Gebrauchsinformation:

ratlopharm Information flr den Anwender

Diclofenac-ratiopharm®
Schmerzpflaster 140 mg
wirkstoffhaltiges
Pflaster

Wirkstoff: Diclofenac-Natrium

zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

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

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung

erhdltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungs-

erfolg zu erzielen, muss Diclofenac-ratiopharm®

Schmerzpflaster jedoch vorschriftsgeman

angewendet werden.

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

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

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

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

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

3. Wie ist Diclofenac-ratiopharm®
Schmerzpflaster anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Diclofenac-ratiopharm®
Schmerzpflaster aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Diclofenac-ratiopharm®
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Was miissen Sie vor der

. Anwendung von
Diclofenac-ratiopharm®
Schmerzpflaster beachten?

Diclofenac-ratiopharm® Schmerzpflaster darf
nicht angewendet werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen

Diclofenac, Propylenglycol, Butylhydroxytoluol oder
einen der sonstigen Bestandteile von Diclofenac-
ratiopharm® Schmerzpflaster sind;

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen

irgendein anderes nicht-steroidales
Antirheumatikum (NSAR, z. B. Acetylsalicylsdure
oder Ibuprofen) sind;

- wenn bei lhnen nach Einnahme von

Acetylsalicylsaure oder anderen NSARs
Asthmaanfalle, Nesselsucht oder Schwellung und
Reizung in der Nase aufgetreten sind;

- wenn Sie an einem aktiven Magen-Darm-Geschwiir

leiden;

- 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

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

* wenn Sie unter Bronchialasthma oder Allergien
leiden oder friiher litten; in diesem Fall kann ein
Krampf der Bronchialmuskeln (Bronchospasmus)
auftreten, der sich in Atembeschwerden auBert.

* wenn Sie einen Hautausschlag beobachten.

In diesem Fall miissen Sie das wirkstoffhaltige
Pflaster sofort entfernen und die Behandlung
beenden.

 wenn Sie an Nieren-, Herz- oder Leberfunktions-
storungen leiden oder falls Sie jetzt oder frither an
einem Magen-Darm-Geschwiir oder Darm-
entziindungen oder einer Neigung zu Blutungen
leiden oder litten.

Nebenwirkungen lassen sich reduzieren, wenn man

die minimal wirksame Dosierung tber den kiirzest

maglichen Zeitraum anwendet.

WICHTIGE Hinweise

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

* Sie durfen das wirkstoffhaltige Pflaster nicht mit
den Augen und den Schleimh&uten in
Beriihrung bringen oder dort anwenden.

« Altere Patienten sollten Diclofenac-ratiopharm®
Schmerzpflaster mit Vorsicht anwenden, da
diese eher zu Nebenwirkungen neigen.

. Schmerzpflaster und wofiir wird
es angewendet?

Diclofenac-ratiopharm® Schmerzpflaster ist ein
schmerzlinderndes Arzneimittel. Es gehort zu der
Gruppe der nicht-steroidalen Antirheumatika (NSARS).

Fir Erwachsene und Jugendliche ab 16 Jahren:
Diclofenac-ratiopharm® Schmerzpflaster wird
angewendet zur lokalen symptomatischen Kurzzeit-
behandlung von Schmerzen bei akuten Zerrungen,
Verstauchungen oder Prellungen an Armen und
Beinen als Folge von Verletzungen, wie z. B. Sport-
verletzungen.

Vermeiden Sie, den behandelten Bereich flir etwa
einen Tag nach der Entfernung des wirkstoffhaltigen
Pflasters direkter Sonne oder einer Solariums-
bestrahlung auszusetzen, um das Risiko von
Lichtempfindlichkeitsreaktionen zu verringern.

Wenden Sie Diclofenac-ratiopharm® Schmerzpflaster
nicht gleichzeitig mit anderen Diclofenac-haltigen oder
sonstigen Arzneimitteln aus der Gruppe der nicht-
steroidalen Schmerz- und Entziindungshemmer an,
unabhangig davon, ob sie duBerlich angewendet oder
gingenommen werden.

Kinder und Jugendliche

Diclofenac-ratiopharm® Schmerzpflaster sollte bei
Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren nicht
angewendet werden, da fiir diese Altersgruppe keine
ausreichenden Erfahrungen vorliegen.
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Bei Anwendung von Diclofenac-ratiopharm®
Schmerzpflaster mit anderen Arzneimitteln

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

Aufgrund der geringen Aufnahme von Diclofenac in
den Korper bei ordnungsgeméBer Anwendung von
Diclofenac-ratiopharm® Schmerzpflaster ist es
unwahrscheinlich, dass Wechselwirkungen auftreten,
die fir oral eingenommene Diclofenac-haltige
Arzneimittel beschrieben werden.

Schwangerschaft

Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel sollte
Diclofenac-ratiopharm® Schmerzpflaster nur nach
Ricksprache mit dem Arzt angewendet werden.

Im letzten Schwangerschaftsdrittel darf Diclofenac-
ratiopharm® Schmerzpflaster nicht angewendet
werden, da ein erhohtes Risiko von Komplikationen
fur Mutter und Kind nicht auszuschlieBen ist (siehe
,Diclofenac-ratiopharm® Schmerzpflaster darf nicht
angewendet werden®).

Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sehr kleine Mengen von Diclofenac gehen in die
Muttermilch tber. Da flr den Sdugling keine
unerwdinschten Wirkungen bekannt sind, muss im
Allgemeinen das Stillen wéhrend der kurzfristigen
Anwendung von Diclofenac-ratiopharm® Schmerz-
pflaster nicht unterbrochen werden. Diclofenac-
ratiopharm® Schmerzpflaster sollte jedoch nicht
direkt auf den Brustbereich aufgeklebt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Diclofenac-ratiopharm® Schmerzpflaster hat keinen
oder vernachléssigbaren Einfluss auf Ihre Verkehrs-
tichtigkeit und Ihre Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Diclofenac-ratiopharm®
Schmerzpflaster

Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.
Butylhydroxytoluol kann drtlich begrenzt
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis), Reizungen
der Augen und der Schleimhaute hervorrufen.

Wie ist Diclofenac-ratiopharm®
. Schmerzpflaster anzuwenden?

Wenden Sie Diclofenac-ratiopharm® Schmerzpflaster
immer genau nach Anweisung des Arztes oder der
Gebrauchsinformation an. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis

Kleben Sie ein wirkstoffhaltiges Pflaster 2-mal taglich,
jeweils morgens und abends, auf die schmerzende
Stelle. Die maximale Tagesdosis betragt 2 wirkstoff-
haltige Pflaster, auch wenn mehr als ein verletzter
Bereich zu behandeln ist. Behandeln Sie immer nur
eine schmerzhafte Stelle auf einmal.

Kinder und Jugendliche

Esliegen keine ausreichenden Daten zur Wirksamkeit
und Sicherheit bei Kindern und Jugendlichen unter
16 Jahren vor.

Art der Anwendung
Nur zur Anwendung auf der Haut. Nicht einnehmen.



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

A

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.

Wenden Sie das wirkstoffhaltige Pflaster nicht
zusammen mit einem luftdichten Verband (Okklusiv-
verband) an.

Sie sollten das wirkstoffhaltige Pflaster nicht teilen.

Gebrauchte Pflaster sollten mit der Klebeschicht nach
innen auf die Halfte zusammengefaltet werden.

Dauer der Anwendung

Wenden Sie Diclofenac-ratiopharm® Schmerzpflaster
ohne drztlichen Rat nicht langer als 3 Tage an.

Die Anwendung dieses Arzneimittels Uber einen
ldngeren Zeitraum muss mit einem Arzt besprochen
werden und sollte 7 Tage nicht Gberschreiten.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge von Diclofenac-
ratiopharm® Schmerzpflaster angewendet haben,
als Sie sollten

Sollten bei unsachgemaBer Anwendung oder bei
zufélliger Uberdosierung (z. B. bei Kindern)
wesentliche Nebenwirkungen auftreten,
benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann
entsprechend der Schwere einer Vergiftung tber die
gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen
entscheiden.

Wenn Sie die Anwendung von Diclofenac-
ratiopharm® Schmerzpflaster vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info
Welche Nebenwirkungen sind

i
. mdglich? ;}

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr héufig mehr als 1 Behandelter von 10
héufig 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

Haufigkeit auf Grundlage der ver-
flgbaren Daten nicht abschatzbar

nicht bekannt

Informieren Sie sofort Ihren Arzt und beenden
Sie die Anwendung des Pflasters, wenn Sie
Folgendes bemerken:

Pl6tzlichen juckenden Hautausschlag (Quaddeln);
Schwellungen von Handen, FuBen, Kndcheln, Gesicht,
Lippen, Mund oder Rachen; Atembeschwerden; Abfall
des Blutdrucks oder Schwéche.

Folgende Nebenwirkungen konnen bei lhnen auftreten:
Héufig: lokale Hautreaktionen wie z. B. Hautrtungen,
Brennen, Jucken, entziindliche Hautrétung, Haut-
ausschlag, auch mit Pustel- oder Quaddelbildung.
Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen bzw.
lokale allergische Reaktionen (Kontaktdermatitis).

Bei Patienten, die Wirkstoffe aus derselben Gruppe
wie Diclofenac duBerlich angewendet haben, wurde in
Einzelféllen tber generalisierten Hautausschlag,
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Schwellungen
von Haut und Schleimhaut und Reaktionen vom
anaphylaktischen Typ mit akuter Kreislaufregulations-
storung sowie Lichtempfindlichkeitsreaktionen
berichtet.

Die Aufnahme von Diclofenac in den Korper Gber die
Haut ist sehr gering verglichen mit der Wirkstoff-
Konzentration im Blut nach der Einnahme von
Diclofenac. Daher ist die Wahrscheinlichkeit fur das
Auftreten von Nebenwirkungen im gesamten Korper
(wie Stérungen im Magen-Darm-Trakt, der Niere oder
Atemnot) sehr gering.

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 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, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Diclofenac-ratiopharm®
. Schmerzpflaster aufzubewahren? )

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dUrfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Beutel nach ,verwendbar bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Nicht iber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Austrocknung und Licht zu schitzen.
Den Beutel fest verschlossen halten, um den Inhalt
vor Austrocknung und Licht zu schiitzen.
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Kann nach dem ersten Offnen eines Beutels noch
4 Monate gelagert werden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser entsorgt

werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bend-
tigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schitzen.
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Was Diclofenac-ratiopharm® Schmerzpflaster
enthélt

Der Wirkstoff ist Diclofenac-Natrium.

Jedes wirkstoffhaltige Pflaster enthdlt 140 mg
Diclofenac-Natrium.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Glycerol; Propylenglycol; Diisopropyladipat; Sorbitol-
Losung 70 %, (kristallisierend) (Ph.Eur.); Carmellose-
Natrium (Ph.Eur.); Polyacrylsdure, Natriumsalz;
Basisches Butylmethacrylat-Copolymer (Ph.Eur.);
Natriumedetat (Ph.Eur.); Natriumsulfit; Butyl-
hydroxytoluol (Ph.Eur.); Aluminium-kalium-bis(sulfat);
Hochdisperses Siliciumdioxid; Kaolin, leichtes;
Macrogollaurylether (Ph.Eur.) (9 EO-Einheiten);
Levomenthol; Weinséure (Ph.Eur.); Gereinigtes
Wasser; Unverwebtes Polyester, Stlitzgewebe;
Polypropylen, Schutzfolie.

6 Weitere Informationen

Wie Diclofenac-ratiopharm® Schmerzpflaster
aussieht und Inhalt der Packung
Diclofenac-ratiopharm® Schmerzpflaster ist ein

10 x 14 cm groBes Pflaster mit einer weiBen bis leicht
bréunlichen Paste, als gleichméBige Schicht auf
unverwebtes Gewebe aufgebracht und mit einer
abziehbaren Schutzfolie versehen.

Diclofenac-ratiopharm® Schmerzpflaster ist in
Packungen mit 5 und 10 wirkstoffhaltigen Pflastern
jeweils in wiederverschlieBbaren Beuteln mit
5 wirkstoffhaltigen Pflastern erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer:

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-StraBe 3

89079 Ulm

Hersteller:

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-StraBe 3

89143 Blaubeuren

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Dolostrip 140 mg
wirkstoffhaltiges Pflaster

Belgien: Kinespir Patch 140 mg
pleister

Tschechische Republik:
Deutschland:

Olfen 140 mg lécivé ndplasti
Diclofenac-ratiopharm®
Schmerzpflaster

Ungam: Algoplast-ratiopharm

140 mg gyogyszeres tapasz
[talien: Diclofenac Pharmentis

140 mg cerotti medicati
Slowakei: Diclobene 140 mg
Spanien; ratioparch 140 mg apdsitos

adhesivos medicamentosos
ALGOPAIN-Eze 140 mg
medicated plaster

Vereinigtes Konigreich:

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im Juni 2014.

Versionscode: Z10 H131504.04-10





