FACHINFORMATION

HAL=ON

Voltaren Emulgel 1,16 % Gel

Voltaren Emulgel 1,16 % Gel

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

nac-Natrium.

standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Gel zur Anwendung auf der Haut
WeiBes bis leicht milchiges Gel

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Fiir Erwachsene:

lung von Schmerzen:

gen;

— bei Epikondylitis;

Ruckenbereich.

dung oberflachlicher Venen).

ab 14 Jahren

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

1 g Gelenthélt 11,6 mg Diclofenac-N-Ethyl-
ethanamin, entsprechend 10 mg Diclofe-

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Dieses Arzneimittel enthalt 50 mg
Propylenglycol pro g Gel und einen Duft-
stoff mit Benzylbenzoat, Benzylalkohol, Ci-
tral, Citronellol, Cumarin, D-Limonen, Eu-
genol, Farnesol, Geraniol und Linalool.
Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-

Zur auBerlichen symptomatischen Behand-

— bei akuten Zerrungen, Verstauchungen
oder Prellungen infolge stumpfer Trau-
men, z.B. Sport- und Unfallverletzun-

— der gelenknahen Weichteile (z. B. Schleim-
beutel, Sehnen, Sehnenscheiden, Bander,
Muskelansétze und Gelenkkapseln) bei
Arthrose der Knie- und Fingergelenke;

— bei akuten Muskelschmerzen, z.B. im

Zur auBerlichen Behandlung von Schmer-
zen, Entziindungen und Schwellungen:
bei Thrombophlebitis superficialis (Entzin-

Anwendungsgebiet bei Jugendlichen

Bei Beschwerden, die sich nach 3-5 Tagen
nicht verbessert haben oder sich verschlim-
mern, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten:

Es ist keine spezielle Dosisanpassung er-
forderlich. Wegen des mdglichen Neben-
wirkungsprofils sollten &ltere Menschen be-
sonders sorgféltig Uberwacht werden.

Eingeschrédnkte Nierenfunktion:
Bei Patienten mit Einschrankung der Nieren-
funktion ist keine Dosisreduktion erforderlich.

Eingeschrénkte Leberfunktion:
Bei Patienten mit Einschrankung der Leber-
funktion ist keine Dosisreduktion erforderlich.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche (unter 14 Jah-
ren):

Es liegen keine ausreichenden Daten zur
Wirksamkeit und Vertraglichkeit bei Kindern
und Jugendlichen unter 14 Jahren vor (siehe
Abschnitt 4.3 Gegenanzeigen).

Jugendliche (ab 14 Jahren):
Bei Jugendlichen im Alter von 14 Jahren
oder &lter wird dem Patienten/den Eltern
geraten, einen Arzt aufzusuchen, falls sich
die Symptome verschlechtern.

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut. Nicht ein-

nehmen!

Voltaren Emulgel wird auf die betroffenen
Koérperpartien dinn aufgetragen und leicht
eingerieben. Es sollte nicht mit Druck ein-
gerieben werden. AnschlieBend sollten die
Hande an einem Papiertuch abgewischt
und dann gewaschen werden, auBer diese
sind die zu behandelnde Stelle. Das Pa-
piertuch ist im Restmdill zu entsorgen.

Vor Anlegen eines Verbandes (siehe auch
Abschnitt 4.4) sollte Voltaren Emulgel eini-
ge Minuten auf der Haut eintrocknen. Auch
vor dem Duschen oder Baden sollten Pa-
tienten warten, bis das Gel auf der Haut ge-
trocknet ist.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die Moglichkeit systemischer Nebenwir-
kungen, wie sie unter Umstdnden nach
systemischer Anwendung Diclofenac-halti-
ger Arzneimittel auftreten kdnnen, kann
auch durch die Anwendung von topischem
Diclofenac nicht ausgeschlossen werden,
wenn das Préparat auf groBen Hautberei-
chen und Uber einen langeren Zeitraum
hinweg verwendet wird (siehe Produktinfor-
mationen zu systemischen Formen von
Diclofenac).

Voltaren Emulgel darf nur auf intakte, nicht
erkrankte oder verletzte Haut und nicht auf
offene Wunden aufgetragen werden. Augen
und Mundschleimh&ute durfen nicht mit dem
Arzneimittel in Berlhrung kommen und es
darf nicht eingenommen werden.

Topisches Diclofenac kann mit einem nicht-
okklusiven Verband, jedoch nicht mit einem
luftdichten okklusiven Verband verwendet
werden (sieche Abschnitt 5.2).

Bei akuten Zustanden, die mit starker Ro-
tung, Schwellung oder Uberw&rmung von
Gelenken einhergehen, bei andauernden Ge-
lenkbeschwerden oder bei heftigen Rucken-
schmerzen, die in die Beine ausstrahlen und/
oder mit neurologischen Ausfallerscheinun-
gen (z.B. Taubheitsgefuhl, Kribbeln) verbun-
den sind, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Bei Beschwerden, die sich nach 3-5 Tagen
nicht verbessert haben oder sich verschlim-
mern, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Patienten, die an Asthma, Heuschnupfen,
Nasenschleimhautschwellungen (sog. Na-
senpolypen) oder chronischen obstruktiven
Atemwegserkrankungen, chronischen Atem-
wegsinfektionen (besonders gekoppelt mit
heuschnupfenartigen Erscheinungen) leiden,
und Patienten mit Uberempfindlichkeit ge-
gen Schmerz- und Rheumamittel aller Art
sind bei Anwendung von Voltaren Emulgel
durch Asthmaanfalle (sog. Analgetika-into-
leranz/Analgetika-Asthma), drtliche Haut-
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Zur Kurzzeitbehandlung.

Zur lokalen, symptomatischen Behandlung
von Schmerzen bei akuten Prellungen, Zer-
rungen oder Verstauchungen infolge eines
stumpfen Traumas.

4.3 Gegenanzeigen oder Schleimhautschwellung (sog. Quincke-

Odem) oder Urtikaria eher gefahrdet als
andere Patienten.

Bei diesen Patienten darf Voltaren Emulgel
nur unter bestimmten VorsichtsmaBnahmen
(Notfallbereitschaft) und direkter arztlicher
Kontrolle angewendet werden. Das Gleiche
gilt fur Patienten, die auch gegen andere

Voltaren Emulgel darf nicht angewendet

werden

— bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff, Benzylbenzoat, Benzylalkohol, Ci-
tral, Citronellol, Cumarin, D-Limonen, Eu-
genol, Farnesol, Geraniol oder Linalool
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jah-

ren: sonstigen Bestandteile. Stoffe Gberempfindlich (allergisch) reagieren,
Voltaren Emulgel wird 3- bis 4-mal taglich - von Patienten mit bekannter Uberemp- wie z.B. mit Hautreaktionen, Juckreiz oder
angewendet. findlichkeit gegen Acetylsalicylsaure oder Nesselfieber.

nicht steroidale Antiphlogisitka (NSAIDs),
die sich in Form von Asthmaanfallen,

Je nach GroBe der zu behandelnden schmerz-
haften Stelle ist eine kirsch- bis walnuss-
groBe Menge, entsprechend 1-4 g Gel Bronchospasmus, Urtikaria, akuter Rhi-
(11,6-46,4 mg Diclofenac-N-Ethylethana- nitis oder Angioddem &uBern kann.

min), erforderlich. Die maximale Tagesge- - auf offenen Verletzungen, Entziindungen
samtdosis betragt 16 g Gel, entsprechend oder Infektionen der Haut sowie auf Ek-

185,6 mg Diclofenac-N-Ethylethanamin. zemen. Augen und Schleimhaute sollen
nicht mit dem Praparat in Berlihrung kom-

men. Es sollte daher insbesondere bei
Kindern darauf geachtet werden, dass
die Hande nicht mit den mit Voltaren

Sollte wahrend der Behandlung mit Voltaren
Emulgel ein Hautauschlag auftreten, ist die
Behandlung abzubrechen.

Wéhrend der Behandlung kann es zu Licht-
empfindlichkeit mit Auftreten von Hauter-
scheinungen nach Lichteinwirkung kommen.

Es sollte darauf geachtet werden, dass
Kinder mit ihren Handen nicht mit den
Hautpartien, auf die das Arzneimittel auf-
getragen wurde, in Kontakt kommen.

In der Regel ist in Abhangigkeit von den
Symptomen und der zugrundeliegenden Er-
krankung eine Anwendung Uber 1-3 Wo-
chen ausreichend. Fur eine dartiberhinaus- Emulgel eingeriebenen Hautpartien in
gehende Behandlungsdauer liegen keine Kontakt kommen.

Untersuchungen vor. Der behandelnde Arzt — im letzten Trimenon der Schwangerschaft
entscheidet Uber die Anwendungsdauer. (siehe Abschnitt 4.6).

Es wird empfohlen, dass der Behandlungs- — bei Kindern und Jugendlichen unter Hautreizungen hervorrufen. Nicht auf offenen
verlauf nach 2 Wochen Uberprift wird. 14 Jahren. Wunden oder groBflachigen Hautverletzun-
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Dieses Arzneimittel enthalt 200 mg Propy-
lenglycol pro maximaler Einzeldosis von 4 g
(entsprechend 50 mg/g). Propylenglycol kann
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gen oder -schaden (wie Verbrennungen) an-
wenden.

Dieses Arzneimittel enthélt einen Duftstoff
mit Benzylbenzoat, Benzylalkohol, Citral,
Citronellol, Cumarin, D-Limonen, Eugenol,
Farnesol, Geraniol und Linalool, der allergi-
sche Reaktionen hervorrufen kann.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Da die systemische Aufnahme von Diclofe-
nac durch eine topische Anwendung sehr
gering ist, sind derartige Wechselwirkun-
gen bei bestimmungsgemater Anwendung
sehr unwahrscheinlich. Der behandelnde Arzt
sollte dennoch darUber informiert werden,
welche Arzneimittel gleichzeitig angewen-
det werden bzw. bis vor kurzem angewen-
det wurden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Die systemische Konzentration von Diclofe-
nac ist im Vergleich mit oralen Darreichungs-
formen geringer nach einer topischen An-
wendung. Es liegen keine klinischen Daten
zur Anwendung von Voltaren Emulgel wah-
rend der Schwangerschaft vor. Auch wenn
die systemische Exposition im Vergleich zur
oralen Anwendung niedriger ist, ist nicht
bekannt, ob die systemische Exposition mit
Voltaren Emulgel, die nach topischer An-
wendung erreicht wird, fir den Embryo/
Fétus schéadlich sein kann. Im Hinblick auf
die Erfahrung mit der Behandlung mit
NSAIDs mit systemischer Aufnahme wird
Folgendes empfohlen:

Die Hemmung der Prostaglandinsynthese
kann die Schwangerschaft und/oder die
embryo-fetale Entwicklung negativ beein-
flussen. Daten aus epidemiologischen Stu-
dien weisen auf ein erhohtes Risiko fur
Fehlgeburten sowie kardiale Missbildungen
und Gastroschisis nach der Anwendung
eines Prostaglandinsynthese-Hemmers in
der Frlhschwangerschaft hin. Das absolu-
te Risiko fur kardiovaskulére Missbildungen
war von weniger als 1% bis auf etwa 1,5%
erhoht. Es wird angenommen, dass das
Risiko mit der Dosis und der Dauer der
Behandlung steigt. Bei Tieren wurde nach-
gewiesen, dass die Gabe eines Prosta-
glandinsynthese-Hemmers zu erhéhtem pré-
und post-implantaren Verlust sowie zu em-
bryo-fetaler Letalitat fUhrt. Ferner wurden
erhéhte Inzidenzen verschiedener Missbil-
dungen, einschlieBlich kardiovaskulérer Miss-
bildungen, bei Tieren berichtet, die wahrend
der Phase der Organogenese einen Prosta-
glandinsynthese-Hemmer erhielten. Wah-
rend des ersten und zweiten Schwanger-
schaftstrimenon sollte Diclofenac nur gege-
ben werden, wenn dies unbedingt notwen-
dig ist. Falls Diclofenac von einer Frau an-
gewendet wird, die versucht, schwanger zu
werden oder wenn es wahrend des ersten
oder zweiten Schwangerschaftstrimesters
angewendet wird, sollte die Dosis so nied-
rig und die Behandlungsdauer so kurz wie
moglich gehalten werden.

Wéahrend des dritten Schwangerschaftstri-
menon kdnnen alle Prostaglandinsynthese-
Hemmer

— den Fétus folgenden Risiken aussetzen:

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

— Nierenfunktionsstérung, die zu Nie-
renversagen mit  Oligohydramnion
fortschreiten kann;

— die Mutter und das Kind, am Ende der
Schwangerschaft, folgenden Risiken aus-
setzen:

— mdgliche Verlangerung der Blutungs-
zeit, ein thrombozyten-aggregations-
hemmender Effekt, der selbst bei sehr
geringen Dosen auftreten kann.

— Hemmung von Uteruskontraktionen,
mit der Folge eines verspateten oder
verlangerten Geburtsvorgangs.

Daher ist Diclofenac wahrend des dritten
Schwangerschaftsdrittels kontraindiziert.

Stillzeit

Wie andere NSAIDs geht Diclofenac in ge-
ringen Mengen in die Muttermilch Uber. Bei
therapeutischen Dosen des Produkts wer-
den jedoch keine Nebenwirkungen auf den
Saugling erwartet. Aufgrund der fehlenden
kontrollierten Studien mit stillenden Frauen
sollte das Produkt wéhrend der Stillzeit nur
unter &rztlichem Rat verwendet werden.
Unter diesen Umstéanden sollte das Pro-
dukt nicht auf die Brust stillender Mtter
noch anderweitig Uber einen langeren Zeit-
raum auf groBe Hautbereiche aufgetragen
werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Voltaren Emulgel hat keinen oder einen zu
vernachlassigenden Einfluss auf die Ver-
kehrsttchtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 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
verflgbaren Daten nicht abschatzbar)

Infektionen und parasitére Erkrankungen
Sehr selten: pustelartiger Hautausschlag.

Erkrankungen Qes Immunsystems
Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen (einschlieBlich Urtikaria); Angioddem.

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums
Sehr selten: Asthma.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Sehr selten: Gastrointestinale Beschwer-
den.

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Héufig: Hautausschlag, Ekzem, Erythem,
Dermatitis (einschlieBlich Kontaktdermati-
tis), Pruritus.

Gelegentlich:  Schuppenbildung, Aus-
trocknen der Haut, Odem.

4.9 Uberdosierung

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Selten: Bullése Dermatitis.
Sehr selten: Photosensibilisierung.

Wenn Voltaren Emulgel groBflachig 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 Uberemp-
findlichkeitsreaktionen), wie sie unter Um-
stdnden nach systemischer Anwendung
Diclofenac-haltiger Arzneimittel auftreten
koénnen, nicht auszuschlieBen. Wird eine
solche Anwendung erwogen, sollte die
Fachinformation von systemisch wirksamen
Darreichungsformen von Diclofenac heran-
gezogen werden.

Benzylbenzoat, Benzylalkohol, Citral, Citro-
nellol, Cumarin, D-Limonen, Eugenol, Far-
nesol, Geraniol und Linalool k&nnen aller-
gische Reaktionen hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

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, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut fur Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

Aufgrund der geringen systemischen Re-
sorption von Diclofenac bei begrenzter to-
pischer Anwendung ist eine Uberdosierung
unwahrscheinlich.

Im Falle einer deutlichen Uberschreitung
der empfohlenen Dosierung bei der Anwen-
dung auf der Haut sollte das Gel wieder ent-
fernt (z.B. mit einem Papiertuch) und mit
Wasser abgewaschen werden.

Bei versehentlicher Einnahme von Voltaren
Emulgel (1 Tube mit 100 g entspricht einem
Aquivalent von 1160 mg Diclofenac-N-Ethy-
lethanamin) kénnen Nebenwirkungen auf-
treten, ahnlich denen bei einer Uberdosie-
rung von systemischem Diclofenac. Bei ver-
sehentlichem Verschlucken, das zu signifi-
kanten systemischen Nebenwirkungen fuhrt,
sollten allgemeine therapeutische MaB3nah-
men verwendet werden, die in der Regel
auch zur Behandlung von Vergiftungen mit
nicht-steroidalen,  anti-inflammatorischen
Arzneimitteln eingesetzt werden. Der Patient
wird in der Gebrauchsinformation darauf
hingewiesen, bei versehentlicher Einnahme
von Voltaren Emulgel (z.B. auch von Kin-
dern) einen Arzt zu benachrichtigen.

Ein spezifisches Antidot existiert nicht.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nicht-

steroidale Antiphlogistika und Antirheuma-

tika; Topische Mittel gegen Gelenk- und
022160-73472-101
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Muskelschmerzen; Nichtsteroidale Antiphlo-
gistika zur topischen Anwendung;
ATC-Code: M02AA15

Diclofenac ist ein potentes nichtsteroidales
Antiphlogistikum/Analgetikum. Es entfaltet
seine therapeutischen Wirkungen Uberwie-
gend Uber die Hemmung der Prostaglandin-
synthese durch Cyclooxygenase 2 (COX-2).
Diclofenac erwies sich tber die Prostaglan-
dinsynthesehemmung in den Ublichen tier-
experimentellen Entzindungsmodellen als
wirksam. Beim Menschen reduziert Diclo-
fenac entzUndlich bedingte Schmerzen,
Schwellungen und Fieber. Ferner hemmt
Diclofenac reversibel die ADP (Adenosindi-
phosphat) und die kollageninduzierte Throm-
bozytenaggregation.

Aufgrund der alkoholhaltigen und wasser-
haltigen Basis des Gels hat dieses auch
einen beruhigenden und kuhlenden Effekt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Die Menge des durch die Haut resorbierten
Diclofenac verhalt sich proportional zur
Dauer des Hautkontakts und zu der mit
Voltaren Emulgel bedeckten Hautflache
und ist abhéngig von der topischen Gesamt-
dosis sowie von der Hydration der Haut.
Nach lokaler Anwendung von Voltaren
Emulgel auf Hand- und Kniegelenke wird
der Wirkstoff perkutan resorbiert und ist im
Plasma sowie in unterschiedlich hoher Kon-
zentration — abhangig von der Diffusions-
strecke — im Gewebe unterhalb des Appli-
kationsortes, z.B. in der SynovialflUssig-
keit, im Synovialgewebe und in der Musku-
latur nachweisbar. Die systemische Re-
sorption nach Applikation von 2,59
Voltaren Emulgel pro 500 cm? Haut liegt bei
etwa 6 % der aufgetragenen Diclofenac-Do-
sis (gemessen an der Urinausscheidung
von Diclofenac und seinen hydroxylierten
Metaboliten im Vergleich zur oralen Gabe

lag zwischen 0,41 und 8,62 Mikromol/kg.
Die Konzentrationen in der Synovialfliissig-
keit Uberstiegen ebenfalls deutlich die
Plasmaspiegelwerte.

Diclofenac hat aufgrund seiner Eigenschaf-
ten (wie kurze Plasmahalbwertszeit, niedri-
ger pKa-Wert, kleines Verteilungsvolumen,
hohe Proteinbindung) eine Affinitat zu ent-
zUndetem Gewebe. Diclofenac verteilt sich,
persistiert und wirkt deshalb bevorzugt in
entzindetem Gewebe, es liegt dort bis zu
20-mal héher konzentriert vor als im Plasma.

Biotransformation

Die Biotransformation von Diclofenac er-
folgt zum Teil durch Glukuronidierung des
unveranderten MolekUls, hauptsachlich aber
durch ein- und mehrfache Hydroxylierung
mit anschlieBender Glukuronidierung der
meisten der dabei entstehenden phenoli-
schen Metaboliten. Zwei dieser phenoli-
schen Metaboliten sind pharmakologisch
wirksam, jedoch in viel geringerem Ausmal
als Diclofenac.

Elimination

Die systemische Gesamtclearance von
Diclofenac aus dem Plasma betragt
263 + 56 ml/min, die terminale Plasma-
halbwertszeit 1-2 Stunden. Vier der Meta-
boliten, darunter die beiden pharmakolo-
gisch wirksamen, besitzen ebenfalls eine
kurze Plasmahalbwertszeit von 1-3 Stun-
den. Ein Metabolit, 3’-Hydroxy-4’-methoxy-
diclofenac, hat eine viel langere Halbwerts-
zeit, ist aber pharmakologisch praktisch un-
wirksam. Diclofenac und seine Metaboliten
werden vorwiegend renal ausgeschieden.

Bei Niereninsuffizienz ist nicht mit einer
Kumulation von Diclofenac und seinen Me-
taboliten zu rechnen. Bei Patienten mit
chronischer Hepatitis oder kompensierter
Leberzirrhose verlaufen die Kinetik und der
Metabolismus von Diclofenac wie bei Pa-

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre
Tuben: Nach Anbruch des Behéltnisses
3 Jahre haltbar.

Nach dem ersten Offnen der Dose:
16 Wochen

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fir die Aufbewahrung

Dose flir Spender vor Licht schitzen.

Tube nach Gebrauch auf dem Deckel ste-
hend aufbewahren.

Nicht Uber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Tuben:

LDPE/AI/HDPE-Tube (HDPE in Kontakt mit
dem Produkt) mit PP-Schraubverschluss.
50 g Gel

100 g Gel

Dose fiir Spender (Spender fiir Voltaren
Emulgel):

Rundbehélter und Folgeplatte aus PP mit
Deckel und Verschluss der Folgeplatte aus
LDPE

1000 g Gel

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den lokalen Vor-
gaben zu beseitigen. Arzneimittel dlrfen
niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht
Uiber die Toilette oder das Waschbecken)
entsorgt werden. Dies tragt zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen un-
ter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

von Diclofenac-Natrium). Die Plasmaspie- tienten ohne Lebererkrankung. 7. INHABER DER ZULASSUNG
gel nach Auftragung von Voltaren Emulgel o . . Haleon Germany GmbH
reichen zur Erklarung der beobachteten 5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit 80258 Miinchen
therapeultlsch(len erksamkelt nicht ~aus; Praklinische Daten aus Toxizitatsstudien Tel.: QSOO 664 5626
diese wird vielmehr mit dem Vorliegen bei einmaliger und wiederholter Gabe von E-Mail: mystory.de@haleon.com
deutlich hdherer Wirkstoffkonzentrationen Diclofenac. sowie aus Studien zur Gento-
grsjtrecr:aelik;:nerDAg;fct)rte_lg;seLetllgeerrﬂzﬁ Kommt xizitdt, Mutagenitdt und Kanzerogenitat 8. ZULASSUNGSNUMMER
es zu siner verzégerten und verlangerten zeigen bei Verwendung der vorgesehenen 520.00.03
Abgabe des Wirkstoffes in die darunterlie- therapeutischen Dosierung keine  spezifi-
genden Gewebe und das Plasma. Unter schen Gefahren flr den Menschen. Es gab 9. DATUM DER ERTEILUNG DER
Okklusivbedingungen (10 Stunden)l kann keinen Hinweis darauf, dass Diclofenac ZULASSUNG/VERLANGERUNG
die perkutane Resorption von Diclofenac einen teratogenen Eifekt bei Mausen, Rat- DER ZULASSUNG
beim Erwachsenen um das Dreifache (Se- ten oder Kaninchen hat. Diclofenac hatte Datum der Erteilung der Zulassung:
rumkonzentration) erhoht sein. keinen Einfluss auf die Fertilitat von er- 12. Februar 1986
Verteilun wachsenen Ratten. Die pvranatale, perinata- Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
Diclofena% wird zu 99,7 % an Serumproteine :? oder postndatalg rl]_:tnéWIC'kflfngtder Nach- sung: 28. August 2007
) ) ommen wurde nicht beeinflusst.

EZEDSEC:::Q n?gl g%g:ﬂiﬁéﬁigﬁgﬂé \S/oltaren Emulgel wurde in einer Reihe von | 10. STAND DER INFORMATION

i ) : X tudien gut vertragen. Es gab kein Poten-
\;:O?' D|clofe(1/aﬁ sdenacr t?p[[SChirO'gpp“’l zial fir Phototoxizitét. Voltaren Emulgel ver- August 2024

ation von Vvoltaren Emuigel etwa 10U-ma ursachte keine Sensibilisierung der Haut.

niedriger als nach oraler Therapie mit Diclo- 9 11. VERKAUFSABGRENZUNG

fenac-Natrium.

Mehrtagige Anwendung von Voltaren Emul-
gel bei entziindeten Handgelenken von
Polyarthritikern flhrte zu ca. 20- bis 70-mal
héheren Konzentrationen im Synovialgewe-
be der behandelten Gelenke als im Plasma.
Die gemessene Konzentration von Diclofe-
nac im hierbei untersuchten Synovialgewebe

022160-73472-101

6.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Gereinigtes Wasser; 2-Propanol; Propylen-
glycol; Cocoylcaprylocaprat (Ph.Eur.); Paraf-
fin; Cetomacrogol; Carbomer 974 P; N-Ethy-
lethanamin; Parfumcreme (enthélt Benzyl-
benzoat).

Verschreibungspflichtig
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