Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Diclobene rapid 50 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Diclofenac-Kalium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an [hren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Diclobene rapid und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Diclobene rapid beachten?
3. Wie ist Diclobene rapid einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Diclobene rapid aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Diclobene rapid und wofiir wird es angewendet?

Diclobene rapid enthélt Diclofenac-Kalium.

Diclobene rapid wirkt gegen Schmerzen (es ist ein Analgetikum) und gegen Entziindungen (es ist
ein Antiphlogistikum).

Arzneimittel mit diesen oder dhnlichen Eigenschaften werden auch ,,nichtsteroidale Antirheumatika‘
(NSAR) genannt.

Diclobene rapid wird verwendet fiir die kurzzeitige Behandlung folgender Erkrankungen:
—  Weichteilrheumatismus, z.B. Bursitis und Tendinitis
—  Entziindungs- und Schmerzzustinde nach Verletzungen oder operativen Eingriffen, auch in
der Zahnheilkunde
— schmerzhafte Regelblutung (primére Dysmenorrhoe)
— akute Behandlung der Migrdne mit oder ohne Aura

Diclobene rapid darf bei Kindern unter 16 Jahren nicht angewendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Diclobene rapid beachten?

Diclobene rapid darf nicht eingenommen werden
- wenn Sie allergisch gegen Diclofenac, Acetylsalicylsdure, Ibuprofen oder ein anderes NSAR
(entziindungshemmendes Schmerzmittel) oder einen der genannten sonstigen Bestandteile
(gelistet in Abschnitt 6. am Ende der Packungsbeilage) sind. Zeichen von
Uberempfindlichkeitsreaktionen beinhalten Schwellung im Bereich von Gesicht und Mund
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(Angioddem), Atemprobleme, Schmerzen im Brustkorb, laufende Nase, Hautausschlag oder
andere allergische Reaktionen.

wenn Sie in der Vergangenheit bereits eine allergische Reaktion, wie Asthma, Schnupfen oder
Hautausschlag im Zusammenhang mit der Anwendung von Schmerzmitteln, die
Acetylsalicylsdure enthalten oder anderen schmerz-/entziindungshemmenden Arzneimitteln
aus der Gruppe der NSAR, hatten

wenn Sie ein Magen- oder Darmgeschwiir, eine Blutung oder Perforation (Durchbruch) haben
wenn Sie in der Vorgeschichte eine Magen-Darmblutung/Perforation bedingt durch friihere
Anwendung von Schmerzmitteln (NSAR) hatten

wenn Sie in der Vergangenheit zwei oder mehr Episoden eines Magengeschwilirs oder einer
Magenblutung hatten

in den letzten drei Monaten der Schwangerschaft

bei schwerer Lebererkrankung oder schwerer Nierenfunktionsstorung

wenn bei Ihnen eine Herzerkrankung und/oder eine zerebrovaskuldre Erkrankung vorliegt,
wenn Sie z. B. einen Herzinfarkt, einen Schlaganfall, einen Mini-Schlaganfall (TIA) oder
Verstopfungen der zum Herzen oder zum Gehirn fithrenden Blutgefédfie oder eine Operation
hatten, um Verstopfungen zu beseitigen oder zu umgehen

wenn Sie Probleme mit Threm Blutkreislauf haben oder in der Vergangenheit hatten (periphere
arterielle Erkrankung)

bei bestehender hepatischer Porphyrie (eine bestimmte Stérung der Himoglobinbildung)
wenn Sie an Erkrankungen mit erhohter Blutungsneigung leiden, einschlieBlich
Blutungsdiathesen

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Diclobene rapid einnehmen

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, da Diclobene in manchen Féllen die Wundheilung Thres Darms nach einem
operativen Eingriff verschlechtern kann.

wenn Sie an Asthma (eine Erkrankung der Atemwege mit Atemproblemen), an saisonalem
allergischem Schnupfen, an einer Schwellung der Nasenschleimhaut, an chronischer
Lungenerkrankung oder an Infektionen der Atemwege leiden

wenn Sie an einer Blutgerinnungsstorung leiden

wenn Sie an einer Nierenfunktionsstorung leiden

wenn Sie einen erheblichen Fliissigkeitsverlust haben (z. B. aufgrund von Krankheit,
Durchfall oder vor und nach grolen Operationen)

wenn Sie an einer Leberfunktionsstorung leiden

wenn Sie an einer Porphyrie leiden

wenn Sie eine Erkankung des Gastrointestinaltrakts haben, wie Colitis ulcerosa oder Morbus
Crohn (bestimmte Darmerkrankungen)

wenn bei IThnen das Risiko einer Infektion besteht (Diclobene rapid kann die Symptome einer
Infektionskrankheit, wie z. B. Kopfschmerzen oder hohes Fieber, iiberdecken und so die
Erkennung der Infektion und deren angemessene Behandlung erschweren. Wenn Sie sich
unwohl fiihlen und einen Arzt aufsuchen miissen, denken Sie daran, zu erwadhnen, dass Sie
Diclobene rapid einnehmen).

wenn Sie rauchen

wenn Sie Diabetes haben

wenn Sie an Angina, Blutgerinnseln, hohem Blutdruck, erhéhten Cholesterin- oder
Triglyceridspiegeln (erhdhte Blutfette) leiden

wenn Sie nach der Einnahme von Diclobene rapid oder anderen Schmerzmitteln schon einmal
einen schweren Hautausschlag oder Schélen der Haut, Blasenbildung und/oder Geschwiire im
Mund hatten.

wenn Sie eine Herzerkrankung haben oder hatten



Wenn Sie Diclobene rapid einnehmen, sprechen Sie sofort mit Threm Arzt, wenn Sie Schmerzen in der
Brust bemerken. Brustschmerzen kdnnen ein Anzeichen fiir eine potenziell schwerwiegende
allergische Reaktion sein, die als Kounis-Syndrom bezeichnet wird.

Nebenwirkungen konnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame Dosis fiir die kiirzest
notige Zeit zur Symptomkontrolle verabreicht wird.

Die Langzeitanwendung jeglicher Art von Kopfschmerzmitteln kann zu einer Verschlechterung der
Kopfschmerzen fiihren. Falls dies bemerkt oder vermutet wird, sollte ein Arzt aufgesucht und die
Behandlung unterbrochen werden.

Labortests
Wenn Sie Diclobene rapid ldngere Zeit einnehmen, wird ihr Arzt regelméBig Ihre Leberwerte, Ihre
Nierenfunktion und Thr Blutbild kontrollieren.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, Geschwiire und Perforationen
Die Behandlung mit jedem NSAR kann gastrointestinale Blutungen, Geschwiire und Perforationen
verursachen, die moglicherweise tddlich verlaufen. Das Risiko dafiir ist hoher,

- je hoher die Dosis des NSAR ist,

- bei Patienten mit Geschwiiren in der Vergangenheit, insbesondere wenn Blutungen oder
Perforationen auftraten,

- bei dlteren Patienten,

Wenn Sie einen dieser Risikofaktoren haben und/oder gleichzeitig gehandelt werden mit

- niedrig dosierter Acetylsalicylsdure (ASS) als Antikoagulans oder mit
- anderen Arzneimitteln, die das Risiko gastrointestinaler Erkrankungen erhhen

wird Thr Arzt Thnen mdéglicherweise zusitzlich ein weiteres Arzneimittel als Magenschutz
verschreiben.

Wenn Sie schon friiher gastrointestinale Nebenwirkungen hatten, sollten Sie alle ungewohnlichen
Symptome im Magen-Darmbereich [hrem Arzt mitteilen. Das gilt insbesondere fiir Blutungen im
Magen oder Darm, die an schwarz geférbtem Erbrochenen oder Stuhl erkennbar sind. Altere Patienten
sind besonders gefahrdet.

Wenn Sie wihrend der Einnahme von Diclobene rapid an gastrointestinalen Blutungen oder
Geschwiiren leiden, muss die Behandlung abgebrochen werden.

Wirkungen auf das Herz-Kreislaufsystem und die HirnblutgefaB3e

Arzneimittel wie Diclobene rapid stehen moglicherweise in Verbindung mit einem leicht erhdhten
Risiko fiir Herzinfarkt oder Schlaganfall. Das Risiko steigt mit h6heren Dosen und ldngeren
Behandlungen. Uberschreiten Sie weder die empfohlene Dosierung noch die empfohlene
Behandlungsdauer.

Wenn bei Thnen zu irgendeinem Zeitpunkt wéhrend der Einnahme von Diclobene rapid Anzeichen
oder Symptome von Herz- oder GefaBBproblemen, wie Brustschmerzen, Kurzatmigkeit, Schwiche oder
undeutliches Sprechen auftreten, wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt.

Hautreaktionen

Es gab sehr selten Berichte iiber schwere Hautreaktionen mit Erythemen und Blasenbildung nach
Einnahme von NSAR, die manchmal tédlich verliefen. Beim ersten Anzeichen einer Erkrankung, die
die Haut oder Schleimhaut betrifft, sollten Sie Diclobene rapid absetzen und unverziiglich Ihren Arzt
informieren. Das gilt ebenso fiir andere Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion (siche

Abschnitt 4).

Altere Patienten



Altere oder gebrechliche Patienten haben eine erhohte Hiufigkeit von Nebenwirkungen, die durch
entziindungshemmende Schmerzmittel bedingt sind; insbesondere von Magen-Darmblutungen und
Durchbruch von Geschwiiren, die todlich verlaufen konnen (siche Abschnitt 3 ,,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?).

Kinder und Jugendliche
Diclobene rapid darf nicht bei Kindern unter 16 Jahren angewendet werden.

Einnahme von Diclobene rapid zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Sie sollten Diclobene rapid nicht gleichzeitig mit folgenden Arzneimitteln einnehmen:

— andere entziindungshemmende und analgetische Arzneimittel aus der Gruppe der nichtsteroidalen
Antirheumatika (NSAR)

— COX-2-Inhibitoren, wie Celecoxib (entziindungshemmende Wirkstoffe)

— Glukokortikosteroide (entziindungshemmende Arzneimittel)

Thr Arzt wird das von Fall zu Fall entscheiden.

Besondere Vorsicht ist geboten wenn Diclobene rapid gleichzeitig eingenommen wird mit:

— Digoxin (ein Arzneimittel, das Stirke und Kraft des Herzens steigert)

— Lithium (ein Arzneimittel zur Behandlung mentaler und emotionaler Erkrankungen)

— entwissernden Arzneimitteln (Diuretika)

— blutdrucksenkenden Arzneimitteln, einschlieilich Betablocker, ACE-Hemmer und
Angiotensin-II-Rezeptorantagonisten (gleichermallen Arzneimittel zur Behandlung von
Herzschwéche und zum Senken des Blutdrucks)

— bestimmten Arzneimitteln gegen Depressionen (selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer)

— Methotrexat (ein weiteres Antirheumatikum)

— Antikoagulanzien wie Warfarin (Arzneimittel zur Vorbeugung von Blutgerinnseln)

— Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsdure (ASS)

— Ciclosporin und Tacrolimus (Arzneimittel zur Behandlung entziindlicher Erkrankungen und
nach Transplantationen)

— Arzneimitteln, die den Blutzucker senken, wie Metformin (Antidiabetika)

— Chinolon-Antibiotika (Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen)

— Colestipol/Colestyramin (ein lipidsenkendes Arzneimittel)

— Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Anfillen)

— Voriconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen)

— Rifampicin und Trimethoprim (Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen)

— Carbamazepin (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie)

— Barbiturate (z.B. Phenobarbital, ein Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie)

— Sulfinpyrazon (Arzneimittel zur Behandlung von Gicht)

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfihigkeit

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 Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Nehmen Sie Diclobene rapid nicht ein, wenn Sie sich in den letzten 3 Monaten der
Schwangerschaft befinden, da dies Ihr ungeborenes Kind schidigen oder Probleme bei der Geburt
verursachen konnte. Es kann Nieren- und Herzprobleme bei Ihrem ungeborenen Kind verursachen. Es
kann Thre Blutungsneigung und die Thres Kindes beeinflussen und dazu fiihren, dass der
Geburtsvorgang spéter einsetzt oder ldnger andauert als erwartet.




Sie sollten Diclobene rapid wihrend der ersten 6 Monate der Schwangerschaft nicht einnehmen,
sofern es nicht absolut notwendig ist und von Ihrem Arzt empfohlen wird. Wenn Sie wihrend
dieses Zeitraums behandelt werden miissen oder wihrend Sie versuchen schwanger zu werden, sollte
die Dosierung so niedrig wie mdglich und {iber einen so kurzen Zeitraum wie moglich erfolgen. Wenn
Sie Diclobene rapid ab der 20. Schwangerschaftswoche fiir mehr als ein paar Tage einnehmen, kann
dies bei Ihrem ungeborenen Kind Nierenprobleme verursachen, was zu einer verringerten Menge des
Fruchtwassers, welches Thr Kind umgibt, fiithren kann (Oligohydramnion) oder es kann zur Verengung
eines Blutgefafes (Ductus arteriosus) im Herzen Thres Kindes kommen. Wenn Sie ldnger als ein paar
Tage behandelt werden miissen, kann Ihr Arzt eine zusétzliche Uberwachung empfehlen.

Stillzeit
Der Wirkstoff Diclofenac geht in geringen Mengen in die Muttermilch iiber. Diclobene rapid sollte
daher nicht wihrend der Stillzeit eingenommen werden.

Gebérfahigkeit
Wie andere Arzneimittel, die die Prostaglandinsynthese (Bildung bestimmter Gewebehormone)

hemmen, kann Diclobene rapid bewirken, dass es schwieriger wird, schwanger zu werden. Sie sollten
Ihren Arzt informieren, wenn Sie beabsichtigen schwanger zu werden oder wenn Sie Probleme hatten,
schwanger zu werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsféahigkeit und
Verkehrstiichtigkeit beeintriachtigen.

Diclobene rapid kann Nebenwirkungen wie Sehstérungen, Drehschwindel, Schwindel und
Schlifrigkeit verursachen. In der Folge kann Thr Reaktionsvermdgen verdndert und Ihre
Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigt sein.

Diclobene rapid enthiilt Lactose
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Diclobene rapid enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist Diclobene rapid einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Art der Anwendung
Die Filmtabletten sollen unzerkaut mit etwas Fliissigkeit vorzugsweise vor den Mahlzeiten
eingenommen werden.

Dauer der Anwendung und wie viel Diclobene rapid einzunehmen ist

Die Dauer der Anwendung wird vom behandelnden Arzt festgelegt.

Uberschreiten Sie die empfohlene Dosis nicht. Es ist wichtig, dass Sie die niedrigste Dosis verwenden,
die die Schmerzen unter Kontrolle hilt, und dass Sie dieses Arzneimittel nicht langer als ndtig
anwenden. Thr Arzt wird Thnen eine fiir Sie angemessene Dosierung verschreiben. Ihr Arzt kann Thnen
eine hohere oder niedrigere Dosis verschreiben, je nachdem, wie das Arzneimittel auf Sie wirkt.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene und Jugendliche iiber 16 Jahre betrigt
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Die Anfangsdosis betriagt 2 — 3 Tabletten Diclobene rapid tdglich. In leichteren Fallen sind 1 - 2
Tabletten Diclobene rapid iiblicherweise ausreichend. Die Tagesdosis sollte auf 2 bis 3 Einzelgaben
verteilt werden.

Schmerzhafte Regelblutung:

Die tidgliche Dosis betrdgt 1 — 3 Tabletten verteilt auf 1 bis 3 Einzelgaben. Die Dosis sollte individuell
angepasst werden. Anfangs sollte eine geringere Dosis (1 -2 Tabletten pro Tag) verabreicht werden,
die dann von Threm Arzt stufenweise gesteigert werden kann. Die Behandlung beginnt mit dem
Einsetzten der ersten Symptome oder Schmerzen und dauert einige Tage, abhéingig von der Intensitat
des Schmerzes.

Migréne:

Nehmen Sie eine Tablette Diclobene rapid bei den ersten Anzeichen eines Anfalls. Tritt innerhalb von
2 Stunden nach Einnahme der ersten Dosis keine Besserung ein, kann eine weitere Tablette
eingenommen werden. Falls erforderlich, konnen weitere Tabletten in Abstéinden von 4 bis 6 Stunden
eingenommen werden.

Nehmen Sie téiglich nicht mehr als 4 Tabletten Diclobene rapid ein!

Altere Personen:
Insbesondere bei der Behandlung von gebrechlichen oder niedriggewichtigen &lteren Personen ist die
niedrigste wirksame Dosis zu verwenden.

Patienten mit eingeschrinkter Nieren- oder Leberfunktion:

Diclofenac darf nicht bei Patienten mit schwerer Nieren- oder Leberfunktionsstérung angewendet
werden (siehe Abschnitt 2 ,,Diclobene rapid darf nicht eingenommen werden®). Vorsicht ist geboten,
wenn Sie eine leichte bis mittelschwere Nieren- oder Leberfunktionsstorung haben (siehe Abschnitt 2
,»Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt...*). Moglicherweise wird Ihr Arzt Thre Dosis anpassen oder
regelmiBige Kontrollen durchfiihren.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:
Diclobene rapid dar nicht bei Kindern unter 16 Jahren angewendet werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Diclobene rapid eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viel Diclobene rapid eingenommen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker oder suchen Sie sofort die nichste Unfall- und Notauthahme eines Krankenhauses auf.
Sie benodtigen moglicherweise drztliche Hilfe.

Nehmen Sie [hre Arzneimittelpackung mit, damit andere Personen sehen konnen, was Sie
eingenommen haben. Folgende Anzeichen konnen auftreten: Erbrechen, Magenblutungen, Durchfall,
Schwindelgefiihl, Horstdrungen oder Anfille. Bei schwerer Uberdosierung kann es zu Nieren- oder
Leberproblemen kommen.

Wenn Sie die Einnahme von Diclobene rapid vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
sondern fiihren Sie die Behandlung mit der ndchsten Dosis fort.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Nebenwirkungen von Arzneimitteln sind iiblicherweise dosisabhidngig und sind von
Patient zu Patient verschieden. Besonders das Risiko fiir gastrointestinale Blutungen (Geschwiire,
Schéden der Schleimhédute, Entziindung der Magenschleimhaut) und das erhdhte Risiko arterieller
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thrombotischer Ereignisse (z. B. Herzinfarkt oder Schlaganfall) hangt von der Dosierung und der
Anwendungsdauer ab.

Schwerwiegende Nebenwirkungen und Gegenmafinahmen
Beenden Sie die Einnahme von Diclobene rapid und sprechen Sie umgehend mit Threm Arzt,
wenn Sie Folgendes beobachten:

schnellerer Puls, Blutdruckabfall der zum Schock fiihrt (Anzeichen einer schweren
Uberempfindlichkeitsreaktion.) Das kann auch bei der ersten Einnahme passieren. Das ist
selten.

Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder Hals, wodurch es zu Schwierigkeiten
beim Schlucken oder Atmen kommen kann (Angio6dem). Das ist sehr selten.

schwere Hautreaktionen, einschlieBlich Blasenbildung, rote oder violette Flecken oder
Abschilung der Haut. Dies kann auch Mund, Augen und andere Schleimhéaute betreffen
(Stevens-Johnson-Syndrom, Toxische Epidermale Nekrolyse oder Erythema multiforme). Das
ist sehr selten.

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

starke Schmerzen im Oberbauch, Erbrechen, blutiges Erbrechen, blutiger Durchfall und
schwarz gefarbter Stuhl (Anzeichen einer Magenblutung, Darmblutung oder von
Geschwiiren). Das ist selten.

leichte Krampfe und Schmerzempfindlichkeit im Bauch, die kurz nach Beginn der
Behandlung mit Diclobene rapid auftreten, gefolgt von rektalen Blutungen oder blutigem
Durchfall, in der Regel innerhalb von 24 Stunden nach Einsetzen der Bauchschmerzen. Dies
kommt sehr selten vor.

oberflachliche Lisionen im Mund, Fieber, Halsentziindung, Nasenbluten und Blutergiisse,
influenza-artige Symptome, schwere Erschopfung (Anzeichen fiir Stérungen der Blutbildung,
Reduktion der Anzahl bestimmter Arten von Blutzellen). Das ist sehr selten. Nehmen Sie
keine Analgetika oder fiebersenkende Arzneimittel ein.

starke Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, steifer Nacken, oder
Bewusstseinstriilbungen (Anzeichen einer Meningitis). Das ist sehr selten.

verminderte Harnausscheidung, Wasseransammlung im Korper und allgemeines
Krankheitsgefiihl (Anzeichen einer Nierenerkrankung oder eines Nierenversagens). Das ist
sehr selten.

Schmerzen im Brustkorb, die ein Anzeichen fiir eine moglicherweise schwerwiegende
allergische Reaktion namens Kounis-Syndrom sein konnen. Informieren Sie sofort Thren Arzt,
wenn Sie Brustschmerzen haben. Die Haufigkeit ist nicht bekannt, das bedeutet, dass die
Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar ist.

Plétzliche und driickende Schmerzen in der Brust (Anzeichen eines Herzinfarkts). Dies
kommt selten vor.

Atemnot, Atembeschwerden im Liegen, Anschwellen der Fiile oder Beine (Anzeichen einer
Herzinsuffizienz). Dies kommt nur selten vor.

Wenn die folgende Nebenwirkung auftritt, miissen Sie so schnell wie moglich Ihren Arzt
informieren:

Urtikaria (ein bestimmter Hautausschlag mit blassroten, erhabenen, juckenden Pusteln). Das
ist selten.

Andere Nebenwirkungen
Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen bei der Behandlung mit Diclobene rapid auftreten:

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

Kopfschmerzen, Schwindel
Geflihl von drehender und herumwirbelnder Bewegung (Drehschwindel)
Schmerzen im Oberbauch, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Verdauungsstérungen, Blihungen,
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Appetitlosigkeit
erhohte Leberenzymwerte im Blut
Hautausschlag und Hautreizungen

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

schneller oder unregelméfiger Herzschlag (Herzklopfen), Brustschmerzen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

Schlafrigkeit

keuchende Atmung und Kurzatmigkeit (Asthma)

Leberfunktionsstérung einschlieBlich Hepatitis (Leberentziindung) mit oder ohne Gelbsucht
Entziindung der Magenschleimhaut, Geschwiire im Magen und Zwolffingerdarm
(moglicherweise mit Blutung, Obstruktion und Durchbruch, die zu einer
Bauchfellentziindung, mit Anzeichen wie Bauchschmerzen und/oder Bldhungen und Fieber,
fiihren kénnen)

Fliissigkeitsansammlung, Symptome, die geschwollene Kndchel beinhalten (Odem)

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

mentale/emotionale Erkrankungen, Depression, Angstzustinde, Albtradume

Wahrnehmungs- und Gedéchtnisstérungen, Stérungen der normalen Wahrnehmung von Raum
und Zeit, Schlaflosigkeit, Reizbarkeit, Krampfe, Zittern

Geschmacksstorungen

Kribbeln oder Taubheit in den Handen, Fingern und Fiilen

Sehstérungen (verschwommenes Sehen, Doppeltsehen)

Schlaganfall

Ohrgerdusche (Tinnitus), eingeschranktes Gehor

hoher Blutdruck

GefaBentziindung (Vaskulitis)

Lungenentziindung (Pneumonitis)

Symptome im Unterbauch und im unteren Darmbereich, wie Darmblutung und —entziindung,
Verschlechterung einer Crohnerkrankung/Colitis ulcerosa

Entziindung im Mundbereich oder der Zunge, Erkrankungen der Speiserdhre, Verstopfung,
Krampfe im Oberbauch, besonders nach den Mahlzeiten (Anzeichen fiir Darmverengungen)
Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

Grippeédhnliche Symptome, Miidigkeit, Muskelschmerzen, erhohte Leberenzymwerte im Blut
(Anzeichen einer Leberfunktionsstdrung, wie fulminante Hepatitis, Lebernekrose,
Leberversagen)

kleine Blutungen unter der Haut (Purpura, auch durch Allergien verursacht), Hautexanthem,
Ekzem, Lichtempfindlichkeit, Hautrdtung, Juckreiz, blasenbildende Entziindung der Haut
Hautausschlag mit schuppiger oder schuppenférmiger Haut (Anzeichen einer sogenannten
exfoliativen Dermatitis)

Haarausfall

akute Nierenfunktionsstérungen, Protein im Urin, Blut im Urin, nephrotisches Syndrom
(Wasseransammlung im Korper, hoher Proteingehalt im Urin), Nierenschédigung
verringertes Urinvolumen oder Blut im Urin und/oder Uberempfindlichkeitsreaktionen wie
Fieber, Hautausschlag und Gelenksteifigkeit (sogenannte tubulointerstitielle Nephritis-
Symptome)

erheblich verminderte Menge an ausgeschiedenem Urin (Anzeichen einer Nierennekrose)

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

Arzneimittel wie Diclobene rapid stehen moglicherweise im Zusammenhang mit einem
erhohten Risiko fiir Herzinfarkt oder Schlaganfall.

Eine allergische Hautreaktion, die runde oder ovale Stellen mit Rétung und Schwellung der
Haut, Blasenbildung und Juckreiz umfassen kann (fixes Arzneimittelexanthem). Es kann auch
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zu einer dunklen Verfiarbung 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 eingenommen wird.

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 iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Diclobene rapid aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf dem Blister nach ,,Verwendbar
bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern.

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 Diclobene rapid enthilt
Der Wirkstoff ist: Diclofenac-Kalium
1 Filmtablette enthélt 50 mg Diclofenac-Kalium.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Maisstirke, Croscarmellose-Natrium,
Magnesiumstearat, hochdisperses Siliciumdioxid, Hypromellose, Glycerol 85%, Talkum, Titandioxid
(E 171), Eisenoxid rot und gelb (E 172).

Wie Diclobene rapid aussieht und Inhalt der Packung

Diclobene rapid sind rotbraune, runde, Filmtabletten mit einem Durchmesser von 11,1 mm.
Diclobene rapid ist in Packungen mit 10, 20, 20x1, 30, 50, 50x1, 100 und 100x1 Stiick erhaltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

TEVA B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Niederlande



http://www.basg.gv.at/

Tel.-Nr.: +43/1/97007-0
Fax-Nr.: +43/1/97007-66
e-mail: info@ratiopharm.at

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strale 3
89143 Blaubeuren
Deutschland

Z.Nr.: 1-24018

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

Dénemark Diclofenac rapid Teva 50 mg Tabletter

Finnland Diclomex Rapid 50 mg tabletti, kalvopééllysteinen
Osterreich Diclobene rapid 50 mg-Filmtabletten

Schweden Diclofenac T ratiopharm 50 mg Tabletter

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2025.
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