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Keine Leberschaden durch Voltaren Schmerzgel

Anlasslich eines Health Care Professional Letters der amerikanischen Zulassungsbehdrde
FDA vom Freitag, 4.12.2009, mdchten wir folgendes klarstellen:

Voltaren Schmerzgel wird seit mehr als 20 Jahren als lokales Schmerztherapeutikum in
Deutschland angewendet. In diesem Zeitraum wurden bei bestimmungsgemafen Gebrauch
keine Leberschaden gemeldet. Es liegen auch keine Berichte tiber schwere hepatische Reak-
tionen vor. Bei topischer Anwendung wirkt Diclofenac gezielt lokal und konzentriert sich im
entziindeten Gewebe. Systemisch resorbiert werden lediglich ca. 6% Diclofenac. Dies gilt
auch fur das verschreibungspflichtige Voltaren Emulgel.

Die Anpassung der Fachinformation in der USA — wie jetzt gerade publiziert — basiert aus-
schlie3lich auf einer Harmonisierung der Fachinformationen mit systemisch angewendetem,
verschreibungspflichtigem Diclofenac. Hierbei handelt es sich um hochdosiertes systemisches
Diclofenac, das Uber einen langeren Zeitraum eingenommen wird.

Die FDA bewertet die topischen Diclofenac-haltigen Praparate ebenso wie die dort zugelasse-
nen systemisch angewendeten verschreibungspflichtigen NSARS (Nichtsteroidale Antirheu-
matika), da in den USA bisher nur sehr wenige Erfahrungen zur topischen Darreichungsform
vorliegen.

Es gibt keine aktuellen Erkenntnisse zu einer Anderung der bekannten Sicherheitsprofils von
Voltaren Schmerzgel und Voltaren Emulgel. Vielmehr verfiigen beide tber ein glinstiges hepa-
tisches Sicherheitsprofil.

Es ist nicht zu erwarten, dass bei bestimmungsgemafier Anwendung von Voltaren Schmerzgel
und Voltaren Emulgel Leberschadigungen auftreten.

Sollten Sie weitergehende Fragen haben, steht Ihnen Herr Dr. Unkauf, Leiter Medizin & Zulas-
sung, unter der Telefonnummer 089/7877440 zur Verfigung.
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durfnisse von Patienten und Gesellschaften auf der ganzen Welt einzugehen. Das Unterneh-
men ist ausschliel3lich auf Wachstumsbereiche des Gesundheitssektors ausgerichtet und ver-
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ist das einzige Unternehmen mit fihrenden Positionen in diesen Bereichen. Im Jahr 2008 er-
zielten die fortzufihrenden Geschéftsbereiche des Konzerns einen Nettoumsatz von USD
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Mitarbeiter in Gber 140 Landern.
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