Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Diclo KD® 75 akut

75 mg Hartkapseln mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Diclofenac-Natrium

DR. KADE \A

HEALTH-CARE

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels be-

ginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Diclo KD 75 akut und woftir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Diclo KD 75 akut beachten?
Wie ist Diclo KD 75 akut einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Diclo KD 75 akut aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Diclo KD 75 akut
und wofiir wird es angewendet?

Diclo KD 75 akut ist ein schmerzstillendes und entziindungshemmendes Arzneimittel aus der Gruppe der nichtsteroidalen
Entziindungshemmer/Antirheumatika (NSAR).

Diclo KD 75 akut wird angewendet zur symptomatischen Behandlung von Schmerz und Entzlindung bei

- akuten Gelenkentziindungen (akute Arthritiden), einschlieflich Gichtanfall,

- chronischen Gelenkentziindungen (chronische Arthritiden), insbesondere bei rheumatoider Arthritis (chronische Po-
lyarthritis),

- Morbus Bechterew (Spondylitis ankylosans) und anderen entziindlich-rheumatischen Wirbelsdulenerkrankungen,

- Reizzustéanden bei degenerativen Gelenk- und Wirbelsdulenerkrankungen (Arthrosen und Spondylarthrosen),

- entzindlichen weichteilrheumatischen Erkrankungen,

- schmerzhaften Schwellungen oder Entziindungen nach Verletzungen.
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Diclo KD 75 akut beachten?

Diclo KD 75 akut darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Diclofenac oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind,

- wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanféllen, Nasenschleimhautschwellungen oder Hautreaktionen nach der Ein-
nahme von Acetylsalicylsdure oder anderen NSAR reagiert haben,

- bei ungeklarten Blutbildungsstérungen,

- bei aktiven Magen- oder Darmgeschwiiren, Blutungen oder Durchbruch,

- bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen Magen/Zwélffingerdarm-Geschwiiren (pepti-
schen 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 (zerebrovaskuldren Blutungen) oder anderen aktiven Blutungen,

- bei schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérungen,

- bei Herzschwéache (Herzinsuffizienz),

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

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

- im letzten Drittel der Schwangerschaft.

Diclo KD 75 akut ist fur Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren nicht geeignet, da der Wirkstoffgehalt zu hoch ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Diclo KD 75 akut einnehmen.

Nebenwirkungen kénnen minimiert werden, wenn die niedrigste wirksame Dosis tber den kiirzesten notwendigen Zeit-
raum angewendet wird.

Die Anwendung dieses Arzneimittels zusammen mit NSAR, einschlief3lich sogenannter selektiver Cyclooxygenase-2-Hem-
mer (COX-2-Hemmer), sollte vermieden werden, da es keine Hinweise fiir einen synergistischen Nutzen gibt und sich die
Nebenwirkungen moglicherweise verstarken.

Vorsicht ist angebracht bei élteren Patienten aus grundsatzlichen medizinischen Griinden. Insbesondere wird empfohlen,
dass bei dlteren Patienten, die gebrechlich sind oder ein geringes Kérpergewicht haben, die niedrigste noch wirksame
Dosis angewendet wird.

Manche Personen diirfen Diclo KD 75 akut NICHT anwenden. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie glauben, dass Sie
moglicherweise gegen Diclofenac-Natrium, Aspirin, Ibuprofen oder andere nichtsteroidale Antirheumatika oder gegen
irgendwelche anderen Bestandteile von Diclo KD 75 akut allergisch sind. (Diese sind am Ende der Packungsbeilage auf-
gefiihrt.) Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion sind unter anderem Anschwellen von Gesicht und Mund (Angio-
6dem), Atemprobleme, Schmerzen im Brustkorb, laufende Nase, Hautausschlag oder jede andere allergische Reaktion.

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

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

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Perforationen, auch mit tédlichem Ausgang, wurden unter allen
NSAR, einschlieB8lich Diclofenac, berichtet. Sie traten mit oder ohne vorherige Warnsymptome bzw. schwerwiegende
Ereignisse im Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu jedem Zeitpunkt der Therapie auf. Im Allgemeinen haben sie bei
alteren Patienten schwerwiegendere Folgen.

Wenn es bei Ihnen wahrend der Anwendung dieses Arzneimittels zu Magen-Darm-Blutungen oder Geschwiiren kommt,
brechen Sie die Anwendung ab.

Wie bei allen NSAR, einschlieBlich Diclofenac, ist eine enge medizinische Uberwachung zwingend erforderlich, und bei der
Anwendung von Diclofenac ist besondere Vorsicht geboten bei Patienten mit Symptomen, die auf Magen-Darm-Erkran-
kungen hinweisen oder die eine Vorgeschichte haben, die auf ein Magen- oder Darmgeschwiir, Blutung oder Durchbruch
hinweist (siehe Abschnitt 4). Das Risiko flr das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Geschwiiren und Durchbriichen
ist hher mit steigender NSAR-Dosis, bei Patienten mit Geschwdiren in der Vorgeschichte, insbesondere mit den Kompli-
kationen Blutung oder Durchbruch (siehe Abschnitt 2,Diclo KD 75 akut darf nicht eingenommen werden”). Bei dlteren
Patienten kommt es unter NSAR-Therapie haufiger zu Nebenwirkungen, vor allem zu gastrointestinalen Blutungen und
Perforationen, auch mit letalem Ausgang. Daher ist bei dlteren Patienten eine besonders sorgfiltige medizinische Uber-
wachung erforderlich.

Um das Risiko der Magen-Darm-Schédlichkeit bei Patienten mit Geschwiiren in der Vorgeschichte, insbesondere mit den
Komplikationen Blutung und Durchbruch, und bei dlteren Patienten zu verringern, sollte die Behandlung mit der nied-
rigsten wirksamen Dosis begonnen und beibehalten werden.

Fur diese Patienten sowie fiir Patienten, die eine begleitende Therapie mit niedrigdosierter Acetylsalicylsaure (ASS) oder
anderen Arzneimitteln, die das Risiko fiir Magen-Darm-Erkrankungen erhéhen kénnen, benétigen, sollte eine Kombi-
nationstherapie mit magenschleimhautschitzenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer) in
Betracht gezogen werden.

Wenn Sie, insbesondere in hoherem Alter, eine Vorgeschichte von Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt aufweisen,
sollten Sie jegliche ungewdhnlichen Symptome im Bauchraum (vor allem Magen-Darm-Blutungen) insbesondere am An-
fang der Therapie melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhalten, die das Risiko fiir Geschwiire oder Blutungen erhéhen
kdnnen, wie z. B. systemische Kortikosteroide, blutgerinnungshemmende Medikamente wie Warfarin, selektive Seroto-
nin-Wiederaufnahmehemmer, die unter anderem zur Behandlung von depressiven Verstimmungen eingesetzt werden,
oder Thrombozytenaggregationshemmer wie ASS (siehe Abschnitt 2 ,Einnahme von Diclo KD 75 akut zusammen mit
anderen Arzneimitteln”).

NSAR, einschlieBlich Diclofenac, sollten auch bei Patienten mit einer gastrointestinalen Erkrankung in der Vorgeschichte
(Colitis ulcerosa oder Morbus Crohn) unter sorgféltiger Uberwachung und mit Vorsicht angewendet werden, da sich ihr
Zustand verschlechtern kann (siehe Abschnitt 4).

Informieren Sie Ihren 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 Diclo KD 75
akut erhalten/einnehmen/anwenden, da Diclo KD 75 akut in manchen Fallen die Wundheilung lhres Darms nach einem
operativen Eingriff verschlechtern kann.

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie Diclo KD 75 akut sind mit einem erhohten Risiko fir Herzanfélle (,Herzinfarkt”) oder Schlaganfalle
verbunden. Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher mit hohen Dosen und ldnger dauernder Behandlung. Uberschreiten Sie
nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer!

Bevor Sie Diclofenac erhalten, informieren Sie Ihren Arzt,

- wenn Sie rauchen,

- wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes),

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

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten tUber schwerwiegende Hautreaktionen mit Rtung und Blasenbildung, einige
mit tédlichem Ausgang, berichtet (exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse/
Lyell-Syndrom; siehe Abschnitt 4). Das hochste Risiko flr derartige Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie zu beste-
hen, da diese Reaktionen in der Mehrzahl der Félle im ersten Behandlungsmonat auftraten. Brechen Sie beim ersten An-
zeichen von Hautausschlagen, Schleimhautschadigungen oder sonstigen Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
die Anwendung dieses Arzneimittels ab und wenden Sie sich umgehend an einen Arzt.

Leber

Patienten mit Lebererkrankungen erfordern eine sorgfiltige drztliche Uberwachung, da sich ihr Zustand verschlechtern
kann.

Wie bei anderen Arzneimitteln aus der Klasse der NSAR konnen sich bei Anwendung von Diclofenac die Werte von einem
oder mehreren Leberenzymen erhhen. Als VorsichtsmaBnahme ist daher bei einer langer andauernden oder wiederhol-
ten Behandlung mit Diclofenac eine regelmafige Bestimmung der Leberwerte durch Ihren Arzt angezeigt. Diclofenac
sollte sofort abgesetzt werden, wenn abnorme Leberwerte anhalten oder sich verschlechtern, wenn bestimmte Anzei-
chen fiir eine Lebererkrankung festgestellt werden oder wenn andere Erscheinungsformen auftreten (z. B. sogenannte
Eosinophilie, Hautausschlag). Eine Leberentziindung (Hepatitis) kann ohne vorausgehende Symptome auftreten.

Vorsicht ist angebracht bei der Anwendung von Diclofenac bei Patienten mit einer bestimmten Stérung der Blutbildung
(sogenannte hepatische Porphyrie), da dies einen Anfall auslsen kann.

Nieren

Da Fliissigkeitsretention und Odeme in Verbindung mit NSAR-Therapie, einschlieBlich Diclofenac, berichtet wurden,
ist besondere Vorsicht geboten bei Patienten mit eingeschréankter Herz- und Nierenfunktion, bei Patienten, die
schon an Bluthochdruck leiden bzw. gelitten haben, dlteren Patienten und Patienten, die auch mit sogenannten Di-
uretika oder Arzneimitteln, die die Nierenfunktion erheblich beeintrachtigen konnen, behandelt werden. AuBer-
dem sollte man vorsichtig therapieren bei Patienten, die an einer erheblichen Verringerung des Flissigkeitsvolumens lei-
den, z. B. vor oder nach einer groBeren Operation (sieche Abschnitt 2, Diclo KD 75 akut darf nicht eingenommen werden”).
Bei solchen Patienten wird eine vorsorgliche Uberwachung der Nierenfunktion empfohlen. Nach Abbruch der Therapie
erfolgt gewohnlich die Wiederherstellung des Zustands vor Behandlungsbeginn.

Sonstige Hinweise

Dieses Arzneimittel sollte nur unter strenger Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses angewendet werden:
- bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstérungen (z. B. akute intermittierende Porphyrie),

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

Eine besonders sorgfiltige drztliche Uberwachung ist erforderlich:
- direkt nach groBeren chirurgischen Eingriffen.

Patienten, die an Asthma, Heuschnupfen, geschwollener Nasenschleimhaut (z. B. Nasenpolypen), chronisch obstruktiven
Atemwegserkrankungen oder chronischen Infekten des Atmungstraktes (besonders im Zusammenhang mit Symptomen,
wie sie bei einer allergischen Rhinitis auftreten) leiden, haben ein erhchtes Risiko fiir das Auftreten allergischer Reakti-
onen. Diese kdnnen sich duflern als Asthmaanfélle (sogenannte Intoleranz gegeniiber Analgetika/Analgetika-Asthma),
Quincke-Odem oder Urtikaria. Deswegen wird empfohlen, bei solchen Patienten besondere VorsichtsmaBnahmen zu
ergreifen (Notfallbereitschaft). Das ist auch sinnvoll bei Patienten, die auf andere Substanzen mit einer allergischen Reak-
tion, wie z. B. Hautreaktionen, Juckreiz oder Urtikaria, reagieren.

Wie bei anderen NSAR konnen auch bei Diclofenac ohne vorherigen Kontakt mit dem Arzneimittel in seltenen Féllen
allergische Reaktionen, einschlieB8lich anaphylaktischer/anaphylaktoider Reaktionen, auftreten.

Bei ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme von Diclo KD 75 akut muss die Therapie abge-
brochen werden. Der Symptomatik entsprechende, medizinisch erforderliche MaBnahmen miissen durch fachkundige
Personen eingeleitet werden.

Diclofenac kann voriibergehend die Blutplattchenaggregation hemmen. Patienten mit einer Stérung der Blutstillung (Ha-
mostase) sollten daher sorgfaltig Giberwacht werden.

Wie andere NSAR kann Diclofenac die Anzeichen und Symptome einer Infektion maskieren. Wenn wéhrend der Anwen-
dung von Diclo KD 75 akut Zeichen einer Infektion (z. B. R6tung, Schwellung, Uberwarmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten
oder sich verschlimmern, wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt.

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 Anwendung von Diclo KD 75 akut ist eine regelméBige Kontrolle der Nierenfunktion sowie des
Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von Diclo KD 75 akut vor operativen Eingriffen ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu informieren.

Bei langerer Anwendung von Schmerzmitteln kdnnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhéhte Dosen des Arz-
neimittels behandelt werden durfen. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Einnahme von Diclo KD 75 akut
haufig unter Kopfschmerzen leiden!

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

Kinder und Jugendliche
Zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen siehe auch Abschnitt 2,Diclo KD 75 akut darf nicht eingenommen werden”.

Einnahme von Diclo KD 75 akut zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die gleichzeitige Anwendung von Diclo KD 75 akut und Digoxin (Arzneimittel zur Starkung der Herzkraft), Phenytoin
(Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanféllen) oder Lithium (Arzneimittel zur Behandlung geistig-seelischer Erkran-

kungen) kann die Konzentration dieser Arzneimittel im Blut erhéhen. Eine Kontrolle der Serum-Lithiumspiegel ist nétig.
Eine Kontrolle der Serum-Digoxin- und der Serum-Phenytoinspiegel wird empfohlen.

Diclo KD 75 akut kann die Wirkung von entwassernden und blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Diuretika und Antihyper-
tensiva) abschwachen.

Diclo KD 75 akut kann die Wirkung von Beta-Blockern, ACE-Hemmern und Angiotensin-ll-Antagonisten (Arzneimittel zur
Behandlung von Herzschwéache und Bluthochdruck) abschwéchen. Bei gleichzeitiger Anwendung kann weiterhin das
Risiko flr das Auftreten einer Nierenfunktionsstorung erhoht sein, vor allem bei dlteren Patienten.

Die gleichzeitige Anwendung von Diclo KD 75 akut mit kaliumsparenden Entwasserungsmitteln (bestimmte Diuretika)
kann zu einer Erh6hung des Kaliumspiegels im Blut fiihren. Eine Kontrolle des Serum-Kaliumspiegels sollte daher regel-
maBig durchgefiihrt werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Diclo KD 75 akut mit anderen NSAR oder mit Glukokortikoiden erhéht das Risiko fiir
Magen-Darm-Geschwiire oder Blutungen.

Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsdure und bestimmte Antidepressiva (selektive Serotonin-Wieder-
aufnahmehemmer/SSRI) konnen das Risiko fiir Magen-Darm-Blutungen erhohen.

Diclofenac kann die tubulare renale Clearance von Methotrexat hemmen und daher zu ansteigenden Methotrexatspie-
geln fiihren. Vorsicht wird empfohlen, wenn NSAR, einschlie3lich Diclofenac, innerhalb von 24 Stunden vor oder nach
Anwendung von Methotrexat angewendet werden, da die Konzentration von Methotrexat im Blut ansteigen kann und zu
einer Zunahme seiner unerwiinschten Wirkungen fiihren kann.

Diclofenac kann wie andere NSAR die nierenschadigende Wirkung von Ciclosporin (Arzneimittel, das zur Verhinderung
von TransplantatabstofBungen, aber auch in der Rheumabehandlung eingesetzt wird) verstarken. Daher sollte es in nied-
rigerer Dosierung als bei Patienten, die kein Ciclosporin erhalten, angewendet werden.

Arzneimittel, die Probenecid (Arzneimittel zur Behandlung von Gicht) enthalten, kdnnen die Ausscheidung von Diclofe-
nac verzogern. Dadurch kann es zu einer Anreicherung von Diclofenac im Kérper und Verstarkung seiner unerwiinschten
Wirkungen kommen.

NSAR kénnen moglicherweise die Wirkung von blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln wie Warfarin verstarken. Es
wird besondere Vorsicht empfohlen, da eine gleichzeitige Anwendung das Blutungsrisiko erhéhen kdnnte. Deswegen
wird eine strenge Uberwachung dieser Patienten empfohlen.

Klinische Studien haben gezeigt, dass Diclofenac zusammen mit oralen Antidiabetika angewendet werden kann, ohne
deren klinische Wirkung zu beeinflussen. Jedoch gibt es vereinzelt Berichte von hypoglykdmischen oder hyperglyka-
mischen Effekten, die Dosierungsénderungen der Antidiabetika wahrend der Anwendung von Diclofenac erforderlich
machten. Deswegen wird bei gleichzeitiger Anwendung vorsichtshalber eine Kontrolle der Blutzuckerwerte empfohlen.

Es liegen vereinzelt Berichte Uber Krampfanfalle vor, die moglicherweise aufgrund der gleichzeitigen Anwendung von
Chinolon-Antibiotika und NSAR auftraten.

Colestipol und Colestyramin kdnnen eine Verzégerung oder eine Abnahme der Diclofenac-Resorption herbeifiihren.
Daher wird empfohlen, Diclofenac mindestens 1 Stunde vor oder 4 bis 6 Stunden nach Anwendung von Colestipol/Coles-
tyramin anzuwenden.
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