Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Tratul 60 mg-Suppositorien
Wirkstoff: Diclofenac-Deanolsalz

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- 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 personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- 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.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Tratul und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Tratul beachten?
Wie ist Tratul anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Tratul aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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. Was ist Tratul und wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff in den Tratul-Suppositorien ist Diclofenac-Deanolsalz.
Diclofenac gehort zur Gruppe der sogenannten nicht-steroidalen Anti-Rheumatika (NSAR).

Diclofenac wirkt entziindungshemmend, schmerzlindernd und fiebersenkend.

Tratul-Suppositorien werden zur Behandlung folgender Schmerzzustéande

angewendet:

- schmerzhafte Entzindungen und Schwellungen bei rheumatischen Erkrankungen der
Gelenke bzw. der Wirbelsaule,

- Weichteilrheumatismus,

- Schmerzen bei Gichtanfallen,

- schmerzhafte Entzindungen und Schwellungen nach operativen Eingriffen oder
Verletzungen,

- schmerzhafte Regelblutungen.

Fieber allein ist kein Anwendungsgrund.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Tratul beachten?

Tratul darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Diclofenac-Deanolsalz oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn nach der Anwendung von Acetylsalicylsdure oder anderen Arzneimitteln gegen
Schmerzen oder Rheuma Uberempfindlichkeitsreaktionen wie z.B. juckende
Hautausschlage, allergischer Schnupfen, Schmerzen im Brustkorb oder asthmatische
Beschwerden aufgetreten sind oder bei bestehendem Asthmaleiden Anfalle von Atemnot
ausgelost oder verstarkt worden sind.



bei aktivem/r Magen- oder Darmgeschwiir, -blutung oder -durchbruch.

bei wiederkehrenden Magengeschwiren oder -blutungen (zwei- oder mehrmals ein
Magen- oder Darmgeschwiir oder -blutung in der Vorgeschichte).

wenn nach der Anwendung eines NSAR-Schmerzmittels bzw. Arzneimittels gegen
Rheuma bereits einmal eine Blutung oder ein Durchbruch im Magen-Darm-Trakt
aufgetreten ist.

bei Erkrankungen des Blutes (Blutbildungsstérungen, Knochenmarksschadigung,
Bildungsstoérung des roten Blutfarbstoffes, erhohte Blutungsneigung bzw.
Blutgerinnungsstorung).

wenn bei Ihnen eine Herzkrankheit und/oder HirngefalRkrankheit festgestellt wurde, z.B.
wenn Sie einen Herzinfarkt, einen Schlaganfall oder einen kleinen Schlaganfall
(transitorische ischamische Attacke, TIA) hatten oder wenn bei lhnen Verstopfungen der
Adern zum Herzen oder Gehirn vorliegen oder Sie sich einer Operation zur Beseitigung
oder Umgehung dieser Verstopfungen unterziehen mussten.

wenn Sie Probleme mit Ihrem Blutkreislauf haben oder hatten (periphere arterielle
Verschlusskrankheit).

bei Gehirnblutungen.

bei anderen starken Blutungen.

bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen.

in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft (siehe Abschnitt 2. Schwangerschaft,
Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit).

bei Kindern bis zum vollendeten 6. Lebensjahr.

bei Entziindung des Enddarms.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Tratul anwenden.

lhr Arzt sollte vor der Anwendung von Tratul wissen,

wenn Sie rauchen,

wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes),

wenn Sie Angina pectoris, Blutgerinnsel, hohen Blutdruck, erhdhte Cholesterin- oder
Triglyzeridwerte haben.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Tratul ist erforderlich,

wenn Sie im 1. bis 6. Monat schwanger sind (siehe Abschnitt 2. Schwangerschaft,
Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit):

In den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft darf Tratul nicht angewendet werden.
wenn Sie an einer induzierbaren Porphyrie leiden (bestimmte Bildungsstérung des roten
Blutfarbstoffes): Tratul ist mit besonderer Vorsicht anzuwenden, da es einen Schub
auslésen kann.

wenn Sie alter sind (Uber 65 Jahre):

Achten Sie bitte — in Absprache mit lhrem Arzt — besonders auf eine moéglichst niedrige
Dosierung und kurze Anwendungsdauer, da die Mdglichkeit, eine Nebenwirkung zu
erleiden, mit steigender Dosis und Anwendungsdauer hdher wird und bei alteren
Patienten die eventuellen Nebenwirkungen schwerwiegender verlaufen kénnen (siehe
Abschnitt 3. Wie ist Tratul anzuwenden?).

wenn Sie eine Vorgeschichte mit Magen-Darm-Krankheiten haben:

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwire und Durchbriche, auch mit todlichem
Ausgang, wurden wahrend der Behandlung mit allen NSAR berichtet. Sie traten mit oder
ohne vorherige Anzeichen bzw. schwerwiegende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in der
Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der Behandlung auf.

Das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Geschwiiren und
Durchbriichen ist hoher mit steigender NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwturen in der
Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen Blutung oder Durchbruch (siehe
Abschnitt 2. Tratul darf nicht angewendet werden), und bei alteren Patienten. Diese




Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigsten verfiigbaren Dosis beginnen. lhr
Arzt kann lhnen in diesem Fall Arzneimittel verschreiben, die die Magenschleimhaut
schitzen. Dies wird auch dann empfohlen, wenn Sie bereits niedrigdosierte
Acetylsalicylsaure (ASS) zur ,Blutverdinnung® einnehmen.

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

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhalten, die das Risiko fiir
Geschwiire oder Blutungen erhdhen kénnen, wie z.B. ,Kortison®,
blutgerinnungshemmende Arzneimittel, bestimmte Arzneimittel gegen depressive
Verstimmungen (,SSRI“) (siehe auch Abschnitt 2. Anwendung von Tratul zusammen mit
anderen Arzneimitteln).

Wenn es bei lhnen wahrend der Behandlung mit Tratul zu Magen-Darm-Blutungen oder
Geschwiren kommt, ist die Behandlung sofort abzusetzen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer entziindlichen Erkrankung des Magen-Darm-
Traktes in der Vorgeschichte (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) mit Vorsicht angewendet
werden, da sich ihr Zustand verschlechtern kann (siehe Abschnitt 4. Welche
Nebenwirkungen sind moglich?).

bei einer Leberfunktionsstérung:

Es kann durch die Anwendung von Diclofenac zu einer Verschlechterung der
Leberfunktion kommen. Teilen Sie deshalb lhrem Arzt mit, falls Sie eine Erkrankung der
Leber haben oder hatten und achten Sie auf gegebenenfalls von lhrem Arzt angeordnete
Kontrolluntersuchungen. In sehr seltenen Fallen wurden Leberentziindungen berichtet.
Achten Sie daher auf eventuelle Anzeichen, wie z.B. eine Verschlechterung lhres
Allgemeinbefindens, Abgeschlagenheit und Appetitlosigkeit, und wenden Sie sich
gegebenenfalls unverziglich an lhren Arzt.

bei Nierenfunktionsstérung, Herzschwache oder Bluthochdruck:

Es kann zu einer vermehrten Speicherung von Wasser im Kérper kommen (z.B.
Schwellungen oder plétzliche Gewichtszunahme), was eine Erhéhung des Blutdruckes
und/oder eine vermehrte Belastung des Herzens bewirken kann.

bei chirurgischen Eingriffen:

Bei Anwendung/Einnahme von Diclofenac vor operativen Eingriffen ist der Arzt oder
Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren.

Diclofenac kann vortubergehend die Blutplattchenaggregation hemmen und damit die
Blutgerinnung beeintrachtigen.

Wegen moglicher Veranderungen bestimmter Blutwerte sollte die Anwendung von
Diclofenac nach groRen Operationen nur unter Uberwachung erfolgen. Informieren Sie
Ilhren Arzt, wenn Sie sich vor Kurzem einem operativen Eingriff des Magens oder des
Darms unterzogen haben oder vorhaben, sich einem operativen Eingriff des Magens
oder des Darms zu unterziehen, bevor Sie Tratul erhalten/einnehmen/anwenden, da
Tratul in manchen Fallen die Wundheilung Ihres Darms nach einem operativen Eingriff
verschlechtern kann.

wenn Sie an einer Herzerkrankung, an GefalRverengungen, Zuckerkrankheit oder einer
Gehirnerkrankung leiden, erhéhte Blutfettwerte ("Cholesterin") haben oder rauchen:
Die Anwendung von Arzneimitteln wie Tratul kdnnte mit einem geringfligig erhdohten
Risiko, einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu erleiden, verbunden sein. Jedes Risiko
steigt mit der Hohe der Dosierung und Dauer der Anwendung. Steigern Sie daher nicht
die Thnen empfohlene Dosierung und/oder Behandlungsdauer. Wenn Sie Probleme mit
dem Herzen haben, schon einen Schlaganfall hatten oder denken, dass bei Ihnen ein
erhdhtes Risiko fur diese Umstande vorliegt (wie z.B. Bluthochdruck, Diabetes, erhéhte
Cholesterinwerte oder wenn Sie Raucher sind), sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker Uber diese Behandlung.

wenn Sie wahrend der Behandlung mit Tratul Hautreaktionen bemerken:

Wahrend der Anwendung von NSAR wie Diclofenac traten in sehr seltenen Fallen




schwere Hautreaktionen mit Blasenbildung und Abschalung auf. Dies gilt vor allem fiir
den ersten Behandlungsmonat. Falls Sie einen Ausschlag oder Geschwure an der Haut
oder an Schleimhauten (z.B. im Mund) bemerken, wenden Sie sich unverziglich an lhren
Arzt.

- wenn Sie an systemischem Lupus erythematodes oder einer Kollagenose (Stérungen
des Immunsystems) leiden:
Wahrend der Anwendung von NSAR wie Diclofenac wurden bei diesen
Grunderkrankungen sehr selten Anzeichen einer Gehirnhautentziindung berichtet
(Nackensteifigkeit, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber und
Bewusstseinstribung).

- wenn Sie an Epilepsie, Parkinsonismus oder schweren psychischen Erkrankungen
leiden.

Kinder und Jugendliche

Eine Anwendung von Tratul 60 mg-Suppositorien bei Kindern und Jugendlichen unter
14 Jahren wird nicht empfohlen, da hierflir keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen
(siehe auch Abschnitt 2. Tratul darf nicht angewendet werden).

Allgemeine Informationen

Eine gleichzeitige Anwendung von Diclofenac mit anderen NSAR, einschliellich
sogenannten COX-2-Hemmern, sollte vermieden werden.

Nebenwirkungen kdnnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis Uber den
kirzesten zur Besserung der Beschwerden erforderlichen Zeitraum angewendet wird.

Uberempfindlichkeitsreaktionen:

Bei ersten Anzeichen von Uberempfindlichkeitsreaktionen wie z.B. Gesichtsschwellungen,
Schwellungen der Atemwege (z.B. Kehlkopfschwellung), Luftnot, Asthma, Schmerzen im
Brustkorb, Herzjagen, Hautreaktionen (z.B. Juckreiz, Rétung, Hautausschlag,
Nesselausschlag) und/oder Blutdruckabfall ist die Anwendung des vermutlich auslésenden
Arzneimittels zu beenden und sofort ein Arzt zu verstandigen.

Bei Patienten mit Asthma, allergischem Schnupfen (z.B. Heuschnupfen), Schwellungen der
Nasenschleimhaut (z.B. Nasenpolypen), bestimmten chronischen Atemwegserkrankungen

mit Atemnot werden Uberempfindlichkeitsreaktionen auf NSAR haufiger beobachtet als bei

anderen Personen — sie sind jedoch auch ohne entsprechende Vorgeschichte mdglich.

Schmerzbehandlung und Begleiterkrankungen:

Wenn sich wahrend der Behandlung mit Diclofenac lhr allgemeines Befinden nicht bessert
bzw. Sie weiterhin unter Schmerzen, Fieber, Abgeschlagenheit oder anderen
Krankheitszeichen leiden sollten, fragen Sie bitte Ihren Arzt um Rat. Die
Anwendung/Einnahme von Schmerzmitteln kann aufgrund der Schmerzlinderung und
Hemmung der Entziindungszeichen eventuelle Warnhinweise einer Erkrankung verschleiern.
Es kdnnte sein, dass Sie aulier der Schmerzbehandlung eine zusatzliche Therapie
bendtigen.

Kopfschmerz durch Schmerzmittel:

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln kdnnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht
durch erhohte Dosen des Arzneimittels behandelt werden dirfen. Fragen Sie lhren Arzt um
Rat, wenn Sie trotz der Anwendung von Tratul haufig Kopfschmerzen haben.

Nierenschaden durch Schmerzmittel:

Die gewohnheitsmaRige Anwendung/Einnahme von bestimmten Schmerzmitteln Gber
langere Zeit kann zu einer dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines
Nierenversagens flihren.




Wenn einer dieser genannten Punkte auf Sie zutrifft bzw. in der Vergangenheit auf Sie
zugetroffen hat, besprechen Sie dies bitte mit Ihrem Arzt.

Laborkontrollen

Arztlich angeordnete Kontrollen des Blutbildes, der Blutgerinnung sowie der Leber- und
Nierenfunktion, sowie eventuelle weitere Kontrolluntersuchungen (z.B.
Blutspiegelbestimmungen bestimmter Arzneimittel) sind unbedingt einzuhalten.

Die Anwendung von Tratul-Suppositorien kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fuhren.

Anwendung von Tratul zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Vor allem sollten Sie Ihren Arzt informieren, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
verwenden:

Kombination von Diclofenac-
Deanolsalz (dem Wirkstoff in den Folgende Reaktionen sind méglich:
Tratul-Zapfchen) mit:

Andere Schmerz- bzw. Rheumamittel | Verstarkung der Nebenwirkungen (Kombination nicht

(NSAR) empfohlen)

Acetylsalicylsaure (schmerz- und Erhohtes Risiko einer Magen-/Darmschadigung
entzindungshemmendes (Kombination nicht empfohlen)
Arzneimittel)
Herzglykoside, z.B. Digitalis Wirkungsverstarkung moglich — entsprechende
(bestimmte Arzneimittel gegen Kontrolle und gegebenenfalls Dosisanpassung von
Herzschwache) Digitalis empfohlen

Bestimmte Arzneimittel gegen Es wurden Krampfe berichtet (Kombination nicht

Infektionen (Chinolone) empfohlen)
Bestimmte Arzneimittel zur Erhéhung des Risikos einer Blutbildveranderung

Behandlung virusbedingter
Infektionen wie HIV (Zidovudine)

Kortikosteroide (Kortison) Erhohung des Risikos von Magen-/Darmgeschwiren
oder -blutung

Blutgerinnungshemmer, Arzneimittel Erhéhung des Risikos einer Magen-/Darmblutung
zur "Blutverdinnung"

Phenytoin (Arzneimittel zur Erhéhung des Phenytoin-Blutspiegels moglich —
Behandlung von bestimmten entsprechende Kontrolle und gegebenenfalls
Erkrankungen des Dosisanpassung empfohlen
Zentralnervensystems)
Bestimmte Arzneimittel gegen Erhéhung des Risikos einer Magen-/Darmblutung

Depressionen bzw. Angst (SSRI)

Moclobemid (Arzneimittel zur Verstarkung der Diclofenac-Wirkung
Behandlung von Depressionen)




Kombination von Diclofenac-
Deanolsalz (dem Wirkstoff in den
Tratul-Zapfchen) mit:

Folgende Reaktionen sind moglich:

Lithium (Arzneimittel zur Behandlung
von Depressionen)

Verstarkung der Lithium-Wirkung — Kontrolle und
gegebenenfalls Dosisanpassung empfohlen

Arzneimittel gegen Gicht

Verzdgerung der Ausscheidung von Diclofenac

Entwasserungsmittel (harntreibende
Arzneimittel)

Abschwachung der Wirkung mdglich und Gefahr einer
Stérung der Zusammensetzung der Blutflissigkeit,
Nierenschadigung mdéglich (auf ausreichende
Flissigkeitszufuhr achten, Blutdruck kontrollieren)

Arzneimittel zur Blutdrucksenkung

Abschwachung von deren blutdrucksenkender
Wirkung (Blutdruckkontrolle empfohlen)

Methotrexat (Arzneimittel zur
Behandlung von Krebs oder Arthritis)

Die Gabe von Diclofenac weniger als 24 Stunden vor
oder nach der Behandlung mit Methotrexat kann zu
einem Anstieg der Blutspiegel von Methotrexat flihren
und in der Folge die Nebenwirkungen dieser Substanz
verstarken (Kombination ist zu vermeiden — alternativ
strikte Kontrolle von Blutbild, Leber- und
Nierenfunktion empfohlen)

Cyclosporin (Arzneimittel zur
Unterdriickung von Immunreaktionen)

Verstarkung des Risikos von Magen-/Darmschaden,
Schadigung der Nieren bzw. der Leber (Kombination
vermeiden bzw. Diclofenac niedriger dosieren;
Kontrolle von Leber- und Nierenfunktion empfohlen)

Tacrolimus (Arzneimittel gegen
Organabsto3ung nach
Transplantationen)

Nierenversagen (Kombination vermeiden)

Arzneimittel zur Behandlung der
Zuckerkrankheit

Blutzuckerschwankungen mdglich (vermehrte
Blutzuckerkontrollen empfohlen)

Colestyramin, Colestipol (Arzneimittel
zur Behandlung von
Fettstoffwechselstorungen)

Verzégerung oder Verminderung der Aufnahme von
Diclofenac; Diclofenac sollte 1 Stunde vor oder 4 bis
6 Stunden nach diesen Substanzen angewendet
werden.

Anwendung von Tratul zusammen mit Alkohol
Der Konsum von alkoholischen Getranken wahrend der Behandlung mit Diclofenac erhoht
das Blutungsrisiko im Magen-Darm-Trakt und soll daher vermieden werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
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

lhren Arzt um Rat.

Schwangerschaft

Wahrend der ersten 6 Monate der Schwangerschaft soll Diclofenac nur aus zwingenden
Grinden, so kurz dauernd und niedrig dosiert wie moglich angewendet werden, Uber eine
Anwendung entscheidet deshalb lhr Arzt.




In den letzten 3 Schwangerschaftsmonaten darf Diclofenac nicht angewendet werden. Es
besteht die Gefahr von Fehlentwicklungen im Kreislaufsystem des Kindes und die Gefahr
von Verzdgerung und Verlangerung des Geburtsvorganges sowie verstarkter Blutungen bei
der Geburt.

Stillzeit

Der Wirkstoff Diclofenac und seine Abbauprodukte gehen in geringen Mengen in die
Muttermilch tGber. Daher sollte Diclofenac wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden, um
unerwiinschte Wirkungen beim Saugling zu vermeiden.

Fortpflanzungsfahigkeit

Diclofenac kann, so wie andere NSAR auch, die weibliche Fruchtbarkeit beeintrachtigen und
wird daher bei Frauen, die eine Schwangerschaft planen, nicht empfohlen. Bei Frauen, die
Schwierigkeiten haben, schwanger zu werden oder sich einer Untersuchung auf mdgliche
Unfruchtbarkeit unterziehen, sollte ein Absetzen von Diclofenac in Erwagung gezogen
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstlichtigkeit
beeintrachtigen.

Diclofenac hat geringen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Falls bei lIhnen Nebenwirkungen wie z.B. Sehstérungen, Schwindel oder Midigkeit auftreten,
mussen Sie Tatigkeiten unterlassen, die erhdhte Aufmerksamkeit erfordern (z.B. die
Teilnahme am StraRenverkehr sowie das Bedienen von Maschinen oder gefahrlichen
Werkzeugen).

3. Wie ist Tratul anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie
bei Ihnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Da die Dosierung nach Schwere und Art der Erkrankung unterschiedlich ist, muss den
Anweisungen des Arztes genau Folge geleistet werden.

Wenn Ihnen Ihr Arzt nichts Anderes empfohlen hat, dann soll die Dosis so niedrig wie
maoglich und die Anwendungsdauer so kurz wie moglich gewahlt werden.

Die Tagesdosis wird im Allgemeinen auf zwei bis drei Einzelgaben verteilt. Die gewahlte
Tagesdosis kann je nach Bedarf in verschiedenen Darreichungsformen (zum Beispiel
Zapfchen oder Filmtabletten) und Starken (entsprechend 50 oder 100 mg Diclofenac-
Natrium) angewendet werden — eventuell auch mit hdherer Dosierung am Abend zur
Linderung von nachtlichen Schmerzen und Morgensteifigkeit (bis zu einer
Gesamttagesdosis, die maximal 150 mg Diclofenac-Natrium entspricht).

Erwachsene und Jugendliche ab dem vollendeten 14. Lebensjahr

Die Hochstdosis soll 3 Tratul 60 mg-Suppositorien (entsprechend 150 mg Diclofenac-
Natrium) pro Tag nicht Gberschreiten. Die empfohlene Anfangsdosis betragt 2 bis 3 Zapfchen
taglich. In leichteren Fallen, bei Jugendlichen oder zur Langzeitbehandlung sind in der Regel
1 bis 2 Zapfchen pro Tag ausreichend.



Patienten mit Nierenfunktionsstorungen

Spezielle Dosierungsempfehlungen wurden nicht untersucht; bei schweren Nierenfunktions-
stérungen darf Diclofenac nicht angewendet werden (siehe Abschnitt 2. Was sollten Sie vor
der Anwendung von Tratul beachten?).

Patienten mit Leberfunktionsstorungen

Spezielle Dosierungsempfehlungen wurden nicht untersucht; bei schweren Leberfunktions-
stérungen darf Diclofenac nicht angewendet werden (siehe Abschnitt 2. Was sollten Sie vor
der Anwendung von Tratul beachten?).

Altere Personen (iiber 65 Jahre)

Bei alteren Personen ist wegen eventueller Begleiterkrankungen bzw. Untergewicht
besondere Vorsicht angezeigt. Insbesondere wird empfohlen, bei alteren und
untergewichtigen Personen die niedrigste wirksame Dosis zu verwenden (siehe Abschnitt 2.
Was sollten Sie vor der Anwendung von Tratul beachten?).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 14. Lebensjahr

Eine Anwendung von Tratul 60 mg-Zapfchen bei Kindern und Jugendlichen unter 14 Jahren
wird nicht empfohlen, da hierflrr keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen (siehe auch
Abschnitt 2. Tratul darf nicht angewendet werden).

Art der Anwendung

Das Zapfchen sollte mdglichst nach dem Stuhlgang tief in den After eingeflihrt werden.
Die Zapfchen dirfen nicht geteilt werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Tratul angewendet haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich bitte an einen Arzt oder an die Ambulanz eines Krankenhauses.

Anzeichen einer Uberdosierung:

Als Anzeichen einer Uberdosierung kdnnen Stérungen des Nervensystems wie
Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit bis zur Bewusstlosigkeit und Krampfanfalle
auftreten. Des Weiteren kann es zu Ohrensausen, Bauchschmerzen, Ubelkeit und
Erbrechen kommen. Ferner sind das Auftreten von Magen-/Darmblutungen sowie
Funktionsstorungen der Leber und der Nieren, zu niedriger Blutdruck, Stérungen der Atmung
und blauliche Hautfarbung durch Sauerstoffmangel mdglich.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Diclofenac benachrichtigen Sie bitte sofort einen
Arzt. Dieser kann entsprechend der Schwere einer Vergiftung iber die gegebenenfalls
erforderlichen Ma3nahmen entscheiden.

Fiir Arzte: Informationen zur Behandlung einer Uberdosierung mit Diclofenac finden
Sie am Ende dieser Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Anwendung von Tratul vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben. Setzen Sie die Behandlung wie verordnet mit der ndchsten Anwendung fort.

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



4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

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

Nebenwirkungen kdnnen minimiert werden, wenn die niedrigste wirksame Dosis Uber den
klrzesten notwendigen Zeitraum angewendet wird.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den Magen-Darm-Trakt.
Gutartiges Magengeschwur, Durchbriiche oder Magen-/Darmblutungen — manchmal auch
tddlich, besonders bei lteren Personen — kdnnen vorkommen. Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, Blahungen, Verstopfung, Verdauungsstérungen, Bauchschmerzen, Blutstuhl,
hellrotes Bluterbrechen, Geschwiir der Mundschleimhaut, Verschlimmerung eines
Dickdarmgeschwirs und Morbus Crohn (eine bestimmte chronische Darmentziindung)
wurden nach der Anwendung von NSAR beschrieben (siehe auch Abschnitt 2. Warnhinweise
und VorsichtsmaRnahmen). Weniger haufig wurde eine Entziindung der Magenschleimhaut
beobachtet.

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

Die Anwendung von Arzneimitteln wie Tratul kdnnte mit einem geringfligig erhéhten Risiko,
einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu erleiden, verbunden sein.

Die folgenden Nebenwirkungen umfassen Nebenwirkungen, die mit Diclofenac-Filmtabletten
oder anderen Darreichungsformen von Diclofenac bei kurzfristiger oder langerfristiger
Anwendung berichtet wurden:

Haufig (kann 1 bis 10 Behandelte von 100 betreffen)

- Kopfschmerzen, Schwindel

- Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Verdauungsstérungen, Bauchschmerzen, Blahungen,
Appetitlosigkeit

- Leberfunktionsstérungen (Erhéhung bestimmter Laborwerte)

- Ausschlag

Selten (kann 1 bis 10 Behandelte von 10.000 betreffen)

- Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich Blutdruckabfall und Schock)

- Benommenheit

- Magenschleimhautentziindung, Bluterbrechen, Blutungen im Magen- oder Darmbereich,
blutiger Durchfall, Blut im Stuhl (Schwarzfarbung des Stuhls), Magen-oder
Darmgeschwiire (unter Umstanden mit Blutung oder Durchbruch)

- akute Leberentziindung, Gelbsucht, Leberschaden

- Nesselausschlag

- Schwellung (Odem)

Sehr selten (kann weniger als 1 Behandelten von 10.000 betreffen)

- Stérungen der Blutbildung mit Verminderung einzelner oder aller Blutzellen
(Blutplattchen, rote und/oder weiflie Blutkérperchen), Blutarmut durch Zerfall roter
Blutkdérperchen

- schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Schwellung von Haut und
Schleimhaut (einschlieRlich Gesicht)

- Verwirrtheit, Depression, Schiaflosigkeit, Albtraume, Reizbarkeit, Verlust des
Realitatsbezugs



Empfindungsstorungen, Gedachtnisstérungen, Krampfe, Angst, Muskelzittern,
Hirnhautentziindung (Anzeichen: Nackensteifigkeit, Kopfschmerzen), Stérungen der
Geschmacksempfindung, Stérungen der Durchblutung im Gehirn

Sehstérungen (Verschwommen- oder Doppeltsehen)

vorubergehende Hérstérungen, Ohrgerausche ("Ohrensausen")

Herzklopfen, Brustschmerzen, Herzversagen, Herzinfarkt

Bluthochdruck, GefaRentziindung

Dickdarmentziindung (mit Blutung/Verstarkung einer Dickdarmentziindung mit
Geschwiir), Verstopfung, Entziindungen und Schleimhautschaden in Mundhéhle und
Zunge, Darmverengung durch Verwachsungen (bei Tabletten und Kapseln), Entziindung
der Bauchspeicheldriise

plétzlich verlaufende Leberentziindung, Leberzelluntergang, Leberversagen
Hautausschlag mit Blasenbildung, Ekzeme, Hautrétung, schwere Verlaufsformen von
Hautreaktionen mit Blasenbildung und Hautabschalung, Haarausfall, erhdhte
Lichtempfindlichkeit der Haut, Blutungen in der Haut, Juckreiz

akutes Nierenversagen durch Nierengewebsschadigung, abnorme Urinbefunde wie Blut
oder Eiweil® im Urin (Hamaturie oder Proteinurie), Nierenentziindung,
Nierenfunktionsstorung

Wenden Sie Tratul nicht mehr an, sondern wenden Sie sich bitte sofort an einen Arzt,
falls folgende Beschwerden auftreten sollten:

Leichte Krampfe und Schmerzempfindlichkeit im Bauch, die kurz nach Beginn der
Behandlung mit Tratul auftreten, gefolgt von rektalen Blutungen oder blutigem Durchfall,
in der Regel innerhalb von 24 Stunden nach Einsetzen der Bauchschmerzen (Haufigkeit
nicht bekannt, Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar)
Magenbeschwerden, Sodbrennen oder Schmerzen im Bauch

Erbrechen von Blut, Schwarzfarbung des Stuhls oder Blut im Urin

Hautreaktionen wie Ausschlag oder Juckreiz

erschwerte Atmung, Atemnot oder Kurzatmigkeit, Schwellungen im Kopfbereich
Gelbfarbung der Haut oder Augen

starke Abgeschlagenheit mit Appetitlosigkeit

anhaltende Halsschmerzen, Wunden im Mund, Abgeschlagenheit oder Fieber
Nasenbluten, Hautblutungen

Schwellungen im Gesicht, an den Fufien oder den Beinen

starke Kopfschmerzen oder Nackensteifigkeit

Schmerzen im Brustkorb, die ein Anzeichen fiir eine moglicherweise schwerwieqgende
allergische Reaktion namens Kounis-Syndrom sein kénnen

Eintribung des Bewusstseins

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe Angaben weiter unten). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/




5. Wie ist Tratul aufzubewahren?

Nicht Gber 25°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,verwendbar bis:"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Tratul 60 mg-Suppositorien enthalten

—  Der Wirkstoff ist: Diclofenac-Deanolsalz. 1 Zapfchen enthalt 60 mg Diclofenac-
Deanolsalz, entsprechend 50 mg Diclofenac-Natrium.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Witepsol W 35, Witepsol E 75

Wie Tratul 60 mg-Suppositorien aussehen und Inhalt der Packung

Tratul-Suppositorien sind weil3e bis schwach gelbliche Zapfchen.

Packungsgréfien zu 6 und 10 x 6 Stlck in Folienstreifen

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
G.L. Pharma GmbH, 8502 Lannach

Z.Nr.: 17.604

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2019.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Uberdosierung von Diclofenac

Symptome )
Es gibt kein typisches klinisches Bild einer Uberdosierung von Diclofenac.

Als Symptome einer Uberdosierung kénnen auftreten: Erbrechen, gastrointestinale Blutungen,
Durchfalle, Schwindel, Tinnitus und Krampfe. Bei einer erheblichen Vergiftung sind akutes
Nierenversagen und Leberschadigung sowie Atemdepression und Zyanose mdéglich.

Therapie

Ein spezifisches Antidot existiert nicht. Die Behandlung einer Uberdosierung erfolgt
symptomatisch unter Kontrolle der Vitalfunktionen. Bei oraler Vergiftung Entfernung der
Wirkstoffreste durch Magenspulung, Gabe von Aktivkohle und Laxans. Die Behandlung von
Komplikationen wie Hypotonie, Niereninsuffizienz, Krdmpfe, gastrointestinale Reizungen und



Atemdepression ist unterstiitzend und ebenfalls symptomatisch. Spezifische Mallnahmen wie
forcierte Diurese, Dialyse oder Hamoperfusion sind wegen der hohen Proteinbindung nicht-

steroidaler Antirheumatika sowie inres extensiven Metabolismus wahrscheinlich nicht
hilfreich.

Nach oraler Einnahme einer potentiell toxischen Uberdosis kann die Verabreichung von
Aktivkohle erwogen werden, aullerdem Magendekontamination (Erbrechen, Magenspulung).



