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ALIUD® PHARMA GmbH
D-89150 Laichingen

ALIUD

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Diclofenac AL 100 Supp.

Wirkstoff: Diclofenac-Natrium 100 mg pro Zapfchen

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:
1. Was ist Diclofenac AL 100 Supp. und wofir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Diclofenac AL 100 Supp. beachten?

3. Wie ist Diclofenac AL 100 Supp. anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Diclofenac AL 100 Supp. aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Diclofenac AL 100 Supp. und wofiir wird es

angewendet?

Diclofenac AL 100 Supp. ist ein schmerzstillendes und entziindungs-

hemmendes Arzneimittel aus der Gruppe der nichtsteroidalen Ent-

zindungshemmer/Antirheumatika (NSAR).

Diclofenac AL 100 Supp. wird angewendet zur symptomatischen Be-

handlung von Schmerz und Entziindung bei:

- akuten Gelenkentziindungen (akuten Arthritiden), einschlieBlich
Gichtanfall.

- chronischen Gelenkentziindungen (chronischen Arthritiden), ins-
besondere bei rheumatoider Arthritis (chronische Polyarthritis).

- Morbus Bechterew (Spondylitis ankylosans) und anderen ent-
zlindlich-rheumatischen Wirbelsaulenerkrankungen.

- Reizzusténden bei degenerativen Gelenk- und Wirbels&ulener-
krankungen (Arthrosen und Spondylarthrosen).

- entzuindlichen weichteilrheumatischen Erkrankungen.

- schmerzhaften Schwellungen oder Entziindungen nach Verlet-
zungen.

Da der Wirkstoff Diclofenac mdglicherweise verzogert aus Diclofenac AL

100 Supp. freigesetzt wird, kann es zu einem spéateren Wirkungsein-

tritt kommen. Deshalb sollte Diclofenac AL 100 Supp. nicht zur Ein-

leitung der Behandlung von Erkrankungen verwendet werden, bei

denen ein rascher Wirkungseintritt bendtigt wird.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Diclofenac AL
100 Supp. beachten?

Diclofenac AL 100 Supp. darf nicht angewendet werden

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Diclo-
fenac oder den sonstigen Bestandteil von Diclofenac AL 100 Supp.
sind.

— wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanfallen, Nasenschleim-
hautschwellungen oder Hautreaktionen nach der Anwendung von
Acetylsalicylsdure oder anderen NSAR reagiert haben.

- bei ungeklarten Blutbildungsstérungen.

- bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetre-
tenen Magen/Zwélffingerdarm-Geschwiren (peptischen Ulzera)
oder -Blutungen (mindestens 2 unterschiedliche Episoden nach-
gewiesener Geschwire oder Blutungen).

- bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in der
Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer vorherigen Therapie
mit NSAR.

- bei Hirnblutungen (zerebrovaskularen Blutungen) oder anderen ak-
tiven Blutungen.

- bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen.

— bei schwerer Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz).

— im letzten Drittel der Schwangerschaft.

Diclofenac AL 100 Supp. ist furr Kinder und Jugendliche unter 18 Jah-

ren nicht geeignet, da der Wirkstoffgehalt zu hoch ist.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Diclofenac AL 100
Supp. ist erforderlich

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Diclofenac AL 100 Supp. mit an-
deren NSAR, einschlieBlich so genannten COX-2-Hemmern (Cy-
clooxygenase-2-Hemmern), sollte vermieden werden.
Nebenwirkungen kdnnen reduziert werden, indem die niedrigste wirk-
same Dosis Uber den kiirzesten, zur Besserung der Symptome er-
forderlichen Zeitraum angewendet wird.

Altere Patienten

Bei alteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach Anwen-
dung von NSAR auf, insbesondere Blutungen und Durchbriiche im
Magen- und Darmbereich, die unter Umstanden lebensbedrohlich
sein kénnen. Daher ist bei dlteren Patienten eine besonders sorgfal-
tige &rztliche Uberwachung erforderlich.

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

Blutungen des Magen-Darm-Trakts, Geschwiire und Perforationen,
auch mit tédlichem Ausgang, wurden unter allen NSAR berichtet.
Sie traten mit oder ohne vorherige Warnsymptome bzw. schwerwie-
gende Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu
jedem Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, -Geschwii-
ren und -Durchbriichen ist hdher mit steigender NSAR-Dosis, bei
Patienten mit Geschwdiren in der Vorgeschichte, insbesondere mit den
Komplikationen Blutung oder Durchbruch (siehe Abschnitt 2. ,,Diclo-
fenac AL 100 Supp. darf nicht angewendet werden®), und bei alteren
Patienten. Diese Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigs-
ten verfugbaren Dosis beginnen.

Fir diese Patienten sowie fir Patienten, die eine begleitende Thera-
pie mit niedrig-dosierter Acetylsalicylséure (ASS) oder anderen Arz-
neimitteln, die das Risiko fir Magen-Darm-Erkrankungen erhéhen
kénnen, bendtigen, sollte eine Kombinationstherapie mit Magen-
schleimhaut schiitzenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder Pro-
tonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie, insbesondere in hdherem Alter, eine Vorgeschichte von
Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt aufweisen, sollten Sie jeg-
liche ungewdhnliche 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 erh6hen kénnen, wie
z.B. orale Kortikosteroide, blutgerinnungshemmende Medikamente
wie Warfarin, selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die unter
anderem zur Behandlung von depressiven Verstimmungen einge-
setzt werden, oder Thrombozytenaggregationshemmer wie ASS
(siehe Abschnitt 2. ,,Bei Anwendung von Diclofenac AL 100 Supp.
mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn es bei lhnen unter Diclofenac AL 100 Supp. 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 deren Zustand verschlechtern kann
(siehe Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?*).
Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie Diclofenac AL 100 Supp. sind moglicherweise mit
einem geringfiigig erhdhten Risiko flr Herzanfélle (,Herzinfarkt*) oder
Schlaganfalle verbunden. Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher mit
hohen Dosen und l&nger 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 auf-
weisen konnten (z. B. wenn Sie hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe
Cholesterinwerte haben oder Raucher sind), sollten Sie Ihre Behand-
lung mit Ihrem Arzt oder Apotheker besprechen.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten tiber schwerwiegende Haut-

reaktionen mit R6tung und Blasenbildung, einige mit tédlichem Aus-

gang, berichtet (exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom
und toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom; siehe Abschnitt

4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?“). Das héchste Risiko flir

derartige Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie zu bestehen, da

diese Reaktionen in der Mehrzahl der Félle im ersten Behandlungs-
monat auftraten.

Bei ersten Anzeichen von Hautausschidgen, Schleimhautldsionen

oder sonstigen Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion sollte

Diclofenac AL 100 Supp. abgesetzt und umgehend der Arzt konsul-

tiert werden.

Hepatische Wirkungen

Vorsicht (Erérterung mit dem Arzt oder Apotheker) ist vor Beginn

einer Behandlung von Patienten mit Leberfunktionsstérungen gebo-

ten, da sich ihr Zustand unter der Therapie mit Diclofenac verschlech-
tern kdnnte. Sollte Diclofenac AL 100 Supp. fiir einen langeren Zeit-
raum oder wiederholt angewendet werden, ist als VorsichtsmaBnah-
me eine regelmaBige Uberwachung der Leberfunktion angebracht.

Wenn klinisch Anzeichen flr eine Lebererkrankung festgestellt wer-

den, sollte Diclofenac AL 100 Supp. sofort abgesetzt werden.

Sonstige Hinweise:

Diclofenac AL 100 Supp. sollte nur unter strenger Abwéagung des

Nutzen-Risiko-Verhé&ltnisses angewendet werden:

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

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

Eine besonders sorgféltige arztliche Uberwachung ist erforderlich:

- direkt nach gréBeren chirurgischen Eingriffen.

- bei Allergien (z. B. Hautreaktionen auf andere Arzneimittel, Asthma,
Heuschnupfen), chronischen Nasenschleimhautschwellungen oder
chronischen, die Atemwege verengenden Atemwegserkrankun-
gen.

- bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion.
Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphylakti-
scher Schock) werden sehr selten beobachtet.
Bei ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach Anwen-
dung von Diclofenac AL 100 Supp. muss die Therapie abgebrochen
werden. Der Symptomatik entsprechende, medizinisch erforderliche
MaBnahmen missen durch fachkundige Personen eingeleitet werden.
Diclofenac kann vorlibergehend die Blutplattchenaggregation hem-
men. Patienten mit einer Gerinnungsstérung sollten daher sorgfal-
tig iberwacht werden.
Wie andere NSAR kann Diclofenac die Anzeichen und Symptome
einer Infektion maskieren. Wenn wéhrend der Anwendung von Diclo-
fenac AL 100 Supp. Zeichen einer Infektion (z. B. Rétung, Schwel-
lung, Uberwarmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich ver-
schlimmern, sollte daher unverztglich der Arzt zu Rate gezogen wer-
den.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung

oder zur Senkung des Blutzuckers anwenden, sollten vorsichtshal-

ber Kontrollen der Blutgerinnung bzw. der Blutzuckerwerte erfolgen.

Bei langer dauernder Gabe von Diclofenac AL 100 Supp. ist eine

regelmaBige Kontrolle der Nierenfunktion sowie des Blutbildes

erforderlich.

Bei Anwendung von Diclofenac AL 100 Supp. vor operativen Eingrif-

fen ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren.

Beilangerem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen

auftreten, die nicht durch erhéhte Dosen des Arzneimittels behan-

delt werden dirfen.

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Anwendung von

Diclofenac AL 100 Supp. hdufig unter Kopfschmerzen leiden!

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmaBige Anwendung von

Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination mehrerer schmerz-

stillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem

Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fuhren.

Wie andere Arzneimittel, die die Prostaglandinsynthese hemmen,

kann Diclofenac AL 100 Supp. es lhnen erschweren, schwanger zu

werden. Sie sollten Ihren Arzt informieren, wenn Sie planen schwan-
ger zu werden oder wenn Sie Probleme haben, schwanger zu werden.

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen siehe Abschnitt 2.

sDiclofenac AL 100 Supp. darf nicht angewendet werden®.

Bei Anwendung von Diclofenac AL 100 Supp. mit anderen Arz-
neimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspfilichtige
Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von Diclofenac AL 100 Supp. und Digo-
xin (Mittel zur Starkung der Herzkraft), Phenytoin (Mittel zur Be-
handlung von Krampfanfallen) oder Lithium (Mittel zur Behandlung
geistig-seelischer Erkrankungen) kann die Konzentration dieser Arz-
neimittel im Blut erhéhen. Eine Kontrolle der Serum-Lithium-Spiegel
ist nétig. Eine Kontrolle der Serum-Digoxin- und der Serum-Pheny-
toin-Spiegel wird empfohlen.

Diclofenac AL 100 Supp. kann die Wirkung von entwéssernden und
blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Diuretika und Antihypertensiva)
abschwachen.

Diclofenac AL 100 Supp. kann die Wirkung von ACE-Hemmern und
Angiotensin-ll-Antagonisten (Mittel zur Behandlung von Herzschwa-
che und Bluthochdruck) abschwachen. Bei gleichzeitiger Anwen-
dung kann weiterhin das Risiko fur das Auftreten einer Nierenfunkti-
onsstérung erhéht sein.

Die gleichzeitige Gabe von Diclofenac AL 100 Supp. und kaliumspa-
renden Entwasserungsmitteln (bestimmte Diuretika) kann zu einer
Erhéhung des Kaliumspiegels im Blut fiihren. Eine Kontrolle des Ka-
lium-Spiegels wird daher empfohlen.

Die gleichzeitige Verabreichung von Diclofenac AL 100 Supp. ande-
ren NSAR oder mit Glukokortikoiden erhoht das Risiko fir Magen-
Darm-Geschwiire oder -Blutungen.
Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsiure und be-
stimmte Antidepressiva (selektive Serotonin-Wiederaufnahmehem-
mer/SSRI) kdnnen das Risiko fiir Magen-Darm-Blutungen erhéhen.
Die Gabe von Diclofenac AL 100 Supp. innerhalb von 24 Stunden vor
oder nach Gabe von Methotrexat kann zu einer erhdhten Konzen-
tration von Methotrexat im Blut und einer Zunahme seiner uner-
wiinschten Wirkungen fiihren.

NSAR (wie Diclofenac) kénnen die nierenschadigende Wirkung von
Ciclosporin (Mittel, das zur Verhinderung von Transplantatabsto-

e
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Bungen, aber auch in der Rheumabehandlung eingesetzt wird) ver-
starken.

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur Behand-
lung von Gicht) enthalten, kdnnen die Ausscheidung von Diclofenac
verzdgern. Dadurch kann es zu einer Anreicherung von Diclofenac im
Korper und Verstarkung seiner unerwiinschten Wirkungen kommen.
NSAR konnen méglicherweise die Wirkung von blutgerinnungs-
hemmenden Arzneimitteln wie Warfarin verstérken.

Bei Anwendung von Diclofenac AL 100 Supp. zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrdnken

Wéhrend der Anwendung von Diclofenac AL 100 Supp. sollten Sie
maoglichst 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 AL 100 Supp. eine
Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu benachrichtigen. Sie
durfen Diclofenac AL 100 Supp. im ersten und zweiten Schwanger-
schaftsdrittel nur nach Riicksprache mit dem Arzt anwenden. Im letz-
ten Drittel der Schwangerschaft darf Diclofenac AL 100 Supp. wegen
eines erhdhten Risikos von Komplikationen fiir Mutter und Kind nicht
angewendet werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Diclofenac und seine Abbauprodukte gehen in geringen
Mengen in die Muttermilch tber. Da nachteilige Folgen fuir den Saug-
ling bisher nicht bekannt geworden sind, wird bei kurzfristiger An-
wendung eine Unterbrechung des Stillens in der Regel nicht erfor-
derlich sein. Wird eine l&ngere Anwendung bzw. Anwendung héhe-
rer Dosen verordnet, sollte jedoch ein friihzeitiges Abstillen erwogen
werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Da bei der Anwendung von Diclofenac AL 100 Supp. insbesondere in
héherer Dosierung zentralnervése Nebenwirkungen wie Miidigkeit
und Schwindel auftreten kbnnen, kann im Einzelfall das Reaktions-
vermogen verandert und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra-
Benverkehr und zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigt 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
selbst Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine Werkzeuge
oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

3. Wie ist Diclofenac AL 100 Supp. anzuwenden?
Wenden Sie Diclofenac AL 100 Supp. immer genau nach der Anwei-
sung des Arztes 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 (ibliche Dosis

Zur Therapie rheumatischer Erkrankungen

Diclofenac wird in Abhangigkeit von der Schwere der Erkrankung
dosiert. Der empfohlene Dosisbereich fiir Erwachsene liegt zwischen
50 mg und 150 mg Diclofenac-Natrium pro Tag.

Erwachsene erhalten téglich 1 Zépfchen Diclofenac AL 100 Supp.
(entspr. 100 mg Diclofenac-Natrium).

Hinweis:

Sollte eine Tagesgesamtdosis von bis zu 150 mg Diclofenac-Natrium
erforderlich sein, so ist, nach Riicksprache mit dem Arzt, die zusétz-
liche Gabe von Zubereitungen mit 25 mg oder 50 mg Diclofenac mdg-
lich.

Art der Anwendung
Fuhren Sie Diclofenac AL 100 Supp. méglichst nach dem Stuhlgang
tief in den After ein.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Bei rheumatischen Erkrankungen kann die Anwendung von Diclo-
fenac AL 100 Supp. Uber einen langeren Zeitraum erforderlich sein.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Diclofenac AL 100 Supp. zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Diclofenac AL 100 Supp. ange-
wendet haben, als Sie sollten

Als Symptome einer Uberdosierung kdnnen zentralnervose Stoérun-
gen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit und Bewusst-
losigkeit (bei Kindern auch myoklonische Krdmpfe) sowie Bauch-
schmerzen, Ubelkeit und Erbrechen auftreten. Des Weiteren sind
Blutungenim Magen-Darm-Trakt und Funktionsstérungen von Leber
und Nieren moglich. Ferner kann es zu Blutdruckabfall, verminderter
Atmung (Atemdepression) und zur blauroten Farbung von Haut und
Schleimh&uten (Zyanose) kommen.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Diclofenac AL 100 Supp.
benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt. Dieser kann entsprechend der
Schwere einer Vergiftung (ber die gegebenenfalls erforderlichen
MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Anwendung von Diclofenac AL 100 Supp. verges-
sen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige An-
wendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fra-
gen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Diclofenac AL 100 Supp. Nebenwirkun-
gen 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
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000
Sehrselten:  weniger als 1 Behandelter von 10 000
Héaufigkeit

nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschétzbar

Maégliche Nebenwirkungen

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen muss be-
ricksichtigt werden, dass sie Uberwiegend dosisabhangig und von
Patient zu Patient unterschiedlich sind.

Die am h&ufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den Ver-
dauungstrakt. Magen/Zwélffingerdarm-Geschwire (peptische Ulze-
ra), Perforationen (Durchbriiche) oder Blutungen — manchmal t6d-
lich — kénnen auftreten, insbesondere bei dlteren Patienten (siehe
Abschnitt 2. ,,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Diclofenac AL
100 Supp. ist erforderlich). Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bléhun-
gen, Verstopfung, Verdauungsbeschwerden, abdominale Schmerzen,
Teerstuhl, Bluterbrechen, geschwiirige Entziindung der Mund-
schleimhaut (ulzerative Stomatitis), Verschlimmerung von Colitis und
Morbus Crohn (siehe Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der An-
wendung von Diclofenac AL 100 Supp. ist erforderlich®) sind nach
Anwendung berichtet worden. Weniger haufig wurde Magenschleim-
hautentziindung beobachtet.

Wassereinlagerungen (Odeme), Bluthochdruck und Herzinsuffizienz
wurden im Zusammenhang mit NSAR-Behandlung berichtet.
Arzneimittel wie Diclofenac AL 100 Supp. sind moglicherweise mit
einem geringfligig erhdhten Risiko flr Herzanfélle (,Herzinfarkt®) oder
Schlaganfélle verbunden.

Herzerkrankungen .
Sehr selten: Herzklopfen (Palpitationen), Wassereinlagerungen (Ode-
me), Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz), Herzinfarkt.
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Stérungen der Blutbildung (Anémie, Leukopenie, Throm-
bozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose). Erste Anzeichen kon-
nen sein: Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche Wunden im Mund,
grippeartige Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten
und Hautblutungen.

In diesen Féllen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt auf-
zusuchen. Jegliche Selbstbehandlung mit schmerz- oder fiebersen-
kenden Arzneimitteln sollte unterbleiben.

Bei der Langzeittherapie sollte das Blutbild regelméaBig kontrolliert
werden.

Sehr selten: Hamolytische Anamie (Blutarmut durch beschleunigten
Abbau von roten Blutkdrperchen).
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Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Zentralnervése Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel,
Benommenheit, Erregung, Reizbarkeit oder Miidigkeit.

Sehr selten: Sensibilitatsstérungen, Stérungen der Geschmacks-
empfindung, Gedéchtnisstérungen, Desorientierung, Krampfe, Zit-
tern.

Augenerkrankungen

Sehr selten: Sehstorungen (Verschwommen- und Doppeltsehen).
Erkrankungen des Ohrs und des Innenohrs

Sehr selten: Ohrgeréusche (Tinnitus), voribergehende Horstérun-
gen.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts }

Sehr hdufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen
und Durchfall, ebenso wie geringfligige Magen-Darm-Blutverluste, die
in Ausnahmefallen eine Blutarmut (Anémie) verursachen kdnnen.
Héufig: Verdauungsstérungen (Dyspepsie), Blahungen (Flatulenz),
Bauchkrampfe, Inappetenz sowie Magen-Darm-Geschwire (unter
Umstanden mit Blutung und Durchbruch).

Gelegentlich: Blutiges Erbrechen (Hamatemesis), Blutim Stuhl oder
blutiger Durchfall.

Sollten starkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, eine
Schwarzférbung des Stuhls oder Blut im Stuhl auftreten, so miissen
Sie Diclofenac AL 100 Supp. absetzen und den Arzt sofort informie-
ren.

Sehr selten: Mundschleimhautentziindung, Zungenentziindung, Oso-
phaguslésionen (Schadigung der Speiserdhre), Verstopfung sowie
Beschwerden im Unterbauch, wie z. B. blutende Dickdarmentziin-
dungen, Verstarkung eines Morbus Crohn/einer Colitis ulcerosa (be-
stimmte, mit Geschwiiren einhergehende Dickdarmentziindungen),
Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich: Ausbildung von Odemen (Wassereinlagerung im Kor-
per), insbesondere bei Patienten mit Bluthochdruck oder einge-
schrankter Nierenfunktion.

Sehr selten: Nierengewebsschadigungen (interstitielle Nephritis, Pa-
pillennekrose), die mit akuter Nierenfunktionsstoérung (Niereninsuffi-
zienz), EiweiB im Harn (Proteinurie) und/oder Blutim Harn (Hématurie)
einhergehen konnen; nephrotisches Syndrom (Wassereinlagerung
im Korper [Odeme] und starke EiweiBausscheidung im Harn).
Verminderung der Harnausscheidung, Einlagerung von Wasser im
Korper (Odeme) sowie allgemeines Unwohlsein kénnen Ausdruck
einer Nierenerkrankung bis hin zum Nierenversagen sein.

Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich verschlimmern,
so muissen Sie Diclofenac AL 100 Supp. absetzen und sofort Kon-
takt mit Ihrem Arzt aufnehmen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Haarausfall.

Sehr selten: Hautausschlag mit Rétung (Ekzem, Erythem, Exanthem),
Lichtiiberempfindlichkeit, kleinfleckige Hautblutungen, schwere Haut-
reaktionen wie Hautausschlag mit Blasenbildung (z. B. Stevens-John-
son-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom).
Infektionen und parasitire Erkrankungen

Sehr selten: Verschlechterung infektionsbedingter Entziindungen
(z. B. Entwicklung einer nekrotisierenden Fasciitis) im zeitlichen Zu-
sammenhang mit der Anwendung spezieller entziindungshemmen-
der Arzneimittel (NSAR, zu diesen gehort auch Diclofenac AL 100
Supp.).

Wenn wéhrend der Anwendung von Diclofenac AL 100 Supp. Zeichen
einer Infektion (z. B. Rétung, Schwellung, Uberwdrmung, Schmerz,
Fieber) neu auftreten oder sich verschlimmern, sollte daher unver-
ziglich der Arzt zu Rate gezogen werden.

Sehr selten: Symptomatik einer nicht auf einer Infektion beruhenden
Hirnhautentziindung (aseptischen Meningitis) wie starke Kopf-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Nackensteifigkeit oder Be-
wusstseinstriibung. Ein erhéhtes Risiko scheint fur Patienten zu be-
stehen, die bereits an bestimmten Autoimmunerkrankungen (syste-
mischer Lupus erythematodes, Mischkollagenosen) leiden.
GeféBerkrankungen

Sehr selten: Bluthochdruck (Hypertonie).

Allgemeine Stérungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Bei Zapfchen kénnen lokale Reizerscheinungen, blutige Schleimab-
sonderungen oder schmerzhafter Stuhlgang auftreten.
Erkrankungen des Immunsystems

Haufig: Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlag und Haut-
jucken.

Gelegentlich: Nesselsucht (Urtikaria).

Sehr selten: Schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen.
Sie konnen 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 Erstan-
wendung vorkommen kénnen, ist sofortige arztliche Hilfe erforder-
lich. In diesen Féllen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt
aufzusuchen.

Sehr selten: Allergisch bedingte Entziindungen der BlutgefaBe (Vas-
kulitis) und der Lunge (Pneumonitis).

Leber- und Gallenerkrankungen

Héufig: Erhdhung der Leberenzymwerte im Blut.

Gelegentlich: Leberschéden, insbesondere bei Langzeittherapie,
akute Leberentziindung mit oder ohne Gelbsucht (sehr selten sehr
schwer [fulminant] verlaufend, auch ohne Voranzeichen).

Die Leberwerte sollen bei einer Langzeittherapie daher regelmaBig
kontrolliert werden.

Psychiatrische Erkrankungen

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

Befolgen Sie die oben bei bestimmten Nebenwirkungen aufgefiihr-
ten VerhaltensmaBregeln!

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-
geflhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. Wie ist Diclofenac AL 100 Supp. aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem
Folienstreifen nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des Monats.

Nicht tiber 25°C lagern!

Im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen!

6. Weitere Informationen

Was Diclofenac AL 100 Supp. enthélt

Der Wirkstoff ist Diclofenac-Natrium.

1 Z&pfchen enthélt 100 mg Diclofenac-Natrium.

Der sonstige Bestandteil ist Hartfett.

Wie Diclofenac AL 100 Supp. aussieht und Inhalt der Packung
Elfenbeinfarbenes Zapfchen.

Diclofenac AL 100 Supp. ist in Packungen mit 10 Z&pfchen (N1),
30 (3x10) Zapfchen (N2) und 50 (5x10) Zapfchen (N3) erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

ALIUD® PHARMA GmbH

Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen

E-Mail: info@aliud.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Oktober 2009
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