Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

dla pacjenta.

farmaceuty.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne
Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedilug zalecen lekarza lub

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié sie do farmaceuty.

- Jedli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
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1. Co to jest Venozel i w jakim celu si¢ go stosuje

Venozel jest lekiem do stosowania miejscowego. Ma postaé

biatego Zelu.

Dziata przeciwbolowo, przeciwzapalnie i przeciwobrzekowo.

Wskazania do stosowania:

- zapalenia zyt koficzyn dolnych;

- obrzeki pooperacyjne i pourazowe, obrzeki zastoinowe
konczyn dolnych;

- zespoly bélowe zwigzane z chorobami kregostupa;

- pourazowy bol miesni i stawdéw (sttuczenia, zwichnigcia,
naderwania);

- ograniczone i tagodne postaci zapalenia stawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Venozel

Kiedy nie stosowac¢ leku Venozel:

- jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak, trybenozyd, escy-
ne lub ktorykolwiek z pozostatych skiadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- w przypadku uszkodzen, zmian zapalnych skéry oraz
otwartych ran;

- w ostatnich trzech miesigcach cigzy i w okresie karmienia
piersig;

- wystepowanie napaddw astmy, pokrzywki lub ostrych nie-
zytbw nosa po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego
lub innych niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Venozel nalezy omowic

to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowaé szczegolng ostroznos$¢ w przypadku stoso-

wania diugotrwale i na duzg powierzchnie skory.

Nie nalezy stosowac leku Venozel:

- na blony $luzowe oraz do oczu; w razie przedostania sie
zelu do oczu lub na btony $luzowe, nalezy go usunac, ob-
ficie sptukujgc woda;

- pod opatrunki (bandaze, plastry); doustnie.

W okresie leczenia oraz 2 tygodnie po zakonczeniu leczenia
nalezy unika¢ bezposredniego $wiatta stonecznego (réwniez
solarium).

Nie nalezy stosowac leku Venozel, jesli zmieni sie wyglad lub
zapach zelu.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca sie stosowania leku u dzieci ponizej 12 lat.

Venozel a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich le-
kach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a tak-
ze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Podczas prawidtowego stosowania wystapienie interakcji sub-
stancji czynnych leku z innymi lekami jest mato prawdopodobne.
Venozel mozna stosowac jednoczesnie z innymi postaciami
farmaceutycznymi diklofenaku, trybenozydu i escyny (tabletki,
czopkiitp.). Jednakze w przypadku diugotrwatego stosowania
leku na duze powierzchnie skory nie mozna catkowicie wyklu-
czy¢ oddziatywania sktadnikow leku Venozel z innymi lekami.
Ciaza, karmienie piersig i wpltyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze
moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna pora-
dzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Cigza

W trzecim trymestrze cigzy stosowanie leku Venozel jest
przeciwwskazane.

Ze wzgledu na niewystarczajgca ilos¢ danych klinicznych,
nie zaleca sig¢ stosowania leku Venozel podczas pierw-
szych 6 miesiecy cigzy. W tych przypadkach Venozel moz-
na stosowac jedynie wtedy, gdy w opinii lekarza korzysc
z zastosowania leku u matki przewyzsza potencjalne za-
grozenie dla ptodu.

Karmienie piersig

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie
lekarza.

Stosowanie leku Venozel u kobiet karmigcych piersig jest
przeciwwskazane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Venozel nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.



Venozel zawiera metylu parahydroksybenzoesan oraz
propylu parahydroksybenzoesan, ktére moga powodowac
reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

3. Jak stosowa¢ Venozel

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

Venozel nalezy stosowa¢ miejscowo na skore, 3 do 4 razy na
dobe, w odstgpach kilkugodzinnych. llo$¢ uzytego zelu nalezy
dostosowa¢ do rozmiaréw miejsca zmienionego chorobowo.
Najczesciej zaleca sie jednorazowo zastosowaé pasek zelu
o dtugosci okoto 4 cm.

Po natozeniu zel nalezy rozprowadzi¢ i delikatnie wmasowac
do catkowitego wchfoniecia.

Po zastosowaniu leku nalezy umy¢ rece, jesli leczenie ich nie
dotyczy.

Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju zmian chorobowych
oraz od reakcji na leczenie. Zwykle leczenie trwa nie dtuzej
niz kilka tygodni (najczesciej do 4 tygodni). W przypadku bra-
ku skutecznosci leczenia lub z chwilg nasilenia sie objawdw
chorobowych, zaleca sie kontrole lekarska po 7 dniach sto-
sowania zelu.

Jesli po uptywie 7 dni stosowania zelu nie nastgpita popra-
wa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Venozel
Nie sg znane przypadki przedawkowania leku przy jego miej-
scowym stosowaniu.

Jesli lek zostat omytkowo potkniety, nalezy natychmiast skon-
taktowac sie z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Venozel

W przypadku pominiecia zastosowania, nalezy kontynuowaé
leczenie stosujgc lek zgodnie z zaleceniami (patrz punkt 3).
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozada-
ne, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Dziatania niepozgdane moga wystepowac¢ z nastepujacg
czestoscia:

bardzo czesto: wiecej niz u 1 osoby na 10

czesto: u 1 do 10 os6b na 100

niezbyt czesto: u 1 do 10 os6b na 1000

rzadko: u 1 do 10 os6b na 10 000

bardzo rzadko: mnigj niz u 1 osoby na 10 000

czestosC nieznana: czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Rzadko: miejscowe podraznienie skéry (rumien, pieczenie,
Swigd, wysypka, reakcje nadwrazliwosci na $wiatto, obrzek),
ktore przemija po zaprzestaniu stosowania leku.

W przypadku diugotrwatego stosowania leku na duze po-
wierzchnie skory, mogg wystgpi¢ objawy niepozgdane wy-
nikajgce z ogdlnego dziatania diklofenaku (np. nudnosci,
biegunka, bdle brzucha, bdle gtowy, zapalenie skdry, obrzek

naczynioruchowy, wysypka grudkowata). Czesto$¢ wystepo-
wania tych reakcji jest nieznana.

W takich przypadkach nalezy powiadomic lekarza.
Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, na-
lezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamen-
tu Monitorowania Niepozgdanych Dziatart Produktow Leczni-
czych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel. +48 22 49 21 301, fax +48 22 49 22 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgro-
madzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowa-
nia leku.

5. Jak przechowywac¢ Venozel

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowy-
wac w lodowce ani nie zamrazaé.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedo-
stepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci za-
mieszczonego na opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych po-
jemnikéw 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 Venozel

- Substancjami czynnymi leku sa: diklofenak sodowy
(12 mg/qg), trybenozyd (10 mg/g) i escyna (5 mg/g).

- Pozostate sktadniki to: metylu parahydroksybenzoesan,
propylu parahydroksybenzoesan, karbomer, sodu wodoro-
tlenek, woda oczyszczona.

Jak wyglada Venozel i co zawiera opakowanie

Venozel jest biatym zelem w aluminiowej tubie i tekturowym

pudetku.

Opakowanie zawiera 50 g lub 100 g zelu.

Podmiot odpowiedzialny Wytwoérca
PharmaSwiss Ceska republikas.ro. EMO-FARM Sp. z 0.0.
Jankovcova 1569/2¢c ul. tédzka 52

170 00 Praga 7 95-054 Ksawerow
Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji 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
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