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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Voltaren Actigo Schmerzgel 11,6 mg/g Gel

Kinder und Jugendliche Topisches Diclofenac kann mit einem nicht-
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4.1 Anwendungsgebiete

Voltaren Actigo Schmerzgel 11,6 mg/g Gel

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 g Gel enthalt 11,6 mg Diclofenac-N-Ethyl-
ethanamin, entsprechend 10 mg Diclofenac-
Natrium.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Dieses Arzneimittel enthalt 50 mg
Propylenglycol pro g Gel und einen Duftstoff
mit Benzylbenzoat, Benzylalkohol, Citral,
Citronellol, Cumarin, D-Limonen, Eugenol,
Farnesol, Geraniol und Linalool.
Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Gel
WeiBes bis leicht milchiges Gel

KLINISCHE ANGABEN

Anwendungsgebiet bei Jugendlichen ab
14 Jahren und Erwachsenen

Zur lokalen, symptomatischen Behandlung
von Schmerzen bei akuten Prellungen, Zer-
rungen oder Verstauchungen infolge eines
stumpfen Traumas, z.B. Sport- und Unfall-
verletzungen.

Bei Jugendlichen ab 14 Jahren ist das Arz-
neimittel zur Kurzzeitbehandlung vorgese-
hen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren:
Voltaren Actigo Schmerzgel wird 3- bis 4-mal
taglich angewendet.

Je nach GréBe der zu behandelnden
schmerzhaften Stelle ist eine kirsch- bis wal-
nussgroBe Menge, entsprechend 1-4 g Gel
(11,6—46,4 mg Diclofenac-N-Ethylethana-
min), erforderlich.

Die maximale Tagesgesamtdosis betragt
16 g Gel, entsprechend 185,6 mg Diclofe-
nac-N-Ethylethanamin.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach
den Symptomen und der zugrundeliegenden
Erkrankung. Voltaren Actigo Schmerzgel
sollte ohne é&rztlichen Rat nicht langer als
1-3 Wochen angewendet werden.

Bei Beschwerden, die sich nach 3-5 Tagen
nicht gebessert haben oder sich verschlech-
tern, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten:

Es ist keine spezielle Dosisanpassung er-
forderlich. Wegen des mdoglichen Neben-
wirkungsprofils sollten altere Menschen be-
sonders sorgfaltig Uberwacht werden.

Eingeschrénkte Nierenfunktion:
Bei Patienten mit Einschrénkung der Nieren-
funktion ist keine Dosisreduktion erforderlich.

Eingeschrénkte Leberfunktion:
Bei Patienten mit Einschrankung der Leber-
funktion ist keine Dosisreduktion erforderlich.
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Kinder und Jugendliche (unter 14 Jahren):
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
alter wird dem Patienten/den Eltern geraten,
einen Arzt aufzusuchen, falls das Arznei-
mittel Inger als 7 Tage zur Schmerzbehand-
lung bendtigt wird oder die Symptome sich
verschlechtern.

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut.

Voltaren Actigo Schmerzgel wird auf die be-
troffenen Korperpartien dinn aufgetragen
und leicht eingerieben. Es sollte nicht mit
Druck eingerieben werden. AnschlieBend
sollten die Hande an einem Papiertuch abge-
wischt und dann gewaschen werden, auBer
diese sind die zu behandelnde Stelle. Das
Papiertuch ist im Restmdll zu entsorgen.

Vor Anlegen eines Verbandes (siehe Ab-
schnitt 4.4) sollte Voltaren Actigo Schmerz-
gel einige Minuten auf der Haut eintrocknen.
Auch vor dem Duschen oder Baden sollten
Patienten warten, bis das Gel auf der Haut
getrocknet ist.

4.3 Gegenanzeigen

Voltaren Actigo Schmerzgel darf nicht ange-

wendet werden

— bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff, Benzylbenzoat, Benzylalkohol, Citral,
Citronellol, Cumarin, D-Limonen, Eugenol,
Farnesol, Geraniol oder Linalool oder
einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

- von Patienten mit bekannter Uberemp-
findlichkeit gegen Acetylsalicylsdure oder
nichtsteroidale Antiphlogistika (NSAIDs),
die sich in Form von Asthmaanféllen,
Bronchospasmus, Urtikaria, akuter Rhini-
tis oder Angioddem auBern kann.

— auf offenen Verletzungen, Entziindungen
oder Infektionen der Haut sowie auf Ek-
zemen oder Schleimh&uten.

— im letzten Trimenon der Schwangerschaft
(siehe Abschnitt 4.6).

— bei Kindern und Jugendlichen unter
14 Jahren.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die Méglichkeit systemischer Nebenwirkun-
gen, wie sie unter Umstanden nach syste-
mischer Anwendung Diclofenac-haltiger
Arzneimittel auftreten kénnen, kann auch
durch die Anwendung von topischem Diclo-
fenac nicht ausgeschlossen werden, wenn
das Préparat auf groBen Hautbereichen und
Uber einen langeren Zeitraum hinweg ver-
wendet wird (siehe Produktinformationen zu
systemischen Formen von Diclofenac).

Voltaren Actigo Schmerzgel darf nur auf in-
takte, nicht erkrankte oder verletzte Haut
und nicht auf offene Wunden aufgetragen
werden. Augen und Mundschleimhaute
durfen nicht mit dem Arzneimittel in Berth-
rung kommen und es darf nicht eingenom-
men werden.

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 Uberwarmung von
Gelenken einhergehen, bei andauernden
Gelenkbeschwerden oder bei heftigen RU-
ckenschmerzen, die in die Beine ausstrahlen
und/oder mit neurologischen Ausfallerschei-
nungen (z. B. Taubheitsgefiihl, Kribbeln) ver-
bunden sind, sollte ein Arzt aufgesucht
werden.

Bei Beschwerden, die sich nach 3-5 Tagen
nicht gebessert haben oder sich verschlech-
tern, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Patienten, die an Asthma, Heuschnupfen,
Nasenschleimhautschwellungen (sog. Na-
senpolypen) oder chronisch obstruktiven
Atemwegserkrankungen, chronischen Atem-
wegsinfektionen (besonders gekoppelt mit
heuschnupfenartigen Erscheinungen) leiden,
und Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen
Schmerz- und Rheumamittel aller Art sind
bei Anwendung von Voltaren Actigo
Schmerzgel durch Asthmaanfalle (sog. Anal-
getika-intoleranz/Analgetika-Asthma), ortli-
che Haut- oder Schleimhautschwellung (sog.
Quincke-Odem) oder Urtikaria eher gefahrdet
als andere Patienten.

Bei diesen Patienten darf Voltaren Actigo
Schmerzgel nur unter bestimmten Vorsichts-
maBnahmen (Notfallbereitschaft) und direk-
ter &rztlicher Kontrolle angewendet werden.
Das Gleiche gilt fir Patienten, die auch gegen
andere Stoffe Uberempfindlich (allergisch)
reagieren, wie z. B. mit Hautreaktionen, Juck-
reiz oder Nesselfieber.

Sollte wahrend der Behandlung mit Voltaren
Actigo Schmerzgel ein Hautausschlag auf-
treten, ist die Behandlung zu beenden.

Wahrend 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 Haut-
partien, auf die das Arzneimittel aufgetragen
wurde, in Kontakt kommen.

Dieses Arzneimittel enthalt 200 mg Propylen-
glycol pro maximaler Einzeldosis von 4 g
(entsprechend 50 mg/g). Propylenglycol
kann Hautreizungen hervorrufen. Nicht auf
offenen Wunden oder groBflachigen Haut-
verletzungen oder -schéden (wie Verbren-
nungen) anwenden.

Dieses Arzneimittel enthalt 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 Wechselwirkungen bei be-
stimmungsgemaBer Anwendung sehr un-
wahrscheinlich. Der behandelnde Arzt sollte
dennoch dartber informiert werden, welche
Arzneimittel gleichzeitig angewendet werden
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bzw. bis vor kurzem angewendet worden
sind.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Die systemische Konzentration von Diclo-

fenac ist im Vergleich mit oralen Darrei-

chungsformen geringer nach einer topischen

Anwendung. Es liegen keine Klinischen

Daten zur Anwendung von Voltaren Actigo

Schmerzgel wéhrend der Schwangerschaft

vor. Auch wenn die systemische Exposition

im Vergleich zur oralen Anwendung niedriger

ist, ist nicht bekannt, ob die systemische

Exposition mit Voltaren Actigo Schmerzgel,

die nach topischer Anwendung erreicht wird,

fir den Embryo/Fétus schéadlich sein kann.

Im Hinblick auf die Erfahrung mit der Behand-

lung mit NSAIDs mit systemischer Aufnahme

wird Folgendes empfohlen:

Die Hemmung der Prostaglandinsynthese

kann die Schwangerschaft und/oder die em-

bryo-fetale Entwicklung negativ beeinflussen.

Daten aus epidemiologischen Studien wei-

sen auf ein erhdhtes Risiko fur Fehlgeburten

sowie kardiale Missbildungen und Gastro-
schisis nach der Anwendung eines Prosta-
glandinsynthese-Hemmers in der Frih-
schwangerschaft hin. Das absolute Risiko
fUr kardiovaskulare 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 nachgewiesen, dass
die Gabe eines Prostaglandinsynthese-

Hemmers zu erhdhtem pra- und post-im-

plantaren Verlust sowie zu embryo-fetaler

Letalitat fuhrt. Ferner wurden erhdhte Inzi-

denzen verschiedener Missbildungen, ein-

schlieBlich kardiovaskularer Missbildungen,
bei Tieren berichtet, die wahrend der Phase
der Organogenese einen Prostaglandinsyn-
these-Hemmer erhielten. Wahrend des
ersten und zweiten Schwangerschaftstrime-
nons sollte Diclofenac nur gegeben werden,
wenn dies unbedingt notwendig ist. Falls

Diclofenac von einer Frau angewendet wird,

die versucht schwanger zu werden oder

wenn es wahrend des ersten oder zweiten

Schwangerschaftstrimenons angewendet

wird, sollte die Dosis so niedrig und die Be-

handlungsdauer so kurz wie moglich ge-
halten werden.

Wéhrend des dritten Schwangerschaftstri-

menons koénnen alle Prostaglandinsynthese-

Hemmer

— den Fotus folgenden Risiken aussetzen:
— kardiopulmonale Toxizitat (mit vorzeiti-

gem Verschluss des Ductus arteriosus
und pulmonaler Hypertonie);

— Nierenfunktionsstérung, die zu Nieren-
versagen mit Oligohydramnion fort-
schreiten kann;

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

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

— Hemmung von Uteruskontraktionen mit
der Folge eines verspéteten oder ver-
langerten 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 werden
jedoch keine Nebenwirkungen auf den Saug-
ling erwartet. Aufgrund der fehlenden kon-
trollierten Studien mit stillenden Frauen soll-
te das Produkt wahrend der Stillzeit nur
unter arztlichem Rat verwendet werden.
Unter diesen Umstanden sollte das Produkt
nicht auf die Brust stillender Mitter noch
anderweitig Uber einen langeren Zeitraum
auf groBBe Hautbereiche aufgetragen werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Voltaren Actigo Schmerzgel hat keinen oder
einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die
Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Héaufig (= 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 des Immunsystems

Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen
(einschlieBlich Urtikaria); Angioddem.

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums

Sehr selten: Asthma.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Sehr selten: Gastrointestinale Beschwerden.

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Héufig: Hautausschlag, Ekzem, Erythem,
Dermatitis (einschlieBlich Kontaktdermatitis),
Pruritus.

Gelegentlich: Schuppenbildung, Austrock-
nen der Haut, Odem.

Selten: Bulldse Dermatitis.

Sehr selten: Photosensibilisierung.

Wenn Voltaren Actigo Schmerzgel groBfla-
chig auf die Haut aufgetragen und Uber einen
l&ngeren Zeitraum angewendet wird, ist das
Auftreten von systemischen Nebenwirkungen
(z.B. renale, hepatische oder gastrointesti-
nale Nebenwirkungen, systemische Uber-
empfindlichkeitsreaktionen), wie sie unter
Umstanden nach systemischer Anwendung
Diclofenac-haltiger Arzneimittel auftreten
kénnen, nicht auszuschlieBen.

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

4.9 Uberdosierung

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groB3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut fir 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 Anwendung
auf der Haut sollte das Gel wieder entfernt
(z. B. mit einem Papiertuch) und mit Wasser
abgewaschen werden.

Bei versehentlicher Einnahme von Voltaren
Actigo Schmerzgel (1 Tube mit 120 g ent-
spricht einem Aquivalent von 1392 mg Diclo-
fenac-N-Ethylethanamin) kénnen Neben-
wirkungen auftreten, dhnlich denen bei einer
Uberdosierung von systemischem Diclofe-
nac. Bei versehentlichem Verschlucken, das
zu signifikanten systemischen Nebenwirkun-
gen fUhrt, sollten allgemeine therapeutische
MaBnahmen angewendet werden, die in der
Regel auch zur Behandlung von Vergiftungen
mit nichtsteroidalen anti-inflammatorischen
Arzneimitteln eingesetzt werden.

Ein spezifisches Antidot existiert nicht.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Topische
Mittel gegen Gelenk- und Muskelschmerzen;
Nichtsteroidale Antiphlogistika zur topischen
Anwendung;

ATC-Code: MO2AA15

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 Uber die Prostaglan-
dinsynthesehemmung in den tblichen tier-
experimentellen Entzindungsmodellen als
wirksam. Beim Menschen reduziert Diclo-
fenac entzlindlich bedingte Schmerzen und
Schwellungen. Ferner hemmt Diclofenac
reversibel die ADP- (Adenosindiphosphat)
und die kollageninduzierte Thrombozyten-
aggregation.

Aufgrund der alkohol- und wasserhaltigen
Basis des Gels hat dieses auch einen beru-
higenden und kihlenden Effekt.

Resorption

Die Menge des durch die Haut resorbierten
Diclofenac verhalt sich proportional zur
Dauer des Hautkontakts und zu der mit
Voltaren Actigo Schmerzgel bedeckten Haut-
flache und ist abh&ngig von der topischen

024395-75005-101
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Gesamtdosis sowie von der Hydratation der
Haut. Nach lokaler Anwendung von Voltaren
Actigo Schmerzgel auf Hand- und Kniege-
lenke wird der Wirkstoff perkutan resorbiert
und ist im Plasma sowie in unterschiedlich
hoher Konzentration — abhangig von der
Diffusionsstrecke — im Gewebe unterhalb
des Applikationsortes nachweisbar. Die
systemische Resorption nach Applikation
von 2,5 g Voltaren Actigo Schmerzgel pro
500 cm? Haut liegt bei etwa 6 % der auf-
getragenen Diclofenac-Dosis (gemessen an
der Urinausscheidung von Diclofenac und
seinen hydroxylierten Metaboliten im Ver-
gleich zur oralen Gabe von Diclofenac-Na-
trium). Die Plasmaspiegel nach Auftragung
von Voltaren Actigo Schmerzgel reichen zur
Erklarung der beobachteten therapeutischen
Wirksamkeit nicht aus; diese wird vielmehr
mit dem Vorliegen deutlich hdherer Wirkstoff-
konzentrationen unterhalb der Auftrags-
stelle erklart.

Durch einen Depot-Effekt in der Haut kommt
es zu einer verzdgerten und verlangerten
Abgabe des Wirkstoffes in die darunterlie-
genden Gewebe und das Plasma. Unter
Okklusivbedingungen (10 Stunden) kann die
perkutane Resorption von Diclofenac beim
Erwachsenen um das Dreifache (Serumkon-
zentration) erhéht sein.

Verteilung

Diclofenac wird zu 99,7 % an Serumproteine,
hauptséchlich an Albumin (99,4 %) gebun-
den. Die maximalen Plasmakonzentrationen
von Diclofenac sind nach topischer Applika-
tion von Voltaren Actigo Schmerzgel etwa
100-mal niedriger als nach oraler Therapie
mit Diclofenac-Natrium.

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

Biotransformation

Die Biotransformation von Diclofenac erfolgt
zum Teil durch Glukuronidierung des unver-
anderten Molekils, hauptséchlich aber durch
ein- und mehrfache Hydroxylierung mit an-
schlieBender Glukuronidierung der meisten
der dabei entstandenen phenolischen Me-
taboliten. Zwei dieser phenolischen Meta-
boliten sind pharmakologisch wirksam, je-
doch in viel geringerem AusmaB als Diclo-
fenac.

Elimination

Die systemische Gesamtclearance von Diclo-
fenac aus dem Plasma betragt 263 + 56 ml/
min, die terminale Plasmahalbwertszeit
1-2 Stunden. Vier der Metaboliten, darunter
die beiden pharmakologisch wirksamen,
besitzen ebenfalls eine kurze Plasmahalb-
wertszeit von 1-3 Stunden. Ein Metabolit,
3‘-Hydroxy-4‘-methoxy-diclofenac, hat eine
viel langere Halbwertszeit, ist aber pharma-
kologisch praktisch unwirksam. 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 chro-
nischer Hepatitis oder kompensierter Leber-
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zirrhose verlaufen die Kinetik und der Meta-
bolismus von Diclofenac wie bei Patienten
ohne Lebererkrankung.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Basierend auf konventionellen Studien zur
Sicherheitspharmakologie, zur Gentoxizitat
und zum kanzerogenen Potenzial, lassen
praklinische Daten keine besonderen Ge-
fahren fUr den Menschen erkennen, die Uber
die bereits in anderen Kapiteln der Fachinfor-
mation beschriebenen hinausgehen.

Die chronische Toxizitdt von Diclofenac
zeigte sich in Tierversuchen bei systemischer
Gabe vor allem in Form von Léasionen und
Ulzera im Magen-Darm-Trakt. In einer 2-Jah-
res-Toxizitatsstudie wurde bei mit Diclofenac
behandelten Ratten eine dosisabhangige
Zunahme von thrombotischen GefaBver-
schlissen am Herzen beobachtet.

In tierexperimentellen Studien zur Reproduk-
tionstoxizitat fUhrte Diclofenac bei systemi-
scher Gabe zu einer Hemmung der Ovulati-
on beim Kaninchen sowie zu Stérungen der
Implantation und frihen Embryonalentwick-
lung bei der Ratte. Tragzeit und Dauer des
Geburtsvorganges wurden durch Diclofenac
verlangert. Das embryotoxische Potenzial
von Diclofenac wurde an drei Tierarten (Rat-
te, Maus, Kaninchen) untersucht. Fruchttod
und Wachstumsretardierung traten bei Do-
sen im maternal-toxischen Bereich auf. Auf
Basis der verfligbaren nicht-klinischen Daten
wird Diclofenac als nicht-teratogen betrach-
tet. Dosen unterhalb der maternal-toxischen
Grenze hatten keinen Einfluss auf die post-
natale Entwicklung der Nachkommen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Gereinigtes Wasser; 2-Propanol; Propylen-
glycol; Cocoylcaprylocaprat (Ph. Eur.); Pa-
raffin; Cetomacrogol; Carbomer 974 P;
N-Ethylethanamin; Parfumcreme (enthalt
Benzylbenzoat).

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre
Nach Anbruch des Behéltnisses 3 Jahre
haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern.
Tube nach Gebrauch auf dem Deckel ste-
hend aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Laminierte Aluminiumtube mit Originalitats-
verschluss.

Originalpackung
60 g Gel
100g Gel

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den lokalen Vor-
gaben zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Haleon Germany GmbH
80258 Munchen
Tel.: 0800 664 5626
E-Mail: mystory.de@haleon.com
8. ZULASSUNGSNUMMER
87009.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG / VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

25. Januar 2017

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 18. Januar 2022

10. STAND DER INFORMATION
August 2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

A 80-3

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer Landstrale 55
60329 Frankfurt
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