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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Diclofenac 50 Heumann

magensaftresistente Tabletten mit 50 mg Diclofenac-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Diclofenac 50 Heumann und wofiir wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von Diclofenac 50 Heumann beachten?
Wie ist Diclofenac 50 Heumann einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Diclofenac 50 Heumann aufzubewahren?

Weitere Informationen

1. WAS IST DICLOFENAC 50 HEUMANN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Diclofenac 50 Heumann ist ein schmerzstillendes und entziindungshemmendes Arzneimittel aus der Gruppe der
nicht-steroidalen Entziindungshemmer/Antirheumatika (NSAR).

Anwendungsgebiet von Diclofenac 50 Heumann

Symptomatische Behandlung von Schmerz und Entziindung bei

- akuten Gelenkentziindungen (akuten Arthritiden), einschlieBlich Gichtanfall,

chronischen Gelenkentziindungen (chronischen Arthritiden), insbesondere bei rheumatoider Arthritis (chroni-
sche Polyarthritis),

Morbus Bechterew (Spondylitis ankylosans) und anderen entziindlich-rheumatischen Wirbelsdulen-
erkrankungen,

Reizzusténden bei degenerativen Gelenk- und Wirbelséulenerkrankungen (Arthrosen und Spondylarthrosen),

- entziindlichen weichteilrheumatischen Erkrankungen,

- schmerzhaften Schwellungen oder Entziindungen nach Verletzungen.

Da der Wirkstoff Diclofenac moglicherweise verzégert aus Diclofenac 50 Heumann freigesetzt wird, kann es zu
einem spateren Wirkungseintritt kommen. Deshalb sollte Diclofenac 50 Heumann nicht zur Einleitung der
Behandlung von Erkrankungen verwendet werden, bei denen ein rascher Wirkungseintritt bendtigt wird.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON DICLOFENAC 50 HEUMANN BEACHTEN?

cop N~

Diclofenac 50 Heumann darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Diclofenac oder einen der sonstigen Bestandteile von Diclofenac
50 Heumann sind

- wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanfallen, Nasenschleimhautschwellungen oder Hautreaktionen nach
der Einnahme von Acetylsalicylséure oder anderen NSAR reagiert haben

- bei ungeklarten Blutbildungsstérungen

bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen Magen/Zwélffingerdarm-Geschwiiren

(peptischen Ulzera) oder Blutungen (mindestens 2 unterschiedliche Episoden nachgewiesener Geschwiire oder

Blutungen)

- bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer vor-
herigen Therapie mit NSAR

- bei Hirnblutungen (zerebrovaskuléren Blutungen) oder anderen aktiven Blutungen

- bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen

- bei schwerer Herzschwéche (Herzinsuffizienz)

- im letzten Drittel der Schwangerschaft.

Diclofenac 50 Heumann ist fiir Kinder und Jugendliche unter 16 Jahren nicht geeignet, da der Wirkstoffgehalt zu

hoch ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Diclofenac 50 Heumann ist erforderlich

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Diclofenac 50 Heumann mit anderen NSAR, einschlieBlich so genannten COX-

2-Hemmern (Cyclooxygenase-2-Hemmern), sollte vermieden werden.

Nebenwirkungen konnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis lber den kiirzesten zur

Besserung der Symptome erforderlichen, Zeitraum angewendet wird.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach Anwendung von NSAR auf, insbesondere Blutungen

und Durchbriiche im Magen- und Darmbereich, die unter Umsténden lebensbedrohlich sein kénnen. Daher ist bei

alteren Patienten eine besonders sorgféltige érztliche Uberwachung erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Durchbriiche (Perforationen)

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Perforationen, auch mit tédlichem Ausgang, wurden unter

allen NSAR berichtet. Sie traten mit oder ohne vorherige Warnsymptome bzw. schwerwiegende Ereignisse im

Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Geschwiiren und Durchbriichen ist héher mit steigen-

der NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwiiren in der Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen

Blutung oder Durchbruch (s. Abschnitt 2: ,Diclofenac 50 Heumann darf nicht eingenommen werden®), und bei

alteren Patienten. Diese Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfiigbaren Dosis beginnen.

Fir diese Patienten sowie fiir Patienten, die eine begleitende Therapie mit niedrig dosierter Acetylsalicylsdure

(ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das Risiko fiir Magen-Darm-Erkrankungen erhéhen kénnen, benétigen, soll-

te eine Kombinationstherapie mit Magenscheimhaut-schiitzenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder

Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie, insbesondere in hdherem Alter, eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt auf-

weisen, sollten Sie jegliche ungewdhnliche Symptome im Bauchraum (vor allem Magen-Darm-Blutungen) insbe-

sondere am Anfang der Therapie melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhalten, die das Risiko fiir Geschwiire oder Blutungen

erhohen kénnen, wie z. B. orale Kortikosteroide, blutgerinnungshemmende Medikamente wie Warfarin, selektive

Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer, die u. a. zur Behandlung von depressiven Verstimmungen eingesetzt wer-

den, oder Thrombozytenaggregationshemmer wie ASS (s. Abschnitt 2: ,Bei Einnahme von Diclofenac 50

Heumann mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn es bei lhnen unter Diclofenac 50 Heumann zu Magen-Darm-Blutungen oder Geschwiren kommt, ist die

Behandlung abzusetzen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen Erkrankung in der Vorgeschichte (Colitis Ulcerosa,

Morbus Crohn) mit Vorsicht angewendet werden, da sich ihr Zustand verschlechtern kann (s. Abschnitt 4).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie Diclofenac 50 Heumann sind méglicherweise mit einem geringfligig erhéhten Risiko fiir

Herzanfélle (,Herzinfarkt“) oder Schlaganfélle verbunden. Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher mit hohen Dosen

und ldnger dauernder Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer!

Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen Schlaganfall haben oder denken, dass Sie ein Risiko fiir

diese Erkrankungen aufweisen kdnnten (z. B. wenn Sie hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinwerte

haben oder Raucher sind), sollten Sie lhre Behandlung mit Ihrem Arzt oder Apotheker besprechen.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten iiber schwerwiegende Hautreaktionen mit Rétung und Blasenbildung,

einige mit tddlichem Ausgang, berichtet (exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epider-

male Nekrolyse/Lyell-Syndrom; s. Abschnitt 4.). Das hdchste Risiko fiir derartige Reaktionen scheint zu Beginn

der Therapie zu bestehen, da diese Reaktionen in der Mehrzahl der Félle im ersten Behandlungsmonat auftraten.

Beim ersten Anzeichen von Hautausschldgen, Schleimhautldsionen oder sonstigen Anzeichen einer Uberemp-

findlichkeitsreaktion sollte Diclofenac 50 Heumann abgesetzt und umgehend der Arzt aufgesucht werden.
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Hepatische Wirkungen

Vorsicht (Erorterung mit dem Arzt oder Apotheker) ist vor Beginn einer Behandlung von Patienten mit

Leberfunktionsstérungen geboten, da sich ihr Zustand unter der Therapie mit Diclofenac verschlechtern kénnte.

Sollte Diclofenac 50 Heumann fir einen léngeren Zeitraum oder wiederholt eingenommen werden, ist als

VorsichtsmaBnahme eine regelméBige Uberwachung der Leberfunktion angebracht. Wenn klinische Anzeichen

fir eine Lebererkrankung festgestellt werden, sollte Diclofenac 50 Heumann sofort abgesetzt werden.

Sonstige Hinweise

Diclofenac 50 Heumann sollte nur unter strenger Abwéagung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses angewendet werden:

- bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstérungen (z. B. akute intermittierende Porphyrie),

- bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythematodes und Mischkollagenose).

Eine besonders sorgféltige drztliche Uberwachung ist erforderlich:

- direkt nach gréBeren chirurgischen Eingriffen,

- bei Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Arzneimittel, Asthma, Heuschnupfen), chronischen Nasen-
schleimhautschwellungen oder chronischen, die Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen,

- bei eingeschrénkter Nieren- oder Leberfunktion.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (zum Beispiel anaphylaktischer Schock) werden sehr selten

beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme von Diclofenac 50

Heumann muss die Therapie abgebrochen werden. Der Symptomatik entsprechende, medizinisch erforderliche

MaBnahmen missen durch fachkundige Personen eingeleitet werden.

Diclofenac kann voriibergehend die Blutplattchenaggregation hemmen. Patienten mit einer Gerinnungsstérung

sollten daher sorgfltig iberwacht werden.

Wie andere NSAR kann Diclofenac die Anzeichen und Symptome einer Infektion maskieren. Wenn wéhrend der

Anwendung von Diclofenac 50 Heumann Zeichen einer Infektion (z. B. Rétung, Schwellung, Uberwdrmung, Schmerz,

Fieber) neu auftreten oder sich verschlimmern, sollte daher unverziiglich der Arzt zu Rate gezogen werden.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung oder zur Senkung des Blutzuckers einnehmen,

sollten vorsichtshalber Kontrollen der Blutgerinnung bzw. der Blutzuckerwerte erfolgen.

Bei ldnger dauernder Gabe von Diclofenac 50 Heumann ist eine regelmaBige Kontrolle der Nierenfunktion sowie

des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von Diclofenac 50 Heumann vor operativen Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw.

zu informieren.

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte Dosen des

Arzneimittels behandelt werden diirfen.

Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Einnahme von Diclofenac 50 Heumann hdufig unter

Kopfschmerzen leiden!

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmé&Bige Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination meh-

rerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens

(Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Wie andere Arzneimittel, die die Prostaglandinsynthese hemmen, kann Diclofenac 50 Heumann es lhnen

erschweren, schwanger zu werden. Sie sollten lhren Arzt informieren, wenn Sie planen schwanger zu werden oder

wenn Sie Probleme haben, schwanger zu werden.

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen siehe auch Abschnitt 2. ,Diclofenac 50 Heumann darf

nicht eingenommen werden.*

Bei Einnahme von Diclofenac 50 Heumann mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem ein-
genommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von Diclofenac 50 Heumann und Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft),
Phenytoin (Mittel zur Behandlung von Krampfanféllen) oder Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer
Erkrankungen) kann die Konzentration dieser Arzneimittel im Blut erhéhen. Eine Kontrolle der Serum-Lithium-
Spiegel ist notig. Eine Kontrolle der Serum-Digoxin- und der Serum-Phenytoin-Spiegel wird empfohlen.
Diclofenac 50 Heumann kann die Wirkung von entwéassernden und blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Diuretika
und Antihypertensiva) abschwéchen.

Diclofenac 50 Heumann kann die Wirkung von ACE-Hemmern und Angiotensin-Il Antagonisten (Mittel zur
Behandlung von Herzschwéche und Bluthochdruck) abschwéchen. Bei gleichzeitiger Anwendung kann weiterhin
das Risiko fiir das Auftreten einer Nierenfunktionsstdrung erhoht sein.

Die gleichzeitige Gabe von Diclofenac 50 Heumann und kaliumsparenden Entwédsserungsmitteln (bestimmte
Diuretika) kann zu einer Erhéhung des Kaliumspiegels im Blut fiihren. Eine Kontrolle des Kalium-Spiegels wird
daher empfohlen.

Die gleichzeitige Verabreichung von Diclofenac 50 Heumann mit anderen NSAR oder mit Glukokortikoiden erhéht
das Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire oder Blutungen.

Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsdure und bestimmte Antidepressiva (selektive Serotonin-
Wiederaufnahme-Hemmer/SSRI) kénnen das Risiko fir Magen-Darm-Blutungen erhéhen.

Die Gabe von Diclofenac 50 Heumann innerhalb von 24 Stunden vor oder nach Gabe von Methotrexat kann zu einer
erhdhten Konzentration von Methotrexat im Blut und einer Zunahme seiner unerwiinschten Wirkungen fiihren.
NSAR (wie Diclofenac) kdnnen die nierenschadigende Wirkung von Ciclosporin (Mittel, das zur Verhinderung von
TransplantatabstoBungen, aber auch in der Rheumabehandlung eingesetzt wird) verstarken.

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur Behandlung von Gicht) enthalten, kénnen die
Ausscheidung von Diclofenac verzégern. Dadurch kann es zu einer Anreicherung von Diclofenac 50 Heumann im
Korper und Verstédrkung seiner unerwiinschten Wirkungen kommen.

Nicht-steroidale Antirheumatika kdnnen mdglicherweise die Wirkung von blutgerinnungshemmenden
Arzneimitteln, wie Warfarin, verstarken.

Bei Einnahme von Diclofenac 50 Heumann zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrédnken
Wahrend der Einnahme von Diclofenac 50 Heumann sollten Sie méglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wird wahrend der Einnahme von Diclofenac 50 Heumann eine Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu
benachrichtigen. Sie diirfen Diclofenac 50 Heumann im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel nur nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt einnehmen. Im letzten Drittel der Schwangerschaft darf Diclofenac 50 Heumann
wegen eines erhohten Risikos von Komplikationen fiir Mutter und Kind nicht eingenommen werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Diclofenac und seine Abbauprodukte gehen in geringen Mengen in die Muttermilch tber. Da nach-
teilige Folgen fiir den Sdugling bisher nicht bekannt geworden sind, wird bei kurzfristiger Anwendung eine
Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich sein. Wird eine ldngere Anwendung bzw. Einnahme
hoherer Dosen verordnet, sollte jedoch ein friihzeitiges Abstillen erwogen werden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Da bei der Anwendung von Diclofenac 50 Heumann insbesondere in hdher Dosierung zentralnervése
Nebenwirkungen wie Mudigkeit und Schwindel auftreten kénnen, kann im Einzelfall das Reaktionsvermdgen ver-
andert, und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr und zum Bedienen von Maschinen beein-
trachtigt werden. Dies gilt in verstérktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol. Sie kénnen dann auf unerwar-
tete und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie in diesem Fall nicht Auto
oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Wichtige Informationen {iber bestimmte sonstige Bestandteile von Diclofenac 50 Heumann
Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Diclofenac 50 Heumann erst nach Riicksprache mit hrem
Arzt ein, wenn [hnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST DICLOFENAC 50 HEUMANN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Diclofenac 50 Heumann immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Ealls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die {ibliche Dosis

Diclofenac wird in Abhéngigkeit von der Schwere der Erkrankung dosiert. Der empfohlene Dosisbereich fiir
Erwachsene und Jugendliche ab 16 Jahren liegt zwischen 50 und 150 mg Diclofenac-Natrium pro Tag, verteilt auf
1-3 Einzelgaben.
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Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis
Jugendliche ab 16 Jahren 1 Tablette 1-3 Tabletten
und Erwachsene (entsprechend 50 mg (entsprechend 50 - 150 mg
Diclofenac-Natrium) Diclofenac-Natrium)
Art der Anwendung

Nehmen Sie Diclofenac 50 Heumann unzerkaut mit reichlich Flissigkeit (z. B. ein Glas Wasser) ein bis zwei
Stunden vor der Mahlzeit auf niichternen Magen ein.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Einnahme entscheidet der behandelnde Arzt.

Bei rheumatischen Erkrankungen kann die Einnahme von Diclofenac 50 Heumann Uber einen langeren Zeitraum
erforderlich sein.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Diclofenac 50 Heumann zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Diclofenac 50 Heumann eingenommen haben, als Sie sollten

Als Symptome einer Uberdosierung konnen zentralnervose Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel,
Benommenheit und Bewusstlosigkeit (bei Kindern auch myoklonische Krédmpfe) sowie Bauchschmerzen, Ubelkeit
und Erbrechen auftreten. Des Weiteren sind Blutungen im Magen-Darm-Trakt und Funktionsstérungen von Leber
und Nieren moglich. Ferner kann es zu Blutdruckabfall, verminderter Atmung (Atemdepression) und zur blauro-
ten Férbung von Haut und Schleimhduten (Zyanose) kommen.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Diclofenac 50 Heumann benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt. Dieser
kann entsprechend der Schwere einer Vergiftung iiber die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen entschei-
den.

Halten Sie eine Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt tiber den aufgenommenen Wirkstoff infor-
mieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Diclofenac 50 Heumann 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 lhren Arzt oder Apotheker. |

[4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH? |

Wie alle Arzneimittel kann Diclofenac 50 Heumann Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten
auftreten missen.
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: 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen muss beriicksichtigt werden, dass sie Uberwiegend
dosisabhangig und interindividuell unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den Verdauungstrakt. Magen/Zwdlffingerdarm-
Geschwiire (peptische Ulzera), Perforationen (Durchbriiche) oder Blutungen, manchmal tédlich, kénnen auftreten,
insbesondere bei dlteren Patienten (siehe Abschnitt 2: ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Diclofenac 50
Heumann ist erforderlich“). Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bldhungen, Verstopfung, Verdauungsbeschwerden,
abdominale Schmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen, geschwiirige Entziindungen der Mundschleimhaut (ulcerative
Stomatitis), Verschlimmerung von Colitis und Morbus Crohn (siehe Abschnitt 2: ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Diclofenac 50 Heumann ist erforderlich“) sind nach Anwendung berichtet worden. Weniger héufig
wurde Magenschleimhautentziindung beobachtet.

Wassereinlagerungen (Odeme), Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden im Zusammenhang mit NSAR-
Behandlung berichtet.

Arzneimittel wie Diclofenac 50 Heumann sind moglicherweise mit einem geringfligig erhdhten Risiko fiir
Herzanfélle (,Herzinfarkt“) oder Schlaganfalle verbunden.

Herzerkrankungen .

Sehr selten: Herzklopfen (Palpitationen), Wassereinlagerungen (Odeme), Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz),
Herzinfarkt.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Stérungen der Blutbildung (Andmie, Leukopenie, Thrombozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose).
Erste Anzeichen kdnnen sein: Fieber, Halsschmerzen, oberfldchliche Wunden im Mund, grippeartige
Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen.

In diesen Féllen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt aufzusuchen. Jegliche Selbstbehandlung mit
schmerz- oder fiebersenkenden Arzneimitteln sollte unterbleiben.

Bei der Langzeittherapie sollte das Blutbild regelmé&Big kontrolliert werden.

Sehr_selten kann es zu einer hamolytischen Andmie (Blutarmut durch beschleunigten Abbau von roten Blut-
kdrperchen) kommen.

Erkrankungen des Nervensystems

Héufig: Zentralnervése Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit, Erregung, Reizbarkeit oder
Mudigkeit.

Sehr_selten: Sensibilitdtsstérungen, Stérungen der Geschmacksempfindung, Gedéchtnisstérungen, Desorien-
tierung, Krdmpfe, Zittern.

Augenerkrankungen

Sehr selten: Sehstérungen (Verschwommen- und Doppeltsehen).

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Sehr selten: Ohrgerdusche (Tinnitus), voriibergehende Horstérungen.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts _

Sehr héufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall, ebenso wie geringfligige Magen-
Darm-Blutverluste, die in Ausnahmeféllen eine Blutarmut (Andmie) verursachen kénnen.

Héufig: Verdauungsstérungen (Dyspepsie), Blahungen (Flatulenz), Bauchkrémpfe, Inappetenz sowie Magen-Darm-
Geschwiire (unter Umstanden mit Blutung und Durchbruch).

Gelegentlich: blutiges Erbrechen (Hdmatemesis), Blut im Stuhl oder blutiger Durchfall.

Sollten stérkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, eine Schwarzfarbung des Stuhls oder Blut im Stuhl auf-
treten, so miissen Sie Diclofenac 50 Heumann absetzen und den Arzt sofort informieren.

Sehr_selten: Mundschleimhautentziindung, Zungenentziindung, Osophaguslédsionen (Schadigung der Speise-
rohre), Verstopfung sowie Beschwerden im Unterbauch, wie z. B. blutende Dickdarmentziindungen, Verstéarkung
eines Morbus Crohn/einer Colitis ulcerosa (bestimmte, mit Geschwiiren einhergehende Dickdarmentziindungen),
Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis).

Sehr selten wurde iiber Darmverengung berichtet.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich: Ausbildung von Odemen (Wassereinlagerung im Korper), insbesondere bei Patienten mit Blut-
hochdruck oder eingeschrénkter Nierenfunktion.

Sehr_selten: Nierengewebsschadigungen (interstitielle Nephritis, Papillennekrose), die mit akuter Nieren-
funktionsstérung (Niereninsuffizienz), EiweiB im Harn (Proteinurie) und/oder Blut im Harn (Hdmaturie) einherge-
hen kdénnen; Nephrotisches Syndrom [Wassereinlagerung im Kérper (Odeme) und starke EiweiBausscheidung im
Harn]. .

Verminderung der Harnausscheidung, Einlagerung von Wasser im Kérper (Odeme) sowie allgemeines Unwohlsein
kénnen Ausdruck einer Nierenerkrankung bis hin zum Nierenversagen sein.

Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich verschlimmern, so miissen Sie Diclofenac 50 Heumann
absetzen und sofort Kontakt mit lhrem Arzt aufnehmen.
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