel wieder entfernt und mit Wasser
abgewaschen werden.

Bei versehentlichem Verschlucken (z. B. auch
bei Kindern) von Diclac Schmerzgel benach-
richtigen Sie bitte umgehend lhren Arzt, der
Uber geeignete MaBnahmen entscheiden wird.

Wenn Sie die Anwendung von Diclac
Schmerzgel vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn
Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Folgende Nebenwirkungen kdnnen schwer-
wiegende Folgen haben, wenden Sie Diclac
Schmerzgel nicht weiter an und suchen Sie
moglichst umgehend lhren Arzt auf:

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen)

e Hautentziindung mit Blasenbildung (bullése

Dermatitis)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-

delten betreffen)

¢ pfeifender Atem, Kurzatmigkeit oder Enge-
gefuhl in der Brust (Asthma)

e Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder
Rachen (Angio6dem)

Weitere Nebenwirkungen sind méglich:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

treffen)

e Hautausschlag, Ekzem, Hautrétung (Ery-
them), Dermatitis (einschlieBlich Kontaktder-
matitis), Juckreiz (Pruritus)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)
¢ Schuppenbildung, Austrocknen der Haut,
Schwellung (Odem)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-

delten betreffen)

e pustelartiger Hautausschlag

* Magen-Darm-Beschwerden

o Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieB-
lich Nesselsucht)

¢ Lichtempfindlichkeit mit Auftreten von Haut-
erscheinungen nach Lichteinwirkung (Photo-
sensibilisierung)

Andere mogliche Nebenwirkungen
(8-sn-Phosphatidyl)cholin (Soja) kann sehr selten
allergische Reaktionen hervorrufen.

Die im Duftstoff enthaltenen Allergene 2-Benzy-
lidenheptanal, Citronellol, Benzyl(2-hydroxy-
benzoat), Geraniol, rac-(1R)-4-(4-Hydroxy-
4-methylpentyl)cyclohex-3-en-1-carbaldehyd,
7-Hydroxy-3,7-dimethyloctanal, 2-(4-tert-Butyl-
benzyl)propanal kdnnen allergische Reaktionen
hervorrufen.

Wenn Diclac Schmerzgel groBflachig auf die Haut
aufgetragen und Uber einen langeren Zeitraum
angewendet wird, ist das Auftreten von systemi-
schen Nebenwirkungen (z. B. renale, hepatische
oder gastrointestinale Nebenwirkungen, systemi-
sche Uberempfindlichkeitsreaktionen), wie sie
unter Umsténden nach systemischer Anwendung
Diclofenac-haltiger Arzneimittel auftreten kénnen,
nicht auszuschlieBen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfigung gestellt werden.

Wie ist Diclac Schmerzgel
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Tube nach ,,verwendbar bis*“
oder ,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach dem ersten Offnen der Tube ist Diclac
Schmerzgel 9 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Diclac Schmerzgel enthilt
Der Wirkstoff ist Diclofenac-Natrium.

1 g Gel enthalt 10 mg Diclofenac-Natrium.

Die sonstigen Bestandteile sind: Ammoniak,
Carbomer (980), Decyloleat, Natriumedetat
(Ph.Eur.), Octyldodecanol (Ph.Eur.), (3-sn-Phos-
phatidyl)cholin (Soja), 2-Propanol (Ph.Eur.), all-
rac-alpha-Tocopherol, Duftstoff (enthélt 2-Ben-
zylidenheptanal, Citronellol, Benzyl(2-hydroxy-
benzoat), Geraniol, rac-(1R)-4-(4-Hydroxy-
4-methylpentyl)cyclohex-3-en-1-carbaldehyd,
7-Hydroxy-3,7-dimethyloctanal, 2-(4-tert-Butyl-
benzyl)propanal), gereinigtes Wasser

Wie Diclac Schmerzgel aussieht und
Inhalt der Packung

Leicht gelbliches, glattes, homogenes Liposo-
men-Emulsionsgel

Diclac Schmerzgel ist in Packungen mit 50 g,
100 g und 150 g Gel erhaltlich.

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.
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Hexal AG

IndustriestraBe 25
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Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im Januar 2021.

lhre Arztin/Ilhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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