GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

Diclofenac STADA® 50 mg Zapfchen
Diclofenac-Natrium

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

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

e 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.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fuir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungshbeilage steht

Was ist Diclofenac STADA® und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Diclofenac STADA® beachten?
Wie ist Diclofenac STADA® anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Diclofenac STADA® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Diclofenac STADA® und wofir wird es angewendet?

Diclofenac STADA® ist ein schmerzstillendes und entziindungshemmendes
Arzneimittel aus der Gruppe der nichtsteroidalen
Entziindungshemmer/Antirheumatika (NSAR).

Diclofenac STADA® wird angewendet

zur symptomatischen Behandlung von Schmerz und Entziindung bei

e akuten Gelenkentziindungen (akuten Arthritiden), einschlie3lich Gichtanfall,

e chronischen Gelenkentziindungen (chronischen Arthritiden), insbesondere
bei rheumatoider Arthritis (chronischer Polyarthritis),

e Morbus Bechterew (Spondylitis ankylosans) und anderen entzindlich-
rheumatischen Wirbelsaulenerkrankungen,

e Reizzustdnden bei degenerativen Gelenk- und Wirbelsédulenerkrankungen
(Arthrosen und Spondylarthrosen),

¢ entzindlichen weichteilrheumatischen Erkrankungen,

e schmerzhaften Schwellungen oder Entziindungen nach Verletzungen.




2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Diclofenac STADA®
beachten?

Diclofenac STADA® darf NICHT angewendet werden

wenn Sie allergisch gegen Diclofenac, Acetylsalicylsaure, Ibuprofen, andere
nichtsteroidale Antirheumatika oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion sind unter anderem Anschwellen von Gesicht
und Mund (Angioddem), Atemprobleme, Schmerzen im Brustkorb, laufende
Nase, Hautausschlag oder jede andere allergische Reaktion.

wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanfallen,
Nasenschleimhautschwellungen oder Hautreaktionen nach der Einnahme
von Acetylsalicylsdure oder anderen nichtsteroidalen
Entziindungshemmern/Antirheumatika (NSAR) reagiert haben,

bei ungeklarten Blutbildungsstérungen,

bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen
Magen-/Zwolffingerdarm-Geschwiren (peptischen Ulzera) oder Blutungen
(mindestens 2 unterschiedliche Episoden nachgewiesener Geschwiire 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 aktiven
Blutungen,

bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen,

wenn bei Ihnen eine Herzkrankheit und/oder Hirngefal3krankheit festgestellt
wurde, z.B. wenn Sie einen Herzinfarkt, einen Schlaganfall oder einen
kleinen Schlaganfall (transitorische isch&mische 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),

im letzten Drittel der Schwangerschatft.

Diclofenac STADA® 50 mg ist fir Kinder und Jugendliche unter 16 Jahren nicht
geeignet, da der Wirkstoffgehalt zu hoch ist.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bevor Sie Diclofenac erhalten, informieren Sie lhren Arzt,

wenn Sie rauchen,

wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes),

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




e wenn Sie nach der Anwendung von Diclofenac STADA® oder anderen
Schmerzmitteln schon einmal einen schweren Hautausschlag oder Schélen
der Haut, Blasenbildung und/oder Geschwire im Mund hatten.

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

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

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
Diclofenac STADA® anwenden, da Diclofenac STADA® in manchen Fallen die
Wundheilung lhres Darms nach einem operativen Eingriff verschlechtern kann.

Eine gleichzeitige Anwendung von Diclofenac STADA® mit anderen
nichtsteroidalen Entzindungshemmern/Antirheumatika (NSAR), einschlie3lich
so genannten COX-2-Hemmern (Cyclooxygenase-2-Hemmern), sollte
vermieden werden.

Altere Patienten:

Bei alteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach Anwendung von
NSAR auf, insbesondere Blutungen und Durchbriiche im Magen- und
Darmbereich, die unter Umstanden lebensbedrohlich sein kénnen. Daher ist bei
alteren Patienten eine besonders sorgfaltige arztliche Uberwachung
erforderlich.

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

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

Das Risiko fur das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Geschwiren und
Durchbrichen ist héher mit steigender NSAR-Dosis, bei Patienten mit
Geschwiren in der Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen
Blutung oder Durchbruch (siehe unter Abschnitt 2: Diclofenac STADA® darf
NICHT angewendet werden), und bei &lteren Patienten. Diese Patienten sollten
die Behandlung mit der niedrigsten verfiigbaren Dosis beginnen.

Fur diese Patienten sowie fur Patienten, die eine begleitende Therapie mit
niedrig dosierter Acetylsalicylsaure (ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das
Risiko fur Magen-Darm-Erkrankungen erhéhen kénnen, bendétigen, sollte eine
Kombinationstherapie mit Magenschleimhaut-schitzenden Arzneimitteln (z.B.
Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.



Wenn Sie, insbesondere in hdherem Alter, eine Vorgeschichte von
Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt aufweisen, sollten Sie jegliche
ungewdhnlichen 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 fur Geschwire oder Blutungen erhéhen kdnnen, wie z.B. orale
Kortikosteroide, blutgerinnungshemmende Medikamente wie Warfarin, selektive
Serotoninwiederaufnahme-Hemmer, die unter anderem zur Behandlung von
depressiven Verstimmungen eingesetzt werden, oder
Thrombozytenaggregationshemmer wie ASS (siehe unter Abschnitt 2:
Anwendung von Diclofenac STADA® zusammen mit anderen Arzneimitteln).

Wenn es bei Ihnen unter Diclofenac STADA® zu Magen-Darm-Blutungen oder
Geschwiren kommt, ist die Behandlung abzubrechen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen Erkrankung in der
Vorgeschichte (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) mit Vorsicht angewendet
werden, da sich ihr Zustand verschlechtern kann (siehe Abschnitt 4. Welche
Nebenwirkungen sind moéglich?).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie Diclofenac STADA® sind moglicherweise mit einem geringfligig
erhohten Risiko fur Herzanfalle (Herzinfarkt) oder Schlaganfélle verbunden.
Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher mit hohen Dosen und langer dauernder
Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder
Behandlungsdauer!

Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen Schlaganfall haben oder
denken, dass Sie ein Risiko fur diese Erkrankungen aufweisen kdnnten (z.B.
wenn Sie hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinwerte haben oder
Raucher sind), sollten Sie Ihre Behandlung mit Ihrem Arzt oder Apotheker
besprechen.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten Gber schwerwiegende Hautreaktionen
mit Rétung und Blasenbildung, einige mit tddlichem Ausgang, berichtet
(exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale
Nekrolyse/Lyell-Syndrom; siehe Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?). Das hochste Risiko fur derartige Reaktionen scheint zu Beginn der
Therapie zu bestehen, da diese Reaktionen in der Mehrzahl der Falle im ersten
Behandlungsmonat auftraten. Beim ersten Anzeichen von Hautausschlagen,
Schleimhautlasionen oder sonstigen Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion sollte Diclofenac STADA® abgesetzt und
umgehend der Arzt konsultiert werden.

Hepatische Wirkungen



Vorsicht (Erérterung mit dem Arzt oder Apotheker) ist vor Beginn einer
Behandlung von Patienten mit Leberfunktionsstérungen geboten, da sich ihr
Zustand unter der Therapie mit Diclofenac verschlechtern kénnte. Sollte
Diclofenac STADA® fir einen langeren Zeitraum oder wiederholt eingenommen
werden, ist als VorsichtsmaRnahme eine regelmaRige Uberwachung der
Leberfunktion angebracht. Wenn klinisch Anzeichen fir eine Lebererkrankung
festgestellt werden, sollte Diclofenac STADA® sofort abgesetzt werden.

Sonstige Hinweise

Diclofenac STADA® sollte nur unter strenger Abwéagung des Nutzen-Risiko-

Verhéaltnisses angewendet werden

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

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

Eine besonders sorgfaltige arztliche Uberwachung ist erforderlich

e direkt nach grol3eren chirurgischen Eingriffen,

e Dbei Allergien (z.B. Hautreaktionen auf andere Arzneimittel, Asthma,
Heuschnupfen), chronischen Nasenschleimhautschwellungen oder
chronischen, die Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen,

e bei eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. anaphylaktischer Schock)
werden sehr selten beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion nach Anwendung von Diclofenac STADA® muss
die Therapie abgebrochen werden. Der Symptomatik entsprechende,
medizinisch erforderliche Maflinahmen mussen durch fachkundige Personen
eingeleitet werden.

Diclofenac kann vortibergehend die Blutplattchenaggregation hemmen.
Patienten mit einer Gerinnungsstorung sollten daher sorgfaltig Gberwacht
werden.

Wie andere NSAR kann Diclofenac die Anzeichen und Symptome einer
Infektion maskieren. Wenn wahrend der Anwendung von Diclofenac STADA®
Zeichen einer Infektion (z. B. Rétung, Schwellung, Uberwarmung, Schmerz,
Fieber) neu auftreten oder sich verschlimmern, sollte daher unverzuglich der
Arzt zu Rate gezogen werden.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung oder zur
Senkung des Blutzuckers einnehmen, sollten vorsichtshalber Kontrollen der
Blutgerinnung bzw. der Blutzuckerwerte erfolgen.

Bei langer dauernder Gabe von Diclofenac STADA® ist eine regelmaRige
Kontrolle der Nierenfunktion sowie des Blutbildes erforderlich.



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

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln kdnnen Kopfschmerzen auftreten,
die nicht durch erhdhte Dosen des Arzneimittels behandelt werden durfen.
Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Anwendung von Diclofenac
STADA® haufig unter Kopfschmerzen leiden!

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméRige Einnahme von Schmerzmitteln,
insbesondere bei Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur
dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens
(Analgetika-Nephropathie) fiuhren.

Wie andere Arzneimittel, die die Prostaglandinsynthese hemmen, kann
Diclofenac STADA® es lhnen erschweren, schwanger zu werden. Sie sollten
Ihren Arzt informieren, wenn Sie planen schwanger zu werden oder wenn Sie
Probleme haben, schwanger zu werden.

Kinder und Jugendliche
Zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen siehe auch Abschnitt 2:
Diclofenac STADA® darf NICHT angewendet werden.

Anwendung von Diclofenac STADA® zusammen mit anderen
Arzneimitteln

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

Die gleichzeitige Anwendung von Diclofenac STADA® und Digoxin (Mittel zur
Starkung der Herzkraft), Phenytoin (Mittel zur Behandlung von Krampfanfallen)
oder Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkrankungen) kann die
Konzentration dieser Arzneimittel im Blut erh6hen. Eine Kontrolle der Serum-
Lithium-Spiegel ist notig. Eine Kontrolle der Serum-Digoxin- und der Serum-
Phenytoin-Spiegel wird empfohlen.

Diclofenac STADA® kann die Wirkung von entwassernden und
blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Diuretika und Antihypertensiva)
abschwachen.

Diclofenac STADA® kann die Wirkung von ACE-Hemmern und Angiotensin-I|-
Antagonisten (Mittel zur Behandlung von Herzschwéche und Bluthochdruck)
abschwachen. Bei gleichzeitiger Anwendung kann weiterhin das Risiko fir das
Auftreten einer Nierenfunktionsstérung erhoht sein.

Die gleichzeitige Gabe von Diclofenac STADA® und kaliumsparenden
Entwasserungsmitteln (bestimmte Diuretika) kann zu einer Erh6hung des



Kalium-Spiegels im Blut fihren. Eine Kontrolle des Kalium-Spiegels wird daher
empfohlen.

Die gleichzeitige Verabreichung von Diclofenac STADA® mit anderen NSAR
oder mit Glukokortikoiden erhéht das Risiko fur Magen-Darm-Geschwiire oder
Blutungen.

Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsdure und bestimmte
Antidepressiva (selektive Serotoninwiederaufnahme-Hemmer/SSRI) kdnnen
das Risiko fur Magen-Darm-Blutungen erhéhen.

Die Gabe von Diclofenac STADA® innerhalb von 24 Stunden vor oder nach
Gabe von Methotrexat kann zu einer erhéhten Konzentration von Methotrexat
im Blut und einer Zunahme seiner unerwinschten Wirkungen fiihren.

NSAR (wie Diclofenac) konnen die nierenschadigende Wirkung von Ciclosporin
(Mittel, das zur Verhinderung von Transplantatabstol3ungen, aber auch in der
Rheumabehandlung eingesetzt wird) verstarken.

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur Behandlung von
Gicht) enthalten, kénnen die Ausscheidung von Diclofenac verzogern. Dadurch
kann es zu einer Anreicherung von Diclofenac im Koérper und Verstarkung
seiner unerwinschten Wirkungen kommen.

NSAR kénnen mdglicherweise die Wirkung von blutgerinnungshemmenden
Arzneimitteln wie Warfarin verstarken.

Anwendung von Diclofenac STADA® zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Wahrend der Anwendung von Diclofenac STADA® sollten Sie mdglichst keinen
Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wird wahrend der Anwendung von Diclofenac STADA® eine Schwangerschaft
festgestellt, so ist der Arzt zu benachrichtigen.

Wenden Sie Diclofenac STADA® nicht an, wenn Sie sich in den letzten 3
Monaten der Schwangerschaft befinden, da dies Ihr ungeborenes Kind
schadigen oder Probleme bei der Geburt verursachen kdnnte. Es kann Nieren-
und Herzprobleme bei lhrem ungeborenen Kind verursachen. Es kann Ihre
Blutungsneigung und die Ihres Kindes beeinflussen und dazu fuhren, dass der
Geburtsvorgang spater einsetzt oder langer andauert als erwartet.



Sie sollten Diclofenac STADA® wahrend der ersten 6 Monate der
Schwangerschatft nicht anwenden, sofern es nicht absolut notwendig ist und
von lhrem Arzt empfohlen wird. Wenn Sie wahrend dieses Zeitraums behandelt
werden mussen oder wahrend Sie versuchen schwanger zu werden, sollte die
Dosierung so niedrig wie moglich und tber einen so kurzen Zeitraum wie
maoglich erfolgen. Wenn Sie Diclofenac STADA® ab der 20.
Schwangerschaftswoche fiir mehr als ein paar Tage anwenden, kann dies bei
Ihrem ungeborenen Kind Nierenprobleme verursachen, was zu einer
verringerten Menge des Fruchtwassers, welches lhr Kind umgibt, fihren kann
(Oligohydramnion) oder es kann zur Verengung eines Blutgefal3es (Ductus
arteriosus) im Herzen lhres Kindes kommen. Wenn Sie langer als ein paar
Tage behandelt werden miissen, kann lhr Arzt eine zuséatzliche Uberwachung
empfehlen.

Stillzeit

Der Wirkstoff Diclofenac und seine Abbauprodukte gehen in geringen Mengen
in die Muttermilch tUber. Da nachteilige Folgen fir den Saugling bisher nicht
bekannt geworden sind, wird bei kurzfristiger Anwendung eine Unterbrechung
des Stillens in der Regel nicht erforderlich sein. Wird eine langere Anwendung
bzw. Anwendung hoherer Dosen verordnet, sollte jedoch ein frihzeitiges
Abstillen erwogen werden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Da bei der Anwendung von Diclofenac STADA® insbesondere in héherer
Dosierung zentralnervose Nebenwirkungen wie Mudigkeit und Schwindel
auftreten kbnnen, kann im Einzelfall das Reaktionsvermdgen verandert und die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stral3enverkehr und zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt werden. Dies gilt in verstarktem Maf3e im
Zusammenwirken mit Alkohol. Sie konnen dann auf unerwartete und plétzliche
Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie in
diesem Fall nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine Werkzeuge
oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Diclofenac STADA® enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Zapfchen,
d.h., es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist Diclofenac STADA® anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betragt
Zur Therapie rheumatischer Erkrankungen




Diclofenac wird in Abhangigkeit von der Schwere der Erkrankung dosiert. Der
empfohlene Dosisbereich fir Erwachsene und Jugendliche ab 16 Jahren liegt
zwischen 50 und 150 mg Diclofenac-Natrium pro Tag, verteilt auf 1-3
Einzelgaben.

Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis

Jugendliche ab 16 Jahren |1 Z&pfchen 1-3 Z&pfchen

und Erwachsene (entsprechend 50 mg (entsprechend 50-150 mg
Diclofenac-Natrium) Diclofenac-Natrium)

Fir Kinder und Jugendliche unter 16 Jahren ist Diclofenac STADA® 50 mg nicht
geeignet, da der Wirkstoffgehalt zu hoch ist.

Art und Dauer der Anwendung
Fuhren Sie Diclofenac STADA® mdglichst nach dem Stuhlgang tief in den After
ein.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Bei rheumatischen Erkrankungen kann die Anwendung von Diclofenac STADA®
Uber einen langeren Zeitraum erforderlich sein.

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

Wenn Sie eine groRere Menge von Diclofenac STADA® angewendet
haben, als Sie sollten

Als Symptome einer Uberdosierung konnen zentralnervése Stérungen wie
Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit und Bewusstlosigkeit (bei Kindern
auch myoklonische Krampfe) sowie Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen
auftreten. Des Weiteren sind Blutungen im 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 Schleimhauten (Zyanose) kommen.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel (Antidot).

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Diclofenac STADA® benachrichtigen
Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann entsprechend der Schwere einer Vergiftung
Uber die gegebenenfalls erforderlichen MalRhahmen entscheiden.

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

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



4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die

aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein. Beenden Sie

die Anwendung von Diclofenac STADA® und sprechen Sie sofort mit

Ihrem Arzt, wenn Sie Folgendes beobachten:

e leichte Krampfe und Schmerzempfindlichkeit im Bauch, die kurz nach
Beginn der Behandlung mit Diclofenac STADA® 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 verfigbaren Daten nicht abschétzbar).

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

e Eine schwerwiegende allergische Hautreaktion, die grol3e, ausgedehnte rote
und/oder dunkle Flecken, Schwellung der Haut, Blasen und Juckreiz
(generalisiertes bulléses fixes Arzneimittelexanthem) umfassen kann.

Maogliche Nebenwirkungen

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen muss berucksichtigt
werden, dass sie Uberwiegend dosisabhéngig und von Patient zu Patient
unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den
Verdauungstrakt. Magen- oder Zwolffingerdarm-Geschwiire (peptische Ulzera),
Perforationen (Durchbriiche) oder Blutungen, manchmal tédlich, kbnnen
auftreten, insbesondere bei alteren Patienten (siehe unter Abschnitt 2:
Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen). Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Blahungen, Verstopfung, Verdauungsbeschwerden, Bauchschmerzen,
Teerstuhl, Bluterbrechen, geschwiirige Entziindung der Mundschleimhaut
(ulzerative Stomatitis), Verschlimmerung von Colitis und Morbus Crohn (siehe
unter Abschnitt 2: Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen) sind nach
Anwendung berichtet worden. Weniger haufig wurde
Magenschleimhautentziindung beobachtet.

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

Arzneimittel wie Diclofenac STADA® sind moglicherweise mit einem geringfligig
erhohten Risiko fiur Herzanfalle (Herzinfarkt) oder Schlaganfalle verbunden.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):




Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall, ebenso
wie geringfligige Magen-Darm-Blutverluste, die in Ausnahmeféllen eine
Blutarmut (Anamie) verursachen kénnen.

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

Zentralnervose Stérungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit,
Erregung, Reizbarkeit oder Mudigkeit.

Verdauungsstorungen (Dyspepsie), Blahungen (Flatulenz), Bauchkrampfe,
Appetitlosigkeit sowie Magen-Darm-Geschwire (unter Umstanden mit
Blutung und Durchbruch).

Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlag und Hautjucken.
Erhdhung der Leberenzymwerte im Blut.

Bei Zapfchen kénnen haufig lokale Reizerscheinungen, blutige
Schleimabsonderungen oder schmerzhafter Stuhlgang auftreten.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

blutiges Erbrechen (Hamatemesis), Blut im Stuhl oder blutiger Durchfall.
Sollten starkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, eine
Schwarzfarbung des Stuhls oder Blut im Stuhl auftreten, so missen Sie
Diclofenac STADA® absetzen und den Arzt sofort informieren.

Ausbildung von Odemen (Wassereinlagerung im Korper), insbesondere bei
Patienten mit Bluthochdruck oder eingeschrankter Nierenfunktion.
Haarausfall.

Nesselsucht (Urtikaria).

Leberschaden 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 regelméafig kontrolliert werden.

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

Herzklopfen (Palpitationen), Schmerzen in der Brust, Wassereinlagerung
(Odeme), Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz), Herzinfarkt.

Stérungen der Blutbildung (Anamie, Leukopenie, Thrombozytopenie,
Panzytopenie, Agranulozytose). Erste Anzeichen kdnnen sein: Fieber,
Halsschmerzen, oberflachliche Wunden im Mund, grippeartige
Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen. In
diesen Fallen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt
aufzusuchen. Jegliche Selbstbehandlung mit schmerz- oder
fiebersenkenden Arzneimitteln sollte unterbleiben.

Bei der Langzeittherapie sollte das Blutbild regelmafiig kontrolliert werden.
Sehr selten kann es zu einer hamolytischen Anadmie (Blutarmut durch
beschleunigten Abbau von roten Blutkdrperchen) kommen.

Sehstdrungen (Verschwommen- und Doppeltsehen).

Ohrgerausche (Tinnitus), voribergehende Horstérungen.
Mundschleimhautentziindung, Zungenentziindung, Osophaguslasionen
(Schadigung der Speiserdhre), Verstopfung sowie Beschwerden im



Unterbauch, wie z.B. blutende Dickdarmentziindungen, Verstarkung eines
Morbus Crohn/einer Colitis ulcerosa (bestimmte, mit Geschwiren
einhergehende Dickdarmentziindungen), Entziindung der
Bauchspeicheldrise (Pankreatitis).

Sensibilitatsstérungen, Stérungen der Geschmacksempfindung,
Gedachtnisstérungen, Desorientierung, Krampfe, Zittern.
Nierengewebsschadigungen (interstitielle Nephritis, Papillennekrose), die
mit akuter Nierenfunktionsstorung (Niereninsuffizienz), Eiweil3 im Harn
(Proteinurie) und/oder Blut im Harn (Hamaturie) einhergehen kdnnen,;
nephrotisches Syndrom (Wassereinlagerung im Korper [Odeme] und starke
Eiweil3ausscheidung im Harn). Verminderung der Harnausscheidung,
Einlagerung von Wasser im Korper (Odeme) sowie allgemeines Unwohlsein
konnen Ausdruck einer Nierenerkrankung bis hin zum Nierenversagen sein.
Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich verschlimmern, so
mussen Sie Diclofenac STADA® absetzen und sofort Kontakt mit Ihrem Arzt
aufnehmen.

Hautausschlag mit Rétung (Ekzem, Erythem, Exanthem),
Lichtiiberempfindlichkeit, kleinfleckige Hautblutungen (Purpura), schwere
Hautreaktionen wie Hautausschlag mit Blasenbildung (z.B. Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom).

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung spezieller
entzindungshemmender Arzneimittel (NSAR, zu diesen gehort auch
Diclofenac STADA®) eine Verschlechterung infektionsbedingter
Entzindungen (z.B. Entwicklung einer nekrotisierenden Fasziitis)
beschrieben worden.

Wenn wahrend der Anwendung von Diclofenac STADA® Zeichen einer
Infektion (z.B. R6tung, Schwellung, Uberwarmung, Schmerz, Fieber) neu
auftreten oder sich verschlimmern, sollte daher unverzuglich der Arzt zu
Rate gezogen werden.

Sehr selten wurde unter der Anwendung von Diclofenac die Symptomatik
einer nicht auf einer Infektion beruhenden Hirnhautentziindung (aseptischen
Meningitis) wie starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber,
Nackensteifigkeit oder Bewusstseinstriibung beobachtet. Ein erhohtes
Risiko scheint fur Patienten zu bestehen, die bereits an bestimmten
Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythematodes,
Mischkollagenosen) leiden.

Bluthochdruck (Hypertonie).

Schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen. Sie kénnen sich
aufern 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 Erstanwendung
vorkommen konnen, ist sofortige arztliche Hilfe erforderlich.

In diesen Fallen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt
aufzusuchen.



e Sehr selten wurden allergisch bedingte Entziindungen der Blutgefalle
(Vaskulitis) und der Lunge (Pneumonitis) beobachtet.
e Psychotische Reaktionen, Depression, Angstgefuihle, Alptraume.

Befolgen Sie die oben bei bestimmten Nebenwirkungen aufgefuhrten
Verhaltensmal3regeln!

Nicht bekannt (Haufigkeit auf der Grundlage der verfiigbaren Daten

nicht abschatzbar):

e Eine allergische Hautreaktion, die runde oder ovale Stellen mit R6tung und
Schwellung der Haut, Blasenbildung und Juckreiz umfassen kann (fixes
Arzneimittelexanthem). Es kann auch zu einer dunklen Verfarbung der Haut
in den betroffenen Bereichen kommen, die nach der Heilung bestehen
bleiben kann. Ein fixes Arzneimittelexanthem tritt in der Regel wieder an
derselben Stelle oder denselben Stellen auf, wenn das Arzneimittel erneut
angewendet wird.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fir 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.

5. Wie ist Diclofenac STADA® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem
Zapfchenriegel nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 25°C lagern.




Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht Uber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Diclofenac STADA® 50 mg Zapfchen enthalt
Der Wirkstoff ist: Diclofenac-Natrium.

Jedes Zapfchen enthélt 50 mg Diclofenac-Natrium.

Die sonstigen Bestandteile sind
Hartfett.

Wie Diclofenac STADA® 50 mg Zapfchen aussieht und Inhalt der
Packung
Weil3es bis elfenbeinfarbenes, homogenes Zapfchen.

Diclofenac STADA® 50 mg Zapfchen sind in Packungen mit 10, 30 und 50
Zapfchen erhéltlich.

Es werden maoglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

STADAPHARM GmbH, Stadastral3e 2—18, 61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-3888, Internet: www.stadapharm.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, Stadastrafle 2—-18, 61118 Bad Vilbel

Amcapharm GmbH, Industriestrasse 10 — 12, 61191 Rosbach vor der Hohe

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Juli 2025.




