Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

®

, 100 mg/g, zel

(Naproxenum)

powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza.

o Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

e Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ sie do farmaceuty.

e Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy

e Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Cotojest Neoxeniw jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neoxen
Jak stosowa¢ Neoxen

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ Neoxen

Zawarto$¢ opakowaniaiinne informacje

ooprLN =

1. Coto jest Neoxeniw jakim celu sie go stosuje

Neoxen jest lekiem w postaci zelu. Zawiera substancje czynng naproksen
w ilosci 100 mg/g, nalezaca do niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
(NLPZ).

Zel stosuje sie miejscowo na skére do leczenia bolu i stanu zapalnego.
Skutkiem dziatania jest zmniejszenie bélu i obrzeku oraz powr6t
sprawnosci ruchowej. Lek wywotuje takze przyjemne uczucie chtodu na
skorze.

Wskazania do stosowania:

- bol migsni i stawdéw po urazach (sttuczenia, zwichniecia, naderwania
itp.);

- stany zapalne tkanek miekkich (zapalenie $ciegien, wigzadet mie$ni
i stawoéw);

- choroba zwyrodnieniowa stawéw.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neoxen

Kiedy nie stosowac leku Neoxen:

- jesli pacjent ma uczulenie na naproksen lub na ktérykolwiek z pozo-
statych sktadnikéw tego leku (wymienione w punkcie 6);

- jezeli pacjent ma uczulenie na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne
oraz kwas acetylosalicylowy;

- jesli u pacjenta wystepuje stan zapalny skory, uszkodzenie skory lub
otwarte rany;

- udziecido 3lat;

- wllltrymestrze cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Neoxen nalezy oméwi¢ to z leka-
rzem lub farmaceuts.

Zachowa¢ ostroznosc:

- jesli w przesziosci wystapity reakcje alergiczne (wysypka, $wiad,
zaczerwienienie) podczas stosowania innych lekdéw z grupy niesteroi-
dowych lekéw przeciwzapalnych;

- w przypadku dtugotrwatego stosowania na duze powierzchnie skory,
gdyz istnieje mozliwo$¢ wystgpienia ogoélnoustrojowych reakcji niepo-
zadanych.

Po wystapieniu wyzej wymienionych objaw6w nalezy odstawic lek.

Nie nalezy stosowac leku:

- na btony $luzowe;

- do oczu - w razie przedostania sie zelu do oczu lub na btony $luzowe
nalezy go usuna¢ sptukujgc obficie woda;

- pod opatrunkiem (bandaz, plaster);

-doustnie.

Ponadto, w okresie leczenia oraz 2 tygodnie po zakonczeniu leczenia
nalezy unika¢ bezposredniego $wiatta stonecznego i opalania w solarium.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wchtoniecia naproksenu do krwiobiegu nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentdéw z niewydolnoscig
watroby, nerek, owrzodzeniem przewodu pokarmowego i skazg krwo-
toczna.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci w wieku do 3 lat.

Neoxen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje
stosowac.

Neoxen mozna stosowaé jednoczesnie z naproksenem w innych
postaciach farmaceutycznych (tabletki, czopkiitp.).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢
w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

Cigza

Leku nie nalezy stosowaé w czasie cigzy, z wyjatkiem przypadkéw
zalecanych i nadzorowanych przez lekarza. Stosowanie naproksenu
w cigzy wymaga starannego rozwazenia potencjalnych korzysci dla matki
oraz ptodu, szczeg6lnie w | i Il trymestrze cigzy. Stosowanie leku
w Il trymestrze cigzy jest przeciwwskazane.

Karmienie piersia

Nie nalezy stosowac leku podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczgcych wptywu naproksenu podanego miejscowo na
skore na zdoIno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie maszyn.

Neoxen zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu para-
hydroksybenzoesan

Lek moze powodowa¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu po6z-
nego).



3. Jak stosowac¢ Neoxen

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla
pacjenta lub wedtug zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, lek nalezy stosowaé nastepujgco: nanie$é
na skére pasek zelu w iloéci zaleznej od rozmiaréw bolgcego miejsca
(najczesciej okoto 4 cm diugosci) i delikatnie masowaé¢ do wchtoniecia.
Stosowac¢ 2 do 6 razy na dobe w kilkugodzinnych odstepach. Nie nalezy
stosowac leku Neoxen dtuzej niz kilka tygodni (najczesciej do 4 tygodni).
Po zastosowaniu zelu nalezy umyé rece, oile leczenie ich nie dotyczy.
Miejsca podania nie nalezy przykrywa¢ opatrunkami, takimi jak bandaze
czy plastry.

Jezelibdliobrzek nie ustagpig lub nasilg sie po 1 tygodniu stosowania leku,
nalezy zasiegnac¢ porady lekarza.

W razie wystgpienia zaczerwienienia i podraznienia skoéry nalezy
przerwa¢ stosowanie leku do ustgpienia tych objawéw. W razie nie
ustgpienia objawow nalezy zgtosi¢ sie do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Neoxen

Ze wzgledu na niewielkie wchtanianie naproksenu przez skoére do
krwiobiegu nie istnieje ryzyko przedawkowania lub zatrucia lekiem
przeznaczonym do stosowania miejscowego.

Jednakze, wskutek nieprawidtowego stosowania lub przypadkowego
potkniecia, mozliwe jest wystgpienie ogdélnoustrojowych objawow
niepozgdanych. W takim wypadku lekarz zastosuje leczenie wtasciwe dla
zatrué niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

W razie przypadkowego potkniecia leku nalezy skontaktowac sie
zlekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem
tego leku nalezy zwroécic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystgpig. Zazwyczaj Neoxen jest dobrze tolerowany.

Skora i tkanka podskdrna

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 do 10 os6b na 10 000):

- miejscowe podraznienie skoéry (rumien, pieczenie, $wiad), ktore
przemija po odstawieniu leku.

W przypadku dtugotrwatego stosowania na duze powierzchnie skory
mogg wystgpi¢ ogolnoustrojowe objawy niepozadane, np. nudnosci,
biegunka, sennos¢, bdle glowy, reakcje nadwrazliwosci (uczulenia).
W takich przypadkach nalezy powiadomi¢ lekarza. W przypadku
wystgpienia dusznoéci lub zmian skérnych nalezy natychmiast
zaprzesta¢ stosowania leku, powiadomi¢ lekarza lub zgtosi¢ sie do
najblizszego szpitala.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48224921 301

Faks: +48224921 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzié¢
wiecej informacji na temat bezpieczernstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Neoxen

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé¢ w lo-
déwce ani nie zamrazac.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu wazno$éci zamieszczonego na
tubie i pudetku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzier podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie zmiane wygladu lub zapachu.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na
odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie
uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Neoxen

- Substancjg czynna leku jest naproksen.

- Pozostate sktadniki to: choliny chlorek, wodzian chloralu, lewomentol,
etanol 96%, karbomer, trolamina, Nipaguard MPA (metylu parahydro-
ksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, alkohol benzylowy),
substancja poprawiajaca zapach Wintermint 7201, woda oczyszczona.

Jak wyglada Neoxen i co zawiera opakowanie
Neoxen jest zelem biatym o kremowym odcieniu i zapachu charakte-
rystycznym dla mentolu.

Opakowanie stanowi tuba aluminiowa z zakretkg poliolefinowg w tektu-
rowym pudetku.

Wielko$¢ opakowan:

1tubapo50g

2tubypo50g

1tubapo 1009

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢, 170 00 Praga 7
Republika Czeska

tel. + 4202347196601

e-mail: czech.info@valeant.com

Wytwérca

EMO-FARM Sp. zo.o0.

ul. Lédzka 52

95-054 Ksawerow
tel./fax + 48/42/212 80 85
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