Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Thomapyrin
TENSION DUO

400 mg /100 mg Filmtabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Ibuprofen/Coffein

denn sie enthélt wichtige Informationen.

Arztes oder Apothekers ein.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres

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

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

- 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.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Thomapyrin TENSION DUO und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Thomapyrin TENSION DUO beachten?

3. Wie ist Thomapyrin TENSION DUO einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Thomapyrin TENSION DUO aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Thomapyrin TENSION DUO und wofiir
wird es angewendet?

Thomapyrin TENSION DUO enthalt zwei Wirkstoffe:
Ibuprofen und Coffein.

Ibuprofen gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) genannt werden.
NSAR sorgen fiir Linderung, indem sie die Art und Weise, wie
der Korper auf Schmerzen und Fieber reagiert, verandern.
Coffein gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
Stimulanzien genannt werden.

Thomapyrin TENSION DUO wird zur kurzzeitigen Behandlung
von akut auftretenden mafig starken Schmerzen angewendet.

Thomapyrin TENSION DUO ist nur fiir Erwachsene geeignet.

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

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Thomapyrin
TENSION DUO beachten?

Thomapyrin TENSION DUO darf nicht eingenommen

werden,

+ wenn Sie allergisch gegen Ibuprofen, Coffein oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind,

+ wenn Sie in der Vergangenheit nach der Anwendung von
Acetylsalicylsdure oder anderen dhnlichen Schmerzmitteln
(NSAR) an Atemnot, Asthma, einer laufenden Nase,
Schwellungen oder Nesselsucht gelitten haben,

+ wenn Sie ein Magengeschwiir oder Magenblutungen haben
(oder dies schon friiher zwei- oder mehrmals bei Ihnen auf-
getreten ist),

« wenn Sie friiher eine Magen-Darm-Blutung oder einen Durch-
bruch in Verbindung mit einer vorausgegangenen Therapie
mit einem NSAR hatten,

» wenn Sie an schwerem Leber-, Nieren- oder Herzversagen
leiden,

» wenn es bei lhnen zu Blutungen im Gehirn oder anderen
Blutungen kommt,

« wenn Sie eine Blutbildungsstérung haben, deren Ursache
nicht bekannt ist,

« wenn Sie an einer schweren Austrocknung des Korpers leiden
(verursacht durch Erbrechen, Durchfall oder nicht ausrei-
chender Flussigkeitszufuhr),

« in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft.

Thomapyrin TENSION DUO darf nicht von Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Thomapyrin TENSION DUO einnehmen,

+ wenn Sie an Asthma oder einer allergischen Erkrankung
leiden oder friither schon einmal davon betroffen waren, da
es zu Atemnot kommen kann,

» wenn Sie an Heuschnupfen, Nasenpolypen oder chronischen
obstruktiven Atemwegserkrankungen leiden, da ein erhéhtes
Risiko fiir das Auftreten allergischer Reaktionen besteht.
Die allergischen Reaktionen kénnen sich duf3ern als Asthma-
anfille (sogenanntes Analgetika-Asthma), Quincke-Odem
oder Nesselfieber.

+ wenn Sie an Lebererkrankungen leiden,

+ wenn Sie an einer Einschréankung der Nierenfunktion leiden,

wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die mit Thomapyrin

TENSION DUO Wechselwirkungen haben kénnen, wie

beispielsweise Kortikosteroide, Arzneimittel zur Blutver-

diinnung (wie Warfarin), selektive Serotonin-Wiederauf-
nahmehemmer (Arzneimittel zur Behandlung von

Depressionen) oder Arzneimittel, die die Blutgerinnung

hemmen (wie z.B. Acetylsalicylsdure) (siehe Abschnitt

»Einnahme von Thomapyrin TENSION DUO zusammen mit

anderen Arzneimitteln"),

« wenn Sie an einer Erkrankung im Magen-Darm-Trakt (Colitis

ulcerosa, Morbus Crohn) leiden oder friiher davon betroffen

waren,

wenn Sie Herzprobleme haben, einschlieSlich Herzinsuffi-

zienz, unregelmafpigen Herzschlag, Angina Pectoris (Brust-

korbschmerzen), oder wenn Sie einen Herzinfarkt, eine

Bypass-Operation, eine periphere arterielle Verschluss-

krankheit (schlechte Blutzirkulation in den Beinen oder

FiiRen aufgrund verengter oder verstopfter Arterien) oder

irgendeine Art Schlaganfall (einschlieflich Mini-Schlaganfall

oder transitorische ischdmische Attacke, TIA) hatten,

wenn Sie an hohem Blutdruck, Diabetes oder einem hohen

Cholesterinspiegel leiden, in lhrer Familie haufiger Herz-

krankheiten oder Schlaganfélle vorkommen oder wenn Sie

rauchen,

+ wenn Sie jemals einen hohen Blutdruck und/oder Herz-

insuffizienz hatten,

direkt nach groferen chirurgischen Eingriffen,

+ wenn Sie an Blutgerinnungsstérungen leiden,

+ wenn Sie an einer angeborenen Stérung der Blutbildung

leiden (akute intermittierende Porphyrie),

wenn Sie an bestimmten Hauterkrankungen (systemischem

Lupus erythematodes [SLE] oder Mischkollagenose) leiden,

wenn Sie an schwerwiegenden Hautreaktionen wie z.B.

exfoliativer Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom und

toxischer epidermaler Nekrolyse leiden. Die Anwendung
von Thomapyrin TENSION DUO muss bei den ersten

Anzeichen von Hautausschlagen, Schleimhautwunden oder

allen anderen Anzeichen allergischer Reaktionen beendet

werden.

« wenn Sie Windpocken (Varizelleninfektion) haben, wird
empfohlen, die Anwendung von Thomapyrin TENSION
DUO zu vermeiden,




« wenn Sie an Schilddriisentiberfunktion leiden (das Risiko fiir

Coffein-bedingte Nebenwirkungen kann erhéht sein),

« wenn Sie Arzneimittel, die Ibuprofen enthalten, {iber einen
langeren Zeitraum einnehmen (eine regelmafige Kontrolle
Ihrer Leberwerte, der Nierenfunktion sowie der Blutwerte
kann erforderlich sein).

Wenden Sie sich unverziiglich an lhren Arzt, wenn Sie

Folgendes bemerken:

« hellroter Stuhl, schwarzer Teerstuhl, Erbrechen von Blut
oder Teilchen, die wie Kaffeesatz aussehen,

« starke Schmerzen im Oberbauch.

Wahrend der Einnahme von Thomapyrin TENSION DUO
sollten Sie eine iibermé&fige Einnahme von Coffein-haltigen
Produkten (z.B. Kaffee, Tee, Nahrungsmittel, andere
Arzneimittel und Getrénke), vermeiden.

Nebenwirkungen kénnen minimiert werden, indem die
niedrigste wirksame Dosis fiir den kiirzesten moglichen Zeit-
raum angewendet wird. Bei &lteren Patienten besteht ein
erhohtes Risiko fiir Nebenwirkungen.

Die gleichzeitige Anwendung mit NSAR, einschlief3lich
selektiven Cyclooxygenase 2-Hemmern, erhéht das Risiko
fiir unerwiinschte Wirkungen (siehe Abschnitt , Einnahme
von Thomapyrin TENSION DUO zusammen mit anderen
Arzneimitteln) und sollte vermieden werden.

Entziindungshemmende/schmerzstillende Arzneimittel wie
Ibuprofen kénnen das Risiko fiir einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall vor allem bei der Anwendung hoher Dosen
geringfiigig erhéhen. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene
Dosis oder Behandlungsdauer (3 Tage).

Die Anwendung jeder Art von Schmerzmitteln gegen Kopf-
schmerzen (ber einen langeren Zeitraum kann diese ver-
schlimmern. Besteht diese Situation oder der Verdacht
darauf, sollten Sie den Rat eines Arztes einholen und die
Behandlung beenden.

Kinder und Jugendliche
Thomapyrin TENSION DUO darf nicht von Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden.

Einnahme Anwendung von Thomapyrin TENSION DUO
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen.

Thomapyrin TENSION DUO kann die Wirkung einiger
anderer Arzneimittel beeinflussen oder selbst durch diese
beeinflusst werden. Beispiele sind:

« blutgerinnungshemmende Arzneimittel (d.h. Blutverdiinner/

Gerinnungshemmer wie z. B. Acetylsalicylsaure, Warfarin,
Ticlopidin),
+ Arzneimittel, die hohen Blutdruck senken (ACE-Hemmer wie

Captopril, Betablocker wie etwa Atenolol-haltige Arzneimittel,

Angiotensin |I-Rezeptorantagonisten wie Losartan).

Einige andere Arzneimittel kénnen die Wirkung von
Thomapyrin TENSION DUO beeinflussen oder durch die

Behandlung damit selbst beeinflusst werden. Fragen Sie daher
immer lhren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie Thomapyrin

TENSION DUO zusammen mit anderen Arzneimitteln
anwenden.

Es ist besonders wichtig, dass Sie Ihren Arzt oder Apotheker
informieren, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen:

da das Risiko von Ge-
schwiiren im Magen-Darm-
Trakt oder Blutungen
erhoht werden kann.

Acetylsalicylséure oder
andere NSAR (entziin-
dungshemmende und
schmerzlindernde
Arzneimittel),

Digoxin (zur Behandlung
der Herzschwiche),

da die Wirkung von Digoxin
verstéarkt werden kann.

da das Risiko von Ge-
schwiiren im Magen-Darm-
Trakt oder Blutungen erhoht
werden kann.

Glucocorticoide
(Arzneimittel, die Cortison
oder Cortison-ahnliche
Wirkstoffe enthalten),

Gerinnungshemmende
Arzneimittel,

da das Risiko von Blutungen
im Magen-Darm-Trakt
erhoht werden kann.

Acetylsalicylsaure (geringe
Dosis),

da die blutverdiinnende
Wirkung verringert werden
kann.

Arzneimittel zur Blut-
verdiinnung (wie
Warfarin),

da Ibuprofen die Wirkungen
dieser Arzneimittel ver-
starken kann.

Phenytoin (zur Behandlung
der Epilepsie),

da die Wirkung von
Phenytoin verstarkt
werden kann.

selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer
(Arzneimittel zur
Behandlung von
Depressionen),

da diese das Risiko von
Blutungen im Magen-
Darm-Trakt erh6hen
kénnen.

Lithium (ein Arzneimittel
zur Behandlung manisch-
depressiver Erkrankungen
und Depressionen),

da die Wirkung von Lithium
verstarkt werden kann.

Probenecid und
Sulfinpyrazon
(Arzneimittel zur
Behandlung von Gicht),

da die Ausscheidung von
Ibuprofen verzogert
werden kann.

Arzneimittel gegen
Bluthochdruck und
Entwésserungsmittel,

da Ibuprofen die Wirkungen
dieser Arzneimittel ver-
ringern kann und mogli-
cherweise ein erhohtes
Risiko fiir die Nieren
besteht.

Kaliumsparende Diuretika,

da es zur Hyperkaliamie
(hohe Kaliumspiegel im
Blut) kommen kann.

Methotrexat (ein Arznei-
mittel zur Behandlung von
Krebs oder Rheuma),

da die Wirkung von
Methotrexat verstarkt
werden kann.

Tacrolimus und Ciclosporin
(Arzneimittel, die das
Immunsystem
unterdriicken),

da Nierenschaden auf-
treten konnen.

Zidovudin (ein Arznei-
mittel zur Behandlung
von HIV/AIDS),

da die Anwendung von
Thomapyrin TENSION
DUO bei HIV-positiven
Blutern das Risiko fiir
Blutungen in Gelenken
oder Schwellungen
aufgrund einer Blutung
erhéht.

Sulfonylharnstoffe
(Arzneimittel zur
Behandlung der Diabetes),

da Veranderungen des
Blutzuckerspiegels moglich
sind.

Chinolon-Antibiotika,

da das Risiko fiir Krampf-
anfélle erhéht werden
kann. Die Wirkung von
Coffein kann ebenfalls
verstarkt werden.

CYP2C9-Hemmer

weil die gleichzeitige
Anwendung von Ibuprofen
und CYP2C9-Hemmern die
Plasmakonzentrationen
von Ibuprofen erhéhen
kann. Eine Verminderung
der Ibuprofen-Dosis sollte
in Betracht gezogen werden,
insbesondere wenn hohe
Dosen von Ibuprofen
zusammen mit entweder
Voriconazol oder Fluconazol
angewendet werden.

Mifepriston

weil NSAR (wie Ibuprofen)
die Wirkung von Mifepriston
abschwachen konnen.

Barbiturate, Antihistaminika
und andere Arzneimittel
mit sedierender Wirkung
(beruhigende oder angst-
l6sende Wirkung),

da Coffein die sedierende
Wirkung verringern kann.




Barbiturate und Rauchen,

da diese die Coffein-
wirkungen verringern
konnen.

Sympathomimetika,
Thyroxin und andere
Arzneimittel mit einer den
Herzschlag
beschleunigenden Wirkung
(Arzneimittel, mit denen
z.B. niedriger Blutdruck
und Schilddriisenerkran-
kungen behandelt werden),

da die gleichzeitige
Anwendung die den Herz-
schlag beschleunigende
Wirkung dieser Arznei-
mittel verstarken kann.

Verhiitungsmittel zum
Einnehmen (Pille),
Cimetidin, Fluvoxamin und
Disulfiram (Arzneimittel
zur Empfangnisverhiitung,
Hemmung der Magensau-
reproduktion, zur Behand-
lung von Depressionen und
chronischer Alkoholsucht),

da diese die Coffein-
wirkungen verstarken
konnen.

Theophyllin (ein
Arzneimittel zur
Behandlung von
Atemwegserkrankungen),

da die Wirkung von
Theophyllin verstarkt
werden kann.

Analgetika
(Schmerzmittel)

Die Wahrscheinlichkeit,
von gleichzeitig ange-

wendeten Schmerzmitteln
abhangig zu werden, wird
nicht erhoht.

Eine verstarkte Wirkung, die durch eine Wechselwirkung
hervorgerufen wird, kann Nebenwirkungen verursachen.

Einnahme von Thomapyrin TENSION DUO zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Es wird empfohlen, dass Patienten mit empfindlichem Magen
Thomapyrin TENSION DUO zu den Mahlzeiten einnehmen.
Wird Thomapyrin TENSION DUO kurz nach einer Mahlzeit
eingenommen, kann dessen Wirkung verzogert einsetzen. Ist
dies der Fall, darf nicht mehr Thomapyrin TENSION DUO als
im Abschnitt ,Wie ist Thomapyrin TENSION DUO
einzunehmen?* weiter unten empfohlen, eingenommen
werden oder bis der entsprechende Zeitabschnitt zwischen
zwei Dosen verstrichen ist.

Das Auftreten einiger Nebenwirkungen, wie etwa solche, die
den Magen-Darm-Trakt und das Zentralnervensystem
betreffen, ist wahrscheinlicher, wenn Alkohol zusammen mit
Thomapyrin TENSION DUO eingenommen wird.

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

Informieren Sie lhren Arzt, falls Sie wahrend der Einnahme
von Thomapyrin TENSION DUO schwanger werden. Nehmen
Sie dieses Arzneimittel nicht wahrend der letzten 3 Monate
einer Schwangerschaft ein. Vermeiden Sie die Anwendung
dieses Arzneimittels in den ersten 6 Monaten einer
Schwangerschaft, falls nicht anders von Ihrem Arzt
angeordnet.

Die Wirkstoffe Ibuprofen und Coffein gehen in die Mutter-
milch iiber. Bei Kindern, die gestillt wurden, wurde tiber
Reizbarkeit und schlechtes Schlafverhalten berichtet.
Thomapyrin TENSION DUO sollte nur dann von stillenden
Miittern angewendet werden, wenn dies unbedingt
erforderlich ist.

Das Arzneimittel gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln
(NSAR), die die Fruchtbarkeit von Frauen beeintrachtigen
kénnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimittels
reversibel (umkehrbar).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bei kurzzeitiger Anwendung und normaler Dosierung hat
dieses Arzneimittel keinen oder einen zu vernachlassigenden
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen. Personen, bei denen es dennoch
zu Nebenwirkungen wie Schwindelgefiihl, Miidigkeit oder

Sehstérungen kommt, diirfen nicht am Verkehr teilnehmen
und keine Maschinen bedienen. Dies gilt besonders in
Kombination mit Alkohol.

3. Wie ist Thomapyrin TENSION DUO einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Fiir Erwachsene:

Anfangsdosis: Nehmen Sie 1 Filmtablette (400 mg Ibuprofen
und 100 mg Coffein) ein. Bei Bedarf nehmen Sie eine weitere
Dosis (eine Filmtablette), jedoch diirfen Sie innerhalb von

24 Stunden eine Gesamtdosis von drei Filmtabletten

(1.200 mg Ibuprofen und 300 mg Coffein) nicht tiberschreiten.
Der Zeitabstand zwischen zwei Dosen muss mindestens

6 Stunden betragen.

Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie das
Gefiihl haben, dass die Wirkung dieses Arzneimittels starker
oder schwacher als gedacht ist.

Zum Einnehmen.
Nehmen Sie die Filmtabletten im Ganzen mit einem Glas
Wasser ein.

Die Behandlungsdauer sollte hochstens 3 Tage betragen.
Thomapyrin TENSION DUO wird nicht empfohlen bei
leichten Schmerzen oder einer Behandlungsdauer von
mehr als 3 Tagen. Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie weiterhin Schmerzen haben.

Wenn Sie eine grof3ere Menge von Thomapyrin TENSION
DUO eingenommen haben, als Sie sollten
Suchen Sie unverziiglich einen Arzt auf.

Falls Sie mehr Thomapyrin TENSION DUO eingenommen
haben, als Sie sollten, oder falls Kinder aus Versehen das
Arzneimittel eingenommen haben, wenden Sie sich immer
an einen Arzt oder ein Krankenhaus in lhrer Nahe, um eine
Einschatzung des Risikos und Rat zur weiteren Behandlung
zu bekommen.

Die Symptome kénnen Ubelkeit, Magenschmerzen,
Erbrechen (méglicherweise auch mit Blut), Kopfschmerzen,
Ohrensausen, Verwirrung und Augenzittern umfassen. Bei
hohen Dosen wurde tiber Schlafrigkeit, Brustschmerzen,
Herzklopfen, Ohnmacht, Krampfe (vor allem bei Kindern),
Schwéche und Schwindelgefiihle, Blut im Urin, Frieren und
Atemprobleme berichtet.

Symptome einer Uberdosierung kénnen sein: Blauférbung
von Haut und Schleimhauten (Zyanose), Verwirrtheit,
Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen, Funktionsstérungen von
Nieren und Leber, beschleunigter Herzschlag, niedriger
Blutdruck, Bewusstlosigkeit (bei Kindern auch Krampf=
anflle), Ubelkeit, verminderte Atmung (Atemdepression),
Unruhe, Zittern, Bauchschmerzen, Magen-Darm-Blutungen
und Erbrechen.

Die schwerwiegende Vergiftung kann zu Bewusstseins-
storungen, Krampfanfallen und unregelmafigem Herzschlag
fiihren.

Wenn Sie die Einnahme von Thomapyrin TENSION DUO
vergessen

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Es kann vorkommen, dass bei lhnen eine der bekannten
Nebenwirkungen von NSAR auftritt (siehe unten). Wenn dies
auf Sie zutrifft oder Sie Bedenken haben, nehmen Sie dieses
Arzneimittel nicht mehr ein und wenden Sie sich so schnell
wie moglich an lhren Arzt. Bei alteren Patienten, die dieses
Arzneimittel anwenden, besteht ein erhdhtes Risiko, dass es
bei ihnen zu Problemen kommt, die mit den Nebenwirkungen
in Zusammenhang stehen.

Beenden Sie sofort die Einnahme von Thomapyrin TENSION
DUO und wenden Sie sich an einen Arzt, wenn Sie eine der
folgenden Beschwerden bemerken, die moglicherweise
Anzeichen schwerer Nebenwirkungen sein kénnen:



+ schwere Magenprobleme, Sodbrennen oder
Bauchschmerzen,

« Erbrechen von Blut oder Teilchen, die wie Kaffeesatz
aussehen,

« schwarzer Teerstuhl oder Blut im Urin,

« Hautreaktionen wie juckender Ausschlag,

» Atembeschwerden und/oder Schwellungen im Gesicht oder
am Hals,

+ Mattigkeit in Verbindung mit Appetitverlust,

+ Halsschmerzen in Verbindung mit Geschwiiren im Mund,
Mattigkeit und Fieber,

+ Nasenbluten und Hautblutungen,

+ ungewohnliche Miidigkeit in Verbindung mit verringerter
Urinausscheidung,

« Anschwellen des Gesichts, der Fii3e oder Beine,

« Schmerzen in der Brust.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

+ Sodbrennen, Bauchschmerzen, Ubelkeit und Verdauungs-
stérungen, Erbrechen, Blahungen (Flatulenz), Durchfall,
Verstopfung und leichter Blutverlust in Magen und/oder
Darm, was in auBergewdhnlichen Féllen zu Blutarmut
fihren kann,

« Schwindelgefiihl, Schlaflosigkeit, Kopfschmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

+ Magen- oder Darmgeschwiire, manchmal mit Blutung und
Durchbruch, Entziindung der Schleimhaut des Mundes mit
Bildung von Geschwiiren (ulzerative Stomatitis), Magen-
entziindung (Gastritis), schwarzer Teerstuhl, Erbrechen mit
Teilchen, die wie Kaffeesatz aussehen, Verschlechterung
von Colitis ulcerosa und Morbus Crohn,

« Unruhe, spiirbarer Herzschlag, Reizbarkeit oder Miidigkeit,

« Sehstorungen, psychotische Reaktionen,

- allergische Reaktionen wie Hautausschlage, Juckreiz und
Asthmaanfalle. Sie miissen die Einnahme von Thomapyrin
TENSION DUO unterbrechen und umgehend einen Arzt
aufsuchen.

Selten (kann bis zu 1von 1.000 Behandelten betreffen)

« Tinnitus (Klingeln in den Ohren),

« Nierenschéden (Papillennekrosen) und erhshte
Harnsdurekonzentrationen im Blut.

Sehr selten (kann bis zu 1von 10.000 Behandelten betreffen)

+ Uber Schwellungen (Odeme), hohen Blutdruck (Hypertonie)
und Herzversagen wurde in Zusammenhang mit einer
NSAR-Behandlung berichtet.

« Entziindung der Speiserchre oder Bauchspeicheldriise,
Bildung membran-ahnlicher Verengungen im Diinn- und
Dickdarm (diaphragma-&hnliche Strikturen im Darm),

« geringere Urinausscheidung als sonst und Schwellungen
(besonders bei Patienten mit Bluthochdruck oder ver-
minderter Nierenfunktion), Schwellungen (Odeme) und
triiber Urin (nephrotisches Syndrom), entziindliche
Erkrankung der Nieren (interstitielle Nephritis) mit eventuell
plotzlich auftretendem Nierenversagen. Wenn bei lhnen
eines der oben genannten Symptome auftritt oder wenn
Sie sich generell sehr schlecht fiihlen, beenden Sie die
Einnahme von Thomapyrin TENSION DUO und wenden Sie
sich sofort an lhren Arzt, da dies erste Anzeichen einer
Nierenschadigung oder eines Nierenversagens sein kdnnen.

* Probleme bei der Bildung von Blutzellen - Erste Anzeichen
kdnnen sein: Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche Wunden
im Mund, grippeartige Symptome, starke Abgeschlagenheit,
Nasenbluten und Hautblutungen. In diesen Féllen missen
Sie umgehend die Therapie abbrechen und einen Arzt
aufsuchen. Sie diirfen nicht von selbst mit der Einnahme
von Schmerzmitteln oder fiebersenkenden Arzneimitteln
(Antipyretika) beginnen, ohne vorher einen Arzt aufzusuchen.

+ Depressionen,

+ Uber eine Verschlechterung infektionsbedingter Entziin-
dungen (z.B. nekrotisierende Fasziitis) bei gleichzeitiger
Anwendung bestimmter Schmerzmittel (NSAR) wurde
berichtet. Treten wahrend der Anwendung von Thomapyrin
TENSION DUO Anzeichen einer Infektion auf oder ver-
schlimmern sich diese, miissen Sie umgehend einen Arzt
aufsuchen. Es muss untersucht werden, ob eine
antiinfektiose/Antibiotika-Therapie erforderlich ist.

« hoher Blutdruck, Herzversagen, Herzinfarkt, entziindliche
Erkrankung der Blutgefafe (Vaskulitis)

« Leberfunktionsstérungen (erste Anzeichen kénnen Haut-
verfarbungen sein), Leberschaden vor allem bei Langzeit-
behandlung, Leberversagen, plotzlich auftretende
Leberentziindung (akute Hepatitis)

« Unter Ibuprofen wurden die Symptome einer aseptischen
Meningitis mit Nackensteifheit, Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen, Fieber oder Eintriibung des Bewusstseins
beobachtet. Patienten mit Autoimmunerkrankungen
(SLE, Mischkollagenose) scheinen dafiir anfalliger zu sein.
Bei Auftreten dieser Symptome wenden Sie sich umgehend
an einen Arzt.

+ schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit R6tung
und Blasenbildung (z.B. Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom), Haarausfall
(Alopezie). Wahrend einer Windpockeninfektion
(Varizelleninfektion) kam es zu schwerwiegenden Haut-
infektionen und Weichteilkomplikationen,

« schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen
(Anzeichen kénnen eine schwerwiegende allergische
Reaktion sein, mit Schwellung im Gesicht oder am Hals,
Atemschwierigkeiten, beschleunigtem Herzschlag, Blut-
druckabfall, anaphylaktischem Schock [schwerwiegende
allergische Reaktion, die zu Atemschwierigkeiten oder
Schwindelgefiihl fiihrt]).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschétzbar)

- Zittern,

* beschleunigter Herzschlag,

« Es kann zu einer schweren Hautreaktion, bekannt als
DRESS-Syndrom, kommen. Die Symptome von DRESS
umfassen Hautausschlag, Fieber, geschwollene
Lymphknoten und eine Zunahme von Eosinophilen (einer
Form der weif3en Blutkérperchen).

Die Anwendung von Arzneimitteln wie Thomapyrin TENSION
DUO kann mit einem geringfiigig erh6hten Risiko des
Auftretens eines Herzinfarkts verbunden sein.

In einer klinischen Studie zu (Schmerzen nach) der Ziehung
eines Zahns kam es bei einigen Patienten (2,8 %) zu einer
Entziindung der entstandenen Zahnliicke und bei einigen
Patienten (1,4 %) zu einer Zahnfleischentziindung nach dem
chirurgischen Eingriff.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,

D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Thomapyrin TENSION DUO
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Blisterpackung nach ,Verwendbar bis" angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Thomapyrin TENSION DUO enthalt

Die Wirkstoffe sind Ibuprofen und Coffein.

Jede Filmtablette enthélt 400 mg Ibuprofen und 100 mg
Coffein.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-
Natrium, Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.),

Filmiberzug: Hypromellose, Hyprolose, Macrogol 6000,
Talkum,

Titandioxid (E171).



Wie Thomapyrin TENSION DUO aussieht und Inhalt der
Packung

Thomapyrin TENSION DUO ist eine weif3e, oval geformte
Filmtablette mit den Abmessungen 17,8 mm x 8,6 mm.

Thomapyrin TENSION DUO ist in Blisterpackungen zu 6 und
12 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

65926 Frankfurt am Main

Postanschrift:

Postfach 80 08 60

65908 Frankfurt am Main

Telefon: 0800 56 56 010 -
Telefax: 0800 56 56 011 SANOFI vy

Hersteller

Delpharm Reims

10, Rue Colonel Charbonneaux
51100 Reims

Frankreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich:  ThomaDuo 400 mg/100 mg Filmtabletten
Frankreich: IBUPROFENE CAFEINE SANOFI 400 mg/
100 mg, comprimé pelliculé

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
September 2018.



Gebrauchsinformation:

Information fir den Anwender (@ Redcare

DICLO-FAIRMED HEALTHCARE
SCHMERZGEL 10mg/g Gel

Wirkstoff: Diclofenac-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arz-
neimittels 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 méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir 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 Diclo-Fairmed Healthcare Schmerzgel und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Diclo-Fairmed Healthcare Schmerzgel beachten?
3. Wie ist Diclo-Fairmed Healthcare Schmerzgel anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Diclo-Fairmed Healthcare Schmerzgel aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST DICLO-FAIRMED HEALTHCARE SCHMERZGEL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Schmerzstillendes und entzindungshemmendes Arzneimittel (nichtsteroidales Antiphlogistikum/Analgetikum).

Anwendungsgebiet fiir Erwachsene

Zur duBerlichen symptomatischen Behandlung von Schmerzen:

- bei akuten Zerrungen, Verstauchungen oder Prellungen infolge stumpfer Traumen, z.B. Sport und Unfallver-
letzungen;

- der gelenknahen Weichteile (z.B. Schleimbeutel, Sehnen, Sehnenscheiden, Bander, Muskelansétze und Gelenk-
kapseln);

- bei Arthrose der Knie- und Fingergelenke;

- bei Sehnenentziindung im Bereich des Ellenbogens, haufig Tennisellenbogen genannt (Epikondylitis);

- bei akuten Muskelschmerzen, z.B. im Riickenbereich.

Anwendungsgebiet bei Jugendlichen tiber 14 Jahren

Zur Kurzzeitbehandlung.
Zur lokalen, symptomatischen Behandlung von Schmerzen bei akuten Prellungen, Zerrungen oder Verstauchun-
gen infolge eines stumpfen Traumas.

2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON DICLO-FAIRMED HEALTHCARE SCHMERZGEL BEACHTEN?
Diclo-Fairmed Healthcare Schmerzgel darf nicht angewendet werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Diclofenac, einen der sonstigen Bestandteile (z.B.
2-Propanol oder Propylenglycol) oder gegen andere Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen, Fieber oder
Entziindungen, wie Ibuprofen oder Acetylsalicylsédure (ein Wirkstoff, der u. a. zur Unterdriickung der Blutgerin-
nung verwendet wird) sind. Symptome einer allergischen Reaktion auf diese Arzneimittel kénnen sich unter
anderem durch: pfeifenden Atem oder Kurzatmigkeit (Asthma); Hautausschlage mit Blaschenbildung und Nes-
selsucht; Schwellung von Gesicht oder Zunge, laufende Nase duBern.

- auf Hautwunden bzw. offenen Verletzungen, Entziindungen oder Infektionen der Haut sowie auf Ekzemen. Au-
gen und Schleimhaute sollen nicht mit dem Préparat in Berihrung kommen. Es sollte daher insbesondere bei
Kindern darauf geachtet werden, dass die Hande nicht mit den mit Diclo-Fairmed Healthcare Schmerzgel ein-
geriebenen Hautpartien in Kontakt kommen;

- Uber langere Zeit und grofBfléchig in der Stillzeit;

- bei Kindern und Jugendlichen unter 14 Jahren;

- im letzten Drittel der Schwangerschaft.

Wenden Sie Diclo-Fairmed Healthcare Schmerzgel nicht an, wenn einer der vorgenannten Punkte auf Sie zutrifft.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Diclo-Fairmed Healthcare Schmerzgel ist erforderlich:

Wenn Diclo-Fairmed Healthcare Schmerzgel groBflachig auf die Haut aufgetragen und Uber einen léngeren Zeit-
raum angewendet wird, ist das Auftreten von Nebenwirkungen, die ein bestimmtes Organsystem oder auch den
gesamten Organismus betreffen nicht auszuschlieBen. Diese Nebenwirkungen sind vergleichbar mit solchen, die
unter Umstanden bei Einnahme anderer Diclofenac-haltiger Arzneimittel auftreten kénnen.

Sie kénnen einen Verband benutzen, jedoch von der Anwendung eines Okklusiv-Verbandes (dicht abschlieBen-
der Verband) wird abgeraten. Vor Anlegen eines Verbandes sollte Diclo-Fairmed Healthcare Schmerzgel einige
Minuten auf der Haut eintrocknen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung ist erforderlich bei akuten Zustanden, die mit starker Rétung, Schwellung
oder Uberwédrmung von Gelenken einhergehen, bei andauernden Gelenkbeschwerden oder bei heftigen Rii-
ckenschmerzen, die in die Beine ausstrahlen und/oder mit neurologischen Ausfallerscheinungen (z.B. Taubheits-
geflhl, Kribbeln) verbunden sind, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Bei Beschwerden, die sich nach 3 bis 5 Tagen nicht verbessert haben oder sich verschlimmern, sollten Sie einen
Arzt aufsuchen.

Wenn Sie an Asthma, Heuschnupfen oder Nasenschleimhautschwellung (sog. Nasenpolypen) oder chronischen
bronchienverengenden (obstruktiven) Atemwegserkrankungen, chronischen Atemwegsinfektionen (besonders
gekoppelt mit heuschnupfenartigen Erscheinungen) oder an Uberempfindlichkeit gegen andere Schmerz- und
Rheumamittel aus der Gruppe der nichtsteroidalen Antiphlogistika/Antirheumatika leiden. Es besteht die M&g-
lichkeit, dass Sie haufiger als andere Kranke auf Schmerz- und Rheumamittel mit Asthmaanfallen (sogenannte
Analgetika-Intoleranz/Analgetika-Asthma), értlicher Haut- und Schleimhautschwellung (sogenanntes Quincke-
Odem) oder Nesselsucht (Urtikaria) reagieren.

In diesem Fall darf Diclo-Fairmed Healthcare Schmerzgel nur unter bestimmten VorsichtsmaBBnahmen (Notfall-
bereitschaft) und direkter arztlicher Kontrolle angewendet werden. Das gleiche gilt fir Patienten, die auch gegen
andere Stoffe Uberempfindlich (allergisch) reagieren, wie z.B. mit Hautreaktionen, Juckreiz oder Nesselfieber.
Sollte wahrend der Behandlung mit Diclo-Fairmed Healthcare Schmerzgel ein Hautausschlag auftreten, brechen
Sie die Behandlung ab.

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

Bei Anwendung von Diclo-Fairmed Healthcare Schmerzgel zusammen mit anderen Arzneimitteln:

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arz-
neimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Bei bestimmungsgemaBer, duBerlicher Anwendung von Diclo-Fairmed Healthcare 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, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Im ersten und zweiten Drittel der Schwangerschaft sollten Sie Diclo-Fairmed Healthcare Schmerzgel nur nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt anwenden.

Im letzten Schwangerschaftsdrittel diirfen Sie Diclo-Fairmed Healthcare Schmerzgel nicht anwenden, da ein er-
hohtes Risiko von Komplikationen fiir Mutter und Kind nicht auszuschlieBen ist.

Stillzeit

Diclofenac gehtin geringen Mengen in die Muttermilch tiber. Diclo-Fairmed Healthcare Schmerzgel darf wahrend
der Stillzeit nur nach Riicksprache mit dem Arzt angewendet werden. Hierbei sollte das Arzneimittel nicht im
Brustbereich oder Uber einen langeren Zeitraum auf groBBe andere Hautbereiche aufgetragen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Normalerweise treten bei der empfohlenen Dosierung und Anwendungsdauer keine Auswirkungen auf die Ver-
kehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen auf.

Diclo-Fairmed Healthcare Schmerzgel enthélt Propylenglycol.
Dieses Arzneimittel enthalt 50 mg Propylenglycol pro 1g Gel. Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

3. WIE IST DICLO-FAIRMED HEALTHCARE SCHMERZGEL ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gbliche Dosis:

Diclo-Fairmed Healthcare Schmerzgel wird 3- bis 4-mal taglich auf die betroffene Kérperregion aufgetragen.

Je nach GroBe der zu behandelnden schmerzhaften Stelle sind 1 bis 4g Diclo-Fairmed Healthcare Schmerz-
gel erforderlich (dies entspricht einer kirsch- bis walnussgroBen Menge bzw. 10 bis 40 mg Diclofenac-Natrium).
Es wird empfohlen, dass der Behandlungsverlauf nach 2 Wochen tberprift wird.



Art der Anwendung

Diclo-Fairmed Healthcare Schmerzgel auf die betroffene Kérperregion diinn auftragen und gegebenenfalls leicht
einreiben. Es sollte nicht mit Druck eingerieben werden. AnschlieBend sollten die Hande gewaschen werden,
auBer diese waren die zu behandelnde Stelle.

Vor Anlegen eines Verbandes sollte Diclo-Fairmed Healthcare Schmerzgel einige Minuten auf der Haut eintrocknen.
Nur zur duBerlichen Anwendung! Nicht einnehmen!

Verwenden Sie Diclo-Fairmed Healthcare Schmerzgel nur auf unverletzter Haut. Offene Wunden, Entziindungen
oder Infektionen der Haut sowie Augen und Schleimh&ute sollen nicht mit dem Arzneimittel in Beriihrung kom-
men. Es sollte daher insbesondere bei Kindern darauf geachtet werden, dass die Hande nicht mit den mit Diclo-
Fairmed Healthcare Schmerzgel eingeriebenen Hautpartien in Kontakt kommen.

Dauer der Anwendung

In der Regel istin Abhangigkeit von den Symptomen und der zugrunde liegenden Erkrankung eine Anwendungs-
dauer Uber 1-3Wochen ausreichend. Bei einer langerfristigen Anwendung sollten Sie lhren Arzt aufsuchen, die-
ser entscheidet dann in Abhangigkeit von Indikation und Symptomen tiber die Anwendungsdauer.

Bei Jugendlichen im Alter von 14 Jahren oder &lter wird dem Patienten/den Eltern geraten, einen Arzt aufzusu-
chen, falls sich die Symptome verschlechtern.

Altere Patienten

Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich. Jedoch sollten &ltere Menschen bei der Anwendung auf Ne-
benwirkungen besonders achten und ggf. mit lhrem Arzt oder Apotheker Riicksprache halten.

Eingeschrankte Nieren- oder Leberfunktion
Es ist keine Dosisreduktion erforderlich.

Kinder und Jugendliche (unter 14 Jahren)

Es liegen keine ausreichenden Daten zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit bei Kindern und Jugendlichen unter
14 Jahren vor (siehe Abschnitt 2).

Bitte sprechen Sie mit hrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Diclo-Fairmed
Healthcare Schmerzgel zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Diclo-Fairmed Healthcare Schmerzgel angewendet haben, als Sie sollten

Da bei der duBerlichen Anwendung von Diclo-Fairmed Healthcare Schmerzgel der Gesamtorganismus weitest-
gehend geschont wird, ist auch bei groBflachiger und langer dauernder Anwendung eine Uberdosierung duBerst
unwahrscheinlich.

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

Bei versehentlicher Einnahme von Diclo-Fairmed Healthcare Schmerzgel benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt, der
Uber geeignete MaBnahmen entscheiden wird.

Wenn Sie die Anwendung von Diclo-Fairmed Healthcare Schmerzgel vergessen haben,

wenden Sie Diclo-Fairmed Healthcare Schmerzgel entweder sofort an oder warten Sie bis zum gewohnten Zeit-
punkt mit der von Ihrem Arzt vorgegebenen Dosierung.

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

Sollten Sie sich unsicher sein, was zu tun ist, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt oder Apotheker.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Infektionen und parasitare Erkrankungen

Sehr selten: pustelartiger Hautausschlag.

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich Nesselsucht); Gesichtsschwellung (Angioddem).

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Sehr selten: Asthma.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Sehr selten: Beschwerden im Magen-Darm-Trakt.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig: Hautausschlag, Ekzem, Hautrétung, entziindlicher Hautausschlag (Dermatitis, einschlieB-
lich Kontaktdermatitis) und Juckreiz (Pruritus). )

Gelegentlich: Schuppenbildung, Austrocknen der Haut, Wassereinlagerungen (Odem).

Selten: Hautentziindung mit Blasenbildung (bullése Dermatitis).

Sehr selten: Lichtempfindlichkeit mit Auftreten von Hauterscheinungen nach Lichteinwirkung (Photo-
sensibilisierung).

Nicht bekannt: Brennen an der Applikationsstelle.

Wenn Diclo-Fairmed Healthcare Schmerzgel groBflachig auf die Haut aufgetragen und Uber einen langeren
Zeitraum angewendet wird, ist das Auftreten von Nebenwirkungen, wie sie unter Umstédnden nach systemischer
Anwendung Diclofenac-haltiger Arzneimittel (z.B. Kapseln, Tabletten, Gberzogene Tabletten, Zapfchen und Am-
pullen) auftreten kénnen, nicht auszuschlieBen. Wird eine solche Anwendung erwogen, sollte die Gebrauchsinfor-
mation von systemisch wirksamen Diclofenac-Darreichungsformen herangezogen werden.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST DICLO-FAIRMED HEALTHCARE SCHMERZGEL AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Tube und der Faltschachtel nach ,Verwendbar bis” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach dem ersten Offnen ist das Arzneimittel noch 12 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in lhrer 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.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Diclo-Fairmed Healthcare Schmerzgel enthilt

Der Wirkstoff ist: Diclofenac-Natrium.

1g Gel enthélt 10 mg Diclofenac-Natrium.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Gereinigtes Wasser, 2-Propanol (Ph. Eur.), Propylenglycol, Mittelkettige Triglyceride, Dickfliissiges Paraffin, Ceto-
macrogol 1000, Carbomer 974 P, N-Ethylethanamin.

Wie Diclo-Fairmed Healthcare Schmerzgel aussieht und Inhalt der Packung

WeiBliches Gel zur duBerlichen Anwendung.
Diclo-Fairmed Healthcare Schmerzgel ist in Packungen (Aluminium-Tuben mit Kunststoff-Schraubkappe) mit 50 g
und 100g Gel erhéltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Fairmed Healthcare GmbH
Dorotheenstr. 48

22301 Hamburg
pv@fair-med.com

Hersteller

C.P.M. ContractPharma GmbH
FrahlingstraBe 7
83620 Feldkirchen-Westerham

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2020. PLDICG10DESTRNUD1.2





