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Gebrauchsinformation: Information Fir Patienten

10 mg/g, Gel

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 14 Jahren

Diclofenac-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthéalt 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 méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist DICLOFENAC AL und wofiir wird es
angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von
DICLOFENAC AL beachten?

. Wie ist DICLOFENAC AL anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist DICLOFENAC AL aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist DICLOFENAC AL und

woflir wird es angewendet?

DICLOFENAC AL enthalt den Wirkstoff Diclofenac, der
zur Gruppe der nichtsteroidalen Antiphlogistika
(NSAIDs) gehdrt und schmerzstillend und
entziindungshemmend wirkt. Er lindert Schmerzen und
vermindert Entziindungen und Schwellungen bei
schmerzhaften Beschwerden von Gelenken und
Muskeln. Es ist zur auBerlichen Anwendung bestimmt
(d.h. es wird auf die Haut der betroffenen Kérperregion
aufgetragen).

DICLOFENAC AL wird angewendet bei Erwachsenen zur

lokalen, symptomatischen Behandlung von:

e leichten bis méaBig starken, akuten Muskelschmerzen,

e Schmerzen bei akuten Verstauchungen, Zerrungen oder
Prellungen infolge eines stumpfen Traumas.

DICLOFENAC AL wird angewendet zur

Kurzzeitbehandlung von Jugendlichen ab 14 Jahren:

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

2. Was sollten Sie vor der

Anwendung von
DICLOFENAC AL beachten?

DICLOFENAC AL darf NICHT angewendet
werden

e wenn Sie allergisch gegen Diclofenac, Propyl-4-
hydroxybenzoat, Methyl-4-hydroxybenzoat oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind,

e wenn Sie in der Vergangenheit eine allergische Reaktion
(z.B. Asthma, Bronchospasmus, Urtikaria, laufende
Nase oder Angioddem) nach der Einnahme/Anwendung
von Acetylsalicylsdure oder anderen NSAIDs
(nichtsteroidale entziindunghemmende Arzneimittel)
hatten,

e im letzten Drittel der Schwangerschaft,

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen
Wenn Sie DICLOFENAC AL groBflachig auf die Haut
auftragen und Uber einen langeren Zeitraum anwenden,
ist das Auftreten von systemischen Nebenwirkungen nicht
auszuschlieBen.

Wenn Sie an Asthma, Heuschnupfen,
Nasenschleimhautschwellungen (sog. Nasenpolypen),
chronischen bronchienverengenden (obstruktiven)
Atemwegserkrankungen, chronischen
Atemwegsinfektionen (insbesondere verbunden mit
heuschnupfenartigen Symptomen) oder an
Uberempfindlichkeit gegen andere Schmerz- und
Rheumamittel leiden, sind Sie bei der Anwendung von
DICLOFENAC AL durch Asthmaanfélle (sog. Analgetika-
Intoleranz/Analgetika-Asthma), 6rtliche Haut- oder
Schleimhautschwellung (sog. Quincke-Odem) oder
Nesselsucht eher gefahrdet als andere Patienten.

Wenn Sie unter solchen Beschwerden leiden, dirfen Sie
DICLOFENAC AL nur unter bestimmten
VorsichtsmaBnahmen (Notfallbereitschaft) und direkter
arztlicher Kontrolle anwenden. Das gleiche gilt, wenn Sie
auch gegen andere Stoffe allergisch reagieren, wie z.B.
mit Hautreaktionen, Juckreiz oder Nesselfieber.

DICLOFENAC AL ist ein Arzneimittel zur auBerlichen
Anwendung auf der Haut. DICLOFENAC AL darf nur auf
gesunde Haut aufgetragen werden (nicht auf offene
Hautwunden oder offene Verletzungen). Schleimhaute
(z.B. im Mund) oder Augen durfen nicht mit
DICLOFENAC AL in Berihrung kommen. Es darf nicht
eingenommen werden.

Brechen Sie die Behandlung ab, wenn nach der
Anwendung von DICLOFENAC AL ein Hautausschlag
auftritt.

DICLOFENAC AL enthélt Propyl-4-
i hydroxybenzoat, Methyl-4-hydroxybenzoat
i und Propylenglycol

Propyl-4-hydroxybenzoat und Methyl-4-hydroxybenzoat

i konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch mit
i zeitlicher Verzégerung, hervorrufen.

i Mit DICLOFENAC AL behandelte Hautpartien sollten nicht
i dem Sonnenlicht ausgesetzt werden.

i Bei Anwendung von DICLOFENAC AL auf der Haut

i konnen Sie einen durchlassigen (nicht-okklusiven)

i Verband benutzen. Verwenden Sie keinen luftdichten
i Okklusivverband.

i KINDER
i Es sollten VorsichtsmaBnahmen getroffen werden, um zu
i verhindern, dass Kinder eingeriebene Hautpartien

i berihren.

Anwendung von DICLOFENAC AL zusammen
: mit anderen Arzneimitteln

¢ Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich

i andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
i oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
i anzuwenden.

Da die systemische Aufnahme von Diclofenac bei
i topischer Anwendung sehr gering ist, sind

Schwangerschaft und Stillzeit

i Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie

¢ vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

i schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

{ SCHWANGERSCHAFT

¢ Im letzten Schwangerschaftsdrittel diirfen Sie

i DICLOFENAC AL nicht anwenden, da es das ungeborene
i Kind schadigen oder zu Komplikationen bei der Geburt

i fiihren kénnte. In den ersten 6 Monaten der

i Schwangerschaft sollte DICLOFENAC AL nur nach

¢ Rulcksprache mit dem Arzt angewendet werden und die

¢ Dosis sollte so niedrig und die Behandlungsdauer so kurz
¢ wie moglich gehalten werden.

i STILLZEIT

i Diclofenac geht in geringen Mengen in die Muttermilch

i Uber. DICLOFENAC AL sollte wahrend der Stillzeit nur

i nach Rlcksprache mit dem Arzt angewendet werden.

i Hierbei sollte das Arzneimittel nicht auf die Brust stillender
Miitter und nicht auf andere groBe Hautbereiche oder

Verkehrstuichtigkeit und Fahigkeit zum
i Bedienen von Maschinen

DICLOFENAC AL hat keinen oder einen zu
vernachldssigenden Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit

Propylengylcol kann Hautreizungen hervorrufen.

3. Wie ist DICLOFENAC AL

anzuwenden?

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

i der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
i an. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
i Sie sich nicht sicher sind.

{ ERWACHSENE UND JUGENDLICHE AB 14 JAHREN

i Tragen Sie DICLOFENAC AL je nach Bedarf 3- bis 4-mal

i t&glich diinn auf die betroffenen Korperpartien auf und

¢ reiben es leicht ein. Je nach GréBe der zu behandelnden

i Stelle ist eine kirsch- bis walnussgroBe Menge,

¢ entsprechend 2-4 g Gel (20-40 mg Diclofenac-Natrium)
erforderlich. Die maximale Tagesgesamtdosis betragt 16 g
i Gel entsprechend 160 mg Diclofenac-Natrium.

Waschen Sie nach der Anwendung die Hande, es sei
i denn, diese sind die zu behandelnde Stelle.

i Die Dauer der Anwendung ist abhangig vom
Anwendungsgebiet und dem Ansprechen auf die

i Behandlung. Es wird empfohlen, dass der

i Behandlungsverlauf 7 Tage nach Beginn Uberprift wird.

Wenn sich die Beschwerden nach 3-5 Tagen nicht
i gebessert haben oder sich verschlechtern, sollte ein Arzt
i aufgesucht werden.



Falls dieses Arzneimittel langer als 7 Tage zur
Schmerzbehandlung bendtigt wird oder sich die
Symptome verschlechtern, suchen Sie einen Arzt auf.

KINDER UND JUGENDLICHE UNTER 14 JAHREN
DICLOFENAC AL darf nicht bei Kindern und Jugendlichen
unter 14 Jahren angewendet werden, da keine
ausreichenden Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit bei
dieser Patientengruppe vorliegen (siehe Abschnitt 2,
+DICLOFENAC AL darf nicht angewendet werden®).

ALTERE MENSCHEN

Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich. Wenn
Sie Uber 65 Jahre alt sind, sollten Sie bei der Anwendung
besonders auf Nebenwirkungen achten und
gegebenenfalls mit einem Arzt oder einem Apotheker
Rucksprache halten.

PATIENTEN MIT EINGESCHRANKTER LEBER ODER
NIERENFUNKTION
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

IM FALL EINES VERSEHENTLICHEN KONTAKTS MIT
DICLOFENAC AL

Wenden Sie DICLOFENAC AL nicht auf verletzter oder
infizierter Haut an.

Falls Augen, Schleimhé&ute (z. B. im Mund) oder verletze
Hautpartien versehentlich mit dem Arzneimittel in
Berlihrung kommen, spllen Sie den betroffenen Bereich
mit flieBendem Wasser ab.

IM FALL EINER VERSEHENTLICHEN ODER
ABSICHTLICHEN EINNAHME VON DICLOFENAC AL
Wenn Sie oder Ihr Kind versehentlich DICLOFENAC AL
verschluckt haben, wenden Sie sich umgehend an lhren
Arzt oder Apotheker oder suchen Sie ein Krankenhaus
auf. Nehmen Sie die Verpackung und die Tube mit.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
DICLOFENAC AL angewendet haben,
als Sie sollten

Aufgrund der geringen Aufnahme von Diclofenac in den
Blutkreislauf bei begrenzter topischer Anwendung ist eine
Uberdosierung unwahrscheinlich.

Wenn Sie die Anwendung von
DICLOFENAC AL 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 lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind

maoglich?

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

Brechen Sie sofort die Anwendung von
DICLOFENAC AL ab und suchen Sie umgehend lhren
Arzt auf, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen
bei Ihnen auftritt (kann bis zu 1 von

10.000 Behandelten betreffen):

e Uberempfindlichkeit, eine Art allergische Reaktion,
einhergehend mit Hautausschlag (Hautausschlag mit
Roétung), Kurzatmigkeit und Schluckbeschwerden,

e pfeifender Atem, Kurzatmigkeit oder Engegefihl in der
Brust (Asthma),

e Schwellung insbesondere von Gesicht, Lippen und
Rachen (Angioddem).

Das Risiko fir diese Nebenwirkungen ist offenbar zu
Beginn der Behandlung groBer und in den meisten Fallen
traten diese Nebenwirkungen im ersten Monat der
Behandlung auf.

HAUFIG (KANN BIS ZU 1 VON 10 BEHANDELTEN

BETREFFEN)

e Hautausschlag,

e Hauterkrankung (Ekzem),

e Hautrétung (Erythem),

¢ Entzindung der behandelten Hautpartien, die sich in
Ausschlag, Schwellung oder Knétchenbildung duBert
(Dermatitis, Kontaktdermatitis),

e Juckreiz (Pruritus).

SELTEN (KANN BIS ZU 1 VON 1.000 BEHANDELTEN

BETREFFEN)

e umfangreiche Veranderung der Haut einhergehend mit
Roétung, Schuppenbildung und Bildung groBer Blasen
(bullése Dermatitis).

SEHR SELTEN (KANN BIS ZU 1 VON

10.000 BEHANDELTEN BETREFFEN):

e Hautausschlag mit eitrigen Blaschen (pustelartiger
Hautausschlag),

e erhéhte Empfindlichkeit der Haut gegenlber
Sonnenlicht (Photosensibilisierung),

NICHT BEKANNT (HAUFIGKEIT AUF GRUNDLAGE DER
VERFUGBAREN DATEN NICHT ABSCHATZBAR):
¢ Brennen an der Anwendungsstelle, trockene Haut.

Wenn DICLOFENAC AL groBflachig auf die Haut
aufgetragen und Uber einen langeren Zeitraum
angewendet wird, ist das Auftreten von systemischen
Nebenwirkungen (z. B. renale, hepatische oder
gastrointestinale Nebenwirkungen, systemische
Uberempfindlichkeitsreaktionen), wie Sie unter Umstanden
nach systemischer Anwendung Diclofenac-haltiger
Arzneimittel auftreten kdnnen, nicht auszuschlieBen.

Propyl-4-hydroxybenzoat und Methyl-4-hydroxybenzoat
kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch mit
zeitlicher Verzdgerung hervorrufen.

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
i angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
i dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
¢ Abt. Pharmakovigilanz

i Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

i D-53175 Bonn

i Website: www.bfarm.de

i anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
i Dbeitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist DICLOFENAC AL

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich
i auf.

i Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem

i Umkarton und der Tube nach ,verwendbar bis“ oder
i ,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr

¢ verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25°C lagern.
Nicht im Kihlschrank lagern oder einfrieren.
Nach Anbruch nicht l&anger als 6 Monate verwenden.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie
i sichtbare Anzeichen des Verderbens feststellen.

i Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwasser

i (z.B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
i Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu

i entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie

tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere

i Informationen finden sie unter www.bfarm.de/

i arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere

Informationen

. Was DICLOFENAC AL Schmerzgel 10 mg/g,
¢ Gel enthalt

Der Wirkstoff ist: Diclofenac-Natrium.
1 g Gel enthalt 10 mg Diclofenac-Natrium.

Die sonstigen Bestandteile sind: Propylenglycol,
mittelkettige Triglyceride, Carbomer 980, Hyetellose,

i Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E 216), Methyl-4-
i hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E 218), Natriumhydroxid (zur
Einstellung des pH-Werts), gereinigtes Wasser.

Wie DICLOFENAC AL Schmerzgel 10 mg/g,
Gel aussieht und Inhalt der Packung

WeiBes, weiches, homogenes Gel, mit leicht
charakteristischem Geruch.

¢ DICLOFENAC AL Schmerzgel 10 mg/g, Gel ist verpackt in
i einer Aluminium-Tube mit Epoxy-Phenol Innenlack und

¢ verschlossen mit einer Aluminiummembran mit einem

¢ PE-Schraubverschluss bei 50 g Gel und mit einem

HDPE-Schraubverschluss bei 100 g,120 g und 150 g Gel.

DICLOFENAC AL Schmerzgel 10 mg/g, Gel ist in
Packungen mit 50 g, 100 g, 120 g und 150 g Gel
erhaltlich.
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