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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER/ DIE ANWENDERIN

VOLTADOL - SCHMERZGEL
Diclofenac-Diathylamin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdo, denn sie enthalt wichtige Informationen fir

Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhgitliUm einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu

erzielen, muss Voltadol — Schmerzgel jedoch vorisgemal angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht néiti8ie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Infdiomen oder einen Rat benétigen.

- Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder @athgen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie didiebeeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformadiogegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist VOLTADOL — SCHMERZGEL und woftr wird asgewendet?

Was miussen Sie vor der Anwendung von VOLTADGRGCGHMERZGEL beachten?
Wie ist VOLTADOL — SCHMERZGEL anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist VOLTADOL — SCHMERZGEL aufzubewahren?

Weitere Informationen

ogarwNE

1. WAS IST VOLTADOL - SCHMERZGEL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Voltadol-Schmerzgel enthalt den Wirkstoff Diclofenader zur Arzneimittelgruppe der sogenannten
nichtsteroidalen Antiphlogistika/Antirheumatika (AR, Entzindungs- und Schmerzhemmer) gehdrt. Das
Gel ist speziell zum Einreiben in die Haut entwitkend dringt besser in die Haut ein. Der Wirkstoff
erreicht gezielt tiefe entziindete Gewebe.

Voltadol-Schmerzgel wird angewendet zur Schmetaati und Behandlung von Entziindungen und
Schwellungen bei einer Reihe schmerzhafter Erknagéa der Muskeln und Gelenke.

VOLTADOL - SCHMERZGEL wird bei Erwachsenen und Jndkchen ab 14 Jahren angewendet zur
Behandlung von

- Muskelverspannungen, u.a. auch bei Lumbago
- Schmerzen und Schwellungen nach stumpfen Verlgeauund Sportverletzungen (wie z.B.
Verstauchungen, Zerrungen, Prellungen).



2.
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WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON VOLTADOL - SCHMERZGEL
BEACHTEN?

VOLTADOL - SCHMERZGEL darf nicht angewendet werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Diahafe oder andere Arzneimittel zur Behandlung von
Schmerzen, Fieber oder Entzindungen wie Ibupradien Acetylsalicylsdure (ein Wirkstoff, der auch
zur Hemmung der Blutgerinnung verwendet wird) aglaen der sonstigen Bestandteile des
Arzneimittel sind (siehe Abschnitt 6 und Ende vdomsghnitt 2). Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sichet. sin

Eine allergische Reaktion kann folgende Beschwehaeworrufen: pfeifender Atem oder Atemnot
(Asthma); Hautausschlag mit Blasenbildung oder Blassschlag; Schwellung von Gesicht oder Zunge;
laufende Nase.

wenn Sie in den letzten 3 Monaten der Schwangeitssind und auf der Brust stillender Mutter.

bei Kindern und Jugendlichen unter 14 Jahren.

Wenn einer dieser Umstande auf Sie zutrifft, dirferSie Voltadol Schmerzgel nicht anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Voltadol Schmerzgel ist erforderlich:

NICHT auf Hautbereiche mit Schnittwunden, offenenntfen oder auf Hautbereiche mit Ausschlag
oder Ekzem auftragen. Brechen Sie die Behandlungein nach dem Auftragen des Praparates ein
Hautausschlag auftritt.

Vermeiden Sie die Anwendung auf groRen FlachetHdet oder die Anwendung Uber einen langeren
Zeitraum, es sei denn Sie stehen unter arztliceeatBng.

Voltadol-Schmerzgel ist nur zu aufRerlichen Anwemgpbestimmt. Sie dirfen das Arzneimittel nicht im
Mund oder an Schleimh&uten anwenden. Sie durfedameimittel nicht einnehmen. Waschen Sie
nach der Anwendung lhre Hande. Achten Sie darass & oltadol-Schmerzgel nicht in Ihre Augen
gelangt. Falls dies passiert, missen Sie Ihre Aggemit klarem Wasser ausspulen. Wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker, wenn weiterhin Besetden bestehen.

Bei Verletzungen wie Verstauchungen ublicherweisewendete Schienen oder Verbande kodnnen
verwendet werden, das Gel darf jedoch nicht uniftdicht abschlieRenden (Kunststoff-) Verbanden
angewendet werden.

Bei lokaler Anwendung ist die Wahrscheinlichkeitvgystemischen Nebenwirkungen im Vergleich zur
oralen Anwendung gering. Falls Voltadol-Schmerailerdings auf relativ groRen Hautpartien und tber
langere Zeitraume angewendet wird sind mdglichtesyische Nebenwirkungen nicht auszuschlieRen
(siehe auch "Nebenwirkungen™).

Wenn Sie an Asthma, Heuschnupfen, Schwellungeidsenschleimhaute (Nasenpolypen) oder
chronischen Atemwegserkrankungen leiden, kanntasssdten zum Auftreten von Asthmaanfallen,
lokalen Haut- oder Schleimhautddemen und Nessahlgggen kommen. In diesen Fallen diirfen Sie
Voltadol-Schmerzgel nur mit besonderer Vorsicht emeen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an anderemKngiten leiden, Allergien haben oder andere
Medikamente (auch selbst gekaufte) einnehmen adssrlich anwenden.

Es soll darauf geachtet werden, dass Kinder nenitit&dnden nicht mit eingeriebenen Hautpartien in
Kontakt gelangen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich amrén Arzt oder Apotheker, bevor Sie
VOLTADOL - SCHMERZGEL anwenden.
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Kinder und Jugendliche unter 14 Jahren:
Voltadol-Schmerzgel darf NICHT bei Kindern und Jadkchen unter 14 Jahren angewendet werden.

Bei Anwendung von VOLTADOL - SCHMERZGEL mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt/Ihre Arztin odepAthekerln, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommenismgket haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei groR¥flachiger aul3erer Anwendung kénnen Wechdainwgen nicht mit Sicherheit ausgeschlossen
werden. Bei dosisgerechter Anwendung des Gels bistler keine Wechselwirkungen mit anderen
Medikamenten bekannt geworden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme oder Anwendung von @fzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, bzw. annehness Sie vielleicht schwanger sind oder wenn Sie
planen, ein Baby zu bekommen, fragen Sie lhren édetr Apotheker um Rat, bevor Sie dieses Medikament
anwenden.

VOLTADOL darf wéahrend der letzten 3 Monate der Sahgerschaft nicht angewendet werden, da dies Ihr
ungeborenes Kind schadigen oder Probleme bei derrfeiang/Geburt verursachen kdnnte. VOLTADOL
darf wahrend der ersten 6 Monate der Schwangetsutatinter arztlicher Aufsicht angewendet werd#e;
Dosis muss so niedrig und die Behandlungsdaueunisovwie maglich gehalten werden.

VOLTADOL darf wahrend der Stillzeit nur unter aretier Aufsicht angewendet werden, da Diclofenac in
kleinen Mengen in die Muttermilch tbergeht. Allergés darf VOLTADOL nicht auf den Briisten stillender
Mutter noch an anderen Stellen auf grol3en Bereideeidaut oder fir einen langeren Zeitraum angewfend
werden.

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um weiterermiationen, wenn Sie schwanger sind oder stillen.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Anwendung von VOLTADOL - SCHMERZGEL in der Gdthien Dosierung hat keinen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bediemen Maschinen.

Wichtige Informationen tber bestimmte sonstige Besindteile von VOLTADOL - SCHMERZGEL

Voltadol-Schmerzgel enthalt:
* Propylenglycol Kann Hautreizungen verursachen.

3. WIE IST VOLTADOL - SCHMERZGEL ANZUWENDEN?

Wenden Sie VOLTADOL immer genau wie in dieser Pagjabbeilage beschrieben oder von Ihrem
Apotheker erklart arBitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker naghnn Sie sich bei der
Anwendung von VOLTADOL — SCHMERZGEL nicht ganz siclsind.

Losen Sie die Versiegelung der Tube, indem Si«Kdjgpe verkehrt herum einschrauben.
Der Aluminiumbehdlter mit Pumpspender kann auch weitkehrt gehaltenem Pumpspender verwendet
werden. Zum Auslésen auf die Pumpe driicken, bigelginschte Menge abgegeben wird.
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Wie oft und in welcher Menge sollten Sie Voltadol &merzgel anwenden?
Fur Erwachsene und Jugendliche Gber 14 Jahren
Das Gel wird 3-4-mal taglich auf die schmerzhaftegérregion aufgetragen.

Altere Patienten ( Uiber 65 Jahren) sowie Patientemit eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion
Es ist keine Dosisreduktion erforderlich.

Kinder und Jugendliche:

Da keine ausreichenden Erfahrungen mit Voltadoh&stagel in der Altersgruppe unter 18 Jahren vaslieg
soll Voltadol Schmerzgel bei Kindern und Jugendiichunter 14 Jahren gar nicht und bei Jugendlichen
zwischen 14 und 18 Jahren nur unter arztlicher Kdletund kleinflachig angewendet werden. Achtem Si
bitte bei Kindern und Jugendlichen besonders ageslle allgemeine Nebenwirkungen durch die
Aufnahme des Wirkstoffes in den Kreislauf und wem&ie sich in diesem Fall an lhren Arzt.

Wie sollten Sie Voltadol-Schmerzgel anwenden?

1. Um vor dem ersten Gebrauch den Sicherheitsverschlusntfernen, schrauben Sie den Deckel auf und
nehmen Sie ihn ab. Setzen Sie den Deckel mit dBeAseite nach innen auf die Tube auf und drehen
Sie ihn, um den Sicherheitsverschluss von der Tubentfernen.

2. Drucken Sie vorsichtig eine kleine Menge Gel ausTddbe und tragen Sie es auf die schmerzhafte oder
geschwollene Kdrperregion auf; reiben Sie das @kédlangsam in die Haut ein. Die benétigte Menge
hangt von der Grol3e der schmerzhaften oder gesldmneal Kérperregion ab. Eine kirsch- bis
walnussgro3e Menge (2g bis 4g) ist gewdhnlich aclsead. Beim Einreiben des Gels in die Haut kann
eine leichte kiihlende Wirkung auftreten.

3. Sofern nicht die Hande die behandelte Stelle sititgsen Sie sich nach dem Einreiben des Gels die
Hande waschen, um einen versehentlichen Kontakit#ionitd und Augen zu vermeiden (siehe Abschnitt
2).

Voltadol-Schmerzgel ist nur zur &uRerlichen Anwerglbestimmt.

Wie lange sollten Sie Voltadol Schmerzgelnwenden?

Voltadol Schmerzgel darf nicht langer als 2 Woclegewendet werden, es sei denn, |hr Arzt empfiehlt
Ihnen eine langere Anwendungsdauer.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn sich die Schereund Schwellungen nicht innerhalb von 7 Tagen
verbessern oder sich verschlimmern.

Jugendliche ab 14 Jahren

Bei Jugendlichen im Alter von 14 Jahren und alted\dem Patienten / den Eltern geraten,
einen Arzt aufzusuchen, falls das Arzneimittel Enagls 7 Tage zur Schmerzbehandlung
bendtigt wird oder die Symptome sich verschlechtern

Wenn Sie eine gréRere Menge von VOLTADOL - SCHMERZE&L angewendet haben, als Sie sollten

* Wenn Sie eine gréRere Menge des Gels angewendsn lelb Sie sollten, wischen Sie die Uberschissige
Menge mit einem Tuch ab.

» Falls Sie oder ein Kind das Gel versehentlich eiogamen haben, wenden Sie sich unverziiglich an

Ihren Arzt. Bei Beschwerden wie Erbrechen, Durdidder Blutungen informieren Sie bitte umgehend
Ihren Arzt.
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Wenn Sie die Anwendung von VOLTADOL - SCHMERZGEL vergessen haben

Wenn Sie die Anwendung von Voltadol Schmerzgel rgitigen Zeitpunkt vergessen haben, wenden Sie
es an, sobald Sie sich daran erinnern, und seieetteSn die Anwendung wie gewdhnlich fort. Wendan S
nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorhetigeendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznahsibaben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.
4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann VOLTADOL - SCHMERZGEL Menwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem/jeder auftreten miissen.

Einige seltene und sehr seltene Nebenwirkungen kéem schwerwiegend sein.

Wenn bei lhnen eines der folgenden Zeichen einlerdie auftritt, missen Sie die Anwendung von
Voltadol Schmerzgel ABBRECHEN und sich unverziglecheinen Arzt oder Apotheker wenden:

* Hautausschlag mit Blasenbildung, Nesselausschags¢ Nebenwirkungen kénnen bei 1 bis 10 von
10 000 Behandelten auftreten.)

» pfeifender Atem, Atemnot oder Engegefihl im Brustna(Asthma). (Diese Nebenwirkungen kdnnen
bei weniger als 1 von 10 000 Behandelten auftreten.

» Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Racligiese Nebenwirkungen kénnen bei weniger als 1
von 10 000 Behandelten auftreten.)

Die anderen moglichen Nebenwirkungen sind gewohméicht, voriibergehend und harmlegin Se
besorgt sind, wenden Se sich an einen Arzt oder Apotheker).

Haufige Nebenwirkungen
(bei 1 bis 10 von 100 Behandelten)
* Hautausschlag, Juckreiz, R6tung oder Brennen detr Ha

Sehr seltene Nebenwirkungen
(bei weniger als 1 von 10 000 Behandelten)

» Die Haut kann empfindlicher fir Sonnenlicht werdeldgliche Zeichen sind Sonnenbrand mit Juckreiz,
Schwellung und Blasenbildung.

Wenn Voltadol-Schmerzgel auf grol3ere Hautflachesr lingere Zeit aufgetragen wird, ist das Auftreten
von allgemeinen Nebenwirkungen nicht vollig aushlisZen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bmerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST VOLTADOL - SCHMERZGEL AUFZUBEWAHREN?

* Nicht Uber 30°C lagern.
* Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

* Sije durfen das Arzneimittel nach dem auf der Fadtshtel und der Tube nach ,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. RaaNtdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

» Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Hautsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen isgnw Sie es nicht mehr benétigen. Diese MalRnahme
hilft die Umwelt zu schitzen.
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6. WEITERE INFORMATIONEN

Was VOLTADOL - SCHMERZGEL enthalt
Der Wirkstoff ist Diclofenac-Diathylamin. 1 GrammeGenthélt 11,6 mg Diclofenac-Diathylamin,
entsprechend 10 mg Diclofenac-Natrium.

- Die sonstigen Bestandteile sind Diathylamin, Adiviepolymer, Cetomacrogol 1000, Capryl-/Caprin-
saure-Fettalkoholester, Isopropylalkohol, Paraffif&rfumcreme, Propylenglykol, gereinigtes Wasser
(weitere Informationen siehe Ende von Abschnitt 2).

Wie VOLTADOL - SCHMERZGEL aussieht und Inhalt der P ackung

VOLTADOL ist ein weil3es bis praktisch weil3es, cramiges Gel in Aluminiumtuben oder Polyethylen-
beschichteten Aluminiumtuben zu 10, 60, 120 odérd.bzw. 2 x 150 g (Bundelpackung mit
Medikamententasche aus Polyester) oder in einerak@luminiumbehalter mit Pumpspender zu 75 g.

Der Druckbehalter muss vor direktem Sonnenlichtgézt werden und darf - auch in leerem Zustand -
nicht gewaltsam gedffnet oder verbrannt werden.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrdféden Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Zulassungsinhaber:

Novartis Consumer Health — Gebro GmbH, 6391 Figbarb
Telefon: 05354/56335

Hersteller
Der Hersteller von VOLTADOL - SCHMERZGEL in der Telst;
Novartis Consumer Health — Gebro GmbH, Fieberbrunn

Der Hersteller von VOLTADOL — SCHMERZGEL im Alumiminbehalter mit Pumpspender ist:
- Novartis Pharma Produktions GmbH, Wehr, Deutschtdet
- Novartis Consumer Health — Gebro GmbH, Fieberbrunn

Z.Nr.: 1-23820

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigtn Mérz 2012.




