) NOVARTIS

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie die fol d i ion aufmerksam, weil sie wichtige Informa-
tionen dariiber enthilt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen.
Wenden Sie sich bei Fragen bitte an Ihren Arzt oder lhren Apotheker.

Gebrauchsinformation

Voltaren® Emulgel’ i

Wirkstoff: Diclofenac, Diethylaminsalz
Gel zur auBerlichen Anwendung

Zusammensetzung

100 g Gel enthalten:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

1,16 g Diclofenac, Diethylaminsalz

Sonstige Bestandteile:

Acrylsaurepolymerisat, Capryl-/Caprinséure-Fettalkoholester, Cetomacrogol, Diethylamin, 2-Propanol
(Isopropylalkohol), Paraffin, Parfumcreme, Propylenglykol, gereinigtes Wasser

Darreichungsform und Inhait

Gel zur duBerlichen Anwendung

Packungen (Tuben) mit 50 g (N1) Gel und 100 g (N2) Gel
Dose fiir Spender mit 1000 g Gel

Stoff- oder Indikationsgruppe
Voltaren Emulgel enthlt mit dem Diethylaminsalz von Diclofenac einen Wirkstoff aus der Gruppe der
so genannten nicht steroidalen Antiphlogistika/Analgetika (Entziindungs- und Schmerzhemmer).
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Anwendungsgebiete

Zur AuBerlichen Behandlung von Schmerzen, Entziindungen und Schwellungen bei:

_ theumatischen Erkrankungen der Weichteile (Sehnen- und Sehnenscheidenentziindungen, Schleim-
beutelentziindungen, Schulter-Arm-Syndrom, Entziindungen im Muskel- und Kapselbereich);

- degenerativen Erkrankungen der Extremitatengelenke und im Bereich der Wirbelsaule;

— Sport- und Unfallverletzungen (Verstauchungen, Prellungen, Zerrungen);

— Entziindung oberfléchlicher Venen (Thrombophlebitis superficialis).
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Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Voltaren Emulgel nicht anwenden?

Voltaren Emulge! darf nicht angewendet werden:

- bei bekannter Uberempfindlichkeit (z. B. in Form von Hautausschlag oder Atembeschwerden) gegen
die Wirksubstanz Diclofenac, Isopropylalkohol, Propylenglykol oder einen anderen Inhaltsstoff;

~ bei bekannter Uberempfindlichkeit (z. B. in Form von Hautausschlag oder Atembeschwerden) gegen
Acetylsalicylsdure oder andere Schmerz-, Entziindungs- und Rheumanmittel;

~ Uber langere Zeit und groBflachig in den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft und in der Stillzeit;

- bei Kindern unter 6 Jahren.

Wann diirfen Sie Voltaren Emulgel erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt anwenden?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Voltaren Emulgel nur unter bestimmten Bedingungen
und nur mit besonderer Vorsicht anwenden diirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt
auch, wenn diese Angaben friiher einmal zutrafen.

Wenn Sie an Asthma, chronischen bronchienverengenden (obstruktiven) Atemwegserkrankungen,
Heuschnupfen oder Nasenschleimhautschwellung (sog. Nasenpolypen) leiden, besteht die Maglich-
keit, dass Sie haufiger als andere Kranke auf Schmerz- und Rheumamittel mit Asthmaanfllen, értlicher
Haut- und Schleimhautschwellung (sog. Quincke-Odem) oder Nesselsucht (Urtikaria) reagieren.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft und in der Stillzeit beachten?

In den ersten 6 Monaten der Schwangerschaft sollte Voltaren Emulgel nur nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt angewendet werden. In den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft und in der Stillzeit darf
Voltaren Emulgel nicht groBflichig und iiber langere Zeit angewendet werden.

Was ist bei Kindern und lteren Menschen zu beriicksichtigen?

Voltaren Emulgel ist fiir Kinder unter 6 Jahren nicht geeignet, da keine ausreichenden Erfahrungen vor-
liegen.

Bei élteren Patienten sollte die Anwendung von Voltaren Emulgel unter regelmaBiger arztlicher Uber-
wachung erfolgen.

Vorsi fiir die A und War

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet werden?

Voltaren Emulgel soll nur auf intakte Hautflachen, nicht auf Hautwunden bzw. offene Verletzungen auf-
getragen werden. Augen und Schleimhaute sollen nicht mit dem Arzneimittel in Beriihrung kommen.

Nicht einnehmen!

Wechselwirkungen

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Voltaren Emulgel oder werden selbst
in ihrer Wirkung durch Voltaren Emulgel beeinflusst?

Bei der Anwendung von Voltaren Emulgel sind bisher keine Wechselwirkungen bekannt geworden.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung
Soweit Ihr Arzt Voltaren Emulgel nicht anders verordnet hat, sind folgende Anwendungs-
empfehlungen zu beachten.

Wie oft und in welcher Menge sollten Sie Voltaren Emulgel anwenden?

Voltaren Emulgel wird 3- bis 4-mal taglich auf die betroffene Kérperregion aufgetragen.

Je nach GroBe der zu behandelnden schmerzhaften Stelle sind 1 bis 4 g Voltaren Emulgel (kirsch- bis
walnussgroBe Menge) erforderlich.

Wie sollten Sie Voltaren Emulgel anwenden?

Voltaren Emulgel wird auf die betroffene Kérperregion aufgetragen und gegebenenfalls leicht ein-
gerieben.

Bei Venenentziindungen sollte nicht mit Druck eingerieben werden.

Es empfiehlt sich, vor Anlegen saugféhiger Verbande oder Bekleidung Voltaren Emulgel einige Minuten
in die Haut einziehen zu lassen.

Hinweis:

Voltaren Emulgel kann auch als Begleittherapie zusammen mit anderen Diclofenac-haltigen
Darreichungsformen angewendet werden.

Hinweis zur lontophorese:

Vo_lta(en Emulgel ist zur Anwendung mittels lontophorese geeignet.

Mit dieser Form der Elektrotherapie wird ein verstarktes Eindringen des Wirkstoffs durch die Haut er-
moglicht. Dabei ist Voltaren Emulgel unter dem Minuspol (Kathode) aufzutragen.

Wie lange sollten Sie Voltaren Emulgel anwenden?
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet Ihr behandelnder Arzt.
Eine generelle zeitliche Begrenzung der Anwendung besteht nicht.

Anwendungsfehler und Uberdosierung

Was ist zu tun, wenn Voltaren Emulgel in zu groBen Mengen angewendet wurde?

Da bei der duBerlichen Anwendung von Voltaren Emulgel der Gesamtorganismus w gehend
geschont wird, ist auch bei groBflachiger und lénger dauernder Anwendung eine Uberdosierung auBerst

unwabhrscheinlich. ) ) )
Waurde iiberméaBig viel Voltaren Emulgel aufgetragen, empfiehlt sich das Abwaschen mit Wasser.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig Voltaren Emulgel angewendet oder eine An-
wendung vergessen haben? !

Waurde einmal die Anwendung von Voltaren Emulgel vergessen, wenden Sie Voltaren Emulgel ent-
weder sofort an oder warten Sie bis zum gewohnten Zeitpunkt der von lhrem Arzt vorgegebenen
Dosierung. . - )

Sollten Sie sich unsicher sein, was zu tun ist, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Voltaren Emulgel auftreten?

Wenn Sie Nebenwirkungen beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind,
teilen Sie diese bitte Ihrem Arzt oder lhrem Apotheker mit.

Lokal: o .
Gelegentlich kdnnen lokale Hautreaktionen mit Juckreiz, Rétung, Ausschlag, Brennen, Schuppenbil-
dung, Trockenheit, Papeln, Odem- und Blasenbildung auftreten.

Systemisch: . . ; .

Wenn Voltaren Emulgel groBfléchig auf die Haut aufgetragen und iber einen ldngeren Zeitraum an-
gewendet wird, ist das Auftreten von systemischen Nebenwukur]gen, wie sie u. .U. nach Anwendung
Diclofenac-haltiger Dragées, Zépfchen und Ampullen auftreten kdnnen, nicht véllig aqszuschllgBeq. In
Einzelféllen wurde iiber Magen-Darm-Stérungen, generalisierten Hautausschlag, Uberempfindlich-
keitsreaktionen in Form von schwellungsbedingter Einengung der Atemwege und Atemnot sowie
Lichtiiberempfindlichkeit berichtet.

Welche GegenmaBBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Soliten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen feststellen oder vermuten, wenden Sie Voltaren
Emulgel nicht weiter an und informieren Sie bitte lhren Arzt.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Faltschachtel und der Packung (Tube) aufgedruckt.
Verwenden Sie das Arzneimittel nicht mehr nach diesem Datum!

Wie ist Voltaren Emulgel aufzubewahren?

Voltaren Emulgel nicht tiber +25 °C aufbewahren.

Stand der Information
Februar 2005

Arzneimittel fiir Kinder

Novartis Pharma GmbH, 90327 Niirnberg

Eigenschaften ) ) R
Voltaren Emulgel ist ein entziindungshemmendes und schmerzstillendes Mittel zur duBeren Anwendung.
Es vereinigt durch eine spezielle Herstellung die positiven Elggnschaﬁen von Gel und Cfemel_— einen
angenehm kiihlenden Effekt und die Méglichkeit des Einmassierens — ohne fettende Riicksténde zu
hinterlassen. Bei der Anwendung von Voltaren Emulgel entstehen ausreichend hohe Wirkstoff-
konzentrationen im entziindeten Kérpergewebe unter der Auftragungsstelle, wobei der Gesagmt-
organismus weitestgehend geschont wird. Voltaren Emulgel eignet sich daher be§onders 2ur ; n-
wendung bei allen lokalisierten, schmerzhaften Schwellungen im gusammenhang mit rheumatischen
Erkrankungen, Verletzungen ohne offene Wunden, sowie bei Entziindungen oberflachlicher Venen.
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