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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

4% Spray

zur Anwendung auf der Haut, Lésung

Fiir Erwachsene und Jugendliiche ab 14 Jahren
Wirkstoff: Diclofenac-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach der Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

e \Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Voltaren Spray und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Voltaren
Spray beachten?

. Wie ist Voltaren Spray anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

. Wie ist Voltaren Spray aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen.
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1. WAS IST VOLTAREN SPRAY UND WOFUR

WIRD ES ANGEWENDET?

Voltaren Spray enthalt den Wirkstoff Diclofenac-
Natrium, der zu der Gruppe der nichtsteroidalen
Antiphlogistika (NSAR) gehort.

Anwendungsgebiet bei Erwachsenen

Voltaren Spray wird angewendet zur Behandlung akuter
Schmerzen und Schwellungen an kleinen oder
mittelgroBen Gelenken und gelenknahen Strukturen.

Anwendungsgebiet bei Jugendlichen iiber 14 Jahren
Zur Kurzzeitbehandlung.

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

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON VOLTAREN SPRAY BEACHTEN?

Voltaren Spray darf nicht angewendet werden

e wenn Sie (iberempfindlich (allergisch) gegen den
Wirkstoff Diclofenac, einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile (z. B. Erdnuss,
Soja) oder gegen andere Arzneimittel zur Behandlung
von Schmerzen, Fieber oder Entziindungen, wie
Ibuprofen oder Acetylsalicylsdure (ein Wirkstoff, der
u. a. zur Unterdriickung der Blutgerinnung verwendet
wird) sind.
Symptome einer allergischen Reaktion auf diese
Arzneimittel knnen sich unter anderem durch:
pfeifenden Atem oder Kurzatmigkeit (Asthma);
Hautausschlége mit Bldschenbildung und
Nesselsucht; Schwellung von Gesicht oder Zunge,
laufende Nase &uBern.

o auf offenen Verletzungen, Entziindungen oder Infektionen
der Haut sowie auf Ekzemen oder Schleimh&uten.

¢ bei Kindern und Jugendlichen unter 14 Jahren.

 in den letzten drei Monaten einer Schwangerschaft
- bitte beachten Sie den Abschnitt , Schwangerschaft
und Stillzeit”.

Wenden Sie Voltaren Spray nicht an, wenn einer der
vorgenannten Punkte auf Sie zutrifft.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

e Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Voltaren
Spray ist erforderlich, wenn Sie Magengeschwiire,
Leber- oder Nierenprobleme, Blutungsneigung oder
Darmentziindungen haben oder gehabt haben.

o Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Voltaren
Spray ist erforderlich, wenn Sie an Bronchialasthma
oder an anderen Allergien leiden.

e Das Spray nicht in die Augen, die Nase oder den
Mund und auf offene Wunden oder erkrankte
Hautflachen spriihen. Falls Sie das Spray
versehentlich in die Augen bekommen haben, spiilen
Sie lhre Augen griindlich mit klarem Wasser und
wenden Sie sich bei Beschwerden an einen Arzt.

o \Voltaren Spray darf nicht verschluckt werden.

e Solite wéhrend der Behandlung mit Voltaren Spray ein
Hautausschlag auftreten, beenden Sie die Behandlung.

e Es sollte darauf geachtet werden, dass Kinder mit
ihren Hénden nicht mit eingeriebenen Hautpartien
in Kontakt gelangen.

Wenn Voltaren Spray groBflachig auf die Haut
aufgetragen und iber einen langeren Zeitraum
angewendet wird, ist das Auftreten von Nebenwirkungen,
die ein bestimmtes Organsystem oder auch den
gesamten Organismus betreffen, nicht auszuschlieBen.
Diese Nebenwirkungen sind vergleichbar mit
solchen, die unter Umstinden bei Einnahme anderer
Diclofenac-haltiger Arzneimittel auftreten kénnen.

Sie konnen einen Verband benutzen, jedoch von der
Anwendung eines Okklusiv-Verbandes (dicht
abschlieBender Verband) wird abgeraten. Vor
Anlegen eines Verbandes sollte Voltaren Spray einige
Minuten auf der Haut eintrocknen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind was Sie tun sollen,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Anwendung von Voltaren Spray zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen oder anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Bei bestimmungsgemaBer, &uBerlicher Anwendung
von Voltaren Spray sind bisher keine Wechselwirkungen
bekannt geworden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel
sollte Voltaren Spray nur nach Riicksprache mit dem
Arzt angewendet werden.

Im letzten Schwangerschaftsdrittel diirfen Sie Voltaren
Spray nicht anwenden, da ein erhdhtes Risiko von
Komplikationen fiir Mutter und Kind nicht auszuschlieBen ist.

Stillzeit

Diclofenac geht in geringen Mengen in die Muttermilch
liber. Voltaren Spray sollte wahrend der Stillzeit nur
nach Riicksprache mit dem Arzt angewendet werden.
Hierbei sollte das Arzneimittel nicht im Brustbereich
oder (ber einen l&ngeren Zeitraum auf groBe andere
Hautbereiche aufgetragen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Voltaren Spray

Voltaren Spray enthélt Propylenglycol, das
Hautreizungen verursachen kann und Pfefferminzol,
das allergische Reaktionen verursachen kann.

3. WIE IST VOLTAREN SPRAY ANZUWENDEN?

Wenden Sie Voltaren Spray immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der
mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Fiir Erwachsene und Jugendliche tiber 14 Jahre:

e Die (ibliche Dosis betrdgt 3-mal tdglich 4 — 5
SpriihstoBe Voltaren Spray.

e Die Anzahl der SpriihstoBe richtet sich nach der
GroBe der zu behandelnden Fléche.

¢ Die maximale Tagesdosis betragt 15 SpriihstoBe.
Die maximale Einzeldosis darf 5 SpriihstoBe nicht
liberschreiten.

Voltaren Spray darf nur &uBerlich angewendet
werden (zur Anwendung auf der Haut). Es darf nur
auf unverletzte Haut aufgetragen werden. Es ist
wichtig, dass Sie Voltaren Spray richtig anwenden.
Folgen Sie den Anweisungen sorgfaltig.

e Entfernen Sie die Schutzkappe.

o Spriihen Sie die vorgeschriebene Zahl an SpriihstoBen
auf die schmerzende oder geschwollene Stelle auf —
halten Sie die Flasche senkrecht, da Voltaren Spray
nicht kopfiiber spriiht.

e Reiben Sie Voltaren Spray leicht in die Haut ein.
AnschlieBend sollten die Hande gewaschen werden,
auBer, dass diese die zu behandelnde Stelle sind.

e Warten Sie, bis Voltaren Spray getrocknet ist,
bevor Sie die Haut mit Kleidung oder einer
Bandage bedecken. Solange das Spray noch nicht
getrocknet ist, kann es Ihre Kleidung verfarben.

e Beenden Sie die Behandlung, wenn die Schmerzen
und Schwellungen abgeklungen sind.

e Wenn sich Ihre Beschwerden innerhalb von 3 Tagen
nicht bessern oder sich verschlechtern, sprechen
Sie mit Ihrem Arzt.

e Wenn sich Ihre Beschwerden verbessern aber
nicht vollstandig abklingen, sollten Sie Voltaren
Spray ohne vorherige Riicksprache mit lhrem Arzt
nicht langer als 7 Tage anwenden.

e 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 2).

Hinweis; Die Verpackung enthalt systembedingt eine
leichte Uberfiillung, sodass trotz verbleibender
Restmenge in jedem Fall die angegebene Menge
von 25 g entnommen werden kann.

Wenn Sie eine groBere Menge von Voltaren Spray
angewendet haben, als Sie sollten
Da bei der auBerlichen Anwendung von Voltaren Spray
der Gesamtorganismus weitestgehend geschont wird,
ist auch bei groBfidchiger und l&nger dauemder Anwendung
eine Uberdosierung duBerst unwahrscheinlich.
Bei deutlicher Uberschreitung der empfohlenen Dosierung
bei der Anwendung auf der Haut sollte Voltaren Spray
wieder entfernt und mit Wasser abgewaschen werden.
o Bei versehentlichem Verschlucken von Voltaren
Spray, benachrichtigen Sie bitte Ihren Arzt, der
liber geeignete MaBnahmen entscheiden wird.

Wenn Sie die Anwendung von Voltaren Spray
vergessen haben

Wurde einmal die Anwendung von Voltaren Spray
vergessen, wenden Sie Voltaren Spray entweder sofort
an oder warten Sie bis zum gewohnten Zeitpunkt
entsprechend der vorgegebenen Dosierung.

e Sollten Sie sich unsicher sein, was zu tun ist,
sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses

Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH? |

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei der Bewertung der Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: betrifft mehr als 1 Behandelten
von 10

Héufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich:  |betrifft 1 bis 10 Behandelte von
1.000

Selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte von
10.000

Sehr selten: betrifft weniger als 1 Behandelten
von 10.000

Nicht bekannt: |Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigharen Daten nicht abschétzbar

Infektionen und parasitdre Erkrankungen
Sehr selten: pustelartiger Hautausschlag.

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (ginschlieBlich
Nesselsucht); Gesichtsschwellung (Angioddem).

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und
Mediastinums
Sehr selten: Asthma.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Sehr selten: Magen-Darm-Beschwerden.
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Haufig: Hautausschlag, Ekzem, Hautrétung (Erythem),
Dermatitis (einschlieBlich Kontaktdermatitis), Juckreiz
(Pruritus)*.

Gelegentlich: Schuppenbildung, Austrocknen der
Haut, Odem.

Selten: Hautentziindung mit Blasenbildung (Bulldse
Dermatitis).

Sehr selten: Lichtempfindlichkeit mit Auftreten von
Hauterscheinungen nach Lichteinwirkung
(Photosensibilisierung).

*Pruritus wurde mit einer Haufigkeit von 0,9 % in
einer klinischen Studie berichtet. In dieser wurden 236
Patienten mit Kndchelverstauchung 14 Tage lang
3-mal taglich mit 4 — 5 Spriihst6Ben Voltaren Spray
(120 Patienten) oder Placebo (116 Patienten) behandelt.

Wenn Voltaren Spray groBfidchig auf die Haut aufgetragen
und (iber einen ldngeren Zeitraum angewendet wird, ist
das Auftreten von Nebenwirkungen, die ein bestimmtes
Organsystem oder auch den gesamten Organismus
betreffen (z.B, Magen-, Leber-, Nierenbeschwerden,
systemische Uberempfindlichkeitsreaktionen), nicht
auszuschlieBen. Diese Nebenwirkungen sind vergleichbar
mit solchen, die unter Umsténden bei Einnahme anderer
Diclofenac-haltiger Arzneimittel auftreten kénnen.

Welche GegenmalBnahmen sind bei Nebenwirkungen
zu ergreifen?

Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen
feststellen oder vermuten, wenden Sie Voltaren Spray
nicht weiter an und informieren Sie bitte Ihren Arzt
oder Apotheker.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

5. WIE IST VOLTAREN SPRAY AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis:“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen Voltaren Spray nach Anbruch der Flasche
nicht langer als 6 Monate verwenden.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN

Was Voltaren Spray enthalt

Der Wirkstoff ist Diclofenac-Natrium. 1 g Voltaren Spray
enthalt 40 mg Diclofenac-Natrium (8 mg pro SpriihstoB).
Die sonstigen Bestandteile sind 2-Propanol; entélte
Phospholipide aus Sojabohnen; Ethanol;
Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat;
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat; Natriumedetat;
Propylenglycol; Pfefferminzél (enthélt Menthol und
Cineol); Palmitoylascorbinsdure; Salzséure 10%;
Natriumhydroxid; gereinigtes Wasser.

Wie Voltaren Spray aussieht und Inhalt der Packung
Voltaren Spray ist eine goldgelbe, transparente
Losung zur Anwendung auf der Haut, die nach dem
Aufspriihen eine Gel-dhnliche Beschaffenheit
annimmt. Jede Sprayflasche enthélt 25 g der Losung.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Novartis Consumer Health GmbH

D<181366 Miinchen

9 ZielstattstraBe 40, 81379 Miinchen

Telefon (089) 78 77-0

Telefax (089) 78 77-444

Email: medical.contactcenter@novartis.com

Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im Februar 2013.
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