Ulotka dofgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

wazne dla pacjenta.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z tresciq ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

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

e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytaé.

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

e Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

e Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Rivel® 5 mg/g, zel

Ethacridini lactas
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1. Co to jest Rivel® i w jakim celu sie go stosuje

Rivel® jest zelem do stosowania miejscowego. W skiad
leku wchodzi substancja czynna — mleczan etakrydyny.
Lek po zastosowaniu na skore wykazuje silne dziatanie
przeciwbakteryjne, jednoczesnie tagodzi dolegliwosci bélowe
i stan zapalny.

Wskazania do stosowania

Lek Rivel® stosuje sie miejscowo:

- w odkazaniu skory i bton $luzowych;

- Wwe wspomagajacym leczeniu zakazen skory wywotanych
gtéwnie przez bakterie Gram-dodatnie (czyraki, czyraki
mnogie, ropnie), mieszanych zapalen skory (bakteryjnych
i grzybiczych);

- po ukgszeniu owadow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rivel®

Kiedy nie stosowa¢ leku Rivel®

- jesli pacjent ma uczulenie na mleczan etakrydyny, inne
pochodne akrydyny lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Rivel® nalezy oméwic to
z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli wystgpig objawy podraznienia lub zmiany na skoérze,
nalezy zaprzestac stosowania leku. Jesli objawy te utrzymujg
sie, nalezy zgfosi¢ sie do lekarza.

Nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem, nawet jesli powyzsze

ostrzezenia dotyczg sytuacji wystepujacych w przesztosci.
Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami. W razie przedostania
sie zelu do oczu, nalezy go usuna¢ obficie sptukujac woda.
Nie stosowaé na duze powierzchnie uszkodzonej skory.

Nie nalezy stosowa¢ na btone $luzowg jamy ustne;.

Jesli lek zostat omylkowo spozyty, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem. Nalezy unika¢ kontaktu leku
z odziezg (mozliwos¢ powstania plam, przebarwien).
W celu usuniecia powstatych plam, uzy¢ alkoholu lub roztworu
6% octu z goracg wodg zmieszanych w stosunku 1,5 do 1.
W przypadku trudnych do usuniecia plam, doda¢ tyzke
stotowg 3% wody utlenionej do opisanego wyzej roztworu.

Dzieci
Nie nalezy stosowa¢ leku u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Lek Rivel® a inne leki

Brak danych dotyczacych interakcji z innymi lekami. Nalezy
unika¢ jednoczesnego stosowania tego leku z innymi lekami
stosowanymi miejscowo.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich
lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowacé.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na ptodnos¢

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

Lek Rivel® moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy lub karmigcych
piersig wytacznie w przypadku, gdy lekarz zadecyduje, ze jest
to konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Rivel® nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwanie maszyn.



Lek Rivel® zawiera metylu parahydroksybenzoesan
i propylu parahydroksybenzoesan, ktére mogg powodowac
reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Lek zawiera glikol propylenowy, ktéry moze powodowac
podraznienie skory.

3. Jak stosowac Rivel®

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

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skére
lub btony $luzowe.

Nalezy naktada¢ cienkg warstwe leku na zmieniong
chorobowo skére lub btony $luzowe 2-3 razy na dobe (w razie
potrzeby czesciej). Lek moze by¢ stosowany pod opatrunek.
Po zastosowaniu leku nalezy umy¢ rece, jesli leczenie ich nie
dotyczy.

Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju i nasilenia zmian
chorobowych. Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje
sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku
Nie sg znane przypadki przedawkowania produktu leczniczego
przy jego miejscowym stosowaniu.

Pominigcie zastosowania leku
W przypadku pominigcia zastosowania leku nalezy kontynuowac
leczenie stosujac lek zgodnie z zaleceniami (patrz punkt 3).

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 os6b) moze wystapic¢
miejscowe podraznienie skory (rumien, pieczenie, Swiad,
wysypka) oraz miejscowe odczyny alergiczne.

W przypadku wystapienia objawdw niepozgdanych stosowanie
leku nalezy przerwac.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu  Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac Rivel®

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym
i niedostgpnym dla dzieci. Nie przechowywa¢ w lodéwce ani
nie zamraza¢. Chroni¢ od $wiatfa.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu.

Nie stosowa¢ tego leku, je$li zauwazy sie zmiane jego
wygladu zewnetrznego lub zapachu.

Leku nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych
pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak
usung¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Rivel®

- Substancjg czynna leku jest mleczan etakrydyny 5 mg/g.

- Pozostate  skladniki to:  etanol  96%, metylu
parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan,
hydroksyetyloceluloza,  glikol  propylenowy,  woda
oczyszczona.

Jak wyglada lek Rivel® i co zawiera opakowanie
Lek Rivel® ma posta¢ zelu.

Opakowanie
Tuba aluminiowa zawierajgca 30 g lub 100 g leku, umieszczona
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytworca
EMO-FARM Sp. z 0.0.
ul. £édzka 52

95-054 Ksaweréw

W celu uzyskania szczegotowych informaciji nalezy zwrocic
sie do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Valeant sp. z 0.0. sp. j.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

tel. +48 17 865 51 00
fax +48 17 862 46 18

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08.09.2014
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