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Diclo dispers®
Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Fachinformation
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1. Bezeichnung des Arzneimittels
Diclo dispers
50 mg, Tabletten zur Herstellung einer 
Suspension zum Einnehmen

2.  Qualitative und quantitative Zusam
mensetzung
1 Tablette enthält 50 mg Diclofenac-Natrium.

Sonstige Bestandteile mit bekannter 
 Wirkung: 125,4 mg Lactose und 1,3 mg 
Sucrose.

Vollständige Auflistung der sonstigen 
 Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform
Tabletten zur Herstellung einer Suspen-
sion zum Einnehmen

Weiße, runde, flache Tablette mit Facette. 
Durchmesser: ca. 9,8 bis 10,8 mm.

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

Zur Kurzzeitanwendung (max. 2 Wochen)

Symptomatische Behandlung von Schmerz 
und Entzündung bei
–  akuten Arthritiden (einschließlich Gicht-

anfall)
–  chronischen Arthritiden, insbesondere 

bei rheumatoider Arthritis (chronische 
Polyarthritis)

–  Spondylitis ankylosans (Morbus Bechte-
rew) und anderen entzündlich-rheuma-
tischen Wirbelsäulenerkrankungen

–  Reizzuständen bei Arthrosen und Spon-
dylarthrosen

–  entzündlichen weichteilrheumatischen 
Erkrankungen

–  schmerzhaften Schwellungen oder 
 Entzündungen nach Verletzungen oder 
kleineren Operationen.

Hinweis zur Anwendung nach Operationen
Die Anwendung von Diclo dispers nach 
Operationen ist nur bei Patienten ange-
zeigt, bei denen vor der Operation keine 
erhöhte Blutungsneigung, eingeschränkte 
Nierenfunktion oder Hinweise auf Magen- 
und Darmgeschwüre in der Vorgeschichte 
bestanden. Nach chirurgischen Eingriffen 
mit Blut- und Flüssigkeitsverlust darf die 
Anwendung erst dann erfolgen, wenn sich 
die renale Ausscheidung postoperativ nor-
malisiert hat.

4.2  Dosierung und Art der Anwendung
Der für Erwachsene empfohlene Dosie-
rungsbereich von Diclo dispers liegt zwi-
schen 1 und 3 Tabletten pro Tag, je nach 
Schwere der Erkrankung.

Erwachsene erhalten zu Beginn 3-mal täg-
lich 1 Tablette.

Gegebenenfalls ist im weiteren Verlauf der 
Behandlung eine Dosisreduktion möglich.

Die jeweilige Tagesdosis sollte auf zwei 
oder drei Einzelgaben verteilt werden.

Eine maximale tägliche Gesamtdosis von 
150 mg soll nicht überschritten werden.

Art der Anwendung
Eine Tablette Diclo dispers in einem Glas 
Wasser zerfallen lassen, umrühren und 
trinken. Gegebenenfalls im Glas verblie-
bene Reste erneut mit etwas Wasser ein-
nehmen. Die Tabletten dürfen nicht geteilt 
oder zerkaut werden.

Es empfiehlt sich, Diclo dispers – insbe-
sondere bei Patienten mit empfindlichem 
Magen – während oder nach den Mahl-
zeiten einzunehmen. Diclo dispers kann 
zum Erreichen eines besonders schnellen 
Wirkeintritts auch vor den Mahlzeiten ein-
genommen werden. Eine Anwendung auf 
nüchternen Magen sollte nach Möglichkeit 
vermieden werden.

Diclo dispers ist zur Kurzzeitanwendung 
(max. 2 Wochen) vorgesehen. Bei Not-
wendigkeit einer längeren Behandlung 
können andere, für eine länger dauernde 
Anwendung geeignete Darreichungsfor-
men von Diclofenac angewendet werden. 
Über die Dauer der Anwendung entschei-
det der behandelnde Arzt.

Bei rheumatischen Erkrankungen kann  
die Einnahme von Diclofenac über einen 
längeren Zeitraum erforderlich sein.

Nebenwirkungen können minimiert wer-
den, indem die niedrigste wirksame Dosis 
über den kürzesten zur Symptomkontrolle 
erfor derlichen Zeitraum angewendet wird 
( siehe Abschnitt 4.4).

Besondere Patientengruppen
Ältere Patienten
Es ist keine spezielle Dosisanpassung er-
forderlich. Wegen des möglichen Neben-
wirkungsprofils sollten ältere Menschen 
besonders sorgfältig überwacht werden.

Eingeschränkte Nierenfunktion
Bei Patienten mit leichter bis mäßiger 
Einschränkung der Nierenfunktion ist kei-
ne Dosisreduktion erforderlich (Patienten 
mit schwerer Niereninsuffizienz siehe Ab-
schnitt 4.3).

Eingeschränkte Leberfunktion (siehe Ab-
schnitt 5.2)
Bei Patienten mit leichter bis mäßiger Ein-
schränkung der Leberfunktion ist keine 
Dosisreduktion erforderlich (Patienten mit 
schwerer Leberfunktionsstörung siehe Ab-
schnitt 4.3).

Kinder und Jugendliche
Diclo dispers ist wegen zu hohem Wirk-
stoffgehalt bzw. wegen mangelnder indi-
vidueller Dosierungsmöglichkeit für Kinder 
und Jugendliche unter 18 Jahren kontra-
indiziert (siehe Abschnitt 4.3).

4.3 Gegenanzeigen
–  Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff 

oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten 
sonstigen Bestandteile;

–  Bekannte Reaktionen von Broncho-
spasmus, Asthma, Rhinitis oder Urtikaria 
nach der Einnahme von Acetylsalicyl-
säure oder anderen nicht steroidalen 
Antirheumatika/Antiphlogistika (NSAR) 
in der Vergangenheit;

– Ungeklärte Blutbildungsstörungen;
–  Bestehende oder in der  Vergangenheit 

wiederholt aufgetretene peptische  Ulzera 
oder Hämorraghien (mindestens 2 unter-
schiedliche Episoden nachgewiesener 
Ulzeration oder Blutung);

–  Gastrointestinale Blutungen oder Perfora-
tion in der Anamnese im Zusammenhang 
mit einer vorherigen Therapie mit NSAR;

–  Zerebrovaskuläre oder andere aktive 
Blutungen;

–  Schwere Leberfunktionsstörungen ( siehe 
Abschnitt 4.4);

–  Schwere Nierenfunktionsstörungen ( siehe 
Abschnitt 4.4);

–  Schwangerschaft, im letzten Drittel ( siehe 
Abschnitt 4.6);

–  Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren;
–  Bekannte Herzinsuffizienz (NYHA II-IV), 

ischämische Herzkrankheit, periphere 
arterielle Verschlusskrankheit und/oder 
zerebrovaskuläre Erkrankung.

4.4  Besondere Warnhinweise und Vorsichts
maßnahmen für die Anwendung
Gastrointestinale Wirkungen
Die Anwendung von Diclofenac in Kombi-
nation mit NSAR, einschließlich selektiver 
Cyclooxygenase-2-Hemmer, sollte ver-
mieden werden.

Nebenwirkungen können minimiert werden, 
indem die niedrigste wirksame Dosis über 
den kürzesten, zur Symptomkontrolle erfor-
derlichen Zeitraum angewendet wird ( siehe 
Abschnitt 4.2 und gastrointestinale und 
 kardiovaskuläre Wirkungen weiter unten).

Schnellfreisetzende orale Darreichungs-
formen von Diclofenac wie Diclo dispers 
können eine erhöhte Magenunverträglich-
keit aufweisen, eine besonders sorgfältige 
ärztliche Überwachung ist daher erforder-
lich. Die maximale Anwendungsdauer von 
2 Wochen darf nicht überschritten werden.

Ältere Patienten
Bei älteren Patienten kommt es unter 
NSAR-Therapie, einschließlich Diclofenac, 
häufiger zu unerwünschten Wirkungen, vor 
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Neue Dateninhalte

In Ergänzung zu den bestehenden Inhalten wird die ABDATA-Arzneimitteldatenbank mit dem neuen Modul Plus X um 
folgende Themenbereiche erweitert:
• Hinterlegung der Fach- und Gebrauchsinformation
• Produktabbildung der Darreichungsform inklusive Beschreibung ihrer Merkmale
• Hinweise zu Teilbarkeit, besonderer Verabreichung und Sondengängigkeit
Mit der Entwicklung und Bereitstellung von Plus X leistet ABDATA Pharma-Daten-Service somit einen weiteren wichtigen 
Beitrag zur Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS). Die Daten in Plus X sind strukturiert erfasst und können als Kriterien 
in eine Fertigarzneimittel-Recherche einbezogen werden.

Hinterlegung der Fach- und Gebrauchsinformation

 Die Fachinformationen nehmen neben der Arzneimitteldatenbank eine besondere Rolle als Informationsquelle ein. Sie 
sind Teil der Arzneimittelzulassung, die durch die Europäische Arzneimittel-Agentur (EMA) bzw. die nationalen Arznei- 
mittel-Zulassungsbehörden – Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und Paul-Ehrlich-Institut 
(PEI) – erfolgt. Somit sind Fachinformationen behördlich autorisiert und stellen für die Fachkreise eine rechtsverbindliche  
Informationsquelle dar.

ABDATA Pharma-Daten-Service baut mit Plus X einen umfassenden Datenbestand an Fach- und Gebrauchsinforma-
tionen für den deutschen Markt auf, der weit über das bisher verfügbare Material hinausgehen wird. Berücksichtigung 
finden zugelassene, humane und veterinäre Fertigarzneimittel, die mindestens apothekenpflichtig sind. Die verfügbaren 
Fach- und Gebrauchsinformationen werden mit den Datensätzen der Arzneimitteldatenbank verknüpft und erlauben 
dadurch einen nutzerfreundlichen und komfortablen Zugriff auf die jeweils aktuelle Version. Die Pharmazeutischen 
Unternehmen stellen ihre Fach- und Gebrauchsinformationen ABDATA Pharma-Daten-Service in der jeweils aktuellen 
Version zum Zweck der Veröffentlichung an Fachkreise zur Verfügung. Als nachfolgender Schritt ist geplant, weitere 
Produktinformationen auszugeben.

Produktabbildung der Darreichungsform inklusive Beschreibung der Merkmale

Die Aufnahme von Produktabbildungen (Fotos) fester Darreichungsformen in die Arzneimitteldatenbank einschließlich 
strukturierter beschreibender Merkmale zur Recherche und Identifizierung von Fertigarzneimitteln dient der Erhöhung 
der Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) und der Verbesserung der Therapietreue seitens der Patienten. Im ersten 
Schritt sind feste, primär abgeteilte, orale Darreichungsformen Teil der Informationserweiterung. In den nächsten 
Schritten ist geplant, weitere feste, primär abgeteilte Darreichungsformen anderer Applikationswege mit zu berücksich-
tigen. Ein standardisierter fotografischer Prozess gewährleistet Produktabbildungen in hoher Qualität zur optimalen 
Identifizierung der Fertigarzneimittel. Die Produktmuster werden ABDATA Pharma-Daten-Service von den Pharma-
zeutischen Unternehmen zum Zweck der fotografischen Erfassung und Veröffentlichung an Fachkreise zur Verfügung 
gestellt. Der Datenbankanwender erhält nur die jeweils aktuellen Produktabbildungen, auf die er in seinem System 
schnell und einfach zugreifen kann. Dabei sind bis zu drei Fotos bei einem Fertigarzneimittel hinterlegt. So finden sich 
z. B. bei einer Tablette mit einseitiger Prägung zwei Bilder (Seite mit und Seite ohne Prägung). Zur besseren Recher-
che und Identifizierung der Darreichungsformen werden zusätzlich zu den Produktabbildungen folgende deskriptive 
Merkmale der Abgabeform strukturiert erfasst: Farbe, Form, Abmessungen, Masse, Kennzeichnung (Prägung und 
Aufschrift), Kerbung (Anzahl, Lage, Spaltung und Form) sowie Besonderheiten (z. B. farbige Schichten).
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Hinweise zu Teilbarkeit, besonderer Verabreichung und Sondengängigkeit

Zu den häufigsten arzneimittelbezogenen Problemen gehören Schwierigkeiten bei der Applikation eines Arzneimittels.  
Insbesondere Schluckprobleme bei Kindern oder geriatrischen Patienten können die Einnahme von festen Darrei-
chungsformen nahezu unmöglich machen. Fragen zur besonderen Verabreichung, zur erleichterten Einnahme, Zerklei-
nerung sowie Teilbarkeit von Fertigarzneimitteln mit fester Darreichungsform lassen sich zukünftig mithilfe von Plus X  
beantworten. Nachgelagert zu den Fragen der Teilbarkeit bzw. Mörserbarkeit und Suspendierbarkeit ergibt sich die 
Frage nach der Applikation via Sonde für ausgewählte Fertigarzneimittel. Immer mehr Patienten erhalten temporär 
oder dauerhaft eine Ernährungssonde. Nicht wenige Patienten werden mit einer Sonde aus dem Krankenhaus in die 
ambulante Pflege bzw. ins Pflegeheim entlassen. Daher stellen sich in der Praxis zunehmend Fragen zur Arzneimittel-
gabe über die Ernährungssonde.

In Plus X werden zu festen oralen Fertigarzneimitteln die folgenden Hinweise zur Anwendung eines Fertigarzneimittels 
genauer betrachtet:

Dosisgleiche Teilbarkeit von Tabletten
Die Teilbarkeit zeigt an, ob die Tablette laut Fachinformation in dosisgleiche Teile geteilt werden darf oder ob dies nicht 
möglich ist. Eine Recherche wirkstoffidentischer Fertigarzneimittel, die in Wirkstärke und Darreichungsform bzw. der 
ABDATA-Darreichungsformstruktur dem Ausgangsarzneimittel entsprechen und die laut Fachinformation zur Dosisan-
passung geteilt werden dürfen, ist in den Anwendungsprogrammen implementierbar.

Besondere Verabreichung
Die besondere Verabreichung fester oraler Fertigarzneimittel nennt Zubereitungsmöglichkeiten von festen oralen Dar-
reichungsformen (z. B. Zerteilen, Mörsern, Suspendieren, Auflösen). Fertigarzneimittel, die laut Fachinformation eine 
besondere Verabreichung aufweisen, werden mit Beschreibungen wie z. B. „Mörsern zur erleichterten Einnahme zu-
gelassen“, „Suspendieren zur erleichterten Einnahme zugelassen“ etc. gekennzeichnet. Wird ein Zubereitungshinweis 
sonstigen Herstellerangaben entnommen oder beruht er auf theoretischen Überlegungen (Analogieschlüssen), wird er als 
„off label“ gekennzeichnet. Dies wird mit Aussagen wie z. B. „Mörsern zur erleichterten Einnahme ist möglich (off label)“, 
„Suspendieren zur erleichterten Einnahme ist möglich (off label)“ etc. abgebildet. Mit kurzen ergänzenden Hinweisen 
zu Besonderheiten bzw. zur Handhabung der Arzneimittelzubereitung, wie z. B. die Entnahme einer öligen Lösung 
mittels Spritze aus einer Weichgelatinekapsel, werden die Aussagen zur besonderen Verabreichung vervollständigt.

Sondengängigkeit
Im Falle der gewünschten Applikation via Ernährungssonde ist es mit den Plus X-Daten möglich, eine Entscheidung 
über eine Zubereitung für jeden individuellen Patienten zu treffen. Die Angaben zur Sondengängigkeit beruhen selten 
auf der Fachinformation, sondern häufiger auf Herstellerinformationen und theoretischen Überlegungen. Somit werden 
diese Informationen zum überwiegenden Teil als „off label“ gekennzeichnet. Neben den Erläuterungen zur Applikation 
eines festen oralen Fertigarzneimittels via Ernährungssonde nach notwendiger Zubereitung finden sich detaillierte 
Aussagen zu Schutz- und Vorsichtsmaßnahmen bei der Zerkleinerung, zur Teilchengröße (relevant im Hinblick auf die 
Sondenöffnung) sowie Angaben zur Kompatibilität mit dem Sondenmaterial.

Die Anzeige der Information kann um einen automatisierten „Sicherheits“-Sonden-Check zwischen der Ernährungs-
sonde und einem ausgewählten Fertigarzneimittel erweitert werden. Darüber hinaus ist eine Recherche nach einem 
geeigneten Fertigarzneimittel zur Sondenapplikation für eine bestehende Versorgungssituation möglich.
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