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1.

4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Diclofenac-ratiopharm® Schmerzpflas-
ter 140 mg wirkstoffhaltiges Pflaster

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Jedes wirkstoffhaltige  Pflaster
140 mg Diclofenac-Natrium.

enthalt

Sonstige Bestandteile: 2,8 mg Butylhydroxy-
toluol und 1,4 g Propylenglycol.

Die vollstdndige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.
DARREICHUNGSFORM
Wirkstoffhaltiges Pflaster

10 x 14 cm groBes Pflaster mit einer weiBen
bis leicht braunlichen Paste, als gleichmaBi-
ge Schicht auf unverwebtes Gewebe aufge-
bracht und mit einer abziehbaren Schutzfolie
versehen.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Kurzzeitbehandlung.
Lokale symptomatische Behandlung von
Schmerzen bei akuten Zerrungen, Verstau-
chungen oder Prellungen im Bereich der
Extremitaten infolge stumpfer Traumen,
z.B. Sportverletzungen.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Dosierung
Bei Erwachsenen und Jugendlichen ab

16 Jahren sollte ein wirkstoffhaltiges Pflaster
2-mal taglich, jeweils morgens und abends,
auf die schmerzende Stelle appliziert wer-
den. Die maximale Tagesdosis betragt zwei
wirkstoffhaltige Pflaster, auch wenn mehr als
ein verletzter Bereich zu behandeln ist. Da-
durch kann immer nur eine schmerzhafte
Stelle auf einmal behandelt werden.

Art der Anwendung
Anwendung auf der Haut.

Das wirkstoffhaltige Pflaster sollte nicht ge-
teilt werden.

Falls erforderlich, kann das wirkstoffhaltige
Pflaster mit einem elastischen Netzverband
fixiert werden.

Das wirkstoffhaltige Pflaster darf nicht mit
einem Okklusivverband angewendet wer-
den.

Dauer der Asnwendung
Diclofenac-ratiopharm® Schmerzpflaster
sollte flr eine moglichst kurze Dauer ange-
wendet werden.

Die Dauer der Anwendung sollte 7 Tage
nicht Uberschreiten. Der therapeutische Nut-
zen einer Anwendung Uber diesen Zeitraum
hinaus ist nicht belegt.

Altere Patienten und Patienten mit ein-
geschrénkter Nieren- oder Leberfunktion
FUr diese Patienten gibt es keine speziellen
Dosierungsempfehlungen  (siehe  Ab-
schnitt 4.4).

010653-10804

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine ausreichenden Daten zur
Wirksamkeit und Sicherheit bei Kindern und
Jugendlichen unter 16 Jahren vor (siehe Ab-
schnitt 4.3).

4.3 Gegenanzeigen

Diclofenac-ratiopharm® Schmerzpflaster

darf nicht angewendet werden:

— bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff oder einen der sonstigen Bestand-
teile des Arzneimittels (z. B. Propylengly-
col, Butylhydroxytoluol);

- bei Uberempfindlichkeit gegen irgendein
anderes Analgetikum und Antirheumati-
kum  (nicht-steroidale  Antirheumatika
[NSARs], einschlieBlich Acetylsalicylsau-
re);

— bei Patienten, die friher einen Asthma-
anfall, Urtikaria oder akute Rhinitis als
Folge der Einnahme von Acetylsalicyl-
séure oder einem anderen NSAR hatten;

— bei aktivem peptischem Ulkus;

— auf offenen Verletzungen, Verbrennungen
oder Infektionen der Haut sowie auf Ek-
zemen;

— im letzten Drittel der Schwangerschaft;

— bei Kindern und Jugendlichen unter
16 Jahren.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei Beschwerden, die langer als 3 Tage
anhalten oder sich verschlimmern, sollte
ein Arzt aufgesucht werden.

Das wirkstoffhaltige Pflaster darf nicht mit
den Augen und den Schleimhauten in Be-
rhrung kommen oder dort angewendet
werden.

Nebenwirkungen lassen sich vermindern,
wenn man die minimal wirksame Dosis Uber
den klrzest méglichen Zeitraum anwendet.

Bei Patienten, die unter Bronchialasthma
oder Allergien leiden oder friher gelitten
haben, kann ein Bronchospasmus auftreten.

Die Behandlung muss sofort abgebrochen
werden, wenn nach der Applikation des
wirkstoffhaltigen Pflasters ein Hautausschlag
auftritt.

Die Patienten sind darauf hinzuweisen, sich
fir etwa einen Tag nach Entfernung des
wirkstoffhaltigen Pflasters nicht der Sonne
oder einer Solariumbestrahlung auszuset-
zen, um das Risiko einer Photosensibilisie-
rung zu verringern.

Obwohl die systemischen Wirkungen gering
sein durften, sollten die wirkstoffhaltigen
Pflaster mit Vorsicht angewendet werden
bei Patienten mit Nieren-, Herz- oder Leber-
funktionsstérungen sowie bei peptischem
Ulkus oder Darmentziindung oder hamor-
rhagischer Diathese in der Vorgeschichte.
Nicht-steroidale Antirheumatika sind bei alte-
ren Patienten mit Vorsicht anzuwenden, da
diese mehr zu Nebenwirkungen neigen.

Diclofenac-ratiopharm® Schmerzpflaster
enthalt Propylenglycol und Butylhydroxyto-
luol. Propylenglycol kann Hautreizungen
hervorrufen. Butylhydroxytoluol kann értlich
begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktderma-
titis), Reizungen der Augen und der Schleim-
haute hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

Es sollten keine Diclofenac oder andere
nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR) ent-
haltende Arzneimittel gleichzeitig angewen-
det werden, weder topisch noch systemisch.

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei bestimmungsgemaBer Anwendung des
wirkstoffhaltigen Pflasters ist die systemisch
aufgenommene Menge gering, so dass es
unwahrscheinlich ist, dass die in Zusam-
menhang mit oralem Diclofenac berichteten
Wechselwirkungen auftreten.

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten fuir die

kutane Anwendung von Diclofenac bei

Schwangeren vor. Tierexperimentelle Stu-

dien haben nach systemischer Applikation

eine Reproduktionstoxizitat gezeigt (siehe

Abschnitt 5.3).

Da der Einfluss der Prostaglandinsynthese-

hemmung auf die Schwangerschaft noch

nicht geklart ist, sollte Diclofenac-
ratiopharm® Schmerzpflaster im 1. und

2. Trimester der Schwangerschaft nur nach

sorgféltiger Abwagung des Nutzen-Risiko-

Verhaltnisses angewendet werden. Die ma-

ximale Tagesdosis sind 2 wirkstoffhaltige

Pflaster (siehe Abschnitt 4.2).

Wahrend des dritten Schwangerschaftstri-

mesters kénnen alle Prostaglandinsynthe-

sehemmer den Fotus folgenden Risiken
aussetzen:

— kardiopulmonale Toxizitat (mit vorzeiti-
gem Verschluss des Ductus arteriosus
und pulmonaler Hypertonie);

— Nierenfunktionsstérung, die zu Nieren-
versagen mit Oligohydramniose fort-
schreiten kann;

und die Mutter und das Kind, am Ende der

Schwangerschaft, folgenden Risiken aus-

setzen:

— mdgliche Verlangerung der Blutungszeit,
ein thrombozyten-aggregationshemmen-
der Effekt, der selbst bei sehr geringen
Dosen auftreten kann;

— Hemmung von Uteruskontraktionen, mit
der Folge eines verspéateten oder ver-
langerten Geburtsvorganges.

Daher ist Diclofenac wahrend des dritten

Schwangerschaftstrimesters kontraindiziert.

Stillzeit

Der Wirkstoff Diclofenac und seine Abbau-
produkte gehen in geringen Mengen in die
Muttermilch tber. Da nachteilige Folgen fur
den S&ugling bisher nicht bekannt gewor-
den sind, wird bei kurzfristiger Anwendung
eine Unterbrechung des Stillens in der Re-
gel nicht erforderlich sein.
Diclofenac-ratiopharm® Schmerzpflaster
sollte jedoch nicht direkt auf den Brustbe-
reich aufgeklebt werden.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Diclofenac-ratiopharm® Schmerzpflaster
hat keinen oder vernachléssigbaren Einfluss
auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.
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4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-

de gelegt:

sehr héufig >1/10

héufig > 1/100 bis < 1/10

gelegentlich | = 1/1.000 bis < 1/100

selten > 1/10.000 bis
< 1/1.000

sehr selten < 1/10.000

nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage
der verfigbaren Daten
nicht abschétzbar

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Héufig:

Lokale Hautreaktionen wie z. B. Hautrétun-
gen, Brennen, Pruritus, Erythem, Hautaus-
schlag, auch mit Pustel- oder Quaddelbil-
dung.

Gelegentlich:
Uberempfindlichkeitsreaktionen bzw. lokale
allergische Reaktionen (Kontaktdermatitis).

Héufigkeit nicht bekannt:

Bei Patienten, die topische NSAR anwen-
den, wurde in Einzelféllen Uber generalisier-
ten Hautausschlag, Uberempfindlichkeits-
reaktionen wie Angioddem und Reaktionen
vom anaphylaktischen Typ sowie Photosen-
sibilisierung berichtet.

Die systemische Aufnahme von topisch ap-
pliziertem Diclofenac ist sehr gering vergli-
chen mit der Wirkstoff-Konzentration im Blut
nach oraler Gabe von Diclofenac. Die Wahr-
scheinlichkeit systemischer Nebenwirkun-
gen (wie gastrointestinale und renale Sto-
rungen, Bronchospasmus) ist daher nach
topischer Applikation im Vergleich zu der
Haufigkeit der Nebenwirkungen bei oraler
Einnahme von Diclofenac sehr gering. Wenn
Diclofenac jedoch groBflachig und Uber ei-
nen langeren Zeitraum angewendet wird, ist
das Auftreten von systemischen Nebenwir-
kungen nicht auszuschlieBen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

Sollten bei unsachgemaBer Anwendung
oder bei akzidenteller Uberdosierung (z.B.
bei Kindern) wesentliche systemische Ne-
benwirkungen auftreten, sind die fiir Intoxi-
kationen mit nicht-steroidalen Antiphlogisti-
ka vorgesehenen VorsichtsmaBnahmen an-
zuwenden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nichtste-
roidale Antiphlogistika zur topischen An-
wendung

ATC-Code: M02AA15

Diclofenac ist ein nicht-steroidales Antiphlo-
gistikum/Analgetikum, das sich Uber die
Prostaglandinsynthesehemmung in  den
Ublichen tierexperimentellen Entziindungs-
modellen als wirksam erwies. Beim Men-
schen reduziert Diclofenac entzindlich be-
dingte Schmerzen, Schwellungen und Fie-
ber. Ferner hemmt Diclofenac reversibel die
ADP- und die kollageninduzierte Plattchen-
aggregation.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Aus kutanen Zubereitungen wird Diclofenac
unvollstdndig und langsam resorbiert. Die
Plasmakonzentrationen von Diclofenac im
Steady state sind charakterisiert durch eine
kontinuierliche Aufnahme von Diclofenac
vom Pflaster, unabhéangig davon, ob das
Pflaster morgens oder abends appliziert
wird. Nach kutaner Applikation wird Diclo-
fenac mdglicherweise in ein dermales Depot
aufgenommen und von dort langsam in das
zentrale Kompartiment abgegeben.

Die beobachtete therapeutische Wirksam-
keit wird vor allem mit dem Vorliegen thera-
peutisch relevanter Gewebekonzentrationen
des Arzneimittels unterhalb der Auftrags-
stelle erklart. Hierbei kann die Penetration
zum Wirkort entsprechend Ausmaf3 und Art
der Erkrankung sowie abhangig vom Auf-
tragungs- und Wirkort unterschiedlich sein.

Mittlere Plateau-Konzentrationen liegen bei
ca. 3 ng/ml. Die Plasmaproteinbindung von
Diclofenac ist hoch und betragt 99 %. Meta-
bolisierung und Ausscheidung verlaufen bei
kutaner Anwendung in gleicher Weise wie
nach oraler Gabe. Nach rascher hepatischer
Metabolisierung (Hydroxylierung und Bin-
dung an Glucuronsaure) wird die Substanz
zU %/5 renal, zu '/ biliar eliminiert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf konventionellen Studien zur
Sicherheitspharmakologie, zur Genotoxizitat
und zum kanzerogenen Potential, lassen die
préaklinischen Daten keine besonderen Ge-
fahren fUr den Menschen erkennen, die Uber
die bereits in anderen Kapiteln der Fachin-
formation beschriebenen Gefahren hinaus-
gehen. Die chronische Toxizitat von Diclofe-
nac zeigte sich in Tierversuchen bei syste-
mischer Gabe vor allem in Form von L&sionen
und Ulzera im Magen-Darm-Trakt. In einer
2-Jahres-Toxizitatsstudie wurde bei mit
Diclofenac behandelten Ratten eine dosis-
abhangige Zunahme von thrombotischen
GefaBverschllissen am Herzen beobachtet.

In tierexperimentellen Studien zur Reproduk-
tionstoxizitat fuhrte Diclofenac bei systemi-
scher Gabe zu einer Hemmung der Ovula-
tion beim Kaninchen sowie zu Stérungen
der Implantation und frihen Embryonalent-
wicklung bei der Ratte. Tragzeit und Dauer
des Geburtsvorgangs wurden durch Diclofe-
nac verlangert. Das embryotoxische Poten-
tial von Diclofenac wurde an drei Tierarten

6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

(Ratte, Maus, Kaninchen) untersucht. Frucht-
tod und Wachstumsretardierung traten bei
Dosen im maternal-toxischen Bereich auf.
Auf Basis der verfugbaren nicht klinischen
Daten wird Diclofenac als nicht-teratogen
betrachtet. Dosen unterhalb der maternal-
toxischen Grenze hatten keinen Einfluss auf
die postnatale Entwicklung der Nachkom-
men.

Die konventionellen Studien zur lokalen Ver-
tréglichkeit lassen keine besonderen Gefah-
ren flir den Menschen erkennen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Glycerol

Propylenglycol

Diisopropyladipat

Sorbitol-Lésung 70 % (kristallisierend)
(Ph.Eur.)

Carmellose-Natrium (Ph.Eur.)
Polyacrylsaure, Natriumsalz
Basisches Butylmethacrylat-Copolymer
(Ph.Eur.)

Natriumedetat (Ph.Eur.)

Natriumsulfit

Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.)
Aluminium-kalium-bis(sulfat)
Hochdisperses Siliciumdioxid

Kaolin, leichtes

Macrogollaurylether (Ph.Eur.)

(9 EO-Einheiten)

Levomenthol

Weinséaure (Ph.Eur.)

Gereinigtes Wasser

Unverwebtes Polyester, Stltzgewebe
Polypropylen, Schutzfolie

Nicht zutreffend

30 Monate

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen eines
Beutels: 4 Monate.

fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25°C lagern.

In der Originalverpackung aufoewahren, um
den Inhalt vor Austrocknung und Licht zu
schutzen.

Den Beutel fest verschlossen halten, um den
Inhalt vor Austrocknung und Licht zu scht-
zen.

VerschweiBter, wiederverschlieBbarer Beutel
aus Papier/Polyethylen/Aluminium/Ethylen
und Methacrylsdurecopolymer mit 5 wirk-
stoffhaltigen Pflastern.

Jede Packung enthélt 5 oder 10 wirkstoff-
haltige Pflaster.

fiir die Beseitigung

Gebrauchte Pflaster sollten mit der Klebe-
schicht nach innen auf die Halfte zusam-
mengefaltet werden.

010653-10804
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7. INHABER DER ZULASSUNG

10.

11.

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StraBe 3
89079 Um
ZULASSUNGSNUMMER

62430.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
283. August 2007

Datum der Verlangerung der Zulassung:

3. August 2010

STAND DER INFORMATION
Juni 2014

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

010653-10804

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt
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