fiir

Diclac® Schmerzgel 1% Gel

Fir Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren

Diclofenac-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. ge-
nau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéiter nochmals lesen.
« Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt

auch fiir die nicht in di

* Wenn Sie sich nach 3-5 Tagen nicht besser oder gar schlechter flihlen, wenden Sie sich an lhren
Arzt,

sind. Siehe Abschnitt 4.

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 moglich?

5. Wie ist Diclac Schmerzgel aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Diclac Schmerzgel und
wofiir wird es angewendel?

Schleimhautschwellung (sogenanntes Quincke-
Odem) oder Nesselsucht (Urtikaria) eher gefahrdet
als andere Patienten.

In diesem Fall darf Diclac Schmerzgel nur unter

iclac mit Diclofenac-Nat
einen Wirkstoff aus der Gruppe der sogenannten
(Ent-

Zundungs— und Schmerzhemmer).

schaft) und direkter arztlicher Kontrolle angewen-
det werden. Das gleiche gilt, wenn Sie auch gegen
andere Stoffe tiberempfindiich (allergisch) reagie-
ren, wie z. B. mit Hautreaktionen, Juckreiz oder

D\c\ac Schmerzge\ wm angewendet zur auferii-

i Schweuungen i

Sollte wahrend der Behandlung mit Diclac
Schmevzge\ ein Hautausschlag auftreten, been-
den Sie d

Sport- und U
gen, Prellungen, Zerrungen)
rheumatischen Erkrankungen der Weichteile

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

(Sehnen- und
im

Muskel- und Kapselberewch]

ler
Extremititengelenke.

bei 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 An-

Es sollte darauf geachtet werden, dass Kinder mit
ihren Handen nicht mit den eingeriebenen Haut-
partien in Kontakt kommen

Kinder und Jugendliche
Diclac Schmerzgel darf bei Kindern und Jugend-
lichen unter 14 Jahren nicht angewendet werden,
dafiir diese Altersgruppe keine ausreichenden Er-
fahrungen vorliegen.

Anwendung von Diclac Schmerzgel
it anderen

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kurzhch andere Arzneimittel eingenommen/ang

von Diclac andere Arznei-

gel beachten? ittel inzumehmen/anzumenden.
Diclac darf nicht Bei n aBer, & Anwen-
det werden dung von Diclac Schmerzgel sind bisher keine

wenn Sie allergisch gegen Diclofenac, Soja,
Erdnuss, 2-Benzylidenheptanal, Gitronellol,

Wechselwirkungen bekannt geworden

und Stillzeit

Geraniol, 7-}
Gitral, Eugenol, Isoeugenol, D-Limonen, Lina-
Iool, 3-Methyl-4-(2,6,6-trimethyl-2-cyclohexen-
1-y))-3-buten-2-on oder einen der in Abschnitt &

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der

genannten sonstigen dieses Arz-
neimittels sind
wenn Sie in der Vergangenheit mit Atemproble-

dieses hren-Arzt oder
Apotheker um Rat.

men (Asthma,
nen (Nesselsucht), laufender Nase oder
Schwellungen von Gesicht oder Zunge nach

Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel
sollte Diclac Schmerzgel nur nach Riicksprache:

der von

mit dem Arzt werden.
Im letzten ittel durfen Sie

sdure oder einem anders
antzindungshemmenden Arneimitel (z
Ibuprofen) reagiert haben

auf offenen Verletzungen, Entziindungen oder
Infektionen der Haut sowie auf Ekzemen oder
Schleimhauten.

im letzten Drittel der Schwangerschatft

bei Kindern und Jugendlichen unter 14 Jahren.

Diclac Schmerzgel nicht anwenden, da ein erhoh-
tes Risiko von Komplikationen fiir Mutter und Kind
nicht auszuschlieBen ist.

Stillzeit

Diclofenac geht in geringen Mengen in die Mutter-
milch iiber. Diclac Schmerzgel sollte wahrend der
Stillzeit nur nach Riicksprache mit dem Arzt an-
gewendet werden. Hlevbe\ solite das Arzneimittel

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

Wenn Diclac auf die Haut

nicht im fer iber einen lingeren
Zeitraum auf groBe andere Hautbereiche aufge-
tragen werden.

aufgetragen und iiber einen lingeren Zeitraum an-
gewendet wird, it das Auftreten von Nebenwir
kungen, die ein oder

Ver und
Bedienen von Maschinen
Diclac Schmerzgel hat keinen oder einen zu ver-

zum

auch den gesamten ngamsmus betreffen, nicht
auszuschiieBen. Diese Nebenwirkungen sind ver-
gleichbar mit solchen, die unter Umstanden bei
Einnahme anderer Diclofenac-haltiger Arzneimit-
tel auftreten knnen. Diclac Schmerzgel nicht
ohne érztlichen Rat lingere Zeit oder in hoheren
Dosen als den angegebenen anwenden.

Diclac Schmerzgel darf nur auf intakte, nicht er-
krankte oder verletzte Haut und nicht auf offene
e \d Schis

haute dilrfen nicht mit dem Arzneimittel in Beriih-
rung kommen und es darf nicht eingenommen
werden. Sollte Diclac Schmerzgel in Ihre Augen
gelangen, spiilen Sie diese sorgfaltig mit Wasser.
Konsultieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, falls
die Beschwerden anhalten.

Sie kannen einen Verband, jedoch keinen Okklu-
sivverband (dicht abschiieBender Verband) benut-
zen. Vor Anlegen eines Verbandes solite Diclac
Schmerzgel einige Minuten auf der Haut trocknen

Besondere Vorsicht bei der ist erfor-

Einfluss auf die
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Diclac Schmerzgel enthélt einen Duft-
stoff mit Allergenen

Dieses Arzneimittel enthalt einen Duftstoff mit

Citronellol,

Geraniol, 7-Hydroxycitronellal, Citral, Eugenol,
Isoeugenol, D-Limonen, Linalool und 3-Methyl-
4-(2,6,6-trimethyl-2-cyclohexen-1-yl)-3-buten-2-on.
Diese konnen allergische Reaktionen hervorrufen.

Wie ist Diclac Schmerzgel
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie
in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. ge-
nau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothe-
kers an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt
und

deriich bei akuten Zustanden, die mit starker R6-
tung, Schwellung oder Uberwérmung von Gelen-
ken einhergehen. Bei andauernden
Gelenkbeschwerden oder bei heftigen Riicken-
schmerzen, die in die Beine und/oder

ab 14 Jahren

Je nach Grofe der zu behandelnden schmerzhat-
ten Stelle ist eine kirsch- bis walnussgroBe Men-
ge, entsprechend 1-4 g Gel (10-40 mg Diclofenac-
Natrium), erforderlich.
N )

betragt 16 g Gel,

(.
Taubheitsgefiihl, Kribbeln) verbunden sind, some
ein Arzt aufgesucht werden

Bei Beschwerden, die sich nach 3-5 Tagen nicht
verbessert haben oder sich verschlimmern, soll-
ten Sie einen Arzt aufsuchen.

Wenn Sie an Asthma, Heuschnupfen oder Nasen-
schleimhautschwellungen (sogenannten Nasen-

160 mg Diclof

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 Ihrem Arzt oder Apotheker,

polypen) oder

ss die Wirkung von

gekoppelt mit heuschnupfenartigen Erschanun-
gen) oder an Uberempfindlichkeit gegen andere
Schmerz- und Rheumanittel aller Art leiden, sind

Diclac 2u stark oder zu schwach ist.
Altere Patienten

Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforder-
lich. Jedoch sollten éltere Patienten bei der An-

Sie bei der von Diclac

wendung auf besonders achten

rch g
lo\eranﬂAnalqenka Asthma), értliche Haut- und

und mit ihrem Arzt oder Apotheker
Riickepraghe hatton,

Fortsetzung auf der Riickseite >>
46334888



Nieren- oder L

Es ist keine D
Kinder und Jugendliche (unter 14 Jahren)

Es liegen keine ausreichenden Daten zur Wirk-
samkeit und Vertréglichkeit bei Kindern und Ju-

o Li it mit Auftreten von Hauter-
h Lichtei Ph

n
sibilisierung)

Andere mégliche Nebenwirkungen
(3-sn-Phosphatidyl)cholin (Soja) kann sehr seiten

gendiichen unter 14 Jahren vor (si ).

Jugendiiche (ab 14 Jahren)

Bei Jugendlichen im Alter von 14 Jahren und élter
‘wird dem Patienten/den Eltern geraten, einen Arzt
aufzusuchen, falls das Arzneimittel langer als

allergische

Die im Duftstoff enthaltenen Allergene 2-Benzyli-
denheptanal, Gitronellol, Benzylsalicylat, Geraniol,
7-Hydroxycitronellal, Citral, Eugenol, Isoeugenol,
D-Limonen, Linaoolund 3. Mty 4-{2,6.6-trimat-

7 Tage zur benétigt wird
oder sich die Symptome verschlechtern.

Dauer der Anwendung
In der Regel ist in Abhangigkeit von den Sympto-
men und der zugrunde liegenden Erkaankung eine
Anwendung iiber 1-2 Wochen

n all-

ergwsche adianan oot

Wenn Diclac Schmerzgel groBfléchig auf die Haut
aufgetragen und lber einen lAngeren Zeitraum an-
gewendet wird, ist das Auftreten von systemi-

einer léngerfristigen Anwendung soliten Sie Ihrer\
Arzt aufsuchen. Dieser entscheidet dann in Ab-
hangigkeit von Indikation und Symptomen Giber
die Anwendungsdauer.

Wenden Sie nicht mehr Diclac Schmerzgel an als
notwendig und nur firr die minimal erforderliche
Anwendungsdauer.

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

schen (z. B. renale,

oder gastrointestinale Nebenwirkungen, systemi-
sche Uberempfindlichkeitsreaktionen), wie sie un-
ter Umstéinden nach systemischer Anwendung
Diclofenac-haltiger Arzneimittel auftreten kinnen,
nicht auszuschlieBen

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
sind. Sie kénnen Ne-

Diclac Schmerzgel auf die betroffenen Korperpar-

tien diinn auftragen und leicht einreiben. Es sollte

nicht mit

Druck eingerieben werden. AnschiieBend sollten
ind

benwirkungen auch direkt dem

fiar und
dukte
Abt. Pharmakovigilanz

die Hande an einem Papiertuch
dann gewaschen werden, auBer diese sind die zu
behandelnde Stelle. Das Papiertuch st im Rest-
miill zu entsorgen.

Vor Anlegen eines Verbandes sollte Diclac
Schmerzgel einige Minuten auf der Haut trocknen.
Warten Sie auch vor dem Duschen oder Baden,
bis das Gel auf der Haut getrocknet ist.

Von der Anwendung eines dicht abschiieBenden
Verbandes wird abgeraten

Zur Unterstiitzung des Eindringens des Wirkstof-
fes ist die Anwendung von Diclac Schmerzgel mit-
tels lontophorese méglich. Diclac Schmerzgel ist
hierbei unter der Kathode (negativ geladene Elek-
trode) aufzutragen.

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

Aufgrund der geringen Aufnahme von Diclofenac
in den Gesamtorganismus bei begrenzter Anwen-

9
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfilgung gestellt werden

Wie ist Diclac Schmerzgel auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Tube nach .verwendbar bis"
oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

dung auf der Haut ist eine ( unwahr-
scheinlich.
Bei deutlicher L

Nicht iber 25 °C lagern.

Dosierung bei der Anwendung auf der Haut solite
das Gel wieder entfernt (z. B. mit einem Papier-
tuch) und mit Wasser abgewaschen werden.

Bei versehentlichem Verschlucken (z. B. auch bei
Kindern) von Diclac Schmerzgel wenden Sie sich
bitte umgehend an Ihren Arzt, der ber geeignete
MaBnahmen entscheiden wird.

Wenn Sie die von Diclac

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals lber das.

Abwasser (z. B. nicht iber die Toilette oder das

Waschbecken), Fragen Sie n her Apotheke, wie
u entsorgen st,

et vermender, S tragen damit zum Schutz aor

Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter

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

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

Welche Nebenwirkungen sind
mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten missen.

Folgende Nebenwirkungen kénnen schwer-

wiegende Folgen haben, wenden Sie Diclac

Schmerzgel nicht weiter an und suchen Sie

maéglichst umgehend Ihren Arzt auf:

Selten_(kann bis zu 1 von 1.000

betreffen)

« Hautentziindung mit Blasenbildung (bullose
Dermatitis)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10,000 Behandel
ten betreffen)

« pfeifender Atem, Kurzatmigkeit oder Engege-
fiihl in der Brust (Asthma)

« Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder
Rachen (Angioddem)

Weitere Nebenwirkungen sind maglich:
Haufig (kann bis zu 1 von 10 betref-
cen)

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Diclac Schmerzgel enthilt
Der Wirkstoff ist Diclofenac-Natrium.

1. Gel enthéilt 10 mg Diclofenac-Natrium.

Die sonstigen Bestandeile sind: Ammoniak, Car-
bomer (980), Decyloleat, Natriumedetat (Ph.Eur),
Octyldodecanol (Ph.Eur), (3-sn-Phosphatidyl)
cholin (Soja), 2-Propanol (Ph.Eur), all-rac-alpha-
Tocopherol, Duftstoff (enthélt 2-Benzylidenhepta-
nal, Gitronellol, Benzylsalicylat, Geraniol, 7-Hy-
droxycitronellal, Gitral, Eugenol, Isoeugenol,
D-Limonen, Linalool, 3-Methyl-4-(2,6,6-trimethyl-

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 erhltich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal

Ekz g (Erythem),
Dermatitis lelnschlleﬂl\ch Kontakidermatitis)
Juckreiz (Pruritus)

25
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: col

(kann bis zu 1 von 100

betreffen)

« Schuppenbildung, Austrocknen der Haut,
Schwellung (Odem)

hr selten (kann
ten betreffen)

« pustelartiger Hautausschlag
« Magen-Darm-Beschwerden
o

is zu 1 von 1 Behandel-

Hersteller

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

Diese wurde zuletzt

Nesselsucht)

iberarbeitet im Dezember 2022.

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

46334888



