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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Diclofenac PUREN Gel

Diclofenac-Natrium 0,01 g/g Gel

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 méchten Sie diese spater nochmals lesen.
» Fragen Sie Ihren 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 sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 3 — 5 Tagen keine Besserung eintritt, missen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Was in dieser Packungsbheilage steht

1. Was ist Diclofenac PUREN Gel und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Diclofenac PUREN Gel beachten?
3. Wie ist Diclofenac PUREN Gel anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Diclofenac PUREN Gel aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Diclofenac PUREN Gel und wofiir wird es angewendet?
Diclofenac PUREN Gel ist ein schmerzstillendes Arzneimittel mit dem Wirkstoff Diclofenac aus der Gruppe der
nichtsteroidalen Antiphlogistika/Analgetika (entziindungshemmendes Schmerzmittel).

Zur auBerlichen, unterstiitzenden, symptomatischen Behandlung von Schmerzen bei akuten Zerrungen,
Verstauchungen oder Prellungen im Bereich der Extremitéaten infolge stumpfer Traumata, z. B. Sportverletzungen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Diclofenac PUREN Gel
beachten?

Diclofenac PUREN Gel darf nicht angewendet werden:

» wenn Sie allergisch gegen Diclofenac oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels (z. B. Propylenglycol und/oder 2-Propanol) sind.

« wenn Sie in der Vergangenheit mit Atemproblemen (Asthma, Bronchospasmus), Hautreaktionen (Nesselsucht),
laufender Nase oder Schwellungen von Gesicht oder Zunge nach der Einnahme/Anwendung von
Acetylsalicylsaure oder einem anderen nicht-steroidalen entzindungshemmenden Arzneimittel (z. B. Ibuprofen)
reagiert haben. Wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

 auf offenen Verletzungen, Entziindungen oder Infektionen der Haut, sowie auf Ekzemen oder Schleimh&uten.
* bei Kindern und Jugendlichen unter 14 Jahren.

e wenn Sie in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft sind.
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Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Diclofenac PUREN Gel anwenden.

Wenn Diclofenac PUREN Gel grof3flachig 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 auszuschlieBen. Diese Nebenwirkungen sind vergleichbar mit solchen, die unter Umstanden bei
Einnahme anderer Diclofenac-haltiger Arzneimittel auftreten kénnen.

Diclofenac PUREN Gel darf nur auf intakte, nicht erkrankte oder verletzte Haut und nicht auf offene Wunden
aufgetragen werden. Augen und Schleimhaute dirfen nicht mit dem Arzneimittel in Beriihrung kommen und es darf
nicht eingenommen werden. Sollte Diclofenac PUREN Gel in Ihre Augen gelangen, spllen Sie diese sorgfaltig mit
Wasser. Konsultieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, falls die Beschwerden anhalten.

Sie kdnnen einen Verband benutzen, jedoch keinen Okklusiv-Verband (dicht abschlielender Verband). Vor Anlegen
eines Verbandes sollte Diclofenac PUREN Gel einige Minuten auf der Haut eintrocknen.

Bei Beschwerden, die sich nach 3 - 5 Tagen nicht verbessert haben oder sich verschlimmern, sollten Sie einen Arzt
aufsuchen.

Wenn Sie an Asthma, Heuschnupfen oder Nasenschleimhautschwellung (sog. Nasenpolypen) oder chronischen
bronchienverengenden (obstruktiven) Atemwegserkrankungen, chronischen Atemwegsinfektionen (besonders
gekoppelt mit heuschnupfenartigen Erscheinungen) oder an Uberempfindlichkeit gegen andere Schmerz- und
Rheumamittel aller Art leiden, sind Sie bei der Anwendung von Diclofenac PUREN Gel durch Asthmaanfélle (sog.
Analgetika-Intoleranz/Analgetika-Asthma), 6rtliche Haut- oder Schleimhautschwellung (sog. Quincke-Odem) oder
Urtikaria eher gefahrdet als andere Patienten.

In diesem Fall darf Diclofenac PUREN Gel nur unter bestimmten Vorsichtsma3nahmen (Notfallbereitschaft) und
direkter arztlicher Kontrolle angewendet werden. Das gleiche gilt flr Patienten, die auch gegen andere Stoffe
Uberempfindlich (allergisch) reagieren, wie z. B. mit Hautreaktionen, Juckreiz oder Nesselfieber.

Sollte wahrend der Behandlung mit Diclofenac PUREN Gel ein Hautausschlag auftreten, brechen Sie die Behandlung
ab.

Wahrend der Behandlung kann es zu Lichtempfindlichkeit mit Auftreten von Hauterscheinungen nach Lichteinwirkung
kommen.

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

Kinder und Jugendliche
Diclofenac PUREN Gel darf bei Kindern und Jugendlichen unter 14 Jahren nicht angewendet werden.
Anwendung von Diclofenac PUREN Gel zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Bei bestimmungsgemalier, au3erlicher Anwendung von Diclofenac PUREN Gel sind bisher keine Wechselwirkungen
bekannt geworden.

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 Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

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

Orale Darreichungsformen (z. B. Tabletten) von Diclofenac kénnen bei lhrem ungeborenen Kind Nebenwirkungen
verursachen. Es ist nicht bekannt, ob firr Diclofenac PUREN Gel das gleiche Risiko besteht, wenn es auf der Haut
angewendet wird.

Stillzeit
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Diclofenac geht in geringen Mengen in die Muttermilch Uber, Diclofenac PUREN Gel sollte wahrend der Stillzeit nur
nach Ricksprache mit dem Arzt angewendet werden. Hierbei sollte das Arzneimittel nicht im Brustbereich oder tber
einen langeren Zeitraum auf grol3e andere Hautbereiche aufgetragen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Diclofenac PUREN Gel hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrsttchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Diclofenac PUREN Gel enthélt Propylenglycol

Dieses Arzneimittel enthalt 250 mg Propylenglycol pro 1 g Gel. Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

3. Wie ist Diclofenac PUREN Gel 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:

Alter Einzeldosis Tagesgesamtdosis

Erwachsene und Je nach GroR3e der zu behandelnden Die maximale Tagesgesamtdosis
Jugendliche ab 14 schmerzhaften Stelle ist eine kirsch- bis betragt 12 g Gel, entsprechend 120 mg
Jahren walnussgrofRe Menge, entsprechend 1 — Diclofenac-Natrium.

4 g Gel (10 — 40 mg Diclofenac-Natrium),
erforderlich.

Diclofenac PUREN Gel wird 3- bis 4-mal taglich angewendet.

In der Regel ist eine Anwendung Uber 1 — 2 Wochen ausreichend. Der therapeutische Nutzen lber diesen Zeitraum ist
nicht belegt.

Bei Beschwerden, die sich nach 3 — 5 Tagen nicht verbessert haben oder sich verschlechtern, sollte ein Arzt
aufgesucht werden.

Wenn sich lhre Beschwerden verbessern, aber nicht vollstandig abklingen, sollten Sie Diclofenac PUREN Gel ohne
vorherige Rucksprache mit Ihrem Arzt nicht langer als 7 Tage anwenden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Diclofenac
PUREN Gel zu stark oder zu schwach ist.

Altere Patienten

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

Eingeschréankte Nieren- oder Leberfunktion

Es ist keine Dosisreduktion erforderlich.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (unter 14 Jahren)

Es liegen keine ausreichenden Daten zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit bei Kindern und Jugendlichen unter 14
Jahren vor (siehe Abschnitt 2. ,Diclofenac PUREN Gel darf nicht angewendet werden®).

Art der Anwendung
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Diclofenac PUREN Gel ist nur zur Anwendung auf der Haut bestimmt. Nicht einnehmen!

Diclofenac PUREN Gel wird auf die betroffene Korperregion diinn aufgetragen und leicht in die Haut eingerieben.
AnschlieRend sollten die Hande an einem Papiertuch abgewischt und dann gewaschen werden, aul3er diese sind die
zu behandelnde Stelle.

Wenn versehentlich zu viel Gel aufgetragen wurde, sollte das tiberschiissige Gel mit einem Papiertuch abgewischt
werden.

Das Papiertuch ist im Restmill zu entsorgen, um zu vermeiden, dass nicht benutztes Gel in den Wasserkreislauf
gelangt.

Vor Anlegen eines Verbandes sollte Diclofenac PUREN Gel einige Minuten auf der Haut eintrocknen.
Wenn Sie eine gréBere Menge Diclofenac PUREN Gel angewendet haben, als Sie sollten

Aufgrund der geringen Aufnahme von Diclofenac in den Gesamtorganismus bei begrenzter Anwendung auf der Haut
ist eine Uberdosierung unwahrscheinlich.

Bei deutlicher Uberschreitung der empfohlenen Dosierung bei der Anwendung auf der Haut sollte das Gel wieder
entfernt (z. B. mit einem Papiertuch) und mit Wasser abgewaschen werden.

Bei versehentlichem Verschlucken (z. B. auch bei Kindern) von Diclofenac PUREN Gel wenden Sie sich bitte
umgehend an Ihren Arzt, der Uber geeignete MalRnahmen entscheiden wird.

Wenn Sie die Anwendung von Diclofenac PUREN Gel vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.
Folgende Nebenwirkungen kénnen schwerwiegende Folgen haben, wenden Sie Diclofenac PUREN Gel nicht weiter
an und suchen Sie mdéglichst umgehend Ihren Arzt auf:
Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)
» Hautentziindung mit Blasenbildung (Bulldse Dermatitis)
Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)
» pfeifender Atem, Kurzatmigkeit oder Engegefiihl in der Brust (Asthma)
» Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen (Angioddem)
Weitere Nebenwirkungen sind maoglich:
Hé&ufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
» Hautausschlag, Ekzem, Hautrdtung (Erythem), Dermatitis (einschlie3lich Kontaktdermatitis), Juckreiz (Pruritus)
Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
 Schuppenbildung, Austrocknen der Haut, Schwellung (Odem)
Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)

 pustelartiger Hautausschlag
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» Magen-Darm-Beschwerden
 Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieRlich Nesselsucht)
« Lichtempfindlichkeit mit Auftreten von Hauterscheinungen nach Lichteinwirkung (Photosensibilisierung)

Wenn Diclofenac PUREN Gel grof3flachig auf die Haut aufgetragen und Uber einen langeren Zeitraum angewendet
wird, ist das Auftreten von systemischen Nebenwirkungen (z. B. renale, hepatische oder gastrointestinale
Nebenwirkungen, systemische Uberempfindlichkeitsreaktionen), wie sie unter Umstanden nach systemischer
Anwendung Diclofenac-haltiger Arzneimittel auftreten kdnnen, nicht auszuschliel3en.

Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen feststellen oder vermuten, wenden Sie Diclofenac PUREN Gel
nicht weiter an und informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr 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 Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Diclofenac PUREN Gel aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis und der Faltschachtel nach ,verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Diclofenac PUREN Gel enthalt

Der Wirkstoff ist Diclofenac-Natrium. 1 g Gel enthalt 0,01 g Diclofenac-Natrium.

Die sonstigen Bestandteile sind: Gereinigtes Wasser, Propylenglycol, 2-Propanol (Ph.Eur.),
Macrogolglycerolcocoate (Ph.Eur.), Hypromellose.

Wie Diclofenac PUREN Gel aussieht und Inhalt der Packung

Diclofenac PUREN Gel ist ein leicht triibes, farbloses bis leicht gelbes Gel.

Diclofenac PUREN Gel ist in Packungen mit 50 g Gel, 100 g Gel und 150 g Gel erhaltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

PUREN Pharma GmbH & Co. KG

Willy-Brandt-Allee 2
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81829 Munchen

Telefon: 089/558909 - 0

Telefax: 089/558909 - 240

Hersteller

C.P.M. ContractPharma GmbH

FrihlingsstralRe 7

83620 Feldkirchen-Westerham

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juni 2025.
Patienteninformation

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Ihr Arzt hat Ihnen Diclofenac PUREN Gel verordnet. Die Substanz Diclofenac hat sich seit Jahren in der Therapie
schmerzhafter und entziindlicher Zustande bewéhrt.

Wird Diclofenac PUREN Gel zu groRziigig aufgetragen, kann sich durch die nattrliche Gelgrundlage (Cellulose) im
Anwendungsbereich ein weilRer Film bilden. Dieser Film ist absolut harmlos. Bei richtiger, diinner Anwendung lasst
sich der sichtbare Film vermeiden.

Wir wiinschen lhnen gute Besserung!

lhre PUREN Pharma GmbH & Co. KG
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