Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Diclofenac/Omeprazol Aristo 75mg/20 mg
Hartkapseln mit veranderter

Wirkstofffreisetzung

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Diclofenac-Natrium/Omeprazol

beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

L

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Diclofenac/Omeprazol Aristo und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Diclofenac/Omeprazol Aristo beachten?
Wie ist Diclofenac/Omeprazol Aristo einzunehmen?

Wie ist Diclofenac/Omeprazol Aristo aufzubewahren?

1. Was ist Diclofenac/Omeprazol Aristo
und wofiir wird es angewendet?

Diclofenac/Omeprazol Aristo enthalt zwei Wirkstoffe in
einer Hartkapsel. Die Wirkstoffe sind Diclofenac-Natrium
(75mg) und Omeprazol (20 mg).

Diclofenac ist ein Wirkstoff aus der Gruppe der soge-
nannten nicht-steroidalen Entziindungshemmer/Anti-
rheumatika (NSAR), der zur Reduzierung von Schmerzen
und Entziindung bei Gelenkerkrankungen angewendet
wird.

Omeprazol gehort zur Arzneimittelgruppe der sogenann-
ten ,Protonenpumpenhemmer®, die die Sduremenge, die
in Ihrem Magen produziert wird, verringern. Omeprazol
verringert das Risiko fur die Entwicklung von peptischen
Geschwiren (Geschwire in lnhrem Magen- oder Zwdlf-
fingerdarm), die durch nicht-steroidale Entziindungs-
hemmer (NSAR) verursacht werden.
Diclofenac/Omeprazol Aristo wird angewendet zur
symptomatischen Behandlung von rheumatoider Arthritis,
Arthrose und Spondylitis ankylosans bei erwachsenen
Patienten mit dem Risiko fiir die Entwicklung von NSAR-
assoziierten Magen- und/oder Zwélffingerdarmgeschwi-
ren, die adaquat mit Diclofenac und Omeprazol kontrolliert
sind.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Diclofenac/Omeprazol Aristo beach-
ten?

Diclofenac/Omeprazol Aristo darf nicht eingenom-

men werden,

— wenn Sie allergisch gegen Diclofenac, Omeprazol oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie allergische Reaktionen auf Acetylsalicylséu-
re, Ibuprofen oder andere NSAR hatten. Zu den
Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion gehé-
ren Anschwellen von Gesicht und Mund (Angioddem),
Asthma, Atemprobleme, Schmerzen im Brustkorb,
laufende Nase, Hautausschlag oder jede andere aller-
gische Reaktion.

— wenn Sie allergisch gegen Arzneimittel sind, die
andere Protonenpumpenhemmer enthalten (z. B.
Pantoprazol, Lansoprazol, Rabeprazol, Esomeprazol).

— wenn Sie eine schwere Leberfunktionsstérung oder
schwere Nierenfunktionsstérung haben.

— wenn Sie in den letzten drei Monaten der Schwanger-
schaft sind.
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— wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, das Nelfinavir
enthalt (zur Behandlung einer HIV-Infektion).

— wenn Sie ein aktives Magen- oder Darmgeschwdir, eine
Blutung oder Perforation haben.

— wenn Sie bestehende oder in der Vergangenheit
wiederholt aufgetretene Magen-/Zwélffingerdarmge-
schwire (peptische Geschwiire) oder Blutungen (min-
destens zwei unterschiedliche Episoden nachgewie-
sener Geschwiire oder Blutungen) haben oder hatten.

— wenn Sie in der Vergangenheit eine Magen-Darm-
Trakt-Blutung oder Perforation im Zusammenhang mit
einer vorherigen NSAR-Therapie hatten.

— wenn bei lhnen eine Herzkrankheit und/oder Hirnge-
falkrankheit festgestellt wurde, z. B. wenn Sie einen
Herzinfarkt, einen Schlaganfall oder einen kleinen
Schlaganfall (transitorische ischamische Attacke, TIA)
hatten oder wenn bei Ihnen Verstopfungen der Adern
zum Herzen oder Gehirn vorliegen oder Sie sich einer
Operation zur Beseitigung oder Umgehung dieser
Verstopfungen unterziehen mussten.

— wenn Sie Probleme mit Ihrem Blutkreislauf haben oder
hatten (periphere GefalRkrankheit).

— wenn Sie ungekléarte Blutbildungsstérungen haben.

— wenn Sie zerebrovaskuldre Blutungen oder andere
aktive Blutungen haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Diclofenac/Omeprazol Aristo einnehmen.

Diclofenac/Omeprazol Aristo kann die Anzeichen anderer

Erkrankungen verdecken oder verschlimmern. Sprechen

Sie daher umgehend mit Inrem Arzt, wenn eine der

folgenden Angaben vor oder wahrend der Einnahme von

Diclofenac/Omeprazol Aristo auf Sie zutrifft:

— Sie haben Probleme mit dem Herzen, den Nieren oder
der Leber (Ihr Arzt wird méglicherweise einige Tests
durchfiihren, wahrend Sie die Hartkapseln einneh-
men).

— Sie verlieren ohne ersichtlichen Grund viel Gewicht
und haben Probleme beim Schlucken.

— Sie bekommen Bauchschmerzen oder Verdauungs-
stérungen.

— Sie beginnen Nahrung oder Blut zu erbrechen.

— Sie scheiden schwarzen Stuhl aus (Blut im Stuhl).

— Sie leiden an schwerem oder anhaltendem Durchfall,
da Omeprazol mit einer leichten Erhéhung von anste-
ckendem Durchfall in Verbindung gebracht wird.

Allgemein
— Wenden Sie immer die niedrigste wirksame Dosis Uber

den kirzest méglichen zur Symptomkontrolle erfor-
derlichen Zeitraum an, weil das Risiko von Neben-
wirkungen steigt, je héher die Dosis istund je l&nger die
Behandlung dauert, insbesondere bei gebrechlichen
alteren Patienten oder Patienten mit niedrigem
Korpergewicht.

— Vermeiden Sie die gleichzeitige Anwendung von Di-
clofenac/Omeprazol Aristo mit anderen NSAR,

einschlief3lich selektiven Cyclooxygenase-2-
Hemmern (COX-2).

— Wie andere NSAR kann Diclofenac die Anzeichen und
Symptome einer Infektion maskieren. Wenden Sie
sich sofort an lhren Arzt, wenn Anzeichen einer
Infektion neu auftreten (z. B. Rétung, Schwellung,
Schmerz oder Fieber) oder eine bestehende Infektion
sich wahrend der Anwendung von Diclofenac/Ome-
prazol Aristo verschlimmert.

— Langer dauernde Anwendung von Schmerzmitteln
kann zu Kopfschmerzen fiihren, die nicht durch die
Einnahme hdherer Dosen des Arzneimittels behandelt
werden dirfen.

Magen und Darm

Wie andere NSAR ist Diclofenac/Omeprazol Aristo mit

Vorsicht anzuwenden, wenn Sie in der Vergangenheit an

Magen-Darm-Erkrankungen litten, wie z.B.:

— Colitis ulcerosa oder Morbus Crohn. Ihr Zustand kann
sich verschlimmern.

— Nebenwirkungenim Magen-Darm-Trakt, insbesondere
im fortgeschrittenen Alter.

Gastrointestinale Blutungen, Geschwiire und Perforatio-
nen, auch mit tédlichem Ausgang, wurden bei allen NSAR
berichtet. Sie traten zu jedem Zeitpunkt der Behandlung
auf, sowohl mit als auch ohne Warnsymptome oder einer
Vorgeschichte von schwerwiegenden Ereignissen im
Magen-Darm-Trakt. Sie haben im Allgemeinen bei alteren
Patienten schwerwiegendere Folgen.

Das Risiko flirdas Auftreten von Magen-Darm-Blutungen,
Geschwiren und Perforationen erhdht sich mit steigender
NSAR-Dosis und bei Patienten mit Geschwdren in der
Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen
Blutung oder Perforation. Nebenwirkungen von NSAR
treten bei alteren Patienten haufiger auf, insbesondere
Magen-Darm-Blutungen und Perforationen, welche
tédlich sein kdnnen.

Melden Sie jegliche ungewdhnlichen Symptome im
Bauchraum (insbesondere Magen-Darm-Blutungen).
Wenn es bei lhnen wéahrend der Einnahme von Diclo-
fenac/Omeprazol Aristo zu Magen-Darm-Blutungen
oder Geschwiiren kommt, muss die Behandlung
abgebrochen werden. Vorsicht ist geboten, wenn Sie
gleichzeitig Arzneimittel anwenden, die das Risiko flr
Geschwiire oder Blutungen erhéhen kénnen, wie z. B.
systemische Kortikosteroide, Antikoagulanzien, Throm-
bozytenaggregationshemmer oder selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer.

Patienten mit einer Vorgeschichte von Geschwdren,
insbesondere mit den Komplikationen Blutung oder
Perforation (siehe auch ,Diclofenac/Omeprazol Aristo
darf nicht eingenommen werden*) und &ltere Patienten
sollten die Behandlung mit der niedrigsten wirksamen
Dosis beginnen und fortfiihren.

Informieren Sie lhren Arzt vor der Einnahme von Diclo-
fenac/Omeprazol Aristo, wenn Sie sich vor Kurzem einem
operativen Eingriff des Magens oder Darms unterzogen
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haben oder vorhaben, sich einem operativen Eingriff des
Magens oder des Darms zu unterziehen, bevor Sie
Diclofenac/Omeprazol Aristo einnehmen, da Diclofenac/
Omeprazol Aristo in manchen Féllen die Wundheilung
Ihres Darms nach einem operativen Eingriff verschlech-
tern kann.

Kardiovaskulares und zerebrovaskuldres System

Arzneimittel wie Diclofenac/Omeprazol Aristo sind mit

einem erhohten Risiko fiir Herzinfarkt (,Myokardinfarkt®)

oder Schlaganfall verbunden. Jedwedes Risiko ist wahr-

scheinlicher mit hohen Dosen und langer dauernder

Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene

Dosis oder Behandlungsdauer.

Bevor Sie Diclofenac erhalten, informieren Sie lhren Arzt,

— wenn Sie rauchen

— wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes)

— wenn Sie Angina pectoris, Blutgerinnsel, hohen Blut-
druck, erhdhte Cholesterin- oder Triglyceridwerte
haben

Die Nebenwirkungen kénnen minimiert werden, indem die
niedrigste wirksame Dosis Uber den kiirzesten notwen-
digen Zeitraum angewendet wird.

Haut

Unter NSAR-Therapie wurde Gber schwerwiegende
Hautreaktionen mit Rétung und Blasenbildung, in einigen
Fallen mit tédlichem Ausgang, berichtet (Stevens-John-
son-Syndrom und andere Hauterkrankungen wie exfolia-
tive Dermatitis, toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-
Syndrom). Das héchste Risiko fiir derartige Reaktionen
scheint zu Beginn der Therapie (im ersten Behandlungs-
monat) zu bestehen. Brechen Sie die Einnahme von
Diclofenac/Omeprazol Aristo ab und suchen Sie bei
den ersten Anzeichen von Hautausschlagen,
Schleimhautschadigungen oder sonstigen Anzei-
chen einer Uberempfindlichkeitsreaktion sofort einen
Arzt auf.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Diclofenac/Ome-
prazol Aristo einnehmen, wenn Sie jemals eine Haut-
reaktion nach der Behandlung mit einem Diclofenac/
Omeprazol Aristo ahnlichem Arzneimittel, das die
Magensaure reduziert, hatten.

Schwere Hautreaktionen, einschliel3lich Stevens-John-
son-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, Arznei-
mittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symp-
tomen (DRESS) sowie akutes generalisiertes pustuldéses
Exanthem (AGEP) wurden im Zusammenhang mit der
Behandlung mit Omeprazol berichtet. Brechen Sie die
Anwendung von Diclofenac/Omeprazol Aristo ab und
wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, wenn Sie eines
der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome im Zusam-
menhang mit diesen schwerwiegenden Hautreaktionen
bemerken.

Falls bei Ihnen ein Hautausschlag auftritt, insbesondere in
den der Sonne ausgesetzten Hautbereichen, informieren
Sie so schnell wie méglich Ihren Arzt, da Sie mdglicher-

weise die Behandlung mit Diclofenac/Omeprazol Aristo
abbrechen missen. Denken Sie daran, auch alle anderen
Nebenwirkungen wie Gelenkschmerzen zu erwdhnen.

Leber

Wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden, ist Diclo-
fenac/Omeprazol Aristo mit Vorsicht anzuwenden, da sich
Ilhr Zustand verschlechtern kann.

Wie bei anderen NSAR, einschlieRlich Diclofenac, kén-
nen die Werte eines oder mehrerer Leberenzyme anstei-
gen.

Wenn Sie Diclofenac tber einen ladngeren Zeitraum oder
wiederholt einnehmen, sollte Ihre Leberfunktion regel-
maRig tberwacht werden. Wenn abnormale Leberfunk-
tionstests anhalten oder sich verschlechtern, wenn sich
klinische Anzeichen oder Symptome einer Lebererkran-
kung entwickeln, oder wenn andere Manifestationen
auftreten (z. B. Eosinophilie, Hautausschlag), sollte die
Behandlung mit Diclofenac sofort abgebrochen werden.
Hepatitis kann ohne Warnsymptome auftreten.

Wenn Sie an hepatischer Porphyrie leiden, kann die
Anwendung von Diclofenac einen Anfall auslésen. In
diesem Fall ist die Einnahme von Diclofenac/Omeprazol
Aristo sofort zu beenden.

Niere

Da Flussigkeitsretention und Odeme im Zusammenhang
mit NSAR-Therapie, einschlielich Diclofenac, berichtet
wurden, ist besondere Vorsicht geboten, wenn Sie unter
einer eingeschrankten Herz- oder Nierenfunktion leiden,
wenn Sie Bluthochdruck haben/hatten, wenn Sie alter
sind oder wenn Sie entwassernde Arzneimittel (Diuretika)
oder andere Arzneimittel einnehmen, welche die Nieren-
funktion erheblich beeintrachtigen.
Diclofenac/Omeprazol Aristo sollte auch mit Vorsicht
angewendet werden, wenn Sie einen erheblichen Flis-
sigkeitsverlust jedweder Ursache haben (z.B. vor oder
nach einer gréf3eren Operation).

Die Uberwachung Ihrer Nierenfunktion wird als
Vorsichtsmaflinahme empfohlen, wenn Sie Diclofenac/
Omeprazol Aristo in solchen Fallen anwenden. Nach
Absetzen der Therapie mit Diclofenac/Omeprazol Aristo
wird in der Regel der Zustand vor der Behandlung wieder
erreicht.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine HIV-1- oder
Hepatitis-B-Infektion haben und deshalb antivirale
Arzneimittel mit dem Wirkstoff Tenofovir einnehmen
mussen. Die gleichzeitige Anwendung hoher Dosen oder
mehrerer NSAR (z.B. Diclofenac-Natrium) mit Tenofovir-
Disoproxilfumarat kann zu akutem Nierenversagen bei
Patienten mit Risikofaktoren fiir Nierenfunktionsstérun-
gen fihren.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmafRige Einnahme
von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination
mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften
Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens
(Analgetika-Nephropathie) fuhren.
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Atemwegs- und allergische Erkrankungen

Besondere Vorsicht (Notfallbereitschaft) ist geboten,
wenn Sie Allergien gegen andere Substanzen (z.B. mit
Hautreaktionen, Juckreiz oder Nesselsucht), Asthma,
Heuschnupfen, Schwellungen der Nasenschleimhaut
(d.h. Nasenpolypen), chronisch obstruktive Lungener-
krankungen oder chronische Infektionen der Atemwege
(insbesondere in Verbindung mit allergischen Rhinitis-
ahnlichen Symptomen) haben, da bei lhnen ein erhdhtes
Risiko fir allergische Reaktionen auf NSAR besteht. Die
Symptome kdnnen Asthmaanfélle (sogenanntes Analge-
tika-Asthma), Schwellungen der Haut und der Schleim-
haute (Quincke-Odem) oder Nesselsucht (Urtikaria) sein.

Sonstige Hinweise

Diclofenac/Omeprazol Aristo sollte nur nach sorgfaltiger

Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses angewendet

werden bei Patienten mit

— bestimmten angeborenen Blutbildungsstérungen (z. B.
akute intermittierende Porphyrie)

— bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer
Lupus erythematodes und Mischkollagenose)

Eine sorgfiltige arztliche Uberwachung ist notwendig

— direkt nach gréRReren chirurgischen Eingriffen

— wenn Sie eine Gerinnungsstérung haben. Diclofenac
kann die Blutplattchenaggregation voribergehend
hemmen. Die Blutgerinnung sollte vorsichtshalber
Uberwacht werden.

Bei lédnger dauernder Behandlung mit Diclofenac wird
eine Uberwachung der Nierenfunktion und des Blutbildes
empfohlen.

Wenn Sie Diclofenac/Omeprazol Aristo vor operativen
Eingriffen einnehmen, miissen Sie den Arzt oder Zahnarzt
befragen bzw. informieren.

Wenn Sie Diclofenac/Omeprazol Aristo Gber einen langen
Zeitraum (langer als ein Jahr) einnehmen, wird lhr Arzt Sie
wahrscheinlich regelmaRig tberwachen. Sie sollten alle
neuen und aulergewdhnlichen Symptome und
Umstéande melden, wenn Sie lhren Arzt aufsuchen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Diclofenac/
Omeprazol Aristo einnehmen, wenn bei lhnen ein
bestimmter Bluttest (Chromogranin A) geplant ist.

Die Einnahme von Protonenpumpenhemmern wie Diclo-
fenac/Omeprazol Aristo kann lhr Risiko fur Hift-, Hand-
gelenks- und Wirbelsaulenfrakturen leicht erhéhen,
insbesondere wenn diese Uber einen Zeitraum von mehr
als einem Jahr eingenommen werden. Informieren Sie
Ihren Arzt, wenn Sie Osteoporose haben oder wenn Sie
Kortikosteroide (diese kdnnen das Risiko einer Osteopo-
rose erhdhen) einnehmen.

Kinder und Jugendliche

Diclofenac/Omeprazol Aristo wird fiir die Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen nicht empfohlen, da keine
Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit vorliegen.

Einnahme von Diclofenac/Omeprazol Aristo zusam-

men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Dies ist wichtig, weil Diclofenac/Omeprazol Aristo die

Wirkung einiger Arzneimittel beeinflussen kann und weil

einige Arzneimitte1 Einfluss auf die Wirkung von Diclo-

fenac/Omeprazol Aristo haben kénnen.

Nehmen Sie Diclofenac/Omeprazol Aristo nicht ein, wenn

Sie ein Arzneimittel einnehmen/anwenden, das Nelfinavir

enthalt (zur Behandlung einer HIV-Infektion).

Mifamurtid (zur Behandlung bestimmter Knochentumo-

ren) und hochdosierte NSAR werden nicht gleichzeitig

angewendet, da das Risiko eines Wirkungsverlustes von

Mifamurtid besteht.

Teilen Sie lhrem Arzt oder Apotheker mit, wenn Sie eines

der nachfolgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden:

— andere Schmerzmittel oder entziindungshemmende
Arzneimittel (NSAR), einschlie8lich Acetylsalicylsdure
oder COX-2-Hemmer (Cyclooxygenase-2-Hemmer)

— orale Antidiabetika. In einigen Féllen kann eine Dosis-
anpassung der antidiabetischen Arzneimittel erforder-
lich sein. Es wird daher empfohlen, den Blutzucker-
spiegel als Vorsichtsmalnahme zu iberwachen, wenn
diese Arzneimittel gleichzeitig eingenommen werden.

— bestimmte Antibiotika, wie z.B. Ciprofloxacin

— Ciclosporin oder Tacrolimus (immunsuppressive
Arzneimittel, die zur Dampfung der kérpereigenen
Immunreaktion angewendet werden)

— Kortikosteroide

— Mifepriston (fir den vorzeitigen Schwangerschaftsab-
bruch)

— Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen,
wie z.B. Digoxin

— Arzneimittel zur Behandlung von Herzinsuffizienz oder
Bluthochdruck, wie z. B. Betablocker, Angiotensin-II-
Antagonisten oder ACE-Hemmer. Diclofenac/Ome-
prazol Aristo kann die Wirkung dieser Arzneimittel
abschwachen und auch das Risiko einer Nierenfunkti-
onsstdrung erhdhen.

— Diuretika (,Wassertabletten®), einschlieRlich der kali-
umsparenden Entwasserungsmittel

— Lithium (Arzneimittel zur Behandlung von Stimmungs-
schwankungen und bestimmten Arten der Depression)

— Arzneimittel zur Verhinderung der Verklumpung von
Blutplattchen und selektive Serotonin Wiederaufnah-
mehemmer (SSRIs) (Arzneimittel zur Behandlung
bestimmter Arten der Depression). Dies kann das
Risiko fir Magen-Darm-Blutungen erhéhen.

— Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung von Arthritis
und bestimmten Krebserkrankungen)

— Zidovudin (zur Behandlung von HIV-Infektionen)

— Colestipol oder Colestyramin (Arzneimittel zur Be-
handlung hoher Cholesterinspiegel). Dies kann zu
einer Verzdgerung oder Verringerung der Wirkstoff-
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aufnahme von Diclofenac fiihren. Es wird empfohlen,
Diclofenac/Omeprazol Aristo mindestens eine Stunde
vor oder 4 bis 6 Stunden nach dem anderen Arznei-
mittel einzunehmen.

— Sulfinpyrazon (zur Behandlung von Gicht)

— Diazepam (angewendet zur Behandlung von Angst-
gefiihlen, zur Muskelentspannung oder bei Epilepsie)

— Phenytoin (angewendet bei Epilepsie). Wenn Sie
Phenytoin einnehmen, muss Ihr Arzt Sie Gberwachen,
wenn Sie die Einnahme von Diclofenac/Omeprazol
Aristo beginnen oder beenden.

— Arzneimittel, die zur Blutverdiinnung angewendet
werden, wie z. B. Warfarin oder andere Vitamin-K-
Blocker. Ihr Arzt muss Sie méglicherweise Uiberwa-
chen, wenn Sie die Einnahme von Diclofenac/Ome-
prazol Aristo beginnen oder beenden.

— Rifampicin (angewendet zur Behandlung von Tuber-
kulose)

— Atazanavir (angewendet zur Behandlung einer HIV-
Infektion)

— Johanniskraut (Hypericum perforatum) (angewendet
zur Behandlung der leichten Depression)

— Cilostazol (angewendet zur Behandlung vorliberge-
hender Schmerzen oder Erschépfung der Unter-
schenkelmuskulatur)

— Saquinavir (angewendet zur Behandlung einer HIV-
Infektion)

— Clopidogrel (angewendet, um Blutgerinnseln (Throm-
ben) vorzubeugen)

— Erlotinib (angewendet zur Behandlung von Krebs)

— Ketoconazol, Itraconazol, Posaconazol oder Vorico-
nazol (angewendet zur Behandlung von Infektionen,
die durch einen Pilz hervorgerufen werden)

— Clarithromycin (Arzneimittel zur Behandlung von
bakteriellen Infektionen)

— Probenecid. Dies kann die Ausscheidung von Diclo-
fenac verzégern, was zu einer hdheren Konzentration
von Diclofenac im Kérper und zu einer Zunahme der
Nebenwirkungen dieses Wirkstoffs fiihren kann.

Einnahme von Diclofenac/Omeprazol Aristo zusam-
men mit Alkohol

Wahrend der Einnahme von Diclofenac/Omeprazol Aristo
sollten Sie keinen Alkohol trinken. Alkohol kann mégliche
Nebenwirkungen von Diclofenac/Omeprazol Aristo
verstarken, insbesondere solche, die den Magen-Darm-
Trakt und das zentrale Nervensystem betreffen.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsféahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt. Wie andere
nicht-steroidale entzindungshemmende Arzneimittel
kann auch Diclofenac/Omeprazol Aristo es Ilhnen
erschweren, schwanger zu werden. Informieren Sie lhren
Arzt, wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden oder
Probleme haben, schwanger zu werden.

Nehmen Sie Diclofenac/Omeprazol Aristo nicht ein, wenn
Sie sich in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft
befinden, da dies Ihr ungeborenes Kind schédigen oder
Probleme bei der Geburt verursachen kénnte. Es kann
Nieren-und Herzprobleme bei lhrem ungeborenen Kind
verursachen. Es kann |hre Blutungsneigung und die lhres
Kindes beeinflussen und dazu flihren, dass der Geburts-
vorgang spéater einsetzt oder langer andauert als erwartet.
Sie sollten Diclofenac/Omeprazol Aristo wahrend der
ersten 6 Monate der Schwangerschaft nicht einnehmen,
sofern es nicht absolut notwendig ist und von lhrem Arzt
empfohlen wird. Wenn Sie wahrend dieses Zeitraums
behandelt werden miissen oder wahrend Sie versuchen
schwanger zu werden, sollte die Dosierung so niedrig wie
mdglich und Uber einen so kurzen Zeitraum wie mdglich
erfolgen. Wenn Sie Diclofenac/Omeprazol Aristo ab der
20. Schwangerschaftswoche fur mehr als ein paar Tage
einnehmen, kann dies bei Ihrem ungeborenen Kind
Nierenprobleme verursachen, was zu einer verringerten
Menge des Fruchtwassers, welches lhr Kind umgibt,
fuhren kann (Oligohydramnion) oder es kann zur Veren-
gung eines Blutgefalies (Ductus arteriosus) im Herzen
Ihres Kindes kommen. Wenn Sie l&nger als ein paar Tage
behandelt werden missen, kann lhr Arzt eine zusatzliche
Uberwachung empfehlen.

Diclofenac/Omeprazol Aristo ist zu vermeiden, wenn Sie
stillen, da geringe Mengen des Arzneimittels in die
Muttermilch Gbergehen kénnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Durch diese Hartkapseln kénnen sich manche Menschen
benommen, schwindelig, mide, schilafrig oder erschopft

fihlen oder Probleme mit dem Sehen bekommen. Wenn

Sie betroffen sind, dirfen Sie KEIN Fahrzeug flihren oder
Maschinen bedienen. Dieser Effekt wird in Verbindung mit
Alkohol verstarkt.

Diclofenac/Omeprazol Aristo enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Hartkapsel, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist Diclofenac/Omeprazol Aristo
einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt eine Hartkapsel Diclofenac/
Omeprazol Aristo pro Tag. Sprechen Sie mit lnrem Arzt,
wenn sich lhre Symptome nicht durch die einmal tagliche
Einnahme kontrollieren lassen. Nehmen Sie niemals
mehr als eine Diclofenac/Omeprazol Aristo Hartkapsel
am Tag ein, da dies das Risiko fur Nebenwirkungen
erhdéhen kénnte.
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Die Nebenwirkungen kénnen minimiert werden, wenn die
niedrigste wirksame Dosis Uber den kiirzesten notwen-
digen Zeitraum angewendet wird.

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet Ihr Arzt.
Diclofenac/Omeprazol Aristo ist zum Einnehmen
bestimmt. Die Kapseln missen im Ganzen mit etwas
Wasser (ungeféhr ein halbes Glas) eingenommen
werden. Diclofenac/Omeprazol Aristo Hartkapseln diirfen
nicht gekaut oder geéffnet werden. Nehmen Sie die
Kapseln am Besten mit einer Mahlzeit ein.

Wenn Sie eine groBere Menge von Diclofenac/
Omeprazol Aristo eingenommen haben, als Sie soll-
ten

Wenn Sie mehr Kapseln eingenommen haben als Sie
sollten, mussen Sie unverziglich Ihren Arzt oder die
nachstgelegene Notaufnahme aufsuchen. Nehmen Sie
die Arzneimittelpackung mit. Die Einnahme einer zu
groRen Menge Diclofenac/Omeprazol Aristo kann Symp-
tome wie Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit,
Ohrenklingeln (Tinnitus), Desorientierung, Erregung,
Krampfanfélle (bei Kindern auch myoklonische Anfélle),
Bewusstlosigkeit und Koma sowie Oberbauchschmer-
zen, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall und Magen-Darm-
Blutungen verursachen. Auch Apathie, Depression und
Verwirrtheit kdnnen auftreten. Eine Uberdosierung kann
auch zu Leber- und Nierenfunktionsstérungen fihren.
Des Weiteren kénnen Hypotonie, Atemdepression und
Zyanose auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Diclofenac/Omeprazol
Aristo vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen. Bei Einnahme dieses Arzneimittels fur die
kiirzest mdégliche Zeit wird das Risiko von Nebenwirkun-
gen minimiert.

Bei den folgenden Nebenwirkungen muss bertcksichtigt
werden, dass sie Uberwiegend dosisabhangig und von
Patient zu Patient unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen
betreffen den Verdauungstrakt (siehe auch Abschnitt 2.
,Was sollten Sie vor der Einnahme von Diclofenac/Ome-
prazol Aristo beachten?*). Magen-/Zwélffingerdarmge-
schwire (peptische Ulzera), Perforation oder gastroin-
testinale Blutungen, manchmal tédlich, insbesondere bei
&lteren Menschen, kénnen auftreten. Ubelkeit, Erbre-

chen, Durchfall, Blahungen, Verstopfung, Verdauungs-
stérungen (Dyspepsie), Bauchschmerzen, Melaena, Ha-
matemesis, geschwurige Entziindung der Mundschleim-
haut (ulzerative Stomatitis), Verschlimmerung von Colitis
und Morbus Crohn sind nach Anwendung berichtet
worden. Weniger haufig wurde eine Entziindung der
Magenschleimhaut (Gastritis) beobachtet.

Manche Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein.
Beenden Sie die Einnahme von Diclofenac/Omeprazol
Aristo und sprechen Sie umgehend mit lhrem Arzt, wenn
Sie eins oder mehrere der folgenden Symptome
beobachten:

Durch Diclofenac verursachte Symptome

— Blutim Stuhl

— Blutung im Magen oder Darm (z.B. Teerstuhl)

— Erbrechen von Blut oder dunklen Partikeln, die wie
Kaffeesatz aussehen

— Magenschmerzen oder andere ungewdhnliche
Magenbeschwerden

— Verdauungsstoérungen oder Sodbrennen

— allergische Reaktionen, die plétzlich auftretende pfei-
fende Atmung, Atemnot, Schwellung des Gesichts, der
Lippen, der Hand oder der Finger, Hautausschlag,
Juckreiz, Hautblutungen, schmerzhafte rote Stellen,
Abldsen der Haut oder Blasenbildung beinhalten kon-
nen

— Schmerzen im Brustkorb, die ein Anzeichen flir eine
mdglicherweise schwerwiegende allergische Reaktion
namens Kounis-Syndrom sein kénnen (nicht bekannt,
Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschétzbar).

— leichte Krampfe und Schmerzempfindlichkeit im
Bauch, die kurz nach Beginn der Behandlung mit
Diclofenac auftreten, gefolgt von rektalen Blutungen
oder blutigem Durchfall, in der Regel innerhalb von 24
Stunden nach Einsetzen der Bauchschmerzen (nicht
bekannt, Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren
Daten nicht abschéatzbar).

Durch Omeprazol verursachte Symptome

— plétzlich auftretende pfeifende Atmung, Schwellung
der Lippen, der Zunge und des Rachens oder des
Korpers, Ausschlag, Ohnmacht oder Schluckbe-
schwerden (schwere allergische Reaktion)

— R®&tung der Haut mit schmerzhaften roten Stellen,
Blasenbildung oder Ablésen der Haut. Es kénnen auch
schwerwiegende Blasenbildung und Blutungen an den
Lippen, den Augen, dem Mund, der Nase und den
Geschlechtsteilen auftreten. Dies kénnten das
~Stevens-Johnson-Syndrom* oder eine ,toxische
epidermale Nekrolyse*“ sein.

— grof¥flachiger Hautausschlag, hohe Kérpertemperatur
und vergrofierte Lymphknoten (DRESS-Syndrom oder
ArzneimittelUberempfindlichkeitssyndrom) (selten —
kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen).

— ein roter, schuppiger, ausgedehnter Ausschlag mit
Beulen unter der Haut und Blasen, begleitet von Fieber.
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Die Symptome treten gewdhnlich zu Beginn der Be-
handlung auf (akutes generalisiertes pustuléses
Exanthem) (selten — kann bis zu 1 von 1.000 Behan-
delten betreffen).

— gelbe Haut, dunkel gefarbter Urin und Mudigkeit kén-
nen Anzeichen von Leberproblemen sein.

Ihr Arzt wird mdglicherweise gelegentlich Kontrollunter-
suchungen durchfihren wéhrend Sie Diclofenac/Ome-

prazol Aristo einnehmen.

Weitere Nebenwirkungen von Diclofenac:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

— zentralnervdse Stérungen wie Kopfschmerzen,
Schwindel, Midigkeit

— Ubelkeit, Erbrechen, Verdauungsstérungen (Dyspep-
sie), Bauchschmerzen, Blahungen, Durchfall, Appetit-
losigkeit

— Veranderungen in Bluttests, mit denen Uberprift wird,
wie die Leber arbeitet

— Hautausschlag

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

— Uberempfindlichkeitsreaktionen, anaphylaktische und
anaphylaktoide Reaktionen (einschlieRlich Blutdruck-
abfall, Herzrasen und Schock)

— Schlafrigkeit

— Verengung der Atemwege (Asthma) einschlie3lich
Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

— Entzindung der Magenschleimhaut (Gastritis),
Magen-Darm-Blutverlust, blutiges Erbrechen (H&dma-
temesis), Blut im Stuhl oder blutiger Durchfall, gast-
roduodenales Geschwir (mit oder ohne Blutung oder
Perforation)

— Hepatitis, Lebererkrankung, Gelbsucht (Gelbfarbung
der Haut oder des Augenweif})

— Hautauschlag und Flecken (Urtikaria)

— Odeme (Flussigkeitsansammlungen im Kérper)

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen

— Stoérungen der Blutbildung (Anadmie, Leukopenie,
Thrombozytopenie, Panzytopenie, Agranulozytose).
Die ersten Anzeichen kénnen sein: Fieber, Hals-
schmerzen, oberflachliche Wunden im Mund, grippe-
ahnliche Symptome, starke Abgeschlagenheit,
Nasenbluten und Hautblutungen. In diesen Féllen ist
die Einnahme des Arzneimittels sofort abzubrechen
und der Arzt aufzusuchen. Jegliche Selbstbehandlung
mit schmerz- oder fiebersenkenden Arzneimitteln
sollte unterbleiben.

— allergische Schwellungen einschlief3lich Gesichts-
6dem (Angioddem)

— Desorientiertheit, Depression, Schlaflosigkeit,
Alptraume, Erregung, Reizbarkeit, psychotische
Stdrung

— Empfindungsstérungen (Parasthesien), Gedachtnis-
stérungen, Krampfe, Angstzustande, Zittern, nicht
infektionsbedingte Hirnhautentziindung (aseptische
Meningitis, Anzeichen kdnnen Nackensteife, Kopf-
schmerzen, Ubelkeit, Fieber oder Bewusstseinstrii-
bung sein), Geschmacksstérungen, Schlaganfall

— Sehstérung, verschwommenes oder doppeltes Sehen

— Ohrgerdusche (Tinnitus), beeintrachtigtes Héren

— Herzklopfen, Schmerzen in der Brust, Herzmuskel-
schwéche (Herzinsuffizienz), Herzinfarkt (Myokardin-
farkt)

— Bluthochdruck (Hypertonie), Entziindung der Blutge-
falke (Vaskulitis)

— Entziindung der Lunge (Pneumonitis), Entziindung der
Lungenblaschen (Alveolitis), pulmonale Eosinophilie

— Entziindung des Dickdarms (Kolitis), einschlieRlich
hamorrhagischer Kolitis und Verschlimmerung von
Morbus Crohn oder Kolitis (Entziindung des Dick-
darms), Verstopfung

— Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis,
einschlief3lich ulzerative Stomatitis), Entziindung der
Zunge, Osophaguslasionen (Schadigung der Speise-
réhre), Bildung membranartiger Verengungen im
Darm, Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pan-
kreatitis)

— fulminante Hepatitis (Hepatitis mit einem sehr schwe-
ren Verlauf), Lebernekrose, Leberversagen

— Hautausschlag (bullése Eruptionen, Ekzeme,
Erytheme, Exantheme), Lichtempfindlichkeit, kleinfle-
ckige Hauteinblutungen, schwere Hautreaktionen wie
Hautausschlag mit Blasenbildung (z.B. Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse/
Lyell-Syndrom), exfoliative Dermatitis, Haarausfall,
Juckreiz

— akute Nierenfunktionsstérung (Nierenversagen), Blut
im Urin (Hamaturie), Eiweil® im Urin (Proteinurie),
nephrotisches Syndrom (Flussigkeitseinlagerungenim
Kérper (Odeme) und starke EiweiRausscheidung im
Urin), Nierengewebsschadigung (interstitielle Nephri-
tis, Papillarnekrose)

— Verschlechterung von infektionsbedingten Entziin-
dungen (z.B. Entwicklung einer nekrotisierenden
Fasziitis). Wenn Anzeichen einer Infektion (z. B.
Rétung, Schwellung, Warmegefiihl, Schmerzen,
Fieber) wahrend der Anwendung von Diclofenac/
Omeprazol Aristo neu auftreten oder sich verschlim-
mern, missen Sie sofort lhren Arzt aufsuchen.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren
Daten nicht abschéatzbar

— Entzindung des Sehnervs (Optikusneuritis)

— ischamische Kolitis

Andere Nebenwirkungen:

Diclofenac ist mit einem geringfligig erhéhten Risiko fir
Herzanfalle (,Herzinfarkt“) oder Schlaganfalle verbunden.
Im Zusammenhang mit der Einnahme von nicht-steroi-
dalen Entziindungshemmern wurden weitere Nebenwir-
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kungen, einschlieRlich Schwellung durch Wassereinla-
gerung (auch bekannt als Odem), Bluthochdruck, Herz-
klopfen, Brustschmerzen und Herzversagen, gemeldet.

Weitere Nebenwirkungen von Omeprazol:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Kopfschmerzen

Auswirkungen auf Ihren Magen oder Darm: Durchfall,
Bauchschmerzen, Verstopfung, Blahungen (Flatulenz)
Ubelkeit oder Erbrechen

gutartige Magenpolypen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

— Schwellung der Fuile und Kndchel

— Schlafstérungen (Schlaflosigkeit)

— Schwindel, Kribbeln wie ,Ameisenlaufen®, Schilafrigkeit

— Drehschwindel (Vertigo)

— Hautausschlag, quaddelartiger Ausschlag (Nessel-
sucht) und juckende Haut

— generelles Unwohlsein und Antriebsarmut

— anormale Leberbluttests

— Knochenbriiche der Hiifte, des Handgelenks oder der
Wirbelsaule

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

— Blutprobleme, wie z.B. Verminderung der Anzahl wei-
Ber Blutkérperchen oder Blutplattchen. Dies kann
Schwache oder blaue Flecken verursachen oder das
Auftreten von Infektionen wahrscheinlicher machen

— allergische Reaktionen, manchmal sehr schwerwie-
gende, einschlieBlich Schwellung der Lippen, Zunge
und des Rachens, Fieber, pfeifende Atmung

— niedrige Natriumkonzentration im Blut. Dies kann zu
Schwéche, Ubelkeit (Erbrechen) und Krampfen filhren

— Geflhl der Aufregung, Verwirrtheit, Niedergeschla-
genheit

— Geschmacksverénderungen

— Sehstdérungen wie verschwommenes Sehen

— plétzliches Gefuhl, pfeifend zu atmen oder kurzatmig
zu sein (Bronchialkrampf)

— trockener Mund

— eine Entziindung des Mundinnenraums

— eine als ,Soor” bezeichnete Infektion, die den Darm
beeintrachtigen kann und durch einen Pilz hervorge-
rufen wird

— Leberprobleme, einschlieBlich Gelbsucht, die zu
Gelbfarbung der Haut, Dunkelfarbung des Urins und
Mudigkeit fiUhren kénnen

— Haarausfall (Alopezie)

— Hautausschlag bei Sonnenbestrahlung

— Gelenkschmerzen (Arthralgie) oder Muskelschmerzen
(Myalgie)

— schwere Nierenprobleme (interstitielle Nephritis)

— vermehrtes Schwitzen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen

— Veranderungen des Blutbildes einschlieRlich Agranu-
lozytose (Fehlen weiler Blutkdrperchen)

— Aggressivitat

— Sehen, Fihlen oder Héren von Dingen, die nicht
vorhanden sind (Halluzinationen)

— schwere Leberprobleme, die zu Leberversagen und
Gehirnentziindungen fiihren

— plétzliches Auftreten von schwerem Ausschlag oder
Blasenbildung oder Ablésung der Haut. Dies kann mit
hohem Fieber und Gelenkschmerzen verbunden sein
(Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom,
toxisch epidermale Nekrolyse)

— Muskelschwéche

— Vergrofierung der Briste bei Mannern

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschatzbar

— Entziindung des Darms (fhrt zu Durchfall)

— Wenn Sie Diclofenac/Omeprazol Aristo mehr als drei
Monate einnehmen, ist es méglich, dass der Magne-
siumgehalt in Ihrem Blut sinkt. Niedrige Magnesium-
werte kdnnen sich als Erschépfung, unfreiwillige Mus-
kelkontraktionen, Verwirrtheit, Krampfe, Schwindelge-
fuhl oder erhéhte Herzfrequenz duf3ern. Wenn eines
dieser Symptome bei lhnen auftritt, informieren Sie
bitte umgehend lhren Arzt. Niedrige Magnesiumwerte
kénnen aulRerdem zu einer Absenkung der Kalium-
und Kalziumwerte im Blut fihren. Ihr Arzt wird mégli-
cherweise regelmafige Blutuntersuchungen zur
Kontrolle Ihrer Magnesiumwerte durchfihren.

— Ausschlag, eventuell verbunden mit Schmerzen in den
Gelenken

Weitere Nebenwirkungen:

In sehr seltenen Fallen kann Omeprazol die weifl3en Blut-
kérperchen beeinflussen, was zu einer Immunschwéche
fuhrt. Wenn Sie eine Infektion mit Krankheitsanzeichen
wie Fieber mit einem stark herabgesetzten Allgemeinzu-
stand oder Fieber mit Krankheitsanzeichen einer lokalen
Infektion wie Schmerzen in Nacken, Rachen oder Mund
oder Schwierigkeiten beim Harnlassen haben, missen
Sie Ihren Arzt so schnell wie méglich aufsuchen, so dass
ein Fehlen der wei3en Blutkérperchen (Agranulozytose)
durch einen Bluttest ausgeschlossen werden kann. Es ist
wichtig fir Sie, dass Sie ihn Uber |hr derzeitiges Arznei-
mittel informieren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
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Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Diclofenac/Omeprazol Aristo
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung bzw. dem Etikett und dem Umkarton nach
,verwendbar bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.
HDPE-Flasche/Blisterpackung: Nicht tiber 30 °C lagern.
HDPE-Flasche zusatzlich:

Das Behéiltnis fest verschlossen halten, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

Nach Anbruch 1 Monat haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber 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 Infor-
mationen finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelent-
sorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Diclofenac/Omeprazol Aristo enthalt
— Die Wirkstoffe sind: Diclofenac-Natrium und Omepra-
zol

Jede Hartkapsel enthalt 75 mg Diclofenac-Natrium und
20mg Omeprazol.
— Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Mikrokristalline Cellulose, Povidon K 25,
hochdisperses Siliciumdioxid, Methacrylsaure-Ethylacry-
lat-Copolymer (1:1) (Ph.Eur.), (Typ A), neutralisiert mit (6
mol%) Natriumhydroxid, Propylenglycol, Ammonium-
methacrylat-Copolymer (Typ A) (Ph. Eur.), Ammonium-
methacrylat-Copolymer (Typ B) (Ph. Eur.), Mannitol

(Ph. Eur.), schweres, basisches Magnesiumcarbonat,
Hyprolose (75-150 mPas/5 % sol.), Natriumdodecylsulfat,
Hypromellose (6 mPas), Methacrylsaure-Ethylacrylat-
Copolymer-(1:1)-Dispersion 30 % (Ph. Eur.), Polysorbat
80, Triethylcitrat, Talkum

Kapselhiille: Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-oxid (E 172),
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172), Gelatine

Wie Diclofenac/Omeprazol Aristo aussieht und Inhalt
der Packung

Diclofenac/Omeprazol Aristo ist eine langliche Gelatine-
Hartkapsel mit veranderter Wirkstofffreisetzung mit opak
rot rotbraunfarbigem Kapseloberteil und opak gelbem
Kapselunterteil, gefiillt mit weiRen bis gelblichen Pellets.

Packungsgrofen

HDPE Flaschen: 30 Hartkapseln mit veranderter Wirk-
stofffreisetzung

Blisterpackungen: 10, 20, 30, 50, 60, 100 Hartkapseln mit
veranderter Wirkstofffreisetzung

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Strafte 8-10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: + 49 30 71094-4200

Fax: + 49 30 71094-4250

Hersteller

Swiss Caps GmbH
Grassingerstralle 9
83043 Bad Aibling

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter fol-
genden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland  Diclofenac/Omeprazol Aristo 75mg/20 mg Hart-
kapseln mit verdnderter Wirkstofffreisetzung
ArthroComb 75mg/20 mg Hartkapseln mit ver-
anderter Wirkstofffreisetzung

Osterreich

Die Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
September 2022.

Stand: September 2022
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