Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NAPROXEN EMO, 100 mg/g, zel
(Naproksen)

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

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

+ Nalezy zachowacé te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytaé.

+ Jeslipotrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ sie do farmaceuty.

+ Jesdli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie. Patrz punkt4.

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

Spis tresci ulotki:

Cotojest NAPROXEN EMO i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku NAPROXEN EMO
Jak stosowa¢ NAPROXEN EMO

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ NAPROXEN EMO

Zawarto$¢ opakowaniaiinne informacje

Sk wh =

1. CotojestNAPROXEN EMOiw jakim celu sie go stosuje

NAPROXEN EMO ma posta¢ zelu. W jego sktad wchodzi substancja czynna - naproksen - wilosci 100 mg/g, nalezaca do niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ).
Lek stosuje sie miejscowo, na skore przeciwbolowo i przeciwzapalnie.

W rezultacie nastepuje zmniejszenie bolu i obrzeku oraz powrét sprawno$ci ruchoweyj. Lek wywotuje na skorze przyjemne uczucie chtodu.

Wskazania do stosowania:

- bble migdniowo-stawowe;

- choroba zwyrodnieniowa stawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NAPROXEN EMO

Kiedy nie stosowa¢ leku NAPROXEN EMO:

- jeslipacjent ma uczulenie na naproksen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jezeli pacjentma uczulenie nainne niesteroidowe leki przeciwzapalne oraz kwas acetylosalicylowy;

- jesliu pacjenta wystepuije stan zapalny skory, uszkodzenie skory lub otwarte rany;

- udzieciponizej 3 lat.

Ostrzezeniai $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania NAPROXEN EMO nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta;

- wprzypadku wystapienia w przesztosci reakcji alergicznych (wysypka, $wiad, zaczerwienienie) podczas leczenia lekami z grupy niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych;
- gdy stosowany jest na duze powierzchnie skory dtugotrwale, gdyz istnieje mozliwo$¢ wystapienia ogdlnoustrojowych reakcji niepozadanych.
Po wystapieniu wyzej wymienionych objawéw nalezy odstawi¢ lek.

Nie nalezy stosowa¢ leku:

- dooczu oraz na btony $luzowe; w razie przedostania sie zelu do oczu lub na btony $luzowe nalezy go usuna¢ obficie sptukujac wodg;

- pod opatrunki (bandaze, plastry);

- doustnie.

Ponadto, w okresie leczenia oraz 2 tygodnie po zakoriczeniu leczenia, nalezy unika¢ bezposredniego $wiatta stonecznego (réwniez solarium).

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wchtoniecia naproksenu do krwiobiegu nalezy zachowa¢ ostrozno$é podczas leczenia pacjentow z niewydolno$cig watroby, nerek, owrzodze-
niem przewodu pokarmowego i skaza krwotoczna,

Dzieciimtodziez

Nie stosuje sie leku NAPROXEN EMO u dzieci ponizej 3 lat.

NAPROXEN EMO ainne leki

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

NAPROXEN EMO moze by¢ stosowany jednoczes$nie z innymi postaciami farmaceutycznyminaproksenu (tabletki, czopkiitp.).

Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza sie, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.
Stosowanie leku jest przeciwwskazane w czasie cigzy z wyjatkiem przypadkéw zalecanych i nadzorowanych przez lekarza. Stosowanie naproksenu w cigzy wymaga
starannego rozwazenia potencjalnych korzysci dla matki oraz ptodu, szczegdlnie w li lll trymestrze cigzy.

Nie nalezy stosowac leku podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych po zastosowaniu naproksenu podanego miejscowo na skére, majacych wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.



NAPROXEN EMO zawiera etylu parahydroksybenzoesan.
Lek zawiera etylu parahydroksybenzoesan, ktdry moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

3. Jakstosowa¢ NAPROXEN EMO

Tenlek nalezy zawsze stosowa dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza. W razie wapliwosci nalezy zwrocic sig do lekarza lub farmaceuty.
Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy przyjac nastepujacy schemat stosowania leku: nafozy¢ lek na skore w ilosci zaleznej od rozmiaréw bolgcego mie&'sca (najczesciej
pasek zelu o dtugo$ci okoto 4 cm), rozprowadzi¢ w miejscu bolu i delikatnie wmasowaé do catkowitego wchtonigcia. Lek nalezy stosowac od 4 do 5 razy na dobe, najczescie)
w odstepach kilkugodzinnych.

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

Nie nalezy stosowac leku NAPROXEN EMO diuzej niz kilka tygodni (najczesciej do 4 tygodni). Jezeli bl i obrzek nie ustapig lub nasila sie po uptywie 1 tygodnia stosowania leku,
nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

W razie wystapienia zaczerwienienia i podraznienia skory nalezy przerwa¢ stosowanie leku do ustapienia objawéw, w razie nie ustapienia objawdw nalezy zgtosi¢ sie do lekarza.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku NAPROXEN EMO

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

JednakZze, wskutek nieprawidtowego stosowania lub przypadkowego spozycia, mozliwe jest wystapienie ogélnoustrojowych objawow niepozadanych. W takim wypadku
lekarz zastosuje postepowanie terapeutyczne wiasciwe dla zatru¢ niesteroidowymilekami przeciwzapalnymi.

Wrazie przypadkowego spozﬁcia leku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zazwyczaj NAPROXEN EMO jest dobrze tolerowany.
Dziatania niepozadane moga wystepowac z nastepujaca czestoscia;

bardzo czesto: wiecejnizu 1 0sobyna 10

czesto: u1do 100s6bna 100

niezbyt czesto: u 1do 10 0sob na 1000

rzadko: u 1do 10 0sobna 10000

bardzo rzadko: mniejniz u 1 osoby na 10 000

czestoSc nieznana: czestoS¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
Skéra i tkanka podskérna
Rzadko - moze wystapi¢ miet'zscowe godraznienie skory (rumien, pieczenie, $wiad), ktore ustepuje po odstawieniu leku.
W przypadku, gdy NAPROXEN EMO jest stosowany na duze powierzchnie skory, przez dtuzszy okres czasu, nie mozna wykluczy¢ wystapienia ogolnoustrojowych objawow
niepozadanych np. nudnosci, biegunka, sennos¢, bole glowy, reakcje nadwrazliwo$ci (uczulenia). W takich Brzypa kach nalezy powiadomi¢ lekarza. W przypadku
wystapienia dusznosci lub zmian skornych nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku, powiadomi¢ lekarza lub zgtosic sie do najblizszego szpitala.
Jesliwystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, wiacznie z dziataniami niepozadanymi niewymienionymi w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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 zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
Tel.: +48224921301, Faks: +482249 21309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ NAPROXEN EMO

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Leku nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tubie i kartoniku. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sig zmiane jego wygladu zewnetrznego lub zapachu.

Lekdw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunaé leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowaniaiinne informacje

CozawieraNAPROXEN EMO
- SubstanchczynnqlekuLestnaproksen.
- Pozostate sktadniki to: chloralu wodzian, lewomentol, etanol 96%, etylu parahydroksybenzoesan, sodu wodorotlenek, karbomer, woda oczyszczona.

Jak wygI%da NAPROXEN EMO i co zawiera opakowanie.

gAPISOX N EMO jest lekiem do uzytku zewnetrznego w formie Zelu, barwy biatej o zapachu mentolu.
pakowanie:

Tuba aluminiowa zawierajaca 30 g, 55 g lub 100 g leku w opakowaniu jednostkowym.

Podmiot odpowiedzialny Wytwoérca

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o. EMO-FARM Sp. z 0.0.
Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praga 7 ul. Lodzka 52

Republika Czeska 95-054 Ksawerow

tel. +4202347196601, e-mail: czech.info@valeant.com

Ten produkt Ieczniczgjest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Czechy - EMOXEN GEL

Stowacja - EMOXEN GEL

Estonia-EMOX

Litwa - EMOX 100 mg/g gelis

totwa-EMOX 100 mg/g gels

Wegry - Apranax Dolo 100 mg/g gél

Polska - NAPROXEN EMO NA/30/U/2.14

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2015-02-06 N’Xﬂggfﬂglﬁ



