4.1

4.2

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Voltadol Schmerzgel

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 g Gel enthélt 11,6 mg Diclofenac-Diethylamin, entsprechend 10 mg Diclofenac-Natrium.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: Dieses Arzneimittel enthélt 50 mg Propylenglycol pro
g Gel und einen Duftstoff mit Benzylbenzoat, Benzylalkohol, Citral, Citronellol, Cumarin, D-
Limonen, Eugenol, Farnesol, Geraniol und Linalool.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM
Gel
Weilles bis praktisch weilles, weiches, homogenes, cremeartiges Gel.

KLINISCHE ANGABEN
Anwendungsgebiete
Voltadol Schmerzgel wird angewendet bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 14 Jahren:
Zur lokalen Behandlung von
—  Schmerzen durch Muskelverspannungen (u.a. auch bei Lumbago).
—  Schmerzen und Schwellungen nach stumpfen Verletzungen und Sportverletzungen (wie z.B.
Verstauchungen, Zerrungen, Prellungen).
Dosierung und Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut.
Wenn sich der Zustand innerhalb von 7 Tagen nicht verbessert bzw. sich verschlechtert, sollen sich

die Patienten an ihren Arzt wenden.

Erwachsene und Jugendliche ab 14 Jahren:

Dosierung
Voltadol Schmerzgel soll 3-4-mal téglich auf den betroffenen Bereich aufgetragen und sanft in die

Haut eingerieben werden.

Die benoétigte Menge héngt von der GroBe des schmerzhaften Bereichs ab: 2 g bis 4 g (kirsch- bis
walnussgrofle Menge) Gel ist ausreichend zur Behandlung einer Fliache von etwa 400-800 cm?.

Nach der Applikation:
- Die Hiande mit einem saugféhigen Papier (z.B. Kosmetiktuch, kein Feuchttuch) abwischen und

danach waschen, es sei denn, sie sind das Behandlungsgebiet. Um zu verhindern, dass
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tiberschiissiges Gel in die Gewisser gelangt, sollte das Papiertuch im Hausmiill und nicht in der
Toilette entsorgt werden.

- Wenn zu viel Gel aufgetragen wird, sollte das iiberschiissige Gel mit einem saugfdhigen Papier
abgewischt werden.

- Vor dem Anlegen eines Verbandes oder eines nicht-okklusiven Verbandes sollte das Gel einige
Minuten auf der Haut trocknen.

- Wenn Patienten duschen oder baden miissen, sollten sie das Produkt danach auftragen.

Behandlungsdauer

Die Behandlungsdauer hiangt vom Anwendungsgebiet und vom klinischen Ansprechen ab. Das
Arzneimittel soll nicht langer als 14 Tage angewendet werden, es sei denn, vom Arzt wird eine
langere Behandlungsdauer empfohlen.

Bei langerer bzw. groBflichiger Anwendung in der Selbstmedikation soll ebenfalls eine drztliche
Beratung erfolgen.

Kinder und Jugendliche unter 14 Jahren:

Da keine ausreichenden Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit fiir Kinder und Jugendliche unter

14 Jahren zur Verfiigung stehen, darf Voltadol Schmerzgel bei dieser Altersgruppe nicht angewendet
werden (siehe Abschnitt 4.3).

Jugendliche im Alter von 14 bis 18 Jahren:

Es stehen begrenzte Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit fiir diese Altersgruppe zur Verfiigung. Es
wird daher empfohlen, die Anwendung nicht ohne drztliche Kontrolle und nur kleinflachig
vorzunehmen. Auf eventuelle systemische Nebenwirkungen durch Resorption ist bei Jugendlichen
besonders zu achten.

Wenn bei Jugendlichen iiber 14 Jahre eine Anwendung iiber 7 Tage zur Schmerzlinderung nétig ist
bzw. wenn sich die Symptome verschlechtern, ist durch den Patienten oder dessen Eltern ein Arzt zu
konsultieren.

Altere Patienten (iiber 65 Jahren) und Personen mit eingeschrinkter Leber-/Nierenfunktion:
Es kann die iibliche Erwachsenendosis verwendet werden.

Gegenanzeigen

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

- Patienten, bei denen durch Acetylsalicylsdure oder andere nichtsteroidale
Antiphlogistika/Antirheumatika (NSAR) Asthma, Angioddeme, Urtikaria oder akute
Rhinitis ausgelost werden (siehe Abschnitt 4.8).

- Dirittes Trimenon der Schwangerschaft (siche Abschnitt 4.6).

- Auf der Brust stillender Miitter (siche Abschnitt 4.6).

- Kinder und Jugendliche unter 14 Jahren (siche Abschnitt 4.2).
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Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung
Voltadol Schmerzgel ist nur zu duflerlicher Anwendung bestimmt.

Die Moglichkeit systemischer Nebenwirkungen (die mit der Anwendung von systemischen Formen
von Diclofenac verbunden sind) sollte in Betracht gezogen werden, wenn Voltadol Schmerzgel in
einer héheren Dosierung und fiir einen lingeren Zeitraum als empfohlen angewendet wird (siche
Dosierung und Anwendung). Die Anwendung von Voltadol Schmerzgel auf groBBen Hautpartien und
iiber einen ldngeren Zeitraum wird daher nicht empfohlen.

Diclofenac darf nur auf intakte, unverletzte Haut und nicht auf Hautwunden, offene Verletzungen oder
auf Hautbereiche mit Ausschlag oder Ekzem aufgetragen werden. Es darf nicht in Kontakt mit den
Augen, Schleimhiuten oder Mund kommen und nicht eingenommen werden.

Nach der Anwendung Hénde waschen. Es ist darauf zu achten, dass Voltadol Schmerzgel nicht in die
Augen gelangt. Falls dies passiert, Augen gut mit klarem Wasser ausspiilen. Bei Beschwerden soll ein
Arzt oder Apotheker kontaktiert werden.

Es soll darauf geachtet werden, dass Kinder mit ihren Hénden nicht mit Voltadol Schmerzgel
behandelten Stellen in Beriihrung kommen.

Die Behandlung ist abzubrechen, wenn nach dem Auftragen des Préparates ein Hautausschlag auftritt.
Das Arzneimittel ist auBerhalb der Sicht- und Reichweite von Kindern aufzubewahren.

Topisches Diclofenac kann zusammen mit nicht okklusiven Verbénden angewendet werden, aber nicht
zusammen mit einem luftdicht abschlieBenden Okklusivverband.

Bei Patienten, die an Bronchialasthma, allergischen Erkrankungen oder Nasenpolypen leiden bzw.
eine diesbeziigliche Anamnese haben, kann es sehr selten zum Auftreten von Bronchospasmen, ortlich
auftretenden Haut- und Schleimhautschwellungen (Angioddem) und Urtikaria kommen.

Die Patienten sollten angewiesen werden, beim Rauchen oder in der Néhe von offenem Feuer wegen
der Gefahr schwerer Verbrennungen vorsichtig zu sein. Voltadol Schmerzgel enthélt Paraffin, welches
bei einer Ansammlung auf Stoffen (Kleidung, Bettwésche, Verbande usw.) moglicherweise zu einer
erhohten Entziindlichkeit fiihren kann. Das Waschen von Kleidung und Bettwésche kann die
Stoffakkumulation reduzieren, aber nicht vollstindig beseitigen.

Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile

Dieses Arzneimittel enthélt 200 mg Propylenglycol pro maximaler Einzeldosis von 4 g (entsprechend
50 mg/g). Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

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

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Da die systemische Resorption von Diclofenac bei topischer Applikation sehr gering ist, sind solche
Wechselwirkungen unwahrscheinlich (siehe Abschnitt 4.4).

Fertilitiat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
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Es liegen keine klinischen Daten zur Anwendung von Voltadol Schmerzgel wihrend der
Schwangerschaft vor. Auch wenn die systemische Exposition im Vergleich zur oralen Anwendung
niedriger ist, ist nicht bekannt, ob die systemische Exposition mit Voltadol Schmerzgel, die nach
topischer Anwendung erreicht wird, fiir den Embryo/Fétus schidlich sein kann. Wahrend des ersten
und zweiten Schwangerschaftstrimenons sollte Voltadol Schmerzgel nur angewendet werden, wenn
dies unbedingt erforderlich ist. Bei Anwendung sollte die Dosis so niedrig und die
Behandlungsdauer so kurz wie moglich gehalten werden.

Wihrend des dritten Schwangerschaftstrimenons kann die systemische Anwendung von
Prostaglandinsynthesehemmern, einschlieBlich Voltadol Schmerzgel zu kardiopulmonaler und
renaler Toxizitdt beim Fotus fiihren. Am Ende der Schwangerschaft kann es zu einer verldngerten
Blutungszeit bei Mutter und Kind kommen und die Geburt kann sich verzdgern.

Daher ist Voltadol Schmerzgel wihrend des letzten Schwangerschaftstrimenons kontraindiziert
(siche Abschnitt 4.3).

Stillzeit

Wie andere NSAR geht Diclofenac in geringen Mengen in die Muttermilch iiber. Allerdings sind bei
den therapeutischen Dosierungen von Voltadol Schmerzgel keine Auswirkungen auf den Séugling zu
erwarten. Aufgrund fehlender kontrollierter Studien bei stillenden Frauen darf das Préparat wéhrend
der Stillzeit nur nach drztlicher Empfehlung angewendet werden. In diesem Fall darf Voltadol
Schmerzgel nicht auf den Briisten stillender Miitter bzw. auf groBen Hautbereichen oder fiir einen
langeren Zeitraum angewendet werden (siehe Abschnitte 4.3 und 4.4.).

Fertilitét

Diclofenac hatte bei Ratten keinen Einfluss auf die Fertilitit der Elterntiere.

Bisher liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung von topischen Formulierungen von Diclofenac
und seine Wirkung auf die Fruchtbarkeit beim Menschen vor.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Anwendung von Voltadol Schmerzgel auf der Haut hat keinen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen sind nach unten angefiihrten Systemorgan-Klassen und Haufigkeit aufgelistet.
Die folgenden Kategorien wurden fiir die Klassifizierung unerwiinschter Wirkungen verwendet: sehr
hdufig (> 1/10); hdufig (> 1/100 bis < 1/10); gelegentlich (> 1/1000 bis < 1/100); selten (= 1/10 000
bis < 1/1000); sehr selten (< 1/10 000); nicht bekannt (Haufigkeit auf der Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschétzbar). Nebenwirkungen, die nach der Markteinfiihrung festgestellt wurden,
werden freiwillig von einer Population unklarer Grofe berichtet, die Haufigkeit dieser Reaktionen ist
nicht bekannt, aber wahrscheinlich selten oder sehr selten.

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden die Nebenwirkungen nach abnehmendem Schweregrad
angegeben.

Infektionen und parasitire Erkrankungen
Sehr selten: Pustuldser Ausschlag

Erkrankungen des Immu_{zsvstems
Sehr selten: Angioddem, Uberempfindlichkeit (einschlieBlich Urtikaria)

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

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
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Haufig: Dermatitis (einschlieBlich Kontaktdermatitis), Ausschlag, Erythem, Ekzem,
Pruritus

Selten: Bullose Dermatitis

Sehr selten: Photosensibilisierung

Wenn Voltadol Schmerzgel auf groBeren Flichen und wihrend ldngerer Zeit angewendet wird, ist das
Auftreten von systemischen Nebenwirkungen nicht vollig auszuschlieBen.

Benzylbenzoat, Benzylalkohol, Citral, Citronellol, Cumarin, D-Limonen, Eugenol, Farnesol, Geraniol
und Linalool kénnen allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofler Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
iiber das nationale Meldesystem anzuzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Uberdosierung

Die geringe systemische Resorption von topischem Diclofenac macht eine Uberdosierung
unwahrscheinlich.

Jedoch sind Nebenwirkungen @hnlich denen nach einer Uberdosis Diclofenac-Tabletten zu erwarten,
wenn Voltadol Schmerzgel eingenommen wird (z.B. enthélt eine Tube mit 100 g das Aquivalent von
1 g Diclofenac-Natrium).

Behandlung einer Uberdosierung

Im Falle einer versehentlichen Einnahme, die zu erheblichen systemischen Nebenwirkungen fiihrt,
sind allgemeine therapeutische Mainahmen zu treffen, wie sie normalerweise zur Behandlung einer
Vergiftung mit nichtsteroidalen Antirheumatika durchgefiihrt werden. Die weitere Behandlung sollte
klinisch angezeigt sein oder von den nationalen Giftinformationszentren empfohlen werden.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Topische Mittel gegen Gelenk- und Muskelschmerzen,
Nichtsteroidale Antiphlogistika zur topischen Anwendung, Diclofenac, ATC-Code: M02AA15

Wirkmechanismus und pharmakodynamische Wirkungen

Diclofenac ist ein starkes nichtsteroidales Antiphlogistikum/Antirheumatikum (NSAR) mit
ausgeprégten analgetischen, antiphlogistischen und antipyretischen Eigenschaften. Diclofenac {ibt
seine therapeutische Wirkung hauptséchlich durch Hemmung der Prostaglandinsynthese durch
Cyclooxygenase 2 (COX-2) aus.
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In Voltadol Schmerzgel liegt die antiphlogistisch und analgetisch wirksame Substanz Diclofenac in
einer neuartigen galenischen Form zur duflerlichen Anwendung vor. Die weifle, cremeartige, nicht
fettende Zubereitung lasst sich leicht in die Haut einreiben. Aufgrund der wissrig-alkoholischen
Grundlage besitzt das Gel auch eine beruhigende und kiihlende Wirkung.

Voltadol Schmerzgel ist ein entziindungshemmendes und analgetisches Arzneimittel zur topischen
Anwendung. Bei Entziindungen und Schmerzen traumatischer Genese stillt Voltadol Schmerzgel die
Schmerzen, vermindert Schwellungen, verbessert die Patienten-Mobilitit und verkiirzt die Zeit bis
zur Wiederherstellung der normalen Funktionsfahigkeit.

Klinische Daten haben gezeigt, dass Voltadol Schmerzgel akute Schmerzen bereits 1 Stunde nach
erstmaliger Anwendung lindert (p < 0,0001 gegeniiber Placebo-Gel). Voltadol Schmerzgel reduzierte
Bewegungsschmerzen um 58 mm gegeniiber dem Ausgangswert (Abnahme um 75 %) nach 2 Tagen
Behandlung, gegeniiber 17 mm gegeniiber dem Ausgangswert (Abnahme um 23 %) mit dem
Placebo-Gel (p <0,0001). 94 % der Patienten sprachen nach 2 Tagen auf die Behandlung mit
Voltadol Schmerzgel an, aber nur 8 % der Patienten, die mit Placebo-Gel behandelt wurden

(p <0,0001). Die durchschnittliche Zeit bis zum Ansprechen betrug einheitlich 2 Tage fiir Voltadol
Schmerzgel gegeniiber 5 Tagen fiir das Placebo-Gel (p <0,0001). Schmerzfreiheit und
Wiederherstellung der Funktionsfahigkeit wurden nach 4 Tagen Behandlung mit Voltadol
Schmerzgel erreicht (p < 0,0001 gegeniiber Placebo-Gel).

Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Die durch die Haut resorbierte Menge Diclofenac ist der Fliche des behandelten Bereichs

proportional und héngt sowohl von der applizierten Gesamtdosis als auch vom Grad der
Hauthydratation ab.

Nach topischer Applikation von 2,5 g Voltadol Schmerzgel pro 500 cm? Haut werden etwa 6 % der
Diclofenac-Dosis resorbiert, wie anhand der Gesamtelimination {iber die Niere im Vergleich zu
Voltaren Filmtabletten ermittelt wurde.

Durch Okklusionsverband wihrend 10 Stunden erhdht sich die Resorption von Diclofenac um das
Dreifache.

Verteilung
Diclofenac wird zu 99,7 % an Serumproteine, in erster Linie an Albumine (99,0 - 99,4 %) gebunden.

Nach topischer Anwendung von Voltadol Schmerzgel auf Hand- und Kniegelenke ist Diclofenac im
Plasma, im Synovialgewebe und in der Synovialfliissigkeit nachweisbar. Die maximalen
Plasmakonzentrationen waren etwa 100-mal niedriger als nach oraler Verabreichung derselben
Menge Diclofenac.

Diclofenac reichert sich in der Haut, die als Speicher dient, an, von wo aus eine verzogerte
Freisetzung des Wirkstoffs in das darunter liegende Gewebe stattfindet. Von dort aus verteilt sich der
Wirkstoff und verweilt bevorzugt in entziindeten Geweben (wie z.B. Gelenken), anstatt im
Blutkreislauf.

Diclofenac wird in Geweben in bis zu 20-mal hoheren Konzentrationen als im Plasma gefunden.

Biotransformation

Die Biotransformation von Diclofenac erfolgt vorwiegend durch einfache und mehrfache
Hydroxylierung gefolgt von Glucuronidierung und einer teilweisen Glucuronidierung des intakten
Molekiils.

Elimination
Diclofenac und seine Metaboliten werden hauptsidchlich im Urin ausgeschieden.
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Die systemische Gesamtclearance von Diclofenac aus dem Plasma betrdgt 263 = 56 ml/min. Die
terminale Halbwertszeit betrdgt 1-2 Stunden. Vier der Metaboliten, darunter die beiden aktiven,
haben ebenfalls kurze Plasmahalbwertszeiten von 1-3 Stunden. Ein Metabolit, 3'-Hydroxy-4'-
Methoxy-Diclofenac, hat eine ldngere Halbwertszeit, ist aber praktisch inaktiv.

Etwa 60 % der applizierten Dosis werden im Urin ausgeschieden, und zwar als Glucuronid des
intakten Molekiils und in Form von Metaboliten, die ebenfalls liberwiegend an Glucuronsiure
konjugiert sind. Weniger als 1 % wird in unverdnderter Form ausgeschieden. Der Rest der Dosis
wird in Form von Metaboliten iiber die Galle in den Faeces ausgeschieden.

Spezielle Patientengruppen

Nieren- und Leberinsuffizienz

Daten nach topischer Applikation sind nicht vorhanden, bzw. beziehen sich auf Referenzarbeiten mit
geringer Patientenanzahl.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion ist nicht mit einer Akkumulation von Diclofenac
und seinen Metaboliten zu rechnen.

Bei Patienten mit chronischer Hepatitis oder nicht-dekompensierter Zirrhose entsprechen Kinetik
und Metabolismus von Diclofenac denen von Patienten ohne Lebererkrankung.

Priklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf Studien zur Toxizitit bei einmaliger und wiederholter Gabe, Genotoxizitit und zum
kanzerogenen Potenzial lassen die nicht-klinischen Daten bei Anwendung in den empfohlenen
therapeutischen Dosen keine besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen. Topisches
Diclofenac wurde in einer Vielzahl von Studien gut vertragen.

Reproduktionstoxikologie

Es gab kein Potential fiir Phototoxizitdt und Diclofenac-haltiges Gel verursachte keine
Hautsensibilisierung. Diclofenac zeigte keine Hinweise auf eine Beeintrachtigung der Fruchtbarkeit
von ménnlichen oder weiblichen Ratten.

Bei Méusen, Ratten oder Kaninchen ergaben sich keine Hinweise auf ein teratogenes Potential von
Diclofenac. Die prénatale, perinatale und postnatale Entwicklung der Nachkommen war nicht
beeintréachtigt.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
Liste der sonstigen Bestandteile

Diethylamin

Acrylsdurepolymer

Cetomacrogol 1000
Capryl-/Caprinséure-Fettalkoholester
Isopropylalkohol

Paraftindl

Parfumcreme (enthélt Benzylbenzoat)
Propylenglycol

Gereinigtes Wasser

Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.
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Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Nach dem ersten Offnen der Tube: siehe das auf der Tube angegebene Verfalldatum.
Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht tiber 25 °C lagem.

Art und Inhalt des Behiltnisses

- Aluminiumtube mit Dichtungsmembran, mit Epoxyphenol-Innenlack und einer
Verschlusskappe aus Polypropylen (mit Dorn, um die Dichtungsmembran vor der ersten
Anwendung aufzustechen). Packungsgrofien: 10, 60 g.

- Aluminium-laminierte Tube [LDPE/Aluminium/HDPE (Innenschicht) oder
LDPE/Aluminium/LLDPE, HDPE und Antiblock Masterbatch Mischung (Innenschicht)]
mit einer entfernbaren Kunststoffmembran als Offnungsverschluss. Die Tube ist mit einem
Polypropylen-Schraubverschluss versehen. PackungsgréBen: 10, 60, 120 g, 150 g bzw. 2 x
150 g (Biindelpackung mit Medikamententasche aus Polyester).

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

INHABER DER ZULASSUNG

Haleon — Gebro Consumer Health GmbH
Bahnhoftbichl 13

6391 Fieberbrunn

OSTERREICH

Tel. +43 /(0)5354 563350

E-Mail: haleon@gebro.com

ZULASSUNGSNUMMER

Z.-Nr.: 1-23820

DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/ VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
Datum der Erteilung der Zulassung: 17. Oktober 2000

Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 19. April 2013

STAND DER INFORMATION

08.2025
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