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D-89150 Laichingen

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

ALIUD

Diclofenac-Kalium AL 25 mg Filmitabletien

Wirkstoff: Diclofenac-Kalium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhdltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Diclofenac-Kalium AL jedoch vorschriftsgemaB eingenommen werden.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spédter nochmals lesen.
* Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

* Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder bei leichten bis maBig starken Schmerzen nach 4 Tagen bzw. bei Fieber nach 3 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.
* Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Diclofenac-Kalium AL und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Diclofenac-Kalium AL beachten?
3. Wie ist Diclofenac-Kalium AL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Diclofenac-Kalium AL aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Diclofenac-Kalium AL und wofiir wird es angewendet?
Diclofenac-Kalium AL ist ein schmerzstillendes und entziindungshemmendes Arzneimittel aus der Gruppe der
nicht-steroidalen Entziindungshemmer/Antirheumatika (NSAR).

Diclofenac-Kalium AL wird angewendet zur
symptomatischen Behandlung von

o leichten bis méBig starken Schmerzen

o Fieber

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Diclofenac-Kalium AL beachten?

Diclofenac-Kalium AL darf NICHT eingenommen werden

* wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Diclofenac oder einen der sonstigen Bestandteile von Diclo-
fenac-Kalium AL sind

* wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanfallen, Nasenschleimhautschwellungen oder Hautreaktio-
nen nach der Einnahme von Acetylsalicylsdure oder anderen NSAR reagiert haben

* bei ungeklarten Blutbildungsstorungen

* 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 vorherigen Therapie mit NSAR

* bei Hirnblutungen (zerebrovaskuldren Blutungen) oder anderen aktiven Blutungen

* bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen

 bei schwerer Herzschwéche (Herzinsuffizienz)

 im letzten Drittel der Schwangerschaft.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Diclofenac-Kalium AL ist erforderlich

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Diclofenac-Kalium AL mit anderen NSAR, einschlieBlich so genannten
COX-2-Hemmern (Cyclooxigenase-2-Hemmern), sollte vermieden werden.

Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis (iber den kiirzesten, zur Bes-
serung der Symptome erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

Schnellfreisetzende orale Darreichungsformen von Diclofenac wie Diclofenac-Kalium AL kénnen eine erhdhte
Magenunvertraglichkeit aufweisen. Ohne Riicksprache mit dem Arzt darf die maximale Anwendungsdauer von
4 Tagen bei leichten bis maBig starken Schmerzen bzw. von 3 Tagen bei Fieber nicht iiberschritten werden.
Falls unter &rztlicher Aufsicht eine ldngerdauernde Therapie mit Diclofenac erforderlich ist, sollte der Einsatz
einer besser magenvertraglichen Diclofenac-Formulierung in Betracht gezogen werden.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten treten hdufiger Nebenwirkungen nach Anwendung von NSAR auf, insbesondere Blutungen
und Durchbriiche im Magen- und Darmbereich, die unter Umsténden lebensbedrohlich sein kénnen. Daher ist
bei dlteren Patienten eine besonders sorgfaltige &rztliche Uberwachung erforderlich.

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

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Perforationen, auch mit tddlichem 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 hoher mit stei-
gender NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwiiren in der Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen
Blutung oder Durchbruch (siehe Abschnitt 2: , Diclofenac-Kalium AL darf nicht eingenommen®), und bei &lte-
ren Patienten. Diese Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfiigbaren Dosis beginnen.

Fiir diese Patienten sowie fiir Patienten, die eine begleitende Therapie mit niedrig-dosierter Acetylsalicylsaure
(ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das Risiko fiir Magen-Darm-Erkrankungen erhdhen kdnnen, bendtigen,
sollte eine Kombinationstherapie mit Magenschleimhaut-schiitzenden Arzneimitteln (z.B. Misoprostol oder
Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie, insbesondere in héherem Alter, eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt
aufweisen, sollten Sie jegliche ungewohnliche Symptome im Bauchraum (vor allem Magen-Darm-Blutungen)
insbesondere am Anfang der Therapie melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhalten, die das Risiko fiir Geschwiire oder Blutungen
erhdhen kdnnen, wie z.B. orale Kortikosteroide, blutgerinnungshemmende Medikamente wie Warfarin, selek-
tive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter anderem zur Behandlung von depressiven Verstimmungen
eingesetzt werden, oder Thrombozytenaggregationshemmer wie ASS (siehe Abschnitt 2: ,Bei Einnahme von
Diclofenac-Kalium AL mit anderen Arzneimittein®).

Wenn es bei lhnen unter Diclofenac-Kalium AL zu Magen-Darm-Blutungen oder Geschwiiren 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 (siehe Abschnitt 4).
Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie Diclofenac-Kalium AL sind mdglicherweise mit einem geringfiigig erhhten Risiko fiir Herz-
anfalle (,Herzinfarkt“) oder Schlaganfélle verbunden. Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher mit hohen Dosen
und langer 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 konnten (z.B. wenn Sie hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinwerte
haben oder Raucher sind), sollten Sie Ihre Behandlung mit Ihrem Arzt oder Apotheker besprechen.
Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten lber schwerwiegende Hautreaktionen mit R6tung und Blasenbildung,
einige mit todlichem Ausgang, berichtet (exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epi-
dermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom; siehe Abschnitt 4). Das héchste 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, Schleimhautlésionen oder sonstigen Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion sollte Diclofenac-Kalium AL abgesetzt und umgehend der Arzt konsultiert werden.
Hepatische Wirkungen

Vorsicht (Erdrterung mit dem Arzt oder Apotheker) ist vor Beginn einer Behandlung von Patienten mit Leber-
funktionsstorungen geboten, da sich ihr Zustand unter der Therapie mit Diclofenac verschlechtern kdnnte.

Sollte Diclofenac-Kalium AL fiir einen I&ngeren Zeitraum oder wiederholt eingenommen werden, ist als Vor-

sichtsmaBnahme eine regelméBige Uberwachung der Leberfunktion angebracht. Wenn Klinisch Anzeichen fiir

eine Lebererkrankung festgestellt werden, sollte Diclofenac-Kalium AL sofort abgesetzt werden.

Sonstige Hinweise

Diclofenac-Kalium AL sollte nur unter strenger Abwégung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses angewendet

werden:

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

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

Eine besonders sorgféltige arztliche Uberwachung ist erforderlich:

o direkt nach groBeren chirurgischen Eingriffen:

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

o bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion.

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

beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme von Diclofenac-Kalium

AL muss die Therapie abgebrochen werden. Der Symptomatik entsprechende, medizinisch erforderliche MaB-

nahmen missen durch fachkundige Personen eingeleitet werden.

Diclofenac kann voriibergehend die Blutpléttchenaggregation hemmen. Patienten mit einer Gerinnungsstérung

sollten daher sorgféltig iberwacht werden.

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

Anwendung von Diclofenac-Kalium AL Zeichen einer Infektion (z.B. Rotung, Schwellung, Uberwarmung,

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

werden.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung einnehmen, sollten vorsichtshalber Kont-

rollen der Blutgerinnung erfolgen.

Bei lénger dauernder Gabe von Diclofenac-Kalium AL ist eine regelméBige Kontrolle der Nierenfunktion sowie

des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von Diclofenac-Kalium AL vor operativen Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw.

zu informieren.

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

des Arzneimittels behandelt werden diirfen. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Einnahme von

Diclofenac-Kalium AL hdufig unter Kopfschmerzen leiden!

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige Einnahme von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination

mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenver-

sagens (Analgetika-Nephropathie) fihren.

Diclofenac-Kalium AL gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln (NSAR), die die Fruchtbarkeit von Frauen be-

eintréchtigen kdnnen. Diese Wirkung ist nach Absetzen des Arzneimittels reversibel (umkehrbar).

Kinder und Jugendliche

Eine Anwendung von Diclofenac, dem Wirkstoff von Diclofenac-Kalium AL, bei Kindern und Jugendlichen unter

16 Jahren wird nicht empfohlen, da hierfiir keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Bei Einnahme von Diclofenac-Kalium AL mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem an-

gewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspfiichtige Arzneimittel handelt.

¢ Die gleichzeitige Anwendung von Diclofenac-Kalium AL und Digoxin (Mittel zur Stérkung der Herzkraft),
Phenytoin (Mittel zur Behandlung von Krampfanféllen) oder Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-seeli-
scher Erkrankungen) kann die Konzentration dieser Arzneimittel im Blut erhohen. Eine Kontrolle der Serum-
Lithium-Spiegel, der Serum-Digoxin- und der Serum-Phenytoin-Spiegel ist bei bestimmungsgeméBer An-
wendung (von 4 Tagen bei leichten bis maBig starken Schmerzen bzw. von 3 Tagen bei Fieber) in der Regel
nicht erforderlich.

o Diclofenac-Kalium AL kann die Wirkung von entwéssernden und blutdrucksenkenden Arzneimitteln
(Diuretika und Antihypertensiva) abschwéachen.

o Diclofenac-Kalium AL kann die Wirkung von ACE-Hemmern und Angiotensin-1I-Antagonisten (Mittel zur
Behandlung von Herzschwéche und Bluthochdruck) abschwéchen. Bei gleichzeitiger Anwendung kann weiter-
hin das Risiko fiir das Auftreten einer Nierenfunktionsstdrung erhoht sein.

* Die gleichzeitige Gabe von Diclofenac-Kalium AL und kaliumsparenden Entwasserungsmitteln (bestimmte
Diuretika) kann zu einer Erhdhung des Kaliumspiegels im Blut fiihren.

o Die gleichzeitige Verabreichung von Diclofenac-Kalium AL mit anderen NSAR oder mit Glukokortikoiden
erhoht das Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire oder Blutungen.

* Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylséure und bestimmte Antidepressiva (selektive
Serotonin Wiederaufnahmehemmer/SSRI) kénnen das Risiko fiir Magen-Darm-Blutungen erhdhen.

* Die Gabe von Diclofenac-Kalium AL innerhalb von 24 Stunden vor oder nach Gabe von Methotrexat kann zu
einer erhohten Konzentration von Methotrexat im Blut und einer Zunahme seiner unerwiinschten Wirkungen
fihren.

* NSAR (wie Diclofenac) kdnnen die nierenschadigende Wirkung von Ciclosporin (Mittel, das zur Verhinderung
von TransplantatabstoBungen, aber auch in der Rheumabehandlung eingesetzt wird) verstarken.

o Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur Behandlung von Gicht) enthalten, kdnnen die
Ausscheidung von Diclofenac verzogern. Dadurch kann es zu einer Anreicherung von Diclofenac im Koérper
und Verstarkung seiner unerwiinschten Wirkungen kommen.

* NSAR kénnen méglicherweise die Wirkung von blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln wie Warfarin ver-
stérken.

Bei Einnahme von Diclofenac-Kalium AL zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken
Wahrend der Anwendung von Diclofenac-Kalium AL sollten Sie mdglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wird wahrend der Anwendung von Diclofenac-Kalium AL eine Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu
benachrichtigen. Sie diirfen Diclofenac-Kalium AL im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel nur nach
Riicksprache mit lhrem Arzt anwenden. Im letzten Drittel der Schwangerschaft darf Diclofenac-Kalium AL
wegen eines erhdhten Risikos von Komplikationen fir Mutter und Kind nicht angewendet werden.
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Stillzeit

Der Wirkstoff Diclofenac und seine Abbauprodukte gehen in geringen Mengen in die Muttermilch iiber. Da
nachteilige Folgen fiir den Sdugling bisher nicht bekannt geworden sind, wird bei kurzfristiger Anwendung eine
Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erforderlich sein.

Fruchtbarkeit

Diclofenac kann es lhnen erschweren, schwanger zu werden. Sie sollten Ihren Arzt informieren, wenn Sie pla-
nen schwanger zu werden oder wenn Sie Probleme haben, schwanger zu werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Da bei der Anwendung von Diclofenac-Kalium AL insbesondere in hoherer Dosierung zentralnervose Neben-
wirkungen wie Miidigkeit und Schwindel auftreten kénnen, kann im Einzelfall das Reaktionsvermdgen verdandert
und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr und zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt
werden. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol. Sie kénnen dann auf unerwartete 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!

3. Wie ist Diclofenac-Kalium AL einzunehmen?
Nehmen Sie Diclofenac-Kalium AL immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fra-
gen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

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

Erwachsene und Jugendliche ab 16 Jahren nehmen zu Beginn 1 Filmtablette, danach je nach Bedarf 1 Film-
tablette alle 4 bis 6 Stunden ein.

Dabei soll jedoch die Hochstmenge von 3 Filmtabletten (entsprechend 75 mg Diclofenac-Kalium) innerhalb von
24 Stunden nicht berschritten werden.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Diclofenac-Kalium AL Filmtabletten werden unzerkaut mit reichlich Fliissigkeit eingenommen. Um die best-
magliche Wirksamkeit zu erzielen, sollten die Filmtabletten weder zum noch unmittelbar nach dem Essen ein-
genommen werden.

Dauer der Anwendung

Nehmen Sie Diclofenac-Kalium AL ohne drztlichen oder zahnarztlichen Rat nicht ldnger als 4 Tage bei leichten bis
méBig starken Schmerzen bzw. nicht Ianger als 3 Tage bei Fieber ein. Bei Beschwerden, die ldnger anhalten
oder sich verschlimmern, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Generell sollte die niedrigste wirksame Dosis, die zur Linderung der Symptome erforderlich ist, iiber den kiir-
zest moglichen Zeitraum angewendet werden.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Diclofenac-Kalium AL eingenommen haben als Sie sollten

Als Symptome einer Uberdosierung kénnen zentralnervise Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Benom-
menheit und Bewusstlosigkeit (bei Kindern auch myoklonische Krampfe) sowie Bauchschmerzen, Ubelkeit und
Erbrechen auftreten. Des Weiteren sind Blutungen im Magen-Darm-Trakt und Funktionsstérungen von Leber
und Nieren maglich. Ferner kann es zu Blutdruckabfall, verminderter Atmung (Atemdepression) und zur blau-
roten Férbung von Haut und Schleimhéuten (Zyanose) kommen.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Diclofenac-Kalium AL benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann
entsprechend der Schwere einer Vergiftung (iber die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Diclofenac-Kalium AL 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 méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Diclofenac-Kalium AL Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar

Magliche Nebenwirkungen

Die Aufzéhlung folgender unerwiinschter Wirkungen umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter
der Behandlung mit Diclofenac, auch solche unter hochdosierter Langzeittherapie bei Rheumapatienten.

Bei Kurzzeitanwendung kdnnen diese Nebenwirkungen in geringeren Haufigkeiten auftreten.

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

Die am hdufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den Verdauungstrakt. Magen/Zwélffingerdarm-
Geschwiire (peptische Ulzera), Perforationen (Durchbriiche) oder Blutungen, manchmal todlich, konnen auftreten,
insbesondere bei élteren Patienten (siehe Abschnitt 2: ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Diclofenac-
Kalium AL ist erforderlich“) Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bldhungen, Verstopfung, Verdauungsbeschwerden,
abdominale Schmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen, geschwiirige Entziindung der Mundschleimhaut (ulzerative
Stomatitis), Verschlimmerung von Colitis und Morbus Crohn (siehe Abschnitt 2: , Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Diclofenac-Kalium AL ist erforderlich“) sind nach Anwendung berichtet worden. Weniger héufig
wurde Magenschleimhautentziindung beobachtet.

Schnellfreisetzende orale Darreichungsformen von Diclofenac kénnen eine erhhte Magenunvertraglichkeit
aufweisen.

Wassereinlagerung (Odeme), Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden im Zusammenhang mit NSAR-Behand-
lung berichtet.

Arzneimittel wie Diclofenac-Kalium AL sind mdglicherweise mit einem geringfiigig erhohten Risiko fiir Herz-
anfélle (,Herzinfarkt“) oder Schlaganfélle verbunden.

Herzerkrankungen )

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

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Storungen der Blutbildung (Anémie, Leukopenie, Thrombozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose).
Erste Anzeichen kdnnen sein: Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche Wunden im Mund, grippeartige Beschwer-
den, 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 regelmaBig kontrolliert werden.

Sehr selten kann es zu einer hamolytischen Andmie (Blutarmut durch beschleunigten Abbau von roten Blut-
kérperchen) kommen.

Erkrankungen des Nervensystems

Héufig: Zentralnervose Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit, Erregung, Reizbarkeit oder
Miidigkeit.

Sehrgselten: Sensibilitétsstorungen, Stérungen der Geschmacksempfindung, Gedéchtnisstérungen, Desorien-
tierung, Krampfe, Zittern.

Augenerkrankungen

Sehr selten: Sehstorungen (Verschwommen- und Doppeltsehen).

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Sehr selten: Ohrgerdusche (Tinnitus), voriibergehende Hérstorungen.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts .

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

Haufig: Verdauungsstorungen (Dyspepsie), Blahungen (Flatulenz), Bauchkrampfe, Inappetenz sowie Magen-
Darm-Geschwiire (unter Umsténden mit Blutung und Durchbruch).

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

Sollten stérkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, eine Schwarzfarbung des Stuhls oder Blut im Stuhl
auftreten, so miissen Sie Diclofenac-Kalium AL absetzen und den Arzt sofort informieren.

Sehr selten: Mundschleimhautentziindung, Zungenentziindung, Osophaguslésionen (Schadigung der Speise-
rohre), Verstopfung sowie Beschwerden im Unterbauch, wie z.B. blutende Dickdarmentziindungen, Ver-
stérkung eines Morbus Crohn/ einer Colitis ulcerosa (bestimmte, mit Geschwiiren einhergehende Dickdarm-
entziindungen), Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis), Darmverengung.

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 Nierenfunk-
tionsstérung (Niereninsuffizienz), Eiwei im Harn (Proteinurie) und/oder Blut im Harn (Hamaturie) einhergehen
kénnen; nephrotisches Syndrom (Wassereinlagerung im Kérper [Odeme] und starke EiweiBausscheidung im
Harn).

Verminderung der Harnausscheidung, Einlagerung von Wasser im Korper (Odeme) sowie allgemeines Unwohl-
sein kdnnen Ausdruck einer Nierenerkrankung bis hin zum Nierenversagen sein.

Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich verschlimmern, so miissen Sie Diclofenac-Kalium AL ab-
setzen und sofort Kontakt mit Ihrem Arzt aufnehmen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Haarausfall.

Sehr selten: Hautausschlag mit Rétung (Ekzem, Erythem, Exanthem), Lichtiiberempfindlichkeit, kleinfleckige
Hautblutungen, schwere Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Blasenbildung (z.B. Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom).

Infektionen und parasitare Erkrankungen

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung spezieller entziindungshemmender Arznei-
mittel (NSAR, zu diesen gehért auch Diclofenac-Kalium AL) eine Verschlechterung infektionsbedingter Entziin-
dungen (z.B. Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis) beschrieben worden.

Wenn wéhrend der Anwendung von Diclofenac-Kalium AL Zeichen einer Infektion (z.B. Rétung, Schwellung,
Uberwdrmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich verschlimmern, sollte daher unverziiglich der Arzt zu
Rate gezogen werden.

Sehr selten wurde unter der Anwendung von Diclofenac die Symptomatik einer nicht auf einer Infektion beru-
hende Hirnhautentziindung (aseptischen Meningitis) wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber,
Nackensteifigkeit oder Bewusstseinstriibung beobachtet. Ein erhohtes Risiko scheint fiir Patienten zu beste-
hen, die bereits an bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythematodes, Mischkollage-
nosen) leiden.

GefaBerkrankungen

Sehr selten: Bluthochdruck (Hypertonie).

Erkrankungen des Immunsystems

Héufig: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlag und Hautjucken.

Gelegentlich: Nesselsucht (Urtikaria),

Sehr selten: Schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen. Sie kénnen sich duBern als: Schwellungen
von Gesicht, Zunge und innerem Kehlkopf mit Einengung der Luftwege, Luftnot, Herzjagen, Blutdruckabfall bis
zum bedrohlichen Schock.

Beim Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon bei Erstanwendung vorkommen kénnen, ist sofortige
drztliche Hilfe erforderlich.

In diesen Féllen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt aufzusuchen.

Sehr selten wurden allergisch bedingte Entziindungen der BlutgefaBe (Vaskulitis) und der Lunge (Pneumonitis)
beobachtet.

Leber- und Gallenerkrankungen

Héufig: Erhdhung der Leberenzymwerte im Blut.

Gelegentlich: Leberschaden, insbesondere bei Langzeittherapie, akute Leberentziindung mit oder ohne Gelb-
sucht (sehr selten sehr schwer [fulminant] verlaufend, auch ohne Voranzeichen).

Die Leberwerte sollen bei einer Langzeittherapie daher regelméBig kontrolliert werden.

Psychiatrische Erkrankungen

Sehr selten: Psychotische Reaktionen, Depression, Angstgefiihle, Alptrdume.

Befolgen Sie die oben bei bestimmten Nebenwirkungen aufgefiihrten VerhaltensmaBregeln!

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich be-
eintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Diclofenac-Kalium AL aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,Verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu
schitzen.

6. Weitere Informationen

Was Diclofenac-Kalium AL enthélt
Der Wirkstoff ist Diclofenac-Kalium.
Eine Filmtablette enthélt 25 mg Diclofenac-Kalium.

Die sonstigen Bestandteile sind

Kern: Crospovidon (Typ A) (Ph. Eur.), Kaliumhydrogencarbonat, Macrogol 6000 (Ph. Eur.), Magnesiumstearat
(Ph. Eur.) (pflanzlich), Mannitol (Ph. Eur.), Natriumdodecylsulphat.

Filmiiberzug: Hypromellose, Macrogol 400.

Wie Diclofenac-Kalium AL aussieht und Inhalt der Packung
Runde, bikonvexe, weiB bis gebrochen weiBe Filmtabletten.
Diclofenac-Kalium AL Filmtabletten sind in Packungen zu 10 und 20 Filmtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH

Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im September 2011.
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