Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Diclofenac Sandoz 20 mg/g Gel
Diclofenac-Diethylamin
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

. Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

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

. Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Diclofenac Sandoz und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Diclofenac Sandoz aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A e

1. Was ist Diclofenac Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Diclofenac Sandoz enthélt den Wirkstoff Diclofenac, der zu einer Gruppe von Arzneimitteln gehort,
die als nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) bezeichnet werden. Diclofenac Sandoz lindert
Schmerzen und reduziert die Entziindung bei schmerzhaften Erkrankungen der Gelenke und Muskeln.

Diclofenac Sandoz kann zur Behandlung in folgenden Féllen angewendet werden:

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren

. bei Muskel- und Gelenkverletzungen (z. B. Verstauchungen, Zerrungen, Blutergiissen,
Riickenschmerzen, Sportverletzungen), zur Schmerzlinderung selbst bei mittelstarken bis
starken Schmerzen, zur Verbesserung der Beweglichkeit von Patienten und fiir eine leichtere
Riickkehr zu den tiblichen Alltagsaktivititen

. bei Sehnenentziindung (z. B. Tennisarm), Schwellungen im Bereich der Ellbogen und Knie

Erwachsene (18 Jahre und élter)
. bei leichter Arthritis des Knies und der Finger

Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Diclofenac Sandoz beachten?
Diclofenac Sandoz darf nicht angewendet werden

. wenn Sie allergisch gegen
- Diclofenac,



- andere Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen, Fieber oder Entziindungen, wie
Ibuprofen oder Acetylsalicylsdure (eine Substanz, die auch zur Vorbeugung von
Blutgerinnseln verwendet wird) oder

- einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

Symptome einer allergischen Reaktion konnen unter anderem folgende sein: pfeifendes

Atemgerdusch (Giemen) oder Kurzatmigkeit (Asthma; Bronchospasmus); Hautausschlag mit

Blasenbildung oder Quaddeln; Schwellungen von Gesicht, Zunge oder Rachen; laufende

Nase.

Bitte wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
auf offenen Verletzungen, Entziindungen oder Infektionen der Haut sowie auf Ekzemen
(trockener, juckender Haut) oder Schleimhéuten
wenn Sie in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft sind
bei Kindern und Jugendlichen unter 14 Jahren

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Diclofenac Sandoz anwenden.

Diclofenac Sandoz darf nicht in héheren als den empfohlenen Dosierungen und nicht iiber einen
lingeren Zeitraum angewendet werden, es sei denn, [hr Arzt empfiehlt dies ausdriicklich.
Diclofenac Sandoz darf nur auf intakter, nicht erkrankter und nicht verletzter Haut angewendet
werden.

Dieses Arzneimittel ist nur zur Anwendung auf der Haut bestimmt. Nicht schlucken.

Kontakt mit Augen und Mund vermeiden.

Im Falle eines Kontaktes mit den Augen spiilen Sie Thre Augen griindlich mit klarem Wasser
aus. Suchen Sie Thren Arzt auf, wenn Beschwerden fortbestehen.

Nach Auftragen des Gels auf die Haut kdnnen Sie einen durchlissigen (nicht okklusiven)
Verband anlegen. Lassen Sie das Gel aber einige Minuten auf der Haut trocknen. Es darf kein
luftdichter Okklusivverband verwendet werden.

Beenden Sie die Anwendung von Diclofenac Sandoz, wenn ein Hautausschlag auftritt.
Vermeiden Sie wihrend der Anwendung dieses Arzneimittels jede Sonnenexposition,
einschlieBlich Solarium.

Sorgen Sie dafiir, dass der Bereich, auf den das Gel aufgetragen wird, nicht von Kindern beriihrt
werden kann.

Seien Sie vorsichtig beim Rauchen oder in der Nihe offener Flammen, da das Risiko schwerer
Verbrennungen besteht. Diclofenac Sandoz enthélt Paraffin, das potenziell brennbar ist, wenn es
sich auf Stoffgeweben (Kleidung, Bettwésche, Verbidnden usw.) ansammelt, und sich durch
Waschen nicht vollstindig entfernen lasst.

Kinder und Jugendliche

Diclofenac Sandoz wird nicht fiir Kinder und Jugendliche im Alter unter 14 Jahren empfohlen.
Es liegen nicht geniigend Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit in dieser Altersgruppe vor
(siche Abschnitt ,,Diclofenac Sandoz darf nicht angewendet werden® oben).

Wenn bei Jugendlichen im Alter von 14 Jahren und dlter dieses Arzneimittel fiir mehr als 7 Tage
zur Schmerzlinderung benétigt wird oder wenn sich die Symptome verschlimmern, sollten die
Patienten oder die Eltern einen Arzt konsultieren.

Anwendung von Diclofenac Sandoz zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Bei der bestimmungsgeméifen Anwendung von Diclofenac Sandoz auf der Haut sind bisher keine
Wechselwirkungen bekannt geworden.



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
Wenden Sie Diclofenac Sandoz nicht an, wenn Sie in den letzten 3 Monaten der
Schwangerschaft sind. Wéhrend der ersten 6 Monate der Schwangerschaft sollten Sie
Diclofenac Sandoz nur anwenden, wenn es unbedingt notwendig ist und lhr Arzt es Thnen
empfohlen hat. Wenn Sie wihrend dieses Zeitraums eine Behandlung benétigen, sollte die
niedrigste Dosis fiir moglichst kurze Zeit verwendet werden.
Orale Darreichungsformen (z. B. Tabletten) von Diclofenac Sandoz kdnnen bei [hrem
ungeborenen Kind Nebenwirkungen verursachen. Es ist nicht bekannt, ob fiir Diclofenac Sandoz
das gleiche Risiko besteht, wenn es auf der Haut angewendet wird.

. Stillzeit
Diclofenac Sandoz darf wihrend der Stillzeit nur auf drztlichen Rat hin angewendet werden, da
Diclofenac in geringen Mengen in die Muttermilch iibergeht. Diclofenac Sandoz darf nicht auf
die Briiste aufgetragen werden, wenn Sie eine stillende Mutter sind. Es darf auch nicht auf
andere groBflichige Hautbereiche oder iiber einen ldngeren Zeitraum angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Diclofenac Sandoz hat keinen oder einen zu vernachlissigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Diclofenac Sandoz enthélt Butylhydroxytoluol das 6rtlich begrenzt Hautreizungen (z. B.
Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen und der Schleimhaute hervorrufen kann.

3. Wie ist Diclofenac Sandoz anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren

Diclofenac Sandoz wird 2-mal pro Tag (vorzugsweise morgens und abends) angewendet und bietet
langanhaltende Schmerzlinderung fiir bis zu 12 Stunden.

Abhingig von der Grofe des zu behandelnden Bereichs ist eine kirsch- bis walnussgrof3e Menge,
entsprechend 2 — 4 g Gel, erforderlich. Pro Tag diirfen nicht mehr als 8 g des Gels angewendet
werden.

Altere Patienten
Eine spezielle Dosisanpassung ist nicht erforderlich. Wenn Sie &lter sind, sollten Sie besonders auf

Nebenwirkungen achten und, falls erforderlich, einen Arzt oder Apotheker konsultieren.

So wird es aufgetragen

. Entfernen Sie vor dem ersten Gebrauch das Plastiksiegel von der Tube. Nicht verwenden, wenn
das Siegel gebrochen ist.

. Diclofenac Sandoz ist fiir die kutane Anwendung bestimmt (darf nur auf der Haut angewendet
werden).

. Das Gel wird diinn auf die betroffenen Korperstellen aufgetragen und vorsichtig in die Haut
eingerieben.

Danach sollten die Hinde mit einem Papiertuch abgewischt und anschlieBend gewaschen
werden, es sei denn, die Hinde sind der zu behandelnde Bereich.



. Wenn versehentlich zu viel Gel aufgetragen wurde, sollte das iiberschiissige Gel mit einem
Papiertuch abgewischt werden.

. Das Papiertuch sollte im Haushaltsabfall entsorgt werden, um zu verhindern, dass unbenutztes
Produkt in die aquatische Umwelt gelangt.

. Vor dem Anlegen eines Verbandes sollte das Gel einige Minuten auf der Haut trocknen gelassen
werden.

Diclofenac Sandoz kann mit nicht okklusiven Verbidnden, aber nicht mit einem luftdichten
Okklusivverband verwendet werden.

Dauer der Anwendung
Die Behandlungsdauer hingt von den Symptomen und der Grunderkrankung ab.
Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn sich die Schmerzen oder die Entziindung nicht innerhalb von
7 Tagen bessern oder sogar verschlimmern.
o Erwachsene (18 Jahre und ilter)
Diclofenac Sandoz darf zur Behandlung von Verletzungen der Muskeln, Sehnen und des
Bindegewebes nicht langer als 14 Tage und zur Behandlung von Arthritis nicht ldnger als
21 Tage ohne é&rztlichen Rat angewendet werden.
o Jugendliche (unter 18 Jahren, 14 Jahren und ilter)
Diclofenac Sandoz darf nicht ldnger als 7 Tage ohne drztlichen Rat angewendet werden.
Nur Thr Arzt kann eine lingere Behandlung empfehlen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Diclofenac Sandoz angewendet haben, als Sie sollten

. Eine Uberdosierung ist unwahrscheinlich, wenn Sie mehr Diclofenac Sandoz angewendet
haben, als Sie sollten, da bei Anwendung auf der Haut nur wenig in die Blutbahn aufgenommen
wird.

. Wird die empfohlene Dosis bei Anwendung auf der Haut deutlich iiberschritten, sollte das Gel
mit einem Papiertuch entfernt werden. Das Papiertuch sollte im Haushaltsabfall entsorgt
werden, um zu verhindern, dass unbenutztes Produkt in die aquatische Umwelt gelangt.

. Wenn Sie dieses Arzneimittel versehentlich verschlucken, wenden Sie sich sofort an IThren Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Diclofenac Sandoz haben angewendet, kontaktieren Sie sofort
Thren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Anwendung von Diclofenac Sandoz vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, wenden Sie sie so bald wie moglich an. Wenden Sie nicht die
doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Einige seltene und sehr seltene Nebenwirkungen kéonnen schwerwiegend sein.
Wenn Sie eines der folgenden Anzeichen einer Allergie bemerken, beenden Sie die Anwendung von
Diclofenac Sandoz und informieren Sie unverziiglich einen Arzt oder Apotheker:

. Hautausschlag mit Blasen; Quaddeln (Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Personen betreffen)

. Giemen, Kurzatmigkeit oder Engegefiihl in der Brust (Asthma) (Sehr selten: kann bis zu 1 von
10 000 Personen betreffen)

. Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen (Sehr selten: kann bis zu 1 von

10 000 Personen betreffen)



Andere Nebenwirkungen sind méglich:
Hiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen):
Ausschlag, Juckreiz, Rotung, Ekzem, Dermatitis (Entziindung der Haut) einschlieBlich

Kontaktdermatitis.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 000 Personen betreffen)

. Pustuldser Ausschlag

. Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieflich Quaddeln)

. Lichtempfindlichkeit mit Auftreten von Hautreaktionen nach der Exposition gegeniiber
Sonnenlicht

Wenn Diclofenac Sandoz groBflichig und iiber einen ldngeren Zeitraum angewendet wird, konnen
systemische Nebenwirkungen (z. B. die Nieren, die Leber oder den Magen-Darm-Trakt betreffende
Nebenwirkungen, systemische Uberempfindlichkeitsreaktionen) — wie sie mdglicherweise nach
systemischer Verabreichung von Diclofenac-haltigen Arzneimitteln auftreten — nicht vollig
ausgeschlossen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber die Foderalagentur fiir Arzneimittel und
Gesundheitsprodukte, www.afmps.be, Abteilung Vigilanz: Website:
www.notifieruneffetindesirable.be, e-mail: adr@fagg-afmps.be. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Diclofenac Sandoz aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Tube nach ,,EXP*“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25°C lagern. Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: sichtbare Anzeichen
von Verschlechterung.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren 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 Diclofenac Sandoz enthiilt

. Der Wirkstoft ist Diclofenac-Diethylamin.

. Die sonstigen Bestandteile sind: Propylenglykol, Oleylalkohol, Isopropylalkohol,
Butylhydroxytoluol, Diethylamin, Paraftin leicht fliissig, Macrogol Cetostearyl Ether,
Carbomer, Cocoylcaprylocaprat, Parflimcreme und gereinigtes Wasser.


http://www.afmps.be
file://///EU.NOVARTIS.NET/BEVI-DFS/DATA/GX/BusUnits/PA-PLM/Producten/Diclofenac/GEL%20-%20HU-H-0745/REG/PI/IMPLEMENTABLE/www.notifieruneffetindesirable.be
file://///EU.NOVARTIS.NET/BEVI-DFS/DATA/GX/BusUnits/PA-PLM/Producten/Diclofenac/GEL%20-%20HU-H-0745/REG/PI/IMPLEMENTABLE/adr@fagg-afmps.be

Wie Diclofenac Sandoz aussieht und Inhalt der Packung
Diclofenac Sandoz ist ein z&hlfliissiges weilles Gel mit einem charakteristischen Dutft.

Das Gel ist in einer laminierten Aluminiumtube mit HDPE-Schulter verpackt, die mit einem Siegel
und einer Polypropylen Schutzkappe verschlossen ist. Packungsgroflen: Tuben zu 50 g, 100 g, 150 g
und 180 g.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Sandoz nv/sa, Telecom Gardens, Medialaan 40, B-1800 Vilvoorde

Hersteller
Kern Pharma, S.L., Calle Venus 72, Poligono Industrial Colon II, 08228 Terrassa, Spanien
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slowenien

Zulassungsnummer
BE661232

Art der Abgabe
Freie Abgabe

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

BE Diclofenac Sandoz 20 mg/g gel/Gel

BG DICLAC 12 H 23.2 mg/g gel

HR Diclac 20 mg/g gel

HU Diclac Long 20 mg/g gél

LT Diclac 23,2 mg/g gelis

LV Diclac 23,2 mg/g gels

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 11/2024.
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