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Gebrauchsinformation:
Information flir den Anwender

ratiopharm

Diclofenac-ratiopharm®
Gel

10 mg/g
Wirkstoff: Diclofenac-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig

durch, denn sie enthélt wichtige Informationen

fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhélt-

lich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu

erzielen, muss Diclofenac-ratiopharm® Gel jedoch

vorschnftsgemaB angewendet werden.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Diclofenac-ratiopharm® Gel und wofiir
wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von
Diclofenac-ratiopharm® Gel beachten?

3. Wie ist Diclofenac-ratiopharm® Gel
anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Diclofenac-ratiopharm® Gel
aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Diclofenac-ratiopharm® Gel
. und wofiir wird es angewendet?
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Diclofenac-ratiopharm® Gel enthalt einen Wirkstoff

aus der Gruppe der so genannten nicht-steroidalen

Antiphlogistika/Analgetika (Entziindungs- und Schmerz-

hemmer).

Diclofenac-ratiopharm® Gel wird angewendet

- zur &uBerlichen unterstiitzenden symptomatischen
Behandlung von Schmerzen bei akuten Zerrungen,
Verstauchungen oder Prellungen im Bereich der Extremi-
taten infolge stumpfer Traumen, z. B. Sportverletzungen.

Bei Beschwerden, die ldnger als 3 Tage anhalten, sollte

ein Arzt aufgesucht werden.

Was miissen Sie vor der Anwendung
. von Diclofenac-ratiopharm® Gel
beachten?

Diclofenac-ratiopharm® Gel darf nicht angewendet
werden
- bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
Diclofenac, Acetylsalicylsdure, andere nicht-steroidale
Antiphlogistika (entziindungshemmende Mittel),
Propan-2-ol (Isopropylalkohol) sowie Propylenglycol
oder einen der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels

- auf offenen Verletzungen, Entziindungen oder
Infektionen der Haut, sowie auf Ekzemen oder auf
Schleimhduten

- Uber I&ngere Zeit und groBflachig im letzten Drittel der
Schwangerschaft

- DbeiKindern und Jugendlichen

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Diclofenac-ratiopharm® Gel ist erforderlich

Wenn Sie auf nicht-steroidale Entzindungshemmer

oder Schmerzmittel bei einer friiheren Anwendung

z.B. mit Asthmaanfallen, Hautreaktionen oder akutem
allergischem Schnupfen tiberempfindlich reagiert haben,
dirfen Sie Diclofenac-ratiopharm® Gel nur mit Vorsicht
anwenden.

Wenn Sie an Asthma, chronischen bronchienverengenden
(obstruktiven) Atemwegserkrankungen, Heuschnupfen
oder Nasenschleimhautschwellungen (so genannte
Nasenpolypen) leiden, besteht bei Ihnen eher als bei
anderen Kranken die Moglichkeit, dass Sie auf Rheuma-
mittel (nicht-steroidale Antirheumatika) mit Asthma-
anféllen, drtlicher Haut- oder Schleimhautschwellung

(so genanntes Quincke-Odem) oder Nesselsucht
(Urtikaria) reagieren.

Diclofenac-ratiopharm® Gel sollte nur auf intakte Haut-
flachen, nicht auf Hautwunden bzw. offene Verletzungen
aufgetragen werden. Augen und Schleimhdute sollten
nicht mit dem Préparat in Berihrung kommen.

Kinder
Diclofenac-ratiopharm® Gel darf bei Kindern und Jugend-

lichen nicht angewendet werden, da fir diese Alters-
gruppe keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Bei Anwendung von Diclofenac-ratiopharm® Gel mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Bei bestimmungsgemaBer Anwendung von Diclofenac-
ratiopharm® Gel sind bisher keine Wechselwirkungen
bekannt geworden. Der behandelnde Arzt sollte dennoch
dartiber informiert werden, welche Medikamente
gleichzeitig angewendet werden, bzw. bis vor kurzem
angewendet wurden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Diclofenac-ratiopharm® Gel sollte im 1. und 2. Drittel
der Schwangerschaft nur nach sorgfaltiger arztlicher
Abwéagung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses angewendet
werden, da keine ausreichenden Erfahrungen Uber die
Anwendung beim Menschen vorliegen. Da nicht-steroidale
Entztindungshemmer wie Diclofenac zu einer Wehen-
hemmung und einer Steigerung der Blutungsneigung
bei Mutter und Kind fuhren konnen, darf Diclofenac-
ratiopharm® Gel im letzten Drittel der Schwangerschaft
nicht dber 1&ngere Zeit und groBflachig angewendet
werden.

Da Diclofenac in geringen Mengen in die Muttermilch
ubergeht, sollte eine Anwendung von Diclofenac-
ratiopharm® Gel in der Stillzeit nach Mdglichkeit
vermieden werden.

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

Wichtige Informationen (iber bestimmte sonstige
Bestandteile von Diclofenac-ratiopharm® Gel
Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

Wie ist Diclofenac-ratiopharm® Gel
. anzuwenden?

Wenden Sie Diclofenac-ratiopharm® Gel immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an.
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Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis

Diclofenac-ratiopharm® Gel wird 3-mal taglich auf die
betroffenen Korperpartien aufgetragen. Je nach GroBe
der zu behandelnden schmerzhaften Stellen sind 3 g
(=9-10 cm langer Gelstrang) Diclofenac-ratiopharm®
Gel erforderlich (entspr. 3-mal tdglich 30 mg Diclofenac-
Natrium).

Die maximale Tagesdosierung betragt 9 g Gel (bzw. 90 mg
Diclofenac-Natrium).

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

Art der Anwendung

Anwendung auf der Haut

Diclofenac-ratiopharm® Gel wird diinn auf die betroffenen
Korperpartien aufgetragen und leicht eingerieben. Vor
Anlegen eines Verbandes sollte Diclofenac-ratiopharm®
Gel einige Minuten auf der Haut eintrocknen. Die
Anwendung eines luftdichten Verbandes (Okklusiv-
verband) wird nicht empfohlen.

Nur zur duBerlichen Anwendung! Nicht einnehmen!

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der
behandelnde Arzt. In der Regel ist eine Anwendung Gber
1-2 Wochen ausreichend. Der therapeutische Nutzen
einer Anwendung Uber diesen Zeitraum hinaus ist nicht
belegt.

Wenden Sie Diclofenac-ratiopharm® Gel ohne &rztlichen
Rat nicht ldnger als 3 Tage an.

Wenn Sie eine groBere Menge von Diclofenac-
ratiopharm® Gel angewendet haben, als Sie sollten
Bei Uberschreitung der empfohlenen Dosierung bei der
Anwendung auf der Haut sollte das Gel wieder entfernt
und mit Wasser abgewaschen werden. Bei Anwendung
von wesentlich zu groBen Mengen oder versehentlicher
Einnahme von Diclofenac-ratiopharm® Gel ist der Arzt zu
benachrichtigen.

Ein spezifisches Gegenmittel (Antidot) existiert nicht

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.
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Welche Nebenwirkungen sind
. moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Diclofenac-ratiopharm® Gel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig | mehr als 1 von 10 Behandelten

héufig weniger als 1von 10, aber mehr als
1von 100 Behandelten

gelegentlich | weniger als 1 von 100, aber mehr als
1 von 1000 Behandelten

selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als
1von 10.000 Behandelten

sehr selten | weniger als 1 von 10.000 Behandelten,
einschlieBlich Einzelfalle

Haufig konnen lokale Hautreaktionen wie z. B. Haut-
rotungen, Jucken, Brennen, Hautausschlag, auch mit
Pustel- oder Quaddelbildung, auftreten.

Gelegentlich kann es zu Uberempfindlichkeitsreaktionen
bzw. lokalen allergischen Reaktionen (Kontaktdermatitis)
kommen.

Wenn Diclofenac-ratiopharm® Gel groBfldchig auf die
Haut aufgetragen und Gber einen langeren Zeitraum
angewendet wird, ist das Auftreten von Nebenwirkungen,
die ein bestimmtes Organsystem oder auch den gesamten

Organismus betreffen, wie sie unter Umsténden nach
systemischer Anwendung Diclofenac-haltiger Arzneimittel
(z. B. Einnahme von Tabletten) auftreten konnen, nicht
auszuschlieBen. In Einzelfallen wurde iber Magen-
Darm-Storungen, generalisierten Hautausschlag sowie
Uberempfindlichkeitsreaktionen in Form von Angioddem
und Atemnot berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie

sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in 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 Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen dber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Diclofenac-ratiopharm® Gel
. aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie drfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und auf der Tube angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Nicht iber 25 °C lagern.

Nach Anbruch 6 Monate haltbar.
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6 Weitere Informationen

Was Diclofenac-ratiopharm® Gel enthalt

Der Wirkstoff ist Diclofenac-Natrium.

1 g Gel enthdlt 10 mg Diclofenac-Natrium.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Hypromellose, Propylenglycol, Macrogolglycerolcocoate
(Ph.Eur.), Propan-2-ol, Gereinigtes Wasser.

Wie Diclofenac-ratiopharm® Gel aussieht und Inhalt
der Packung

Diclofenac-ratiopharm® Gel ist in Packungen mit 50 g,
100 g und 150 g Gel erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3

89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im April 2014

Versionscode: Z06

H63734.08-206
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