Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Inflamac® 75 retard, Retardtabletten

Spirig HealthCare AG

Was ist Inflamac 75 retard und wann wird es angewendet?
Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Inflamac 75 retard ist ein nichtsteroidales Antirheumatikum und wirkt entziindungshemmend und
schmerzlindernd.

Die Einnahme von Inflamac 75 retard kann von den Symptomen einer Entzindung wie Schmerz und
Schwellung befreien, indem es die Synthese der Molekiile (Prostaglandine) blockiert, welche verantwortlich
sind fur Entziindung, Schmerz und Fieber. Es kann jedoch nicht die Ursachen heilen.

Inflamac 75 retard eignet sich besonders fur erwachsene Patientinnen und Patienten, bei denen die
Tagesdosis von 75 mg dem Krankheitszustand entspricht. Die Moglichkeit der einmaligen Verabreichung
pro Tag vereinfacht vor allem eine langer dauernde Behandlung.

Inflamac 75 retard wird auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin angewendet zur Behandlung von
rheumatischen Krankheiten wie z.B. Arthrosen, Weichteilrheumatismus, schmerzhaften
Entziindungszustanden, Schwellungen im Ricken und im Bereich der Gelenke, Entziindungen und
Schmerzen nach Verletzungen und operativen Eingriffen, schmerzhaften entziindlichen Frauenleiden.

Inflamac 75 retard soll nicht zur ausschliesslichen Fiebersenkung verwendet werden.

Wenn Sie an e_iner Herzkrankheit leiden oder wesentliche Risiken fir eine Herzkrankheit haben, wird lhr
Arzt bzw. |hre Arztin die Fortsetzung der Behandlung mit Inflamac 75 retard in regelmassigen Abstanden
neu beurteilen, insbesondere wenn die Behandlung tiber mehr als 4 Wochen dauert.

Wann darf Inflamac 75 retard nicht angewendet werden?

Inflamac 75 retard darf nicht angewendet werden, wenn Sie auf einen der Inhaltsstoffe allergisch reagieren
oder nach der Einnahme von Acetylsalicylsdure oder anderen Schmerz- oder Rheumamitteln, sogenannten
nichtsteroidalen entziindungshemmenden Arzneimitteln Atemnot oder allergiedhnliche Hautreaktionen
hatten, z.B. Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge, Hals und/ oder an den Extremitaten (Zeichen eines
Angioddems), im letzten Drittel der Schwangerschaft, bei aktiven Magen- und/oder Dinndarm-Geschwuren
(Zwolffingerdarmgeschwiren), Magen-/Darm-Blutungen oder Perforation, oder bei Symptomen wie Blut im
Stuhl oder schwarzem Stuhl, bei chronischen Darmentziindungen (Morbus Crohn, Colitis ulcerosa), bei
Leber- oder Nierenversagen, bei schwerer Herzleistungsschwache, zur Behandlung von Schmerzen nach
einer koronaren Bypassoperation am Herzen (resp. Einsatz einer Herz-Lungen-Maschine), bei Kindern
unter 14 Jahren.

Falls einer dieser Zustande bei lhnen zutrifft, sagen Sie es |hrem Arzt bzw. lhrer Arztin und nehmen Sie
Inflamac 75 retard nicht ein. lhr Arzt bzw. lhre Arztin wird entscheiden, ob dieses Arzneimittel fir Sie
geeignet ist.

Wenn Sie glauben, dass Sie maglicherweise allergisch sind, fragen Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin um Rat.
Wann ist bei der Einnahme von Inflamac 75 retard Vorsicht geboten?

Wahrend der Behandlung mit Inflamac 75 retard konnen im oberen Magen-Darm-Trakt
Schleimhautgeschwiire, selten Blutungen oder in Einzelfallen Perforationen (Magen-, Darmdurchbriiche)
auftreten. Diese Komplikationen kénnen wahrend der Behandlung jederzeit auch ohne Warnsymptome
auftreten. Um dieses Risiko zu verringern, verschreibt Ihr Arzt oder Ihre Arztin Ihnen die kleinste wirksame
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Dosis wahrend der kiirzest moglichen Therapiedauer. Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Ihre Arztin, wenn
Sie Magenschmerzen haben und einen Zusammenhang mit der Einnahme des Arzneimittels vermuten.

Vorsicht ist geboten, wenn Sie an einer Herz- oder Blutgefasserkrankung leiden (sogenannte
kardiovaskulare Krankheit, einschliesslich unkontrollierten Bluthochdrucks, Herzinsuffizienz, bestehende
ischamische Herzkrankheit oder periphere arterielle Krankheit), da eine Behandlung mit Inflamac 75 retard
Ublicherweise nicht empfohlen ist.

Vorsicht ist geboten, wenn Sie klrzlich eine Magen-/Darmoperation hatten oder eine solche in nachster
Zeit geplant ist.

Wenn Sie an einer Herz-Kreislauf-Erkrankung (siehe oben) leiden oder bedeutende Risikofaktoren wie
hoher Blutdruck, abnormal hohe Blutfettwerte (Cholesterin, Triglyzeride), Diabetes haben, oder falls Sie
rauchen, und lhr Arzt bzw. |hre Arztin sich entschliesst, Ihnen Inflamac 75 retard zu verschreiben, diirfen
Sie die Dosis nicht Giber 100 mg pro Tag erhéhen, wenn Sie langer als 4 Wochen behandelt werden.

Es ist generell wichtig, die niedrigste Dosis Inflamac 75 retard anzuwenden, die Ihre Schmerzen und/oder
Schwellung lindert, und Uber die kirzest mdgliche Zeitdauer, um lhre Risiken fur kardiovaskulare
Nebenwirkungen so gering wie mdglich zu halten.

Fir gewisse Schmerzmittel, die so genannten COX-2-Hemmer, wurde unter hohen Dosierungen und/oder
Langzeitbehandlung ein erhdhtes Risiko fur Herzinfarkt und Schlaganfall festgestellt. Ob dieses erhdhte
Risiko auch fir Inflamac 75 retard zutrifft, ist noch nicht bekannt. Falls Sie bereits einen Herzinfarkt,
Schlaganfall oder eine Venenthrombose hatten, oder falls Sie Risikofaktoren haben wie hoher Blutdruck,
Diabetes (Zuckerkrankheit), hohe Blutfettwerte, Rauchen, wird Ihr Arzt oder Ihre Arztin entscheiden, ob Sie
Inflamac 75 retard trotzdem anwenden kénnen. Informieren Sie in jedem Fall Ihren Arzt oder lhre Arztin
daruber.

Die Einnahme von Inflamac 75 retard kann die Funktion lhrer Nieren beeintrachtigen, was zu einer
Erhéhung des Blutdrucks und/oder Flissigkeitsansammlungen (Odemen) filhren kann. Informieren Sie
lhren Arzt oder lhre Arztin, wenn Sie herzkrank oder nierenkrank sind, falls Sie Arzneimittel gegen
Bluthochdruck (z.B. harntreibende Mittel, ACE-Hemmer) einnehmen oder bei einem erhdhten
Flissigkeitsverlust, z.B. durch starkes Schwitzen.

In sehr seltenen Fallen kdbnnen Entzindungshemmer (einschliesslich Inflamac 75 retard) schwerwiegende
Hautreaktionen (z.B. Hautausschlag) auslosen. Bei den ersten Anzeichen einer Hautreaktion ist die
Behandlung mit Inflamac 75 retard abzubrechen und den Arzt bzw. die Arztin zu informieren.

Bei der Anwendung von nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR), zu denen auch Inflamac 75 retard gehort,
wurde Uber Schmerzen im Brustkorb berichtet, die ein Anzeichen flr eine moglicherweise schwere
allergische Reaktion sein kénnen, die Kounis-Syndrom genannt wird.

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen!

Insbesondere beim Auftreten von Schwindel, Sehstérungen oder anderen zentralnervésen Stérungen
sollten Sie auf das Flhren eines Motorfahrzeuges oder das Bedienen von Maschinen verzichten und
umgehend lhren Arzt oder Ihre Arztin aufsuchen.

Ferner ist besondere Vorsicht angezeigt, wenn Sie Inflamac 75 retard gleichzeitig mit anderen
entziindungshemmenden Arzneimitteln (wie Acetylsalicylsdure, Kortikosteroide), «Blutverdinner» oder
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI's) (Arzneimittel gegen Depression) einnehmen, wenn Sie
Asthma, Heuschnupfen (saisonale allergische Rhinitis), Leber- oder  Nierenprobleme,
Blutgerinnungsstorungen haben, oder andere Schwierigkeiten mit dem Blut, einschliesslich ein seltenes
Leberproblem bekannt als Porphyrie.

Wenn einer dieser Zustande zutrifft, informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin bevor Sie Inflamac 75 retard
einnehmen.

Falls Sie wahrend der Anwendung von Inflamac 75 retard irgendwelche Anzeichen oder Symptome von
Schwierigkeiten mit Inrem Herz oder Blutgefasse wie Brustkorbschmerzen, Kurzatmigkgit, Schwéche oder
undeutliches Sprechen wahrnehmen, kontaktieren Sie unverzuglich lhren Arzt bzw. Ihre Arztin.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
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o an anderen Krankheiten leiden,

e Allergien haben oder

e andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!
insbesondere, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

Lithium oder Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI's) (zur Behandlung von Depressionen), Digoxin
(bei Herzproblemen), Diuretika (zur Erhéhung der Harnausscheidung), ACE-Hemmer oder Betablocker
(gegen Bluthochdruck und Herzprobleme), andere entzindungshemmende Arzneimittel wie
Acetylsalicylsdure oder Ibuprofen, Kortikosteroide, gerinnungshemmende Arzneimittel (Antikoagulantien),
Arzneimittel (z.B. Metformin) zur Behandlung von Diabetes ausgenommen Insulin, Methotrexat (bei Arthritis
und Krebserkrankung), Ciclosporin oder Tacrolimus (bei Organtransplantation), Trimethoprim (bei
Harnwegsinfektionen), Chinolon-Antibiotika (einige Arzneimittel gegen Infektionen), Voriconazol (ein
Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektion) oder Phenytoin (ein Arzneimittel zur Behandlung von
epileptischen Anfallen), Rifampicin (Antibiotikum zur Behandlung von bakteriellen Infektionen).

Inflamac 75 retard kann die Anzeichen einer Infektion (z.B. Kopfschmerzen, hohe Kdérpertemperatur)
abschwachen und somit das Aufdecken und die angemessene Behandlung der Infektion erschweren.

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit nicht-steroidaler Antirheumatika wurden schwerwiegende
Hautreaktionen berichtet. Das hdchste Risiko flr derartige Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie zu
bestehen. Bei Auftreten von Hautausschlag, einschliesslich Fieber, Lasionen der Schleimhdute, Blasen
oder sonstigen Anzeichen einer Allergie, sollten Sie die Behandlung mit Inflamac 75 retard Retardtabletten
einstellen und sich unverziglich in medizinische Behandlung begeben, da dies die ersten Anzeichen einer
sehr schwerwiegenden Hautreaktion sein kdnnen (siehe Rubrik «Welche Nebenwirkungen kann Inflamac
75 retard haben?»).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie nach der Einnahme von Inflamac 75 retard oder anderen
Schmerzmitteln jemals einen schweren Hautausschlag oder Hautabschalungen, Blasenbildung und/oder
Mundgeschwire entwickelt haben.

Wenn Sie Inflamac 75 retard langere Zeit (mehr als 2-3 Wochen) einnehmen, sollten Sie die regelmassigen
von lhrem Arzt oder |hrer Arztin angeordneten Kontrolluntersuchungen nicht versaumen.

Vorsicht ist bei alteren Patientinnen und Patienten geboten, insbesondere bei gebrechlichen oder solchen
mit einem geringen Koérpergewicht. Sie kénnen auf die Wirkung von Inflamac 75 retard empfindlicher
reagieren. Deswegen sollten sie vorsorglich die niedrigste wirksame Dosierung verwenden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Retardtablette, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Bitte nehmen Sie Inflamac 75 retard erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Darf Inflamac 75 retard wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?

Schwangerschaft

Sie sollten Inflamac 75 retard Retardtabletten nicht einnehmen, es sei denn, es ist eindeutig notwendig und
wird von einem Arzt / einer Arztin verordnet. Bei Einnahme in den ersten 6 Monaten der Schwangerschaft
sollte die Dosis so niedrig und die Behandlungsdauer so kurz wie mdglich gehalten werden. Die Einnahme
von nichtsteroidaler Antirheumatika (NSAR) ab der 20. Schwangerschaftswoche kann Ihrem ungeborenen
Kind Schaden zufiigen. Wenn Sie NSAR flir mehr als 2 Tage einnehmen mussen, muss |lhr Arzt bzw. lhre
Arztin méglicherweise die Fruchtwassermenge im Mutterleib und das Herz des ungeborenen Kindes
uberwachen.

Sollten Sie schwanger sein oder eine Schwangerschaft planen, sollten Sie Diclofenac nur nach
Rucksprache mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin einnehmen. Im letzten Drittel der Schwangerschaft darf
Inflamac 75 retard nicht eingenommen werden.

Stillzeit
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Inflamac 75 retard sollte wahrend der Stillzeit nicht eingenommen werden, ausser lhr Arzt bzw. lhre Arztin
hat es Ihnen ausdrucklich erlaubt.

Wie verwenden Sie Inflamac 75 retard?

Die Dosierung und Anwendung werden vom Arzt oder der Arztin je nach Anwendungsbereich und
Auspragung der Beschwerden individuell festgelegt; die Anweisungen sind sorgfaltig zu befolgen.
Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Tagesdosis und Behandlungsdauer, die von Ihrem Arzt bzw. von
Ihrer Arztin verschrieben wurde.

Falls Sie Inflamac 75 retard langer als wenige Wochen anwenden, sollten Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin fiir
regulare Kontrollen aufsuchen, um sicher zu stellen, dass Sie nicht an unbemerkten Nebenwirkungen
leiden.

Zu Beginn der Behandlung betragt die Tagesdosis im Allgemeinen 100 - 150 mg. In leichteren Fallen und
zur Langzeitbehandlung sind 75 - 100 mg pro Tag, also eine 75 mg Inflamac 75 retard Filmtablette oder
eine 100 mg Retardkapsel, erhaltlich unter einem anderen Handelsnamen morgens oder abends, in der
Regel ausreichend.

Zur Vermeidung von Nachtschmerzen und/oder Morgensteifigkeit wird Inflamac 75 retard abends
eingenommen.

Bei Bedarf kann die Tagesdosis auf 150 mg (2 Filmtabletten Retardtabletten Inflamac 75 retard zu 75 mg
oder 1 Retardkapsel zu 100 mg erhaltlich unter einem anderen Handelsnamen in Kombination mit Inflamac
zu 25 oder 50 mg) erhoht werden, die vorzugsweise Uber den Tag zu verteilen sind[. Inflamac 75 retard
Retardtabletten sollen ganz, am besten mit viel Flussigkeit, vorzugsweise zu der Mahlzeit eingenommen
werden. Die Retardtabletten durfen nicht gekaut oder geteilt werden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Inflamac 75 retard haben?

Folgende Nebenwirkungen kdénnen bei der Einnahme/Anwendung von Inflamac 75 retard auftreten:

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Kopfschmerzen, Benommenheit, Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Magenbeschwerden,
Bauchschmerzen, Blahungen, verminderter Appetit, Hautausschlag, Flussigkeitsansammlung, Schwellung,
erhohter Blutdruck, Veranderung der Leberfunktion (z.B. Erhéhung der Leberenzymkonzentration im Blut).

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

insbesondere bei Einnahme einer hohen Tagesdosis (150 mg) Uber eine langere Zeitdauer: plétzliche und
beklemmende Brustkorbschmerzen (Anzeichen von Herzinfarkt); Atemnot, Atemschwierigkeiten beim
Liegen, Schwellung der Flsse oder Beine (Anzeichen von Herzschwéche).

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

Uberempfindlichkeitsreaktion mit Schwellung im Gesicht, Mund, an den Gliedmassen (bis hin zu
Blutdruckabfall und Schock), Asthma, Schlafrigkeit, Entzindungen und Geschwire des Magendarmtraktes,
Bluterbrechen, blutiger Durchfall, Gelbsucht (sehr selten Leberversagen), Leberentziindung, gestorte
Leberfunktion, Nesselsucht.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Anwendern)

Veranderung des Blutbildes uniibliche Blutung, Bluterguss, psychische Probleme (inkl. Schlaflosigkeit,
Reizbarkeit), Missempfindung, Gedachtnisstérung, Krampfe, Angstgefuhl, Zittern, Geschmackstorung,
Sehstérung*, Sehschwache, Ohrgerausch, vermindertes Horvermdgen, starrer Nacken, Gefass-, Lungen-,
Dickdarmentziindung, Verstopfung, Entziindung der Bauchspeicheldrise, der Mundschleimhaut, der
Zunge, Ekzem, Juckreiz, entzlindliche Hautrétung, Haarausfall, Hautblutung, akute Nierenprobleme, Blut
im Urin.
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*Sehstorung: Falls wahrend der Behandlung mit Inflamac 75 retard Symptome einer Sehstorung auftreten
sollten, kontaktieren Sie |hren Arzt bzw. lhre Arztin. Eine Augenuntersuchung kann in Betracht gezogen
werden, um andere Ursachen auszuschliessen.

Héufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden)

Es kann zu einer schweren Hautreaktion, bekannt als DRESS Syndrom, kommen. Die Symptome von
DRESS umfassen Hautausschlag, Fieber, geschwollene Lymphknoten und eine Zunahme von
Eosinophilen (einer Form der weissen Blutkérperchen).

Das plotzliche Auftreten von Brustschmerzen und allergischen Reaktionen (Zeichen eines Kounis
Syndroms).

Eine schwere allergische Hautreaktion, bei der grosse, weit verbreitete rote und/oder dunkle Flecken,
Schwellungen der Haut, Blasen und Juckreiz (Anzeichen eines generalisierten bullésen fixen
Arzneimittelexanthems) auftreten kénnen.

Fixes Arzneimittelexanthem — eine allergische Hautreaktion, die runde oder ovale rote und geschwollene
Hautstellen, Blasenbildung und Juckreiz umfassen kann. Es kann auch zu einer Verdunkelung der
betroffenen Hautareale kommen, die eventuell nach der Abheilung bestehen bleibt. Ein fixes
Arzneimittelexanthem tritt in der Regel immer wieder an denselben Stellen auf, wenn das betreffende
Medikament erneut eingenommen wird.

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, falls Sie eine dieser Nebenwirkungen feststellen.

Wenn Sie Nebenwir_kungen bemerken, die hier nicht beschrieben sind, sollten Sie lhren Arzt oder
Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin informieren.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Packung mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Entsorgungshinweis

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmill. Geben Sie abgelaufene oder nicht
mehr bendtigte Arzneimittel aus Haushalten an einer Abgabestelle (z.B. Apotheke, Drogerie, Arztpraxis)
oder an einer Sammelstelle zurtick. Diese Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Lagerungshinweis

In der Originalverpackung, vor Feuchtigkeit geschutzt und nicht Gber 25°C lagern. Fur Kinder unerreichbar
aufbewahren.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen lhr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Inflamac 75 retard enthalten?
Wirkstoffe

1 retard Retardtablette enthalt Diclofenac-Natrium 75 mg.

Hilfsstoffe

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, Talkum, Magnesiumstearat.
Filmuberzug: Titandioxid, Eisenoxid rot, Macrogol.

Zulassungsnummer

58122 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Inflamac 75 retard? Welche Packungen sind erhiltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.
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Inflamac 75 retard: Packungen zu 20 und 100 Retardtabletten.

Zulassungsinhaberin
Spirig HealthCare AG, 4622 Egerkingen.

Diese Packungsbeilage wurde im April 2026 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.
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