Gebrauchsinformation: Information fir Patienten

Diclofenac-Natrium Micro Labs 75 mg
Retardtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Diclofenac-Natrium

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

denn sie enthalt wichtige Informationen fir Sie.

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

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Wie ist Diclofenac-Natrium Micro Labs einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Diclofenac-Natrium Micro Labs und
wofur wird es angewendet?

Diclofenac-Natrium Micro Labs ist ein schmerzstillendes und
entzindungshemmendes Arzneimittel aus der Gruppe der
nicht-steroidalen Entziindungshemmer/Antirheumatika
(NSAR).

Diclofenac-Natrium Micro Labs wird angewendet bei

Erwachsenen zur symptomatischen Behandlung von

Schmerz und Entziindung bei:

e akuten Gelenkentzindungen
einschlieBlich Gichtanfall;

. chronischen Gelenkentziindungen (chronischen
Arthritiden), insbesondere bei rheumatoider Arthritis;

. Morbus Bechterew (Spondylitis ankylosans) und anderen
entzundlich-rheumatischen

e  Wirbelsaulenerkrankungen;

e Reizzustdnden bei degenerativen Gelenk- und
Wirbelsaulenerkrankungen (Arthrosen und

. Spondylarthrosen);

. entzindlichen weichteilrheumatischen Erkrankungen;

e schmerzhaften Schwellungen oder Entziindungen nach
Verletzungen.

(akuten  Arthritiden),

Wegen der verzégerten Freisetzung des Wirkstoffs Diclofenac
ist Diclofenac-Natrium Micro Labs nicht zur Einleitung der
Behandlung von Erkrankungen geeignet, bei denen ein
rascher Wirkungseintritt bendtigt wird.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Diclofenac-Natrium Micro Labs beachten?

Diclofenac-Natrium Micro Labs darf nicht eingenommen

werden,

e wenn Sie glauben, dass Sie moglicherweise gegen
Diclofenac-Natrium, Aspirin, Ibuprofen oder andere
nichtsteroidale Antirheumatika oder gegen irgendwelche
anderen Bestandteile von Diclofenac-Natrium Micro Labs

allergisch  sind. (Diese sind am Ende der
Packungsbeilage aufgefiihrt.) Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion sind unter anderem

Anschwellen von Gesicht und Mund (Angioddem),
Atemprobleme, Schmerzen im Brustkorb, laufende Nase,
Hautausschlag oder jede andere allergische Reaktion.
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Was ist Diclofenac-Natrium Micro Labs und wofir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Diclofenac-Natrium Micro Labs beachten?

Wie ist Diclofenac-Natrium Micro Labs aufzubewahren?

MICRO LABS

Il

e wenn Sie ein aktives Magen- oder Darmgeschwdr,
Blutung oder Perforation haben;

e wenn Sie ungeklarte Blutbildungsstérungen haben;

e bei Magen-Darm-Blutung oder -Perforation in der
Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer vorherigen
Therapie mit NSAR,;

e bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt
aufgetretenen Magen/Zwolffingerdarmgeschwiiren
(peptischen Ulzera) oder Blutungen (mindestens zwei
unterschiedliche Episoden nachgewiesener Ulzerationen
oder Blutungen);

e wenn Sie zerebrovaskulare oder andere aktive Blutungen
haben;

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

e wenn Sie Probleme mit Ihrem Blutkreislauf haben oder

hatten (periphere arterielle Verschlusskrankheit);

wenn Sie schwere Leberinsuffizienz haben;

wenn Sie schwere Niereninsuffizienz haben;

wenn Sie unter 18 Jahre alt sind.

wenn Sie in den letzten drei

Schwangerschaft sind

e Ab dem Beginn des 6. Schwangerschaftsmonats (mehr
als 24 Wochen Amenorrhoe)

e Wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, das einen
Wirkstoff namens Mifamurtid enth&lt, um bestimmte
Knochentumore zu behandeln

Monaten der

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bevor Sie
Diclofenac-Natrium Micro Labs einnehmen.

Allgemein

. Wenden Sie immer die niedrigste wirksame Dosis Uber
den kurzest mdoglichen zur  Symptomkontrolle
erforderlichen Zeitraum an, weil das Risiko von
Nebenwirkungen steigt, je hoéher die Dosis ist und je
langer die Behandlung dauert, insbesondere bei
gebrechlichen é&lteren Patienten oder Patienten mit
niedrigem Korpergewicht. Die empfohlene Dosis oder
Behandlungsdauer darf nicht Gberschritten werden.
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. Vermeiden Sie die gleichzeitige Anwendung von
Diclofenac-Natrium Micro Labs mit anderen NSAR,
einschlieBlich selektiven Cyclooxygenase-2-(COX-2)-
Hemmern.

. Allergische Reaktionen, einschlieRlich
anaphylaktische/anaphylaktoide Reaktionen kdnnen in
seltenen Fallen auch ohne friheren Kontakt mit dem
Arzneimittel auftreten. Beenden Sie die Einnahme von
Diclofenac-Natrium Micro Labs und wenden Sie sich an
lhren Arzt bei den ersten Anzeichen einer allergischen
Reaktion nach Einnahme des Arzneimittels.

. Wie andere NSAR kann Diclofenac die Anzeichen und
Symptome einer Infektion maskieren. Wenden Sie sich
sofort an lhren Arzt, wenn Anzeichen einer Infektion neu
auftreten (z. B. Roétung, Schwellung, Schmerz oder
Fieber) oder eine bestehende Infektion sich wahrend der
Einnahme von Diclofenac-Natrium  Micro  Labs
verschlimmert.

. Langer dauernde Anwendung von Schmerzmitteln kann
zu Kopfschmerzen fuhren, die nicht mit der Einnahme
héherer Dosen des Arzneimittels behandelt werden
durfen. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der
Einnahme von Diclofenac-Natrium Micro Labs unter
héufigen Kopfschmerzen leiden.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmafRige Einnahme von
Schmerzmitteln, insbesondere bei der Kombination mit
anderen schmerzlindernden Arzneimitteln, zur dauerhaften
Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens
(Analgetika-Nephropathie) fuhren.

Magen und Darm
Wie andere NSAR, ist Diclofenac-Natrium Micro Labs mit

Vorsicht anzuwenden, wenn Sie in der Vergangenheit an

Magen-Darm-Erkrankungen litten, wie zum Beispiel:

e  Colitis ulcerosa oder Morbus Crohn. lhr Zustand kann
sich verschlimmern.

. Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt, insbesondere im
fortgeschrittenen Alter.

Magen-Darm-Blutungen, Geschwiire und Perforationen, auch
mit toédlichem Ausgang, wurden mit allen NSAR berichtet. Sie
traten zu jedem Zeitpunkt der Behandlung auf, sowohl mit als
auch ohne Warnsymptome oder einer Vorgeschichte von
schwerwiegenden Ereignissen im Magen-Darm-Trakt. Sie
haben im Allgemeinen bei alteren Patienten
schwerwiegendere Folgen.

Das Risiko fur das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen,
Geschwiren und Perforationen erhdht sich mit steigender
NSAR-Dosis und bei Patienten mit Geschwiren in der
Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen Blutung
oder Perforation. Nebenwirkungen von NSAR treten bei
alteren Patienten haufiger auf, insbesondere Magen-Darm-
Blutungen und Perforationen, welche tddlich sein kénnen.

Melden Sie jegliche ungewdhnlichen Symptome im
Bauchraum (insbesondere gastrointestinale Blutungen). Wenn
es bei lhnen wahrend der Einnahme von Diclofenac-Natrium
Micro Labs zu Magen- Darm-Blutungen oder Geschwiren
kommt, muss die Behandlung abgebrochen werden. Vorsicht
ist geboten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel anwenden, die
das Risiko fiir Geschwiire oder Blutungen erh6hen kénnen, wie
z.B.  systemische  Kortikosteroide,  Antikoagulantien,
Thrombozytenaggregationshemmer oder selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer.

Patienten mit einer Vorgeschichte von Geschwiren,
insbesondere mit den Komplikationen Blutung oder Perforation
(siehe auch ,Diclofenac-Natrium Micro Labs darf nicht
eingenommen werden®) und altere Patienten sollten die
Behandlung mit der niedrigsten wirksamen Dosis beginnen
und fortfiihren. Eine Kombinationstherapie mit
magenschleimhautschiitzenden Wirkstoffen (z.B.
Protonenpumpenhemmer oder Misoprostol) sollten bei diesen
Patienten in Betracht gezogen werden. Dies gilt ebenso fir
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Patienten, die eine begleitende Therapie mit Arzneimitteln
bendtigen, die niedrig dosierte Acetylsalicylsdure enthalten,
oder anderen Arzneimitteln, die das Magen-Darm-Risiko
erhéhen.

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 Diclofenac-
Natrium Micro Labs erhalten/einnehmen/anwenden, da
Diclofenac-Natrium Micro Labs in manchen Fallen die
Wundheilung lhres Darms nach einem operativen Eingriff
verschlechtern kann.

Kardiovaskulares und zerebrovaskuldres System

Arzneimittel wie Diclofenac-Natrium Micro Labs sind
moglicherweise mit einem erhdhten Risiko fur Herzinfarkt
("Myokardinfarkt") oder Schlaganfall verbunden. Jedwedes
Risiko ist wahrscheinlicher mit hohen Dosen und langer
dauernder Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die
empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer.

Bevor Sie Diclofenac erhalten, informieren Sie lhren Arzt,

e wenn Sie rauchen,

e wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes),

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

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

Haut

Unter NSAR-Therapie wurde Uber schwerwiegende
Hautreaktionen mit Roétung und Blasenbildung, in einigen
Fallen mit tédlichem Ausgang, berichtet (Stevens-Johnson-
Syndrom und andere Hauterkrankungen wie exfoliative
Dermatitis, toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom).
Das hochste Risiko fir derartige Reaktionen scheint zu Beginn
der Therapie (im ersten Behandlungsmonat) zu bestehen.

Beenden Sie die Einnahme von Diclofenac-Natrium Micro
Labs und suchen Sie sofort einen Arzt auf bei den ersten
Anzeichen von Hautausschlagen, Schleimhautschadigungen
oder sonstigen Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion.

Leber

Wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden, ist Diclofenac-
Natrium Micro Labs mit Vorsicht anzuwenden, da sich Ihr
Zustand verschlechtern konnte. Die Werte eines oder
mehrerer Leberenzyme konnen sich, wie mit anderen NSAR,
einschlieBlich Diclofenac, erhdéhen.

Wenn Sie Diclofenac Uber einen langeren Zeitraum oder
wiederholt einnehmen, sollte lhre Leberfunktion regelmafig
Uberwacht werden. Wenn anormale Leberfunktionstests
anhalten oder sich verschlechtern, wenn sich klinische
Anzeichen oder Symptome einer Lebererkrankung entwickeln,
oder wenn andere Manifestationen auftreten (z. B.
Eosinophilie, Hautausschlag), muss die Behandlung mit
Diclofenac sofort abgebrochen werden. Hepatitis kann ohne
vorhergehende Symptome auftreten.

Wenn Sie an hepatischer Porphyrie leiden, kann Diclofenac
einen Anfall auslésen. Beenden Sie in diesem Fall die
Einnahme von Diclofenac-Natrium Micro Labs sofort.

Nieren

Da Flussigkeitsansammlungen im Koérper
(Flussigkeitsretention) und Odeme im Zusammenhang mit
NSAR, einschlieBlich Diclofenac, berichtet wurden, ist
besondere Vorsicht geboten, wenn Sie unter eingeschrankter
Herz- oder Nierenfunktion leiden, wenn Sie Bluthochdruck
haben oder hatten, wenn Sie alter sind, oder wenn Sie
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Wassertabletten (Diuretika) oder andere Arzneimittel
einnehmen, welche die Nierenfunktion erheblich beeinflussen.

Diclofenac-Natrium Micro Labs sollte ebenfalls mit Vorsicht
angewendet werden, wenn Sie einen erheblichen
Flussigkeitsverlust jedweder Ursache haben (z. B. vor oder
nach einer gré3eren Operation).

Wenn Sie Diclofenac-Natrium Micro Labs in solchen Féllen
anwenden, wird eine Uberwachung lhrer Nierenfunktion als
VorsichtsmaBnahme empfohlen. Nach Abbruch der Therapie
mit Diclofenac-Natrium Micro Labs wird in der Regel der
Zustand vor Behandlungsbeginn wieder erreicht.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine HIV-1- oder
Hepatitis-B-Infektion haben und deshalb antivirale Arzneimittel
mit dem Wirkstoff Tenofovir einnehmen mussen. Die
gleichzeitige Einnahme hoher Dosen oder mehrerer NSAR
(z. B. Diclofenac-Natrium) mit Tenofovir-Disoproxil-Fumarat
kann bei Patienten mit Risikofaktoren far
Nierenfunktionsstérungen zu akutem Nierenversagen fuihren.

Atemwegs- und allergische Erkrankungen

Besondere Vorsichtsmanahmen (Notfallbereitschaft) sind
erforderlich, wenn Sie Allergien auf andere Substanzen (z. B.
mit Hautreaktionen, Juckreiz oder Nesselsucht), Asthma,
Heuschnupfen, Schwellungen der Nasenschleimhaut (d. h.
Nasenpolypen), chronische obstruktive Lungenerkrankungen
oder chronische Infektionen der Atemwege haben
(insbesondere in Verbindung mit allergischen rhinitisdhnlichen
Symptomen), da Sie ein erhohtes Risiko fiir allergische
Reaktionen auf NSAR haben. Die Symptome konnen
Asthmaanfalle (sogenanntes Analgetika-Asthma),
Schwellungen der Haut und der Schleimhaute (Quincke-
Odem) oder Nesselsucht (Urtikaria) sein.

Sonstige Hinweise
Diclofenac-Natrium Micro Labs ist nur anzuwenden nach

sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwégung bei Patienten mit

- bestimmten angeborenen Blutbildungsstérungen (z. B.
akuter intermittierender Porphyrie);

- bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischem
Lupus erythematodes und Mischkollagenose).

Eine sorgféltige Uberwachung durch den Arzt ist notwendig

- unmittelbar nach gréReren chirurgischen Eingriffen,

- bei Nierenfunktionsstérungen,

- wenn Sie eine Blutgerinnungsstérung haben. Diclofenac
kann voriibergehend die Blutplattchenaggregation
hemmen. Als Vorsichtsmalinahme ist die Blutgerinnung
zu Uberwachen.

Wahrend einer langer dauernden Behandlung mit Diclofenac
wird die Uberwachung der Nierenfunktion und des Blutbildes
empfohlen.

Wenn Sie Diclofenac-Natrium Micro Labs vor operativen
Eingriffen einnehmen, mussen Sie lhren Arzt oder Zahnarzt
befragen bzw. informieren.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche dirfen Diclofenac-Natrium Micro Labs
nicht einnehmen (siehe auch ,Diclofenac-Natrium Micro Labs
darf nicht eingenommen werden®).

Einnahme von Diclofenac-Natrium Micro Labs zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

Halten Sie Riicksprache mit lhrem Arzt bevor Sie Diclofenac-
Natrium Micro Labs einnehmen, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen:

Versionscode: DEI-ML06-022-F
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- Digoxin (ein Arzneimittel zur Starkung des Herzens),

Phenytoin (ein Arzneimittel zur Behandlung von
Krampfanfallen) oder Lithium (ein Arzneimittel zur
Behandlung von psychischen Stérungen). Dies kann die
Konzentration dieser Wirkstoffe im Blut erhéhen.

- Wassertabletten und Arzneimittel zur Senkung des
Blutdrucks (Diuretika und Antihypertensiva). Diclofenac-
Natrium Micro Labs kann die Wirkung dieser Arzneimittel
abschwachen.

- Kaliumsparende Wassertabletten (bestimmte Diuretika).
Dies kann die Kaliumkonzentration im Blut erhdhen.

- Arzneimittel zur Behandlung von Herzinsuffizienz und
Bluthochdruck (z. B. Beta-Blocker, ACEHemmer und
Angiotensin-ll-Antagonisten). Diclofenac-Natrium Micro
Labs kann die Wirkung dieser Arzneimittel abschwéachen
und das Risiko fur Nierenfunktionsstérungen erhéhen.

- Gerinnungshemmende Arzneimittel wie z. B. Warfarin.
Wie andere NSAR, kann Diclofenac-Natrium Micro Labs
die Wirkung dieser Arzneimittel steigern.

- Orale Antidiabetika. In einigen Fallen kann eine
Dosisanpassung von Antidiabetika erforderlich sein. Es
wird deshalb empfohlen, den Blutzuckerspiegel als
VorsichtsmaRnahme zu Uberwachen, wenn diese
Arzneimittel gleichzeitig eingenommen werden.

- Jegliche andere Arzneimittel, die Diclofenac-Natrium
Micro Labs &hnlich sind. NSAR oder Arzneimittel mit
Glukokortikoiden. Dies erhoht das Risiko fir Magen-
Darm-Geschwiire oder -Blutungen.

- Jegliche anderen NSAR oder COX-2-(Cyclooxygenase-
2)-Hemmer, zum Beispiel Acetylsalicylsaure.

- Thrombozytenaggregationshemmer wie
Acetylsalicylsdure und bestimmte  Antidepressiva

(selektive  Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer  oder
SSRIs). Dies kann das Risiko fur Magen-Darm-Blutungen
erhéhen.

- Ciclosporin __und _ Tacrolimus  (Arzneimittel,  die
TransplantatabstoRungen verhindern sollen, aber auch
bei der Behandlung von rheumatischen Erkrankungen
oder schweren Hauterkrankungen zur Anwendung
kommen). NSAR konnen die schadigende Wirkung von
Ciclosporin und Tacrolimus auf die Nieren erhohen.

- Methotrexat. Die Anwendung von Diclofenac-Natrium
Micro Labs innerhalb von 24 Stunden vor oder nach
Methotrexat kann die Konzentration von Methotrexat im
Blut erhdhen und zu einer Zunahme der Nebenwirkungen
dieses Wirkstoffs fuhren.

- Arzneimittel, die Probenecid, Sulfinpyrazon oder
Voriconazol enthalten. Dies kann die Ausscheidung von
Diclofenac  verzdgern, was zu einer hoheren
Konzentration von Diclofenac im Kérper und zu einer
Zunahme der Nebenwirkungen dieses Wirkstoffs fihren
kann.

- Colestipol _und Cholestyramin. Dies kann eine
Verzdgerung oder Verringerung der Aufnahme von
Diclofenac bewirken. Es wird empfohlen, Diclofenac-
Natrium Micro Labs mindestens eine Stunde vor oder vier

bis sechs Stunden nach diesen Arzneimitteln
einzunehmen.
- Pentoxifyllin. Dies kann das Risiko fir Blutungen

(Hamorrhagien) erhéhen. Die klinische Uberwachung
sollte verstarkt und Blutungszeiten haufiger Uberprift
werden.

- Chinolone (ein Antibiotika-Typ). Es wurde vereinzelt tber
Krampfanfélle berichtet.

- Ein Arzneimittel, das einen Wirkstoff namens Mifamurtid
zur Behandlung bestimmter Knochentumore enthalt.

- Ein Arzneimittel, das einen Wirkstoff namens Nicorandil
enthalt, um die Anzeichen von Schmerzen, die durch
Herzerkrankungen verursacht werden, zu verhindern
oder zu verringern.

Einnahme von Diclofenac-Natrium Micro Labs zusammen
mit Alkohol

Wahrend der Einnahme von Diclofenac-Natrium Micro Labs
sollten Sie moglichst keinen Alkohol einnehmen. Alkohol kann
mogliche Nebenwirkungen von Diclofenac-Natrium Micro Labs
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verstarken, inshesondere solche mit Wirkung auf den Magen-
Darm-Trakt und das zentrale Nervensystem.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Nehmen Sie Diclofenac-Natrium Micro Labs nicht ein, wenn

Sie sich in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft
befinden, da es lhr ungeborenes Kind schédigen oder
Probleme bei der Geburt verursachen kann. Es kann Nieren-
und Herzprobleme bei lhrem ungeborenen Kind verursachen.
Es kann lhre Blutungsneigung und die lhres Babys
beeintrachtigen und dazu fuhren, dass die Wehen spéter oder
langer als erwartet einsetzen. Sie sollten Diclofenac-Natrium
Micro Labs in den ersten 6 Monaten der Schwangerschaft nicht
einnehmen, es sei denn, dies ist unbedingt erforderlich und
wird von lhrem Arzt empfohlen. Wenn Sie wéahrend dieses
Zeitraums oder waéhrend Sie versuchen, schwanger zu
werden, behandelt werden missen, sollte die niedrigste Dosis
fur die kirzest mogliche Zeit verwendet werden. Wenn
Diclofenac-Natrium Micro Labs ab der 20.
Schwangerschaftswoche langer als ein paar Tage
eingenommen wird, kann es bei lhrem ungeborenen Kind zu
Nierenproblemen kommen, die zu einem niedrigen Spiegel des
Fruchtwassers, das das Kind umgibt (Oligohydramnion), oder
zu einer Verengung eines Blutgefalles (Ductus arteriosus) im
Herzen des Kindes fihren kénnen. Wenn Sie langer als ein
paar Tage behandelt werden missen, empfiehlt Ihr Arzt
moglicherweise eine zusétzliche Uberwachung.

Wenn Sie dieses Arzneimittel wahrend der Schwangerschaft
eingenommen haben, sprechen Sie sofort mit lhrem
Gynékologen oder Geburtshelfer, damit lhnen bei Bedarf eine
angemessene Uberwachung angeboten werden kann.

Stillzeit
Dieses Arzneimittel geht in die Muttermilch Uber. Dieses
Arzneimittel wird wahrend des Stillens nicht empfohlen.

Fortpflanzungsfahigkeit

Dieses Arzneimittel kann wie alle nichtsteroidalen
entzindungshemmenden  Arzneimittel (NSAIDs)  die
Fruchtbarkeit von Frauen beeintrachtigen und Schwierigkeiten
bei der Schwangerschaft verursachen, die riickgangig
gemacht werden kénnen, wenn die Behandlung abgebrochen
wird. Informieren Sie |hren Arzt, wenn Sie eine
Schwangerschaft planen oder Schwierigkeiten haben,
schwanger zu werden.

Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wenn Sie wéhrend der Einnahme von Diclofenac-Natrium
Micro Labs Sehstérungen, Schwindel, Benommenheit,
Schléafrigkeit oder andere zentralnervose Beeintrachtigungen
bemerken, verzichten Sie auf das Fuhren von Fahrzeugen
oder das Bedienen von Maschinen. Dieser Effekt wird in

Verbindung mit Alkohol verstarkt.

Diclofenac-Natrium Micro Labs enthélt Sucrose

Bitte nehmen Sie Diclofenac-Natrium Micro Labs erst nach
Rucksprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist Diclofenac-Natrium Micro Labs
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Dosierung
Diclofenac wird in Abhangigkeit von der Schwere der
Erkrankung dosiert.

Der empfohlene Dosisbereich fur Erwachsene liegt zwischen
50 bis 150 mg Diclofenac-Natrium pro Tag.

Eine Einzeldosis betragt htchstens 75 mg Diclofenac-Natrium.

Maximale Tagesdosis

Alter in mg

Einzeldosis in mg

75 mg
Diclofenac-Natrium

75 bis 150 mg

Erwachsene Diclofenac-Natrium

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

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Retardtablette unzerkaut im Ganzen mit
einem Glas Wasser, vorzugsweise wahrend einer Mabhlzeit,
ein.

Behandlungsdauer
Uber die Dauer der Behandlung entscheidet Ihr Arzt.

Bei rheumatischen Erkrankungen kann die Einnahme von
Diclofenac-Natrium Micro Labs Uber einen langeren Zeitraum
erforderlich sein. Bei der Langzeittherapie sollte die
Tagesgesamtdosis je nach Ansprechen der Therapie, wenn
moglich, auf 75 mg Diclofenac-Natrium reduziert werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung dieses Arzneimittels
entweder zu schwach oder zu stark ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Diclofenac-Natrium
Micro Labs eingenommen haben, als Sie sollten
Informieren Sie sofort einen Arzt im Falle einer Uberdosierung
oder versehentlichen Vergiftung. Die Einnahme von zu viel
Diclofenac-Natrium  Micro Labs kann zentralnervése
Storungen wie Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit,
Klingeln in den Ohren (Tinnitus), Krampfanfélle (bei Kindern
auch myoklonische Anféalle) und Bewusstlosigkeit sowie
Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und Magen-
Darm-Blutungen hervorrufen. Eine Uberdosierung kann auch
zu Leber- und Nierenfunktionsstérungen fithren. Des Weiteren
kénnen Hypotonie, Atemwegsdepression und Zyanose
auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Diclofenac-Natrium Micro
Labs vergessen haben

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

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

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

Bei den folgenden Nebenwirkungen muss beriicksichtigt
werden, dass sie Uberwiegend dosisabhangig und von Patient
zu Patient unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen
den  Verdauungstrakt (sieche auch  Abschnitt  2).
Magen/Zwélffingerdarm-Geschwire  (peptische  Ulzera),
Perforationen oder Magen-Darm-Blutungen, manchmal
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todlich, kdnnen, insbesondere bei &lteren Patienten, auftreten.
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bldhungen, Verstopfung,
Verdauungsbeschwerden (Dyspepsie), Bauchschmerzen,
Melaena, H&matemesis, geschwirige Entzindung der
Mundschleimhaut (ulzerative Stomatitis), Verschlimmerung
von Colitis und Morbus Crohn sind nach Anwendung berichtet
worden. Weniger haufig wurde eine Entzindung der
Magenschleimhaut (Gastritis) beobachtet.

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

Arzneimittel wie Diclofenac-Natrium Micro Labs kénnen mit
einem erhohten Risiko fur einen Herzinfarkt ("Myokardinfarkt")
oder Schlaganfall in Zusammenhang stehen.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein.

Beenden Sie die Einnahme von Diclofenac-Natrium Micro

Labs und informieren Sie sofort Ihren Arzt,

wenn Sie Folgendes bemerken:

. Starkere Schmerzen im Oberbauch, Ubelkeit, Erbrechen

. Erbrechen von Blut, schwarzem Stuhl oder Blut im Stuhl

e allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Juckreiz,
blaue Flecken, schmerzhafte rote Stellen, Abschélen der
Haut oder Blasenbildung

e  Keuchen oder Atemnot (Bronchospasmus)

e  Geschwollene(s) Gesicht, Lippen, Hande oder Finger

e  Gelbfarbung der Haut oder des Augenweil3es

e  Anhaltende Halsschmerzen oder erhohte
Kdrpertemperatur

. Eine unerwartete Veranderung der produzierten

Urinmenge und/oder im Erscheinungsbild des Urins.

. Schmerzen im Brustkorb, die ein Anzeichen fur eine
moglicherweise schwerwiegende allergische Reaktion
namens Kounis-Syndrom sein kénnen.

. Leichte Krampfe und Schmerzempfindlichkeit im Bauch,
die kurz nach Beginn der Behandlung mit Diclofenac-
Natrium Micro Labs 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
verfugbaren Daten nicht abschétzbar).

Die folgenden wurden ebenfalls

berichtet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Nebenwirkungen

e Zentralnervfse  Stérungen  wie  Kopfschmerzen,
Schwindel
e  Vertigo

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Verdauungsbeschwerden
(Dyspepsie), Bauchschmerzen, Blahungen,
Appetitlosigkeit

Anstieg der Leberenzym-Werte im Blut

Hautausschlag

Mudigkeit

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Uberempfindlichkeitsreaktionen, anaphylaktische und
anaphylaktoide Reaktionen (einschlieRlich
Blutdruckabfall, Herzrasen und Schock)

. Schlafrigkeit

. Verengung der Atemwege (Asthma) einschlielich
Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

. Entziindung der Magenschleimhaut (Gastritis), Magen-
Darm-Blutverlust, blutiges Erbrechen (Hamatemesis),
Blut im Stuhl oder blutiger Durchfall, Gastroduodenales
Ulkus (mit oder ohne Blutung oder Perforation)

. Hepatitis, Gelbsucht, Lebererkrankung

. Nesselsucht (Urtikaria)

e Odeme (Wasseransammlungen im Kérper)

Versionscode: DEI-ML06-022-F

MICRO LABS

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen)

e  Storungen der Blutbildung (Anamie, Leukozytopenie,
Thrombozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose).
Erste Anzeichen kdnnen sein: Fieber, Halsschmerzen,
oberflachliche Wunden im Mund, grippeahnliche
Symptome, starke Abgeschlagenheit, Nasenbluten und
Hautblutungen. In diesen Féllen ist das Arzneimittel sofort
abzusetzen und der Arzt aufzusuchen. Jegliche
Selbstbehandlung mit schmerzstillenden oder
fiebersenkenden Arzneimitteln sollte unterbleiben.

e Allergische Schwellung einschliellich Gesichtsédem
(Angioddem)

e  Orientierungslosigkeit,  Depression,  Schlaflosigkeit,
Alptraume, Erregung, Reizbarkeit, psychotische Stérung.

e  Empfindungsstérungen (Parasthesien),
Gedéchtnisstérungen, Krampfe, Angst, Zittern, nicht auf
einer Infektion beruhende Meningitis (aseptische
Meningitis, Anzeichen konnen sein Nackensteifigkeit,
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber oder
Bewusstseinstriibung), Geschmacksstorungen,
Schlaganfall

e  Sehstdrung, verschwommen oder doppelt sehen

e  Ohrgerausche (Tinnitus), Horstérung

. Herzklopfen, Schmerzen in der Brust,
Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz), Herzinfarkt

e  Bluthochdruck (Hypertonie), Entziindung der Blutgeféi3e
(Vasculitis)

. Lungenentziindung (Pneumonitis), Entziindung der
Lungenblaschen (Alveolitis), pulmonale Eosinophilie

. Entzindung des Dickdarms (Colitis), einschlief3lich
héamorrhagischer Colitis und Verschlechterung von
Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (Entziindung des
Dickdarms einhergehend mit Geschwuren), Verstopfung

e  Entziindung der Mundschleimhaut  (Stomatitis,
einschlieBlich ulzerierende Stomatitis), Entziindungen
der Zunge, Schadigung der Speiserdhre (6sophageale
Lasionen), Bildung von membranahnlichen Verengungen
im Dickdarm, Entziindung der Bauchspeicheldriise
(Pankreatitis)

e  Fulminante Hepatitis (Hepatitis mit einem sehr schweren
Verlauf), Lebernekrose, Leberversagen

e Hautausschlag (bullése Eruptionen, Ekzem, Erythem,

Exanthem), Lichtempfindlichkeit, kleinfleckige
Hauteinblutungen,  schwere  Hautreaktionen  wie
Hautausschlag mit Blasenbildung (z. B. Stevens-

Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-
Syndrom), exfoliative Dermatitis, Haarausfall, Juckreiz

e  Akute Nierenfunktionsstérung (Nierenversagen), Blut im
Urin  (Hamaturie), Protein im Urin (Proteinurie),
nephrotisches Syndrom (Flussigkeitsansammlungen im
Korper [Odeme] und starke EiweiRausscheidung im Urin),
Nierengewebsschadigung (interstitielle Nephritis,
Papillennekrose)

. Verschlechterung von infektionsbedingten Entziindungen
(z. B. Entwicklung einer nekrotisierenden Fasziitis). Wenn
Anzeichen einer Infektion (z. B. Roétung, Schwellung,
Uberwarmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich
wéhrend der Einnahme von Diclofenac-Natrium Micro
Labs verschlimmern, ist unverziglich lhr Arzt
aufzusuchen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren
Daten nicht abschéatzbar)
. Entziindung des Sehnervs (Neuritis optica)

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 kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen.
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Indem Sie Nebenwirkungen melden, koénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Diclofenac-Natrium Micro Labs
aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Blisterpackung und dem Umkarton nach "Verwendbar bis"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind beziglich der Temperatur keine
besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie
lhren Apotheker wie Arzneimittel zu entsorgen sind, die Sie
nicht langer bendtigen. Diese MaRnahmen helfen die Umwelt
zu schitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen?

Was Diclofenac-Natrium Micro Labs enthalt

Der Wirkstoff ist Diclofenac-Natrium.

Jede Retardtablette enthalt 75 mg Diclofenac-Natrium,
entsprechend 69,8 mg Diclofenac.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:  Sucrose, Povidon (K-30), Cetylalkohol
(Ph.Eur.), Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.),

Filmiberzug: Hypromellose, Titandioxid (E171), Talkum,
Polysorbat 80, Eisen(lll)-oxid (E172).

Wie Diclofenac-Natrium Micro Labs aussieht und Inhalt
der Packung

Rosafarbene, leicht geschwungene, dreieckige, ca. 8,5 mm
lange, bikonvexe filmiuberzogene Retardtablette ohne
Pragung.

PackungsgroRen: Blisterpackungen mit 4, 5, 6, 7, 8, 10, 12, 14,
15, 16, 20, 21, 25, 30, 35, 40, 50, 100 und 500 Retardtabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Micro Labs GmbH

Lyoner Strafe 20

60528 Frankfurt/Main

Deutschland

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

Deutschland  Diclofenac-Natrium Micro Labs 75 mg
Retardtabletten

Luxemburg Diclofenac-Natrium Micro Labs 75 mg
Retardtabletten

Frankreich VAFOTENA LP 75 mg, comprimé pelliculé
a libération prolongée

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im
April 2023.
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