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Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Diclotin 50 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Diclofenac-Kalium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige
Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich 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 lhren 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 Diclotin und wofir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind madglich?

Wie ist Diclotin aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

OO WN =

Was ist Diclotin und wofir wird es angewendet?

Diclotin gehort zur Gruppe der Arzneimittel, die als nicht-steroidale Anti-
Rheumatika (NSAR) bekannt sind. Es hat eine entzindungshemmende,
schmerzstillende und fiebersenkende Wirkung.

Diclotin wird zur symptomatischen Behandlung von akuten, leichten bis
mafigen Schmerzen einschliellich eines akuten Migraneanfalls angewendet.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Diclotin beachten?

Diclotin darf nicht angewendet werden




e wenn Sie allergisch gegen Diclofenac, Ponceau 4R, Aluminiumsalz (E124) oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind

¢ wenn Sie bestehende oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretene
Magen/Zwdlffingerdarm-Geschwiire (peptischen Ulzera) oder Blutungen
(mindestens 2 unterschiedliche Episoden nachgewiesener Geschwiire oder
Blutungen) haben

¢ wenn Sie in lhrer Vorgeschichte Magen-Darm-Blutung/Durchbruch in
Verbindung mit der Anwendung eines schmerzstillenden Arzneimittels (NSAR)
haben

e wenn Sie eine erhohte Blutungsneigung haben

¢ wenn lhre Leberfunktion stark eingeschrankt ist

e wenn Sie an Porphyrie (Stoffwechselerkrankung) leiden

e wenn bei Ihnen eine Herzkrankheit und/oder Hirngefal3krankheit festgestellt
wurde, z. B. wenn Sie einen Herzinfarkt, einen Schlaganfall oder einen kleinen
Schlaganfall (transitorische ischamische Attacke, TIA) hatten oder wenn bei Ihnen
Verstopfungen der Adern zum Herzen oder Gehirn vorliegen oder Sie sich einer
Operation zur Beseitigung oder Umgehung dieser Verstopfungen unterziehen
mussten

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

¢ wenn Sie eine schwere Nierenfunktionsstérung haben

¢ in den letzten drei Schwangerschaftsmonaten

¢ wenn Sie glauben, dass Sie mdglicherweise gegen Diclofenac-Kalium, Aspirin,
Ibuprofen oder andere nichtsteroidale Antirheumatika oder gegen irgendwelche
anderen Bestandteile von Dicuno allergisch sind. (Diese sind am Ende der
Packungsbeilage aufgefiihrt.) Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion sind
unter anderem Anschwellen von Gesicht und Mund (Angioddem), Atemprobleme,
Schmerzen im Brustkorb, laufende Nase, Hautausschlag oder jede andere
allergische Reaktion.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Diclotin anwenden.

Nebenwirkungen kénnen minimiert werden, wenn die niedrigste wirksame Dosis
Uber den kirzesten notwendigen Zeitraum angewendet wird. Hohere Dosen als
empfohlen sind assoziiert mit einem erhéhten Risiko fur Nebenwirkungen. Dies
bedeutet auch, dass die gleichzeitige Einnahme einer Kombination
verschiedener NSAR-Mittel zu vermeiden ist.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt vor der Behandlung, wenn Sie eine der folgenden
Erkrankungen haben oder hatten:

¢ entzlndliche Darmerkrankung (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn)

o Asthma, Herzerkrankung, Lebererkrankung oder Nierenerkrankung

¢ Chronische Verengung der Atemwege oder chronische Entziindung der
Atemwege (Krankheiten, die zu engen Atemwegen fuhren und begrenzter
Luftfluss, der Kurzatmigkeit hervorruft)

e Entziindung der Nasenschleimhaute

e SLE (systemische chronisch entziindliche Erkrankung des Bindegewebes)
¢ Nesselsucht oder Angioddem ((akut auftretende Schwellung von Haut- oder
Schleimhaut)

¢ Krankheiten, die zu einer erhdhten Blutungsneigung flihren

o Leberporphyrie (Stoffwechselerkrankung )



Bevor Sie Diclofenac erhalten, informieren Sie lhren Arzt,

« wenn Sie rauchen,

» wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes),

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

Altere Personen sollten sich iber das erhdhte Risiko fiir Nebenwirkungen, das
mit zunehmendem Alter auftritt, im Klaren sein.

Uber schwere Hautreaktionen wurde in Verbindung mit der Anwendung von
NSAR sehr selten berichtet. Beenden Sie die Anwendung von Diclotin, wenn
Sie Hautauschlag oder Schleimhautldsionen bekommen, und benachrichtigen
Sie Ihren Arzt. Bei Windpocken ist es ratsam die Anwendung dieses
Arzneimittels zu vermeiden.

Beenden Sie die Einnahme von Diclotin und benachrichtigen Sie sofort Ihren
Arzt, wenn Sie eines der folgende Symptome (Angio6édem) entwickeln:
Schwellungen des Gesichts, der Zunge oder des Rachens,
Schluckbeschwerden, Nesselsucht und Atmungsprobleme.

Arzneimittel wie Diclotin sind mdglicherweise mit einem erhdhten Risiko flr
Herzanfalle (,Herzinfarkt“) oder Schlaganfalle verbunden. Jedwedes Risiko ist
wahrscheinlicher mit hohen Dosen und langer dauernder Behandlung.
Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer!

Magenblutung kann wahrend der Behandlung zu jeder Zeit auftreten, mit oder
ohne Warnzeichen. Dies hat generell schwerere Folgen bei alteren Patienten.
Wenn Sie Zeichen von Blutungen im Magen-Darm-Trakt entdecken, wie Blut im
Stuhl, schwarzen Teerstuhl oder Blut erbrechen, beenden Sie die Einnahme
von Diclotin und suchen Sie den Rat eines Arztes.

Informieren Sie lhren 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
Diclotin anwenden, da Diclotin in manchen Fallen die Wundheilung Ihres Darms
nach einem operativen Eingriff verschlechtern kann.

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln kbnnen Kopfschmerzen auftreten.
Wenn dieser Verdacht besteht, muss arztlicher Rat eingeholt und die
Behandlung abgebrochen werden.

Wie andere entzindungshemmende Mittel, kann Diclotin die Zeichen oder
Symptome einer Infektion verschleiern.

Diclotin kann eine verringerte Anzahl der weilen Blutkdrperchen hervorrufen
und lhre Abwehrkraft kann reduziert sein. Wenn Sie eine Infektion mit
Symptomen wie Fieber und ernster Verschlechterung lhres Allgemeinzustandes
erleben, oder Fieber mit lokalen Entziindungssymptomen so wie Schmerzen im
Hals/Rachen/Mund oder Harnwegsprobleme haben, sollten Sie sofort lhren Arzt
aufsuchen.

Eine Blutuntersuchung wird dann durchgefiihrt um zu kontrollieren, ob eine
mdgliche Reduktion der weillen Blutkdrperchen (Agranulozytose) vorliegt. Es ist
wichtig Ihren Arzt Uber Ihre Arzneimittel zu informieren.

Anwendung von Diclotin 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.

Gewisse Arzneimittel kdnnen durch die gemeinsame Einnahme mit Diclotin
beeinflusst werden, zum Beispiel:

¢ Arzneimittel gegen Blutgerinnsel (Warfarin, Ticlopidin, Acetylsalicylsaure,
Heparin usw.)

e Methotrexat (Arzneimittel zur Anwendung bei Tumoren und Stérungen des
Immunsystems)

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes, mit Ausnahme von Insulin

Lithium (zur Anwendung bei Episoden einer Depression)

SSRIs (zur Anwendung bei Depression)

Digoxin (zur Anwendung bei Herzproblemen)

Tacrolimus (zur Anwendung bei Transplantationen und Ekzeme)

Ciclosporin (zur Anwendung wahrend Transplantationen, bei schwerer
Psoriasis und bei Rheuma)

o Gewisse Arzneimittel bei erhohtem Blutdruck (Betablocker, Angiotensin-II-
Rezeptor-Antagonisten und ACE-Hemmer)

o Diuretika (Substanzen zur Stimulation der Harnproduktion und zur Anwendung
bei Bluthochdruck)

e Chinolone-Antibiotika (zur Anwendung bei Harnwegsinfektion)

e Zidovudine (zur Anwendung in der Behandlung einer HIV-Infektion)

o Glukokortikoide (zur Behandlung von entziindlichen Erkrankungen)

e Colestipol oder Colestyramin (zur Anwendung bei hohen Blutfett-Werten). Diese
Arzneimittel kénnen zusammen mit Diclotin angewendet werden, wenn zwischen
den Einnahmen mehrere Stunden liegen.

e Fluconazol (zur Anwendung bei Pilzinfektionen)

Rifampicin (ein Antibiotikum zur Anwendung bei Tuberkulose)

Carbamazepin (zur Anwendung bei Epilepsie)

Barbiturate (Schlafmittel)

Diazepam (ein Beruhigungsmittel)

Pentoxifyllin (ein Arzneistoff zur Erweiterung der Blutgefasse)

Phenytoin (zur Anwendung bei Epilepsie).

Nehmen Sie nie mehrere verschiedene schmerzstillende Arzneimittel
gleichzeitig ein ohne erst mit Ihrem Arzt oder Apotheker gesprochen zu haben.

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 Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Diclotin darf nicht wahrend der letzten drei Schwangerschaftsmonate
eingenommen werden. Die Behandlung mit Diclotin darf wahrend anderer
Phasen der Schwangerschaft nur auf Verschreibung eines Arztes durchgefiihrt
werden.

Stillzeit



Diclofenac geht in die Muttermilch Uber. Um das Auftreten von Nebenwirkungen
beim Saugling zu verhindern, sollte Diclotin wahrend der Stillzeit nicht
eingenommen werden

Fortpflanzungsfahigkeit

Diclofenac kann 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.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wenn Sie Schwindel, Schlafrigkeit, Mudigkeit oder Sehstérungen wahrend der
Einnahme von Diclotin erleben, sollten Sie sich von der aktiven Teilnahme am
Strallenverkehr und dem Bedienen von Maschinen fernhalten.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von
Diclotin

Diclotin enthalt Ponceau 4R, Aluminiumsalz (E124), das allergische Reaktionen
hervorrufen kann.

Wie ist Diclotin anzuwenden?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt
oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Leichte bis maRige Schmerzen
Erwachsene (>18 Jahre und alter): Die empfohlene Dosis ist 25-50 mg bis zu 3-
mal taglich. Die empfohlene tagliche Hochstdosis betragt 150 mg.

Migraneanfall

Erwachsene (>18 Jahre und alter): Bei den ersten Anzeichen einer Migrane
sollten 50 mg eingenommen werden. In Fallen, wo 2 Stunden nach der ersten
Dosis noch keine Besserung eingetreten ist, kann eine weitere Dosis von 50 mg
eingenommen werden. Wenn erforderlich, kénnen weiter Dosen von 50 mg in
Abstanden von 4-6 Stunden eingenommen werden, Uberschreiten Sie nicht die
Gesamtdosis von 150 mg pro Tag.

Die Tabletten missen mit Flissigkeit eingenommen werden. Die Tabletten
sollten nicht mit einer Mahlzeit oder direkt nach einer Mahlzeit eingenommen
werden. Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Diclotin sollte nicht bei Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren angewendet
werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Diclotin eingenommen haben, als Sie
sollten



Wenn Sie mehr Diclotin eingenommen haben, als Sie sollten, oder wenn Kinder
aus Versehen das Arzneimittel eingenommen haben, benachrichtigen Sie Ihren
Arzt oder ein Krankenhaus um eine Einschatzung des Risikos und Beratung in
Bezug auf erforderliches Handeln zu erhalten.

Symptome einer Uberdosierung sind einschlieBlich Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen, Blutungen im Mage-Darm-Trakt, Durchfall, Schwindel,
Schlafrigkeit, Kopfschmerzen, Klingeln im Ohr (Tinnitus), Angst,
Halluzinationen, Krampfe (bei Kinder auch myoklonische Krampfe),
Bewusstlosigkeit, Nieren- und Leberfunktionsstérungen, méglicherweise auch
erhdhte Saureproduktion im Kérper (metabolische Azidose), und Tendenz zu
Schwellungen. Ferner kann es zu einem niedrigen Blutdruck, verminderter
Atmung (Atemdepression) und zur blauroten Farbung von Haut und Lippen
(Zyanose) kommen.

Wenn Sie die Anwendung von Diclotin vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein
Stoppen Sie die Einnahme von Diclotin und benachrichtigen Sie
umgehend einen Arzt sollten Sie an folgenden Nebenwirkungen leiden:

e Agranulozytose (Symptome: Fieber, Halsschmerzen, schmerzende
Mundaphten, Analwunden, geschwéachte Immunabwehr, anfallig fur bakterielle
Infektionen).

e Stevens-Johnson’s Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse

(lebensbedrohliche Hauterkrankung, die Hautausschlag, Hautabschuppung und

Wunden auf der Schleimhaut verursachen kann)

o Uberempfindlichkeitsreaktionen (Verengung und Blockierung der Atemwege,
Nesselsucht, allergische Schockreaktion mit Blutdrucksabfall)

e Schmerzen im Brustkorb, die ein Anzeichen fiir eine mdglicherweise
schwerwiegende allergische Reaktion namens Kounis-Syndrom sein
kénnen.

¢ Stoppen Sie die Einnahme von Diclotin und benachrichtigen Sie umgehend
Ihren Arzt, wenn Sie Symptome eines Angioddems sowie geschwollenes
Gesicht, Zunge oder Rachen, Schluckbeschwerden, Nesselsucht oder
Atmungsbeschwerden erleben.

¢ Leichte Krampfe und Schmerzempfindlichkeit im Bauch, die kurz nach
Beginn der Behandlung mit Diclotin 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 verfuigbaren Daten nicht abschatzbar).

Andere Nebenwirkungen, die auftreten konnen



Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Bauchschmerzen
Ubelkeit

Erbrechen

Durchfall
Verdauungsprobleme
Appetitverlust
Blahungen
Kopfschmerzen
Schwindel
Hautausschlag
Erhéhte Leberwerte
Schwindel

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):
[ ]
)
o Ekzem, Hautrétung
o Uberempfindlichkeitsreaktionen (Verengung und Blockierung der Atemwege,
Nesselsucht, allergische Schockreaktion mit Blutdrucksabfall)
¢ Magenschleimhautentziindung, Blutungen oder Geschwire im Magen-Darm-
Trakt (eventuell einschlief3lich blutiger Stuhl oder blutiges Erbrechen)
e Leberfunktionsstorungen (einschliellich Leberentzindung mit oder ohne
Gelbfarbung der Haut)
o Mdidigkeitt
¢ Asthma (mit Kurzatmigkeit, Atemnot)
e Korperschwellungen aufgrund von Wassereinlagerungen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

o Hautreaktionen mit Blasenbildung

e Abnahme gewisser Blutkdrperchen (rote Blutkdrperchen, Blutplattchen und
Neutrophile)

¢ Schnelle Schwellung der Haut und Schleimhaute (Angioédem)

o Desorientierung, Depression, Schlaflosigkeit, Albtraume, Irritabilitat, gestorter
Realitatssinn.

¢ Empfindungen wie Hautbrennen oder Kribbeln ohne sichtbare fysische
Ursache (Parastesien), Gedachtnisstorungen, Krampfe, Angst, unkontrollierte
Muskelbewegungen (Tremor), Geschmacksstérungen, Schlaganfall.

e Einfluss auf die Sehfahigkeit (verschwommenes Sehen, doppelt Sehen) und
das Hoéren (Schwerhérigkeit, Klingeln im Ohr)

¢ Einfluss auf das Herz und die Blutgefasse (so wie starkes Herzklopfen,
Brustschmerzen, Herzinsuffizienz, Herzinfarkt)

¢ Bluthochdruck

e Entzindung der Blutgefasse

e Entziindung der Lunge

¢ Dickdarmprobleme, Verstopfung, Entziindung der Zunge, des Mundes oder
des Darms

e Entzindung der Bauchspeicheldruse

Entzindung der Hirnhaut (Meningitis)

Akut eingeschrankte Leberfunktion

Haarausfall

Lichtiberempfindlichkeit

Akut eingeschrankte Nierenfunktion




o Einfluss auf die Nieren (was zur Reduktion oder Aussetzen der Harnbildung
oder Blut im Urin fuhren kann)

[}
Einzelne schwere Hautentziindungen bei Windpocken.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt
werden

Wie ist Diclotin aufzubewahren?
Nicht tGber 25 °C lagern.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Blisterpackung
nach EXP 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
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Diclotin enthalt
Der Wirkstoff ist: 50 mg Diclofenac-Kalium.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat,
vorverkleisterte Starke (Mais), Croscarmellose-Natrium, hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Filmiberzug: Poly(vinylalkohol), Macrogol 3350, Talkum, Titandioxid (E171),
Eisen(lll)-oxid (E172), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20 (E172), Ponceau 4R,
Aluminiumsalz (E124)



Wie Diclotin aussieht und Inhalt der Packung

Rotbraune, runde und konvexe Filmtabletten mit einer Bruchkerbe auf einer Seite.
Der Durchmesser ist 10 mm. Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Packungsgréfe:
30, 50, und 100 Filmtabletten

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Vitabalans Oy
Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
Finnland

Tel.: +358 3 615 600
Fax: 0358 3 618 3130

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

Deutschland: Diclotin 50 mg Filmtabletten

Tschechische Republik, Danemark, Estland, Finnland, Littauen, Lettland,
Norwegen, Polen, Schweden, Slowenien, Slowakei: Dicuno 50 mg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uiberarbeitet im 02/2020



