Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Diclac® Dispers

50 mg Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Wirkstoff: Diclofenac-Natrium 50 mg/Tablette zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Zur Anwendung bei Kindern ab 15 Jahren und Erwachsenen

auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Eil
« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

dieses

ittels

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
. Was ist Diclac® Dispers und wofiir wird es angewendet?

. Wie ist Diclac® Dispers einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
. Wie ist Diclac® Dispers aufzubewahren?
. Weitere Informationen
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Was ist Diclac® Dispers und wofiir wird es
3 angewendet?

Diclac® Dispers ist ein schmerzstillendes und entziindungshemmen-
des Arzneimittel (nichtsteroidales Analgetikum/Antiphlogistikum).

Diclac® Dispers wird angewendet

Zur Kurzzeitanwendung (max. 2 Wochen):

Symptomatische Behandlung von Schmerz und Enfziindung bei

« akuten Gelenkentzindungen (Arthritiden) einschlieBlich Gicht-
anfall

« chronischen Gelenkentziindungen (Arthritiden), insbesondere bei
rheumatoider Arthritis (chronische Polyarthritis)

« Spondyliis ankylosans (Morbus Bechterew) und anderen ent-
zundlich-theumatischen WirbelsGulenerkrankungen

» Reizzustdnden bei degenerativen Gelenk- und WirbelsGulen-
erkrankungen (Arthrosen und Spondylarthrosen)

« entziindlichen weichteirheumatischen Erkrankungen

« schmerzhaften Schwellungen oder Enfziindungen nach Veriet-
zungen

“/  Was miissen Sie vor der Einnahme von
== Diclac® Dispers beachten?

Diclac® Dispers darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Diclofenac oder
einen der sonstigen Bestandteile von Diclac® Dispers sind.
wenn Sie ungekidrte Blutbildungs- und Blutgerinnungsstérungen
haben

wenn Sie Magen- und Darmgeschwiire haben

- wenn Sie Blutungen im Magen-Darmtrakt (gastrointestinale
Blutungen), Himblutung (zerebrovaskuldre Blutung) oder andere
aktive Blutungen haben

von Kindern und Jugendlichen unter 15 Jahren, da keine aus-
reichenden Erfahrungen vorliegen

- im letzten Driftel der Schwangerschaft.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Diclac® Dispers ist

erforderlich

- bel bestimmtfen angeborenen Blutbildungsstdrungen (induzier-
bare Porphyrien)

- bei Magen-Darm-Beschwerden oder Hinweisen auf Magen-
oder Darmgeschwiire oder Darmentziindungen (Colitis ulcerosa,
Morbus Crohn) in der Vorgeschichte

- bei Bluthochdruck oder Herzleistungsschwdche (Herzinsuffizienz)

- bei vorgeschddigter Niere

- bei schweren Leberfunkfionsstorungen

- bei bestimmtfen Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus
erythematodes und Mischkollagenosen)

sowie direkt nach gréBeren chirurgischen Eingriffen.

Schnellfreisefzende orale Darreichungsformen von Diclofenac wie
Diclac® Dispers kénnen eine erhdhte Magenunvertréglichkeit auf-
weisen. Eine besonders sorgfdiltige drztiche Uberwachung ist da-
her erforderlich. Die maximale Anwendungsdauer von 2 Wochen
darf nicht Uberschritten werden.

In den seltenen Fdllen, in denen unter der Behandlung mit Diclac®
Dispers im Verdauungstrakt ein Geschwiir oder eine Blutung auftritt,
eine Leberfunkfionsstdrung anhdit oder sich verschlimmert, Kiini-
sche Zeichen auf eine Lebererkrankung hinweisen oder andere
Krankheitszeichen (z. B. Vermehrung bestimmter weiBer Blutkérper-
chen [Eosinophilie], Hautausschlag usw.) aufireten, sollte Diclac®
Dispers abgesefzt werden.

Frauen die versuchen schwanger zu werden, wird die Einnahme
von Diclac® Dispers nicht empfohlen, da Diclac® Dispers die
weibliche Fruchtbarkeit beeintréchtigen kann. Bei Frauen, die
Schwierigkeiten haben schwanger zu werden oder die auf-
grund einer moglichen Unfruchtbarkeit untersucht werden, solltle
ein Absetzen von Diclac® Dispers erwogen werden.

Bel dilteren Patienten ist eine besonders sorgfélfige rzfliche Uber-
wachung erforderlich.

Patienten, die an Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen

(sog. Nasenpolypen), chronischen, die Atemwege verengenden
(obstrukfiven) Atemwegserkrankungen (z. B. Asthma) oder chro-
nischen Atemwegsinfektionen leiden, sowie Patienten mit Uber-
empfindlichkeit gegen andere Schmerz- und Rheumamittel aus
der Gruppe der nichtsteroidalen Antiphlogistika, dirfen Diclac*
Dispers nur unter bestimmten VorsichtsmaBnahmen und direkter
&rztlicher Kontrolle einnehmen. Fiir besagte Patienten besteht bei
Einnahme von Diclac® Dispers ein erhohtes Risiko fiir Uberemp-
findlichkeitsreaktionen (allergische Reakfionen). Diese kénnen sich
duBem als Asthmaanfdlle (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 tiberempfindlich (allergisch)
reagieren, da fir sie bei der Einnahme von Diclac® Dispers eben-
falls ein erhdhtes Risiko fir das Auftreten von Uberemptfindlichkeits-
reaktionen besteht.

Wenn Sie gleichzeifig Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung
oder zur Senkung des Blutzuckers einnehmen, soliten vorsichtshalber
der Gerinnungsstatus bzw. die Blutzuckerwerte konfroliiert werden.

Diclofenac kann voriibergehend die BlutplGttchenaggregation
hemmen. Patienten mit einer Gerinnungsstérung soliten daher sorg-
faltig Gberwacht werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Diclofenac und Lithiumprdparaten
(Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Stérungen) oder be-
stimmten Mitteln zur Entwasserung (kaliumsparende Diuretika) ist
eine Kontrolle der Lithium- und Kaliumkonzentration im Blut ndtig
(siehe unter ,Bei Einnahme von Diclac® Dispers mit anderen Arz-
neimitteln”).

Bei léngerdauernder Gabe von Diclofenac ist eine regelméBige
Kontrolle der Leberwerte, der Nierenfunkfion sowie des Blutbildes
erforderlich.

Bei Einnahme von Diclac® Dispers vor operativen Eingriffen ist der
Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren.

. Was missen Sie vor der Einnahme von Diclac® Dispers beachten?

Bei Einnahme von Diclac® Dispers mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichfige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von Diclac® Dispers und Digoxin
(Mittel zur Stérkung der Herzkraft), Phenytoin (Mittel zur Behandiung
von Krampfanféillen) oder Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-
seelischer Stérungen) kann die Konzentration dieser Arzneimittel im
Blut ethShen.

Diclac® Dispers kann die Wirkung von Diuretika (entwéssemde
Mittel) und Antihypertonika (blutdrucksenkende Mittel) abschwd-
chen.

Diclac® Dispers kann die Wirkung von ACE-Hemmem (Mittel zur
Behandlung von Herzschwdche und zur Blutdrucksenkung)
abschwéchen. Bei glelchzemgev Anwendung kann weiterhin das
Risiko fir das Auftreten einer Nierenfunktionsstorung erhéht sein.

Die gleichzeitige Gabe von Diclac® Dispers und kaliumsparenden
Diuretika (bestimmte Entwdsserungsmittel) kann zu einer Erhdhung
der Kaliumkonzentration im Blut fihren.

Die gleichzeitige Verabreichung von Diclac® Dispers mit anderen
entziindungs- und schmerzhemmenden Mitteln aus der Gruppe
der nichtsteroidalen Antiphlogistika oder mit Glukokortikoiden er-
héht das Risiko von Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt (siehe
unter 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?”).

Die Gabe von Diclac® Dispers innerhalb von 24 Stunden vor oder
nach Gabe von Methotrexat kann zu einer erhéhten Konzentration
von Methotrexat und einer Zunahme seiner unerwiinschten Wir-
kungen fihren.

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur Behand-
lung von Gichi) enthaiten, kénnen die Ausscheidung von Diclo-
fenac verzégem. Dadurch kann es zu einer Anreicherung von
Diclofenac im Kérper mit Verstarkung seiner unerwiinschten Wir-
kungen kommen.

Bisher zeigten klinische Untersuchungen keine Wechselwirkungen
zwischen Diclofenac und blutgerinnungshemmenden Mitteln.
Trotzdem wird bei gleichzeitiger Behandlung vorsichishalber eine
entsprechende Kontfrolle des Gerinnungsstatus empfohlen.

Nichtsteroidale Antitheumatika (wie Diclofenac) kénnen die
nierenschadigende Wirkung von Ciclosporin verstarken.

Vereinzelt wurde Uber eine Beeinflussung des Blutzuckerspiegels
nach Gabe von Diclofenac berichtet, die eine Dosisanpassung
der blutzuckersenkenden (antidiabetischen) Medikation erforder-
te. Daher wird bei gleichzeifiger Behandlung vorsichishalber eine
Kontrolle der Blutzuckerwerte empfohlen.

Bel Iéngerem hochdosierten, nicht bestimmungsgemdBen Ge-
brauch von Schmerzmitteln konnen Kopfschmerzen aufireten, die
nicht durch ethhte Dosen des Arzneimittels behandelt werden
dirfen.

Ganz aligemein kann die gewohnheitsméBige Einnahme von
Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer schmerz-
stilender Wirkstoffe, zur dauerhaffen Nierenschédigung mit dem
Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Bei Einnahme von Diclac® Dispers zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Gefrénken

‘Wahrend der Einnahme von Diclac® Dispers solite Alkoholgenuss
maoglichst vermieden werden.

Schwangerschaft und Stilizeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Wird wdhrend einer Idngeren Einnahme von Diclac® Dispers eine
Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu benachrichtigen. Im
ersten und zweiten Schwangerschcﬁsdnﬁel solite Diclac® Dispers
nur nach Ricksprache mit dem Arzt eingenommen werden. In den
letzten drei Monaten der Schwangerschaft darf Diclac® Dispers
wegen eines ethohten Risikos von Komplikationen fir Mutter und
Kind bei der Geburt nicht eingenommen werden.

Der Wirkstoff Diclofenac und seine Abbauprodukte gehen in gerin-
gen Mengen in die Muttemilch Uber. Da nachteilige Folgen fir
den Séugling bisher nicht bekannt geworden sind, wird bei kurz-
frisfiger Einnahme eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht
erforderiich sein. Wird eine Idngere Anwendung bzw. Einnahme
héherer Dosen verordnet, solite jedoch ein frilhzeitiges Abstillen er-
wogen werden.

1 it und das

Da bei der Einnahme von Diclac® Dlspers zenhulnervose Neben-
wirkungen wie Mudigkeit und Schwindel auftreten kdnnen, kann im
Einzelfall die Fahigkeit zum Fahren eines Kraftiahrzeuges und/oder
zum Bedienen von Maschinen eingeschrankt sein. Sie kénnen
dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell
und gezielt genug reagieren. Fahren Sie in diesen Fdllen nicht
selbst Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie dann keine elek-
frischen Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne siche-
ren Halt! Dies gilt insbesondere im Zusammenwirken mit Alkohol.

uber

ig if sonstige
von Diclac® Dispers
Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose und Sucrose. Bitte nehmen Sie
Diclac® Dispers erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unverirdglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckem leiden.

%))
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</ Wie ist Diclac® Dispers einzunehmen?

Nehmen Sie Diclac® Dispers immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Fortsetzung auf der Rickseite >>



Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ibliche Dosis:
Diclofenac wird in Abhdngigkeit von der Schwere der Erkrankung
dosiert. Der empfohlene Dosisbereich fiir Erwachsene liegt zwi-
schen 50 und 150 mg Diclofenac-Natrium pro Tag, verteilt auf 1 bis
3 Einzelgaben.

Erwachsene und Jugendiiche ab 15 Jahre nehmen 1 Tablette zur
Herstellung einer Suspension zum Einnehmen (entsprechend 50 mg
Diclofenac-Natrium). Uber den Tag verteilt kénnen insgesamt 1 bis
3 Tabletten zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen (ent-
sprechend 50-150 mg Diclofenac-Natrium) eingenommen werden.

Art der Anwendung

Eine Tablette Diclac® Dispers in einem Glas Wasser zerfallen lassen,
umriihren und trinken. Nehmen Sie gegebenentalls im Glas ver-
bliebene Reste emeut mit etwas Wasser ein.

Es empfiehlt sich, Diclac® Dispers - insbesondere wenn Sie einen
empfindlichen Magen haben - wéhrend oder nach den Mahl-
zeiten einzunehmen. Sie kénnen Diclac® Dispers zum Erreichen
eines besonders schnellen Wirkeintrits auch vor den Mahlzeiten
einnehmen. Eine Einnahme auf nlichternen Magen sollte nach
Mbglichkeit vermieden werden.

Dauer der Anwendung

Diclac® Dispers ist zur Kurzzeitanwendung (max. 2 Wochen) vor-
gesehen. Bei Notwendigkeit einer Idngeren Behandiung kénnen
magensaftresistente Zubereitungsformen von Diclofenac ange-
wendet werden.

Uber die Dauer der Einnahme entscheidet der behandelnde Arzt.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge Diclac® Dispers eingenommen
haben als Sie soliten

Als Anzeichen fir eine Uberdosierung kénnen zentralnervése Sto-
rungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit und Be-
wusstlosigkeit, bei Kindermn auch myokionische Krémpfe auftreten.
Des Weiteren kann es zu Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen
kommen. Femer sind das Aufireten von Blutungen im Magen-
Darm-Trakt sowie Funkfionsstérungen der Leber und der Nieren
mdglich. Ein spezifisches Gegenmittel (Antidof) existiert nicht.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Diclac® Dispers benach-
richfigen Sie bitte |hren Arzt. Dieser kann entsprechend der
Schwere einer Vergiftung (iber die gegebenenfalls erforderlichen
MaBnahmen entfscheiden.

‘Wenn Sie die Einnahme von Diclac® Dispers vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Diclac® Dispers Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem aufireten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-
keitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Be-
handelten

gelegentiich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Be-
handelten

seffen: ‘weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000
Behandelten

sehr selten: 1 Fall oder weniger von 10 000 Behandelten

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten
sollten, und MaBnahmen, wenn Sie bef sind

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen
betroffen sind, nehmen sie Diclac® Dispers nicht weiter ein und
suchen Sie lhren Arzt méglichst umgehend auf.

Insbesondere das Risiko fir das Auffreten von Magen-Dam-Blu-
tungen (Magenschleimhautentziindungen, Schieimhautdefekten,
Geschwiren) ist abhdngig vom Dosisbereich und der Anwen-
dungsdauer.

Verdauungstrakt o

Mit dem Aufireten von Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit,
Erbrechen und Durchfall sowie mit geringfligigen Magen-Darm-
Blutverlusten, die in Ausnahmefdllen eine Blutarmut verursachen
konnen, ist sehr hdufig zu rechnen.

Héufig kann es zu Verdauungsstorungen, Bldhungen, Bauch-
krémpfen, Appetitiosigkeit sowie zu Magen- oder Darmgeschwiiren
(unter Umstanden mit Blutung und Durchbruch), gelegentlich zu
blutigem Erbrechen, Blut im Stuhl oder blutigem Durchfall kommen.
Sollten stérkere Schmerzen im Oberbauch, eine Schwarztérbung
des Stuhls oder Blut im Stuhl auftreten, so missen Sie Diclac® Dispers
absefzen und den Arzt sofort informieren.

Sehr selten wurde berichtet ber: N
Mundschleimhautentziindung, Zungenentziindung, Osophagus-
Iésionen (Schodlgung der Speiserdhre), Verstopfung sowie Be-
schwerden im Unferbauch, wie z. B. blutende Dickdarmentziin-
dungen, Verstdrkung eines Morbus Crohn/einer Colitis ulcerosa
(bestimmte, mit Geschwiren einhergehende Dickdarmentzin-
dungen), Darmverengung.

Schnellfreisetzende orale Darreichunsformen von Diclofenac-
Natrium, wie Diclac® Dispers, kénnen eine erhéhte Magenunver-
tréglichkeit aufweisen.

Nervensystem und Sinnesorgane

Zentralnervose Storungen wie Kopfschmerzen, Eregung, Reizbar-
keit, Midigkeit, Benommenheit und Schwindel sind haufig zu er-
warten.

Sehr selten wurden SensibilitGtsstorungen, Stérungen der Ge-
schmacksempfindung, Sehstérungen (Verschwommen- oder Dop-
peltsehen), Ohrensausen und voribergehende Horstrungen, Ge-
ddchtnisstérungen, Desorientierung, Krémpfe, Angstgefiihle, Alp-
tréume, Zittern und Depressionen und andere psychotische Re-
aktionen mitgeteilt.

Sehr selten sind unter der Anwendung von Diclofenac starke Kopf-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit oder Be-
wusstseinstriibung (Zeichen einer aseptischen Meningitis) beschrie-
ben worden.

Hinweis:

Soliten die genannten Symptome auffreten oder sich verschiim-
memn, sefzen Sie Diclac® Dispers ab und nehmen Sie sofort Kontakt
mit einem Arzt auf.

Haut N
Haufig sind Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlag und
Hautjucken beobachtet worden, gelegentlich Nesselsucht oder
Haarausfall.

Hautausschidge mit Rétung und Blasenbildung (Erytheme, Ekzeme),
Lichtiberempfindlichkeit, kleinfleckige Hautblutungen (Purpura)
und schwere Verlaufsformen von Hautreaktionen (Stevens-Johnson-
Syndrom, Lyell-Syndrom) kommen sehr selten vor.

Niere

Sehr selten frefen Nierengewebsschddigungen (interstitielle Neph-
ritis, Papillennekrose) auf, die mit akuter Nierenfunkfionsstorung
(Niereninsuffizienz), EiweiB im Ham (Proteinurie) und/oder Blut im Ham
(Hadmaturie) einhergehen kénnen.

Sehr selfen ist die Enfwickiung eines nephrotischen Syndroms mog-

lich (Wasseransammlung im Kérper [Odeme] und sfarke EiweiB-
ausscheidung im Ham).

Verminderung der Hamausscheidung, Ansammiung von Wasser im
Kérper (Odeme) sowie allgemeines Unwohlsein konnen Ausdruck
einer ankung bis hin zum Ni xgen sein.

Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich verschlim-
mern, so missen Sie Diclac® Dispers absefzen und sofort Kontakt mit
Ihrem Arzt aufnehmen.

Leber
Haufig kann eine Ethdhung der Leberenzymwerte im Blut (Serum-
fransaminasen) auftreten.

Gelegentlich ist mit Leberschaden zu rechnen (Leberentzindung
mit oder ohne Gelbsucht, sehr selten sehr schwer [fulminant] ver-
laufend, auch ohne Voranzeichen). Die Leberwerte sollen daher
regelmdaBig kontrolliert werden.

Bauchspeicheldrise
Sehr selten wurde (ber eine Entziindung der Bauchspeicheldriise
berichtet.

Blut

Gelegentlich kann es zu Stérungen der Blutbildung kommen
(Anamie, Leukopenie, Agranulozytose, Thrombozytopenie). Erste
Anzeichen kénnen sein: Fieber, Halsschmerzen, oberfidchliche
Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden, starke Abge-
schlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen. In diesen Fdllen
ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt aufzusuchen.
Jegliche Selbstbehandlung mit schmerz- oder fiebersenkenden
Arzneimitteln sollfe unterbleiben. Bei der Langzeittherapie solite
das Blutbild regelmdBig kontrolliert werden.

Sehr selten kann es zu einer hémolytischen Andmie (Blutarmut
durch beschleunigten Abbau von roten Blutkérperchen) kommen.

-Kreislauf-
Sehr selten wurde (iber Herzklopfen, Schmerzen in der Brust und
Bluthochdruck berichtet.

Sehr selten kann es zu Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz)
kommen.

Sonstige Nebenwirkungen
Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen sind méglich. Sie kénnen

sich GuBem als Schwellungen von Gesicht, Zunge und innerem
Kehlkopf mit Einengung der Luftwege, Luftnot bis zum Asthmaanfall,
Herzjagen, Blt bis zum 1 Schock. Beim
Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon bei Erstanwendung
vorkommen kénnen, ist sofortige drztliche Hilfe erforderlich.

Gelegentiich kann es, besonders bei Patienten mit hohem
Blutdruck oder elngeschrunmer Nierenfunktion, zum Auftrefen von
Odemen (Wasseransammiung im Kérper z. B. periphere Odeme)
kommen.

Sehr selten wurden dllergisch bedingte Enfziindungen der Blut-
gefcBe (Vaskulitis) und der Lunge (Pneumonifis) beobachtet.

Sehr selten ist im zeitichen Zusammenhang mit der Anwendung
spezieller entzindungshemmender Arzneimittel (nichtsteroidale
Antiphlogistika; zu diesen gehért auch Diclac® Dispers) eine Ver-
schlechterung infektionsbedingter Enfziindungen (z. B. Entwickiung
einer nekrotisierenden Fasciifis) beschrieben worden.

Wenn wéhrend der Einnahme von Diclac® Dispers Zeichen einer
Infektion (z. B. Rtung, Schwellung, Uberwdrmung, Schmerz, Fieber)
neu aufireten oder sich verschlimmenn, sollife daher unverziiglich
der Arzt zu Rate gezogen werden.

Befolgen Sie die oben bei bestimmten Nebenwirkungen aufge-
fiihrten VerhaltensmaBregeln!

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn einer der auf-
gefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeinfrchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.

@ Wie ist Diclac® Dispers aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
der Durchdriickpackung (Blister) angegebenen Verfalisdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdaium bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 30 °C lagem.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalfsabfall ent-
sorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu
enisorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaR-
nahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

0}
2/ Weitere Informationen

Was enthdlt Diclac® Dispers
Der Wirkstoff ist: 50 mg Diclofenac-Natrium pro Tablette.

Die sonstigen Bestandteile sind:

mikrokristalline Cellulose, wasserfreie Citronenséure (Ph.Eur), Cros-
povidon, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur), Mais-
starke, hochdisperses Siliciumdioxid, Aromastoffe (Zitronenge-
schmack, Sucrose (Zucker)-haltig)

Hinweis fir Diabetiker
1 Tablette zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen enthdit
0,01 BE.

Wie Diclac® Dispers aussieht und Inhalt der Packung
Diclac® Dispers Ist eine flache, weiBe, runde und facettierte
Tablette.

Packungen mit 20 (N1) und 50 (N2) Tabletten zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen.

Pharmazeutischer Unternehmer

HEXAL AG

IndustriesiraBe 25

83607 Holzkirchen

Tel.: (08024) 908-0

Fax: (08024) 908-1290

e-mail: patientenservice@hexal.de

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Untemehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zulefzt iiberarbeitet
im Juni 2006

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugdnglich auf
Ihre Arzfin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

605449



