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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

proff® Diclo Schmerzgel

10mg/g Gel
Zur Anwendung bei Jugendlichen ab 14 Jahren und Erwachsenen

Wirkstoff: Diclofenac-Natrium

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

nochmals lesen.
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— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

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

— Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden

Sie sich an lhren Arzt.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist proff Diclo Schmerzgel und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von proff Diclo Schmerzgel beachten?
Wie ist proff Diclo Schmerzgel anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist proff Diclo Schmerzgel aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1. Was ist proff Diclo Schmerzgel und wofiir wird es
angewendet?

proff Diclo Schmerzgel enthalt mit Diclofenac einen Wirkstoff aus der Gruppe der so
genannten nicht-steroidalen Antiphlogistika / Analgetika (Entzindungshemmer und
Schmerzmittel).

Anwendungsgebiet fiir Erwachsene

Zur aulderlichen, unterstitzenden symptomatischen Behandlung von Schmerzen bei
akuten Zerrungen, Verstauchungen oder Prellungen von Gliedmalien infolge stumpfer
Traumen, z.B. Sportverletzungen.

Anwendungsgebiet bei Jugendlichen (iber 14 Jahren

Zur Kurzzeitbehandlung.

Zur lokalen, symptomatischen Behandlung von Schmerzen bei akuten Prellungen,
Zerrungen oder Verstauchungen infolge eines stumpfen Traumas.

Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an
lhren Arzt.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von proff Diclo

Schmerzgel beachten?

proff Diclo Schmerzgel darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Diclofenac, oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittel sind.

von Patienten, bei denen Asthmaanfélle, Hautausschlag oder akute Rhinitis durch
Acetylsalicylsaure oder nicht-steroidale Antiphlogistika (NSAR) ausgel6st werden.
auf offenen Verletzungen, Entztindungen oder Infektionen der Haut sowie auf
Ekzemen oder auf Schleimhauten.

bei Kindern und Jugendlichen unter 14 Jahren (keine ausreichende Erfahrung)
wenn Sie in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft sind (siehe Abschnitt 2.
,~>chwangerschaft und Stillzeit").

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie proff Diclo Schmerzgel
anwenden.
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Wenn proff Diclo Schmerzgel grol3flachig auf die Haut aufgetragen und Uber einen
langeren Zeitraum angewendet wird, ist das Auftreten von Nebenwirkungen, die ein
bestimmtes Organsystem oder auch den gesamten Organismus betreffen, nicht
auszuschliel3en. Diese Nebenwirkungen sind vergleichbar mit solchen, die unter
Umstanden bei Einnahme Diclofenac-haltiger Arzneimittel auftreten kénnen.

Sie kdnnen einen Verband benutzen, jedoch wird von der Anwendung eines
Okklusivverbandes (dicht abschlielender Verband) abgeraten. Vor Anlegen eines
Verbandes sollte proff Diclo Schmerzgel einige Minuten auf der Haut eintrocknen.

proff Diclo Schmerzgel darf nur auf intakte, nicht erkrankte oder verletzte Haut
aufgetragen werden.

Wenn Sie an Asthma, Heuschnupfen oder Nasenschleimhautschwellungen (sog.
Nasenpolypen) oder chronischen bronchienverengenden (obstruktiven)
Lungenerkrankungen, chronischen Atemwegsinfektionen (besonders gekoppelt mit
heuschnupfenartigen Erscheinungen) oder an Uberempfindlichkeit gegen andere
Schmerz- und Rheumamittel aller Art leiden, sind Sie bei der Anwendung von proff Diclo
Schmerzgel durch Asthmaanfélle (sog. Analgetika-Intoleranz/Analgetika-Asthma),
ortliche Haut- oder Schleimhautschwellung (sog. Quincke-Odem) oder Urtikaria eher
gefahrdet als andere Patienten. In diesem Fall darf proff Diclo Schmerzgel nur unter
bestimmten VorsichtsmalRnahmen (Notfallbereitschaft) und direkter arztlicher Kontrolle
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angewendet werden. Das gleiche gilt flr Patienten, die auch gegen andere Stoffe
tuberempfindlich (allergisch) reagieren, wie

z.B. mit Hautreaktionen, Juckreiz oder Nesselfieber.

Sollte wahrend der Behandlung mit proff Diclo Schmerzgel ein Hautausschlag auftreten,
beenden Sie die Behandlung.

Es sollte darauf geachtet werden, dass Kinder mit inren Handen nicht mit eingeriebenen
Hautpartien in Kontakt gelangen.

Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an
lhren Arzt.

Kinder und Jugendliche

proff Diclo Schmerzgel darf bei Kindern unter 14 Jahren nicht angewendet werden, da
fir diese Altersgruppe keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Anwendung von proff Diclo Schmerzgel zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.
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Bei bestimmungsmaliger Anwendung von proff Diclo Schmerzgel sind bisher keine
Wechsel-wirkungen 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 |hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wenden Sie proff Diclo Schmerzgel nicht an, wenn Sie in den letzten 3 Monaten der
Schwangerschaft sind. Wahrend der ersten 6 Monate der Schwangerschaft sollten Sie
proff Diclo Schmerzgel nur anwenden, wenn es unbedingt notwendig ist und lhr Arzt es
Ihnen empfohlen hat. Wenn Sie wahrend dieses Zeitraums eine Behandlung bendtigen,
sollte die niedrigste Dosis fur moglichst kurze Zeit verwendet werden.

Orale Darreichungsformen (z.B. Tabletten) von proff Diclo Schmerzgel kbnnen bei lhrem
ungeborenen Kind Nebenwirkungen verursachen. Es ist nicht bekannt, ob flir proff Diclo
Schmerzgel das gleiche Risiko besteht, wenn es auf der Haut angewendet wird.

Stillzeit
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Der Wirkstoff Diclofenac geht in geringen Mengen in die Muttermilch Gber. proff Diclo
Schmerzgel sollte wahrend der Stillzeit nur nach Ricksprache mit Ihrem Arzt
angewendet werden. Hierbei sollte das Arzneimittel nicht im Brustbereich oder tber
einen langeren Zeitraum auf grol3e andere Hautbereiche aufgetragen werden.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmalihahmen erforderlich.

proff Diclo Schmerzgel enthalt Propylenglycol
Dieses Arzneimittel enthalt 250 mg Propylenglycol pro 1g.
Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel auf offenen Wunden oder grol¥flachigen
Hautverletzungen oder

—schaden (wie Verbrennungen) nicht ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker
an, da es Porpylenglycol enthalt.
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3. Wie ist proff Diclo Schmerzgel anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

proff Diclo Schmerzgel wird 3-mal taglich dinn auf die betroffenen Kérperpartien
aufgetragen und leicht eingerieben. Je nach Grélde der zu behandelnden schmerzhaften
Stelle sind ca. 3g (entsprechend 30 mg Diclofenac-Natrium) proff Diclo Schmerzgel (3g
entsprechen einem 8 cm langen Gelstrang) erforderlich.

Die maximale Tagesgesamtdosis betragt 9g Gel (entsprechend 90 mg Diclofenac-
Natrium) und sollte nicht tberschritten werden.

Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis
Jugendliche ab 14 ca. 3g proff Diclo Schmerzgel | 9g proff Diclo Schmerzgel
Jahre und (entsprechend 30mg Diclo- | (entsprechend 90 mg Diclo-
Erwachsene fenac-Natrium) fenac-Natrium)

Art der Anwendung
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Nur zur dulRerlichen Anwendung! Nicht einnehmen!

proff Diclo Schmerzgel wird dinn auf die betroffenen Koérperstellen aufgetragen und
sanft in die Haut

eingerieben. Anschliel3end sollten die Hande mit einem Papiertuch abgewischt und
anschliel3end

gewaschen werden, es sei denn, die Hande sind der zu behandelnde Bereich.

Wenn versehentlich zu viel proff Diclo Schmerzgel aufgetragen wurde, sollte das
Uberschissige Gel

mit einem Papiertuch abgewischt werden.

Das Papiertuch sollte im Hausmdull entsorgt werden, um zu verhindern, dass
ungenutztes Produkt in

Gewasser gelangt.

Vor dem Anlegen eines Verbandes sollte proff Diclo Schmerzgel einige Minuten auf der
Haut

trocknen.

Die Anwendung eines luftdichten Verbandes (Okklusivverband) wird nicht empfohlen.
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Hinweis:

proff Diclo Schmerzgel soll nur auf intakte Hautflachen, nicht auf Hautwunden bzw.
offene Verletzungen aufgetragen werden. Augen und Schleimhé&ute sollten nicht mit dem
Praparat in Berithrung kommen.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet Ihr behandelnder Arzt. In der Regel ist eine
Anwendung Uber 1 - 2 Wochen ausreichend. Der therapeutische Nutzen einer
Anwendung Uber diesen Zeitraum hinaus ist nicht belegt.

Altere Patienten

Es ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich. Jedoch sollten &ltere Patienten bei
der Anwendung auf Nebenwirkungen besonders achten und ggf. mit ihnrem Arzt oder
Apotheker Rlcksprache halten.

Kinder und Jugendliche (unter 14 Jahre)

Es liegen keine ausreichenden Daten zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit bei Kindern
und Jugendlichen unter 14 Jahren vor (siehe Abschnitt 2).

Jugendliche (ab 14 Jahre)
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Bei Jugendlichen im Alter von 14 Jahren und alter wird dem Patienten / den Eltern
geraten, einen Arzt aufzusuchen, falls das Arzneimittel langer als 7 Tage zur
Schmerzbehandlung bendtigt wird oder die Symptome sich verschlechtern.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von proff Diclo Schmerzgel zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofRere Menge proff Diclo Schmerzgel angewendet haben, als Sie
sollten

Da bei der aullerlichen Anwendung der Gesamtorganismus weitgehend geschont wird,
ist auch bei groR¥flachiger und ldnger dauernder Anwendung eine Uberdosierung duferst
unwahrscheinlich.

Bei deutlicher Uberschreitung der empfohlenen Dosierung bei der Anwendung auf der
Haut sollte das Gel wieder entfernt und mit Wasser abgewaschen werden.

Bei versehentlichem Verschlucken benachrichtigen Sie bitte lhren Arzt, der tber
geeignete Malinahmen entscheiden wird.
Wenn Sie die Anwendung von proff Diclo Schmerzgel vergessen haben

Wourde einmal die Anwendung des proff Diclo Schmerzgel vergessen, wenden Sie proff
Diclo Schmerzgel entweder sofort an oder warten Sie bis zum gewohnten Zeitpunkt
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entsprechend der vorgegebenen Dosierung. Sollten Sie unsicher sein, was zu tun ist,
sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt oder Apotheker.
Wenn Sie die Anwendung von proff Diclo Schmerzgel abbrechen

Sollten Sie sich beziglich einer Unterbrechung oder vorzeitigen Beendigung der
Behandlung unsicher sein, sprechen Sie bitte mit Ihrem behandelnden Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels habenwenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

Stand: Oktober 2024 14



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
proff Diclo Schmerzgel

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1 000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10 000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Infektionen und parasitdre Erkrankungen

Sehr selten: pustelartiger Hautausschlag.

Erkrankungen des Immunsystems
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Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich Nesselsucht);
Gesichtsschwellung (Angioddem).

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Sehr selten: Asthma.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Sehr selten: Magen-Darm-Beschwerden.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig: Hautausschlag, Ekzem, Hautré6tung (Erythem), Dermatitis (einschliel3lich
Kontaktdermatitis), Juckreiz (Pruritus).

Gelegentlich: Schuppenbildung, Austrocknen der Haut, Wassereinlagerungen (Odem).

Selten: Hautentziindung mit Blasenbildung (bullése Dermatitis).

Sehr selten: Lichtempfindlichkeit mit Auftreten von Hauterscheinungen nach
Lichteinwirkung (Photosensibilisierung).

Nicht bekannt: Brennen an der Anwendungsstelle, trockene Haut.
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Wenn proff Diclo Schmerzgel grol3flachig auf die Haut aufgetragen und Uber einen
langeren Zeitraum angewendet wird, ist das Auftreten von Nebenwirkungen, die ein
bestimmtes Organsystem oder auch den gesamten Organismus betreffen, nicht
auszuschliel3en. Diese Nebenwirkungen sind vergleichbar mit solchen, die unter
Umstanden bei Einnahme anderer Diclofenac-haltiger Arzneimittel auftreten kénnen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.
bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist proff Diclo Schmerzgel aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behéltnis nach
,verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 25°C lagern.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was proff Diclo Schmerzgel enthalt

— Der Wirkstoff ist Diclofenac-Natrium:
19 Gel enthalt 10mg Diclofenac-Natrium.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Hypromellose (E 464), Propylenglycol (E 1520), Macrogol-7-glycerolcocoate, 2-
Propanol,

gereinigtes Wasser.

Wie proff Diclo Schmerzgel aussieht und Inhalt der Packung
Farbloses bis leicht gelbes, klares bis ganz leicht triibes Gel.
proff Diclo Schmerzgel ist in Packungen mit 20g, 50g, 100g und 150g Gel erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
DOLORGIET GmbH & Co. KG
Otto-von-Guericke-Strale 1
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93757 Sankt Augustin

Weitere Informationsquellen

Die vorliegende gedruckte Gebrauchsinformation enthalt die fur die Sicherheit des
Arzneimittels relevanten Informationen. Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln
werden fortlaufend Uberarbeitet und an den aktuellen wissenschaftlichen
Erkenntnisstand angepasst. Daher wird im Auftrag und in eigener Verantwortung
unseres Unternehmens zusatzlich eine aktuelle digitale Version dieser
Gebrauchsinformation unter https://www.patienteninfo-service.de von der Roten Liste
Service GmbH bereitgestellt und kann abgerufen werden.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt lGiberarbeitet im Oktober 2024.
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