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PHV-issue: Diclofenac systemisch

Sehr geehrte Damen und Herren, 
Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss für Risikobewertung im Bereich 
Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh bestätigt wurde, kommt es zu der 
Änderung der Genehmigungen für das Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Diclofenac.

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitäten beachten Sie auch die 
CMDh position und den CMDh press release unter folgenden Links: 
https://www.ema.europa.eu/en/documents/psusa/diclofenac-systemic-formulations-scientific-
conclusions-grounds-variation-terms-marketing/00001048/202109_en.pdf

https://www.ema.europa.eu/en/documents/psusa/diclofenac-systemic-formulations-scientific-
conclusions-grounds-variation-terms-marketing/00001048/202109_de.pdf

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/CMDh_pressreleases/2022/
CMDh_press_release_-_July_2022.pdf
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Anhang II 

Änderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s) 



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Änderungen (neuer 
Text ist unterstrichen und fett, gelöschter Text ist durchgestrichen) 

Diclofenac-haltige Arzneimittel zur intramuskulären Anwendung 

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 

• Abschnitt 4.4

Ein Warnhinweis sollte wie folgt geändert werden: 

Allgemeine Hinweise 

Die Anweisungen für die intramuskuläre Anwendung sollten strikt befolgt werden, um unerwünschte 
Ereignisse an der Injektionsstelle, die zu Muskelschwäche, Muskellähmung, Hypoästhesie, Embolia 
cutis medicamentosa (Nicolau-Syndrom) und Nekrose an der Injektionsstelle führen können, zu 
vermeiden. 

Folgender Warnhinweis sollte hinzugefügt bzw. wie folgt überarbeitet werden: 

Reaktionen an der Injektionsstelle 

Reaktionen an der Injektionsstelle wurden nach intramuskulärer Gabe von Diclofenac 
berichtet, darunter Nekrose an der Injektionsstelle und Embolia cutis medicamentosa, was 
auch als Nicolau-Syndrom bezeichnet wird (insbesondere nach versehentlicher subkutaner 
Anwendung). Bei der intramuskulären Anwendung von Diclofenac ist eine geeignete Nadel 
zu wählen und eine geeignete Injektionstechnik zu befolgen (siehe Abschnitt [4.2 und/oder 
6.6, je nach Kontext]). 

• Abschnitt 4.8

Die folgende Nebenwirkung ist unter der Systemorganklasse „Allgemeine Erkrankungen und 
Beschwerden am Verabreichungsort“ mit der Häufigkeit „nicht bekannt“ hinzuzufügen: 

Embolia cutis medicamentosa (Nicolau-Syndrom) 

Packungsbeilage 

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?

Einige Nebenwirkungen können schwerwiegend sein. 

Informieren Sie unverzüglich den Arzt, wenn Sie Folgendes bemerken: 



Reaktionen an der Injektionsstelle, darunter Schmerzen an der Injektionsstelle, Rötung, 
Schwellung, einen harten Knoten, wunde Stellen und Bluterguss. Dies kann weiter dazu 
führen, dass es zu Schwarzfärbung und Absterben der Haut, die die Injektionsstelle umgibt, 
und des darunter liegenden Gewebes kommt, wobei diese mit Vernarbung verheilen. Dies 
wird auch als Nicolau-Syndrom bezeichnet. 
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