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Gebrauchsinformation:
Information flir Anwender
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Arzneimittel

Diclo-CT akut 140 mg Schmerzpflaster

140 mg wirkstoffhaltiges Pflaster
Wirkstoff: Diclofenac-Natrium

|l |

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage

beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhdltlich.

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

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 3 Tagen keine Besserung
eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Diclo-CT akut 140 mg Schmerzpflaster und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Diclo-CT akut 140 mg
Schmerzpflaster beachten?

3. Wie ist Diclo-CT akut 140 mg Schmerzpflaster anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Diclo-CT akut 140 mg Schmerzpflaster aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung undweitere Informationen

Was ist Diclo-CT akut 140 mg Schmerzpflaster und wofiir
. wird es angewendet?

Diclo-CT akut 140 mg Schmerzpflaster ist ein schmerz- und entziindungs-
hemmendes Arzneimittel aus der Gruppe der nicht-steroidalen Antirheumatika
(NSAR).

Diclo-CT akut 140 mg Schmerzpflaster wird angewendet zur lokalen Behandlung

von Schmerzen bei akuten Zerrungen, Verstauchungen oder Prellungen an Armen

und Beinen als Folge von Verletzungen, wie z. B. Sportverletzungen.

Diclo-CT akut 140 mg Schmerzpflaster darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Diclofenac, Acetylsalicylsdure, andere nicht-steroidale
Anhrheumaﬂka (NSAR), Propylenglycol, Butylhydroxytoluol oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn bei Ihnen nach Einnahme von Acetylsalicylséure oder anderen NSARs
Asthmaanfélle, Nesselsucht oder Schwellung und Reizung in der Nase aufgetreten
sind;

- auf verletzter Haut (z. B. Hautschirfungen, Schnittwunden, Verbrennungen),
infizierter Haut oder ekzematoser Haut

- wenn Sie sich im letzten Drittel einer Schwangerschaft befinden
- Dbei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren

Was sollten Sie vor der Anwendung von Diclo-CT akut 140
. mg Schmerzpflaster beachten?

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Diclo-CT akut 140 mg

Schmerzpflaster anwenden,

e wenn Sie unter Bronchialasthma oder Allergien oder einer Allergie auf Acetyl-
salicylsdure oder ein anderes NSAR leiden oder friher litten; es kann ein Krampf
der Bronchialmuskeln (Bronchospasmus) auftreten, der sich in Atembeschwerden
auBert.

* wenn Sie unter Asthma oder chronischem Asthma leiden und bei Ihnen friiher
Asthmaanfélle, Nesselsucht oder akute Nasenschleimhautentziindung (Rhinitis)
durch Acetylsalicylsaure oder andere Arzneistoffe aus der Gruppe der nicht-
steroidalen Schmerz- und Entziindungshemmer ausgeldst wurden (siehe auch
,Diclo-CT akut 140 mg Schmerzpflaster darf nicht angewendet werden®)

* wenn Sie an Nieren-, Herz- oder Leberfunktionsstorungen leiden oder falls Sie jetzt
oder friiher an einem Magen-Darm-Geschw(ir oder Darmentziindungen oder einer
Neigung zu Blutungen litten oder leiden.

Nebenwirkungen lassen sich reduzieren, wenn man die minimal wirksame
Dosierung Uber den kirzest moglichen Zeitraum anwendet.

WICHTIGE Hinweise

* Bei Beschwerden, die ldnger als 3 Tage anhalten oder sich verschlimmern,
sollte ein Arzt aufgesucht werden.

* Sie dirfen das wirkstoffhaltige Pflaster nicht mit den Augen und den Schleim-
hduten in Berdhrung bringen oder dort anwenden.

* Sie drfen das wirkstoffhaltige Pflaster nicht mit einem dicht abschlieBenden
Verband (Okklusivverband) anwenden.

* Altere Patienten sollten Diclo-CT akut 140 mg Schmerzpflaster mit Vorsicht
anwenden, da diese eher zu Nebenwirkungen neigen.

Die Behandlung mit Diclofenac muss sofort abgebrochen werden, wenn nach der
Applikation des wirkstoffhaltigen Pflasters ein Hautausschlag auftritt.

Vermeiden Sie, den behandelten Bereich flr etwa einen Tag nach der Entfernung
des wirkstoffhaltigen Pflasters direkter Sonne oder einer Solariumsbestrahlung aus-
zusetzen, um das Risiko von Lichtempfindlichkeitsreaktionen zu verringern.

Kinder und Jugendliche

Diclo-CT akut 140 mg Schmerzpflaster sollte bei Kindern und Jugendlichen unter

16 Jahren nicht angewendet werden, da flir diese Altersgruppe keine ausreichenden
Erfahrungen vorliegen.

Anwendung von Diclo-CT akut 140 mg Schmerzpflaster zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Aufgrund der geringen Aufnahme von Diclofenac in den Kérper bei ordungsgeméaBer
Anwendung von Diclo-CT akut 140 mg Schmerzpflaster ist es unwahrscheinlich,
dass Wechselwirkungen auftreten, die flr oral eingenommene Diclofenac-haltige
Arzneimittel beschrieben werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel sollte Diclo-CT akut 140 mg
Schmerzpflaster nur nach Ricksprache mit dem Arzt angewendet werden.

Im letzten Schwangerschaftsdrittel darf Diclo-CT akut 140 mg Schmerzpflaster nicht
angewendet werden, da ein erhohtes Risiko von Komplikationen fir Mutter und Kind
nicht auszuschlieBen ist (siehe ,Diclo-CT akut 140 mg Schmerzpflaster darf nicht
angewendet werden®).

Stillzeit

Da Diclofenac in geringen Mengen in die Muttermilch tibergeht, sollte Diclo-CT akut
140 mg Schmerzpflaster wéahrend der Stillzeit nur nach Rlcksprache mit einem Arzt
angewendet werden. Hierbei sollte Diclo-CT akut 140 mg Schmerzpflaster nicht auf
die Brust stillender Mtter noch anderweitig auf groBen Hautbereichen oder Uber
einen langeren Zeitraum aufgebracht werden. Eine Tagesdosierung von 2 Pflastern
sollte nicht dberschritten werden (siehe auch 3., Wie ist Diclo-CT akut 140 mg
Schmerzpflaster anzuwenden?*).

Verkehrstiichtigkeit und Féhigleit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Diclo-CT akut 140 mg Schmerzpflaster enthélt Propylenglykol und
Butylhydroxytoluol

Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

Butylhydroxytoluol kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis),
Reizungen der Augen und der Schleimhaute hervorrufen.
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3 Wie ist Diclo-CT akut 140 mg Schmerzpflaster anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache an. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Erwachsene

Sie sollten 2-mal taglich, jeweils morgens und abends, ein wirkstoffhaltiges Pflaster
auf die schmerzende Stelle aufkleben. Die maximale Tagesgesamtdosis betragt

2 wirkstoffhaltige Pflaster.
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Kinder und Jugendliche

Diclo-CT akut 140 mg Schmerzpflaster sollte bei Kindern unter 16 Jahren nicht
angewendet werden, da flr diese Altersgruppe keine ausreichenden Erfahrungen
vorliegen.

Art der Anwendung

Nur zur Anwendung auf der Haut. Nicht einnehmen.

1. Schneiden Sie den Beutel mit den wirkstoffhaltigen Pflastern entlang der
Markierung auf.

2. Nehmen Sie ein wirkstoffhaltiges Pflaster heraus und schlieBen den Beutel durch
Druck auf den Verschluss sorgfaltig wieder.

3. Ziehen Sie dann die Schutzfolie von der Klebeflache des wirkstoffhaltigen

Pflasters ab.

4. Kleben Sie jetzt das wirkstoffhaltige Pflaster auf die schmerzende Stelle auf.
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Falls notig, kann das wirkstoffhaltige Pflaster mittels eines elastischen Netzverbandes
fixiert werden.

Dauer der Anwendung

Wenden Sie Diclo-CT akut 140 mg Schmerzpflaster ohne drztlichen Rat nicht langer
als 3 Tage an.

In der Regel ist eine Anwendung tUber 1 Woche ausreichend. Der therapeutische
Nutzen einer Anwendung Uber diesen Zeitraum hinaus ist nicht belegt.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Diclo-CT akut 140 mg Schmerzpflaster zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Diclo-CT akut 140 mg Schmerzpflaster
angewendet haben, als Sie sollten §

Sollten bei unsachgeméBer Anwendung oder bei zufélliger Uberdosierung

(z. B. bei Kindern) wesentliche Nebenwirkungen auftreten, benachrichtigen Sie bitte
Ihren Arzt. Dieser kann entsprechend der Schwere einer Vergiftung tiber die
gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Anwendung von Diclo-CT akut 140 mg Schmerzpflaster
vergessen haben

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

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

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

»"

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden Ublicherweise folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig | mehr als 1 von 10 Behandelten

Héufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich | weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten
Selten weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfélle
Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschétzbar

Haufig: lokale Hautreaktionen wie z. B. HautrGtungen, Brennen, Jucken, entziind-
liche HautrGtung, Hautausschlag, auch mit Pustel- oder Quaddelbildung.
Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen bzw. lokale allergische Reaktionen
(Kontaktdermatitis).

Bei Patienten, die Wirkstoffe aus derselben Gruppe wie Diclofenac angewendet
haben, wurde in Einzelféllen Gber generalisierten Hautausschlag, Uberempfindlich-
keitsreaktionen wie Schwellungen von Haut und Schleimhaut und Reaktionen vom
anaphylaktischen Typ mit akuter Kreislaufregulationsstorung sowie Lichtempfind-
lichkeitsreaktionen berichtet.

Die Aufnahme von Diclofenac in den Korper tber die Haut ist sehr gering verglichen
mit der Wirkstoff-Konzentration im Blut nach der Einnahme von Diclofenac. Daher ist
die Wahrscheinlichkeit flir das Auftreten von Nebenwirkungen im gesamten Korper
(wie Storungen im Magen-Darm-Trakt, der Niere oder Atemnot) bei der Anwendung
auf der Haut sehr gering im Vergleich zu der Haufigkeit der unerwiinschten Neben-
wirkungen, die mit Einnahme Diclofenac-haltiger Darreichungsformen verbunden
sind. Wenn Diclofenac jedoch groBflachig und tiber einen langeren Zeitraum auf der
Haut angewendet wird, ist das Auftreten von Nebenwirkungen wie bei der Einnahme
von Diclofenac nicht auszuschlieBen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nichtin dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen 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 Neben-
wirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber

die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Diclo-CT akut 140 mg Schmerzpflaster
. aufzubewahren?

Nicht tiber 25 °C aufbewahren!

In der Originalverpackung aufbewahren!

Den Beutel fest verschlossen halten!

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Beutel nach
Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach Anbruch 4 Monate haltbar.
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6 Inhalt der Packung und weitere Informationen I

Was Diclo-CT akut 140 mg Schmerzpflaster enthilt:

- Der Wirkstoff ist: Diclofenac-Natrium
1 wirkstoffhaltiges Pflaster enthdlt 140 mg Diclofenac-Natrium.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Glycerol, Propylenglycol, Diisopropyladipat, Sorbitol-Losung 70 % (kristallisierend)
(Ph.Eur.), Carmellose-Natrium, Polyacrylsaure Natriumsalz, Basisches Butylmetha-
crylat-Copolymer (Ph.Eur.), Natriumedetat (Ph.Eur.), Natriumsulfit,
Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.), Aluminium-kalium-bis(sulfat), Hochdisperses Silicium-
dioxid, leichtes Kaolin, Macrogollaurylether (Ph.Eur.) (9 EO-Einheiten), Levomenthol,
Weinsdure (Ph.Eur.), Gereinigtes Wasser, unverwebtes Polyester-Stiitzgewebe,
Polypropylen-Schutzfolie.

Wie Diclo-CT akut 140 mg Schmerzpflaster aussieht und Inhalt der Packung
Diclo-CT akut 140 mg Schmerzpflaster ist ein 10 x 14 cm groBes Pflaster mit einer
weiBen bis leicht braunlichen Paste, als gleichméBige Schicht auf unverwebtes
Gewebe aufgebracht und mit einer abziehbaren Schutzfolie versehen.

Diclo-CT akut 140 mg Schmerzpflaster ist in Packungen mit 5 und 10 wirkstoff-
haltigen Pflastern jeweils in wiederverschlieBbaren Beuteln mit 5 wirkstoffhaltigen
Pflastern erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller
AbZ-Pharma GmbH Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3 Ludwig-Merckle-Str. 3
89079 Ulm 89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im Dezember 2013

Versionscode: Z04

H131516.03-204
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