Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Felogel Max, 23,2 mg/g, zel
Diclofenacum diethylammonium

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki
Co to jest Felogel Max, 23,2 mg/g, zel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Felogel Max, 23,2 mg/g, zel
Jak stosowac lek Felogel Max, 23,2 mg/g, zel
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac¢ lek Felogel Max, 23,2 mg/g, zel
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Felogel Max, 23,2 mg/g, zel i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Felogel Max, 23,2 mg/g, zel zawiera substancj¢ czynna diklofenak, ktora nalezy do grupy lekow
zwanych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Jest on specjalnie opracowany do
wcierania w skore i cechuje go zwigkszone przenikanie przez skore. Substancja czynna oddziatuje na
tkanki glebokie objete stanem zapalnym.

Lek Felogel Max, 23,2 mg/g, zel stosuje si¢ w celu tagodzenia bolu, obrzgku i stanu zapalnego w
wielu bolesnych schorzeniach obejmujacych stawy i mig$nie.

Jest wskazany do stosowania:
Dorosli i mlodziez w wieku 14 lat i starsi
W celu miejscowego objawowego tagodzenia bolu, obrzgku i stanu zapalnego w przypadku:
- urazu tkanek migkkich, urazu $ciggien, wiezadel, miesni i stawow, np. z powodu skrecen,
nadwyrezen i sthuczen oraz bolu plecow (urazy sportowe);
- ograniczonych postaci reumatyzmu tkanek migkkich: zapalenie $ciegien (np. tokie¢ tenisisty),
zapalenia kaletki maziowej, zespotu barkowo-ramiennego i zapalenie okotostawowe (ang.
periarthritis).

Dorosli (w wieku 18 lat i starsi)

W objawowym tagodzeniu bolu ograniczonych postaci choréb zwyrodnieniowych stawow, takich jak
choroba zwyrodnieniowa stawow obwodowych oraz kregostupa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Felogel Max, 23,2 mg/g, zel
Kiedy nie stosowa¢ leku Felogel Max, 23,2 mg/g, zel
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na diklofenak Iub inne leki stosowane w leczeniu bolu,

goraczki lub stanu zapalnego, takie jak ibuprofen lub kwas acetylosalicylowy (substancja
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stosowana rowniez w celu zmniejszania krzepniecia krwi) 1ub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie
6). W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Objawy reakcji alergicznej
moga obejmowac: swiszczacy oddech lub dusznos¢; wysypke skorng z pecherzami lub pokrzywka;
obrzek twarzy lub jezyka; katar;

- jesli u pacjenta wystepuja napady astmy (dusznosc), pokrzywka (wysypka skorna), obrzek
naczynioruchowy lub ostry niezyt nosa, wywolywane podaniem kwasu acetylosalicylowego lub
innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, niezaleznie od tego, czy u pacjenta wystepuje
przewlekta astma czy tez nie;

- na otwarte urazy, stany zapalne lub zakazenia skory, a takze wyprysk lub btony sluzowe;

- udzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat;

- jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Felogel Max nalezy oméwic to z lekarzem:

- Pacjent jest bardziej narazony na ataki astmy (tak zwana nietolerancja wywotywana lekami

przeciwbolowymi lub astma wywotywana lekami przeciwbolowymi), miejscowy obrzgk skory lub

bton $luzowych (tzw. obrzgk Quinckego) lub pokrzywke, jesli u pacjenta wystepuje astma, katar
sienny, obrzek btony $luzowej nosa (tzw. polipy nosa), lub przewlekta obturacyjna choroba ptuc,
przewlekte zakazenia drég oddechowych (szczego6lnie zwigzane z objawami przypominajacymi katar
sienny), lub nadwrazliwo$¢ na inne leki przeciwbdlowe i przeciwreumatyczne, niezaleznie od rodzaju.

U tych pacjentow lek Felogel Max moze by¢ stosowany wytacznie podczas zastosowania okreslonych

srodkdw ostroznosci (gotowos¢ na wypadek sytuacji naglej) i pod bezposrednim nadzorem

medycznym. To samo dotyczy pacjentow uczulonych na inne substancje, np. u ktorych wystepuja
reakcje skorne, $wiad lub pokrzywka.

- Nalezy unika¢ stosowania leku na duze powierzchnie skory i dtugotrwale, chyba ze zgodnie z

zaleceniami lekarza. Jesli lek Felogel Max jest nanoszony na duzg powierzchni¢ skory i dlugotrwale,

nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystgpienia ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych
wynikajacych z zastosowania leku Felogel Max.

Ze wzgledu na zwickszone ryzyko dzialan niepozadanych nalezy zachowac ostroznosc, jesli pacjent

przyjmuje inne leki zawierajace diklofenak lub leki przeciwbolowe znane jako NLPZ, takie jak kwas

acetylosalicylowy lub ibuprofen.

- Nalezy stosowac lek Felogel Max tylko na nieuszkodzong, niezmieniong chorobowo lub

pozbawiong ran skore. Nalezy unikaé kontaktu z btonami sluzowymi jamy ustnej.

Jesli u pacjenta wystepuje choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy (lub w wywiadzie), nalezy

powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie przed zastosowaniem zelu.

- Lek Felogel Max, 23,2 mg/g, zel jest przeznaczony wytacznie do stosowania zewngtrznego. Nie
stosowac¢ leku w jamie ustnej. Nie potykac¢. Po zastosowaniu leku nalezy umy¢ rece, chyba ze to
one s3 obszarem poddanym leczeniu. Nalezy uwazac, aby nie dopusci¢ do dostania si¢ leku
Felogel Max, 23,2 mg/g zel, do oczu. Jesli tak sie stanie, nalezy doktadnie przemy¢ oczy czysta
woda. W przypadku utrzymywania si¢ dyskomfortu nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

- Po naniesieniu zelu na skérg¢ mozna zastosowac przepuszczalny (nieokluzyjny) opatrunek, ale

wczesniej nalezy pozostawi¢ zel do wyschnigcia na skorze przez kilka minut. Nie nalezy uzywacé

hermetycznego opatrunku okluzyjnego.

- Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustepujg po 7 dniach, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

- Je$li po zastosowaniu leku wystapi wysypka skorna, nalezy przerwac leczenie tym lekiem.

- Podczas stosowania tego leku nalezy unikaé¢ ekspozycji na swiatto stoneczne, w tym w solarium.

Nalezy zastosowac srodki ostroznos$ci, aby zapobiec dotknigciu przez dziecko miejsca naniesienia

zelu.

W razie jakichkolwiek pytan przed zastosowaniem leku Felogel Max, 23,2 mg/g, zel nalezy
skonsultowaé sie z lekarzem lub farmaceuta.
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Dzieci i mlodziez
Lek Felogel Max jest przeciwwskazany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat.

Lek Felogel Max, 23,2 mg/g, zel a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, w tym o lekach wydawanych
bez recepty.

W przypadku planowanego stosowania leku Felogel Max na skore do tej pory nie sg znane zadne
interakcje.

Nie nalezy stosowac leczenia skojarzonego z lekiem Felogel Max i doustnymi NLPZ, chyba ze
korzys$ci przewyzszaja ryzyko i nalezy wykonywac okresowe badania laboratoryjne. Nalezy unikac
jednoczesnego stosowania leku Felogel Max na leczone miejsce na skorze z innymi srodkami
stosowanymi miejscowo, w tym z filtrami przeciwstonecznymi, kosmetykami, balsamami, kremami
nawilzajgcymi, preparatami odstraszajacymi owady lub innymi lekami stosowanymi miejscowo.

Ciaza i karmienie piersia

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

Leku Felogel Max, 23,2 mg/g, zel nie stosowa¢ w ciggu ostatnich 3 miesiecy cigzy, poniewaz moze on
zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub powodowa¢ trudnosci podczas porodu.

Lek Felogel Max, 23,2 mg/g, zel nalezy stosowa¢ wytacznie pod nadzorem lekarza w ciagu
pierwszych 6 miesiecy cigzy, rOwnoczesnie utrzymujac mozliwie mata dawke leku i mozliwie krotki
Czas jego stosowania.

Lek Felogel Max, 23,2 mg/g, zel nalezy stosowa¢ wylacznie pod nadzorem lekarza w okresie
karmienia piersig, poniewaz diklofenak przenika do mleka kobiet karmigcych piersig w niewielkich
ilo$ciach. Jednakze, leku Felogel Max, 23,2 mg/g, zel nie nalezy stosowa¢ na piersi matek karmigcych
piersig ani w innych miejscach na duze powierzchnie skory lub dlugotrwale.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Felogel, Max 23,2, mg/g zel, stosowany zgodnie z zaleceniami, nie ma wptywu lub ma nieistotny
wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn.

Lek Felogel Max, 23,2 mg/g, zel zawiera:

- glikol propylenowy (E1520), ktory moze powodowaé podraznienie skory.

- butylohydroksytoluen (E321), ktory moze powodowa¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe
zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton §luzowych.

3. Jak stosowac lek Felogel Max, 23,2 mg/g, zel

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug wskazan lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ile leku Felogel Max, 23,2 mg/g, zel nalezy stosowaé
Dorosli i mlodziez w wieku 14 lat i starsi:
Zel naktada¢ 2 razy na dobe (najlepiej rano i wieczorem) na bolesne miejsce.

Jak stosowacé lek Felogel Max, 23,2 mg/g, zel

1. Aby zdja¢ plombe przed pierwszym uzyciem, nalezy odkreci¢ i zdja¢ nakretke. Uzy¢ drugiej strony
nakretki, aby nalozy¢ ja na tube, przekreci¢ i zdja¢ plombg z tuby.

2. Delikatnie wycisng¢ niewielka ilo$¢ Zelu z tuby i natlozy¢ na bolesne lub obrzekniete miejsce,
powoli wcierajac lek w skore. Wymagana ilo$¢ bedzie si¢ rozni¢ w zaleznosci od rozmiaru bolesnego
lub obrzgknietego miejsca; zwykle wystarczajaca jest ilo§¢ przypominajaca wielkoscig wisni¢ lub

Strona3z6



orzech wloski, odpowiadajaca 2—4 g zelu. Maksymalna dawka dobowa to 8 g. Podczas wcierania zelu
mozna zauwazy¢ niewielki efekt chtodzacy.

Pozostawi¢ zel do wyschnigcia przez kilka minut przed zastosowaniem przepuszczalnego opatrunku
(patrz takze punkt 2. Ostrzezenia i $rodKi ostroznosci).

3. O ile rece nie sg leczone, nalezy umyc¢ je po wtarciu zelu, aby unikna¢ przypadkowego kontaktu z
ustami i oczami (patrz punkt 2).

Pacjenci w podeszlym wieku
Dostosowanie dawki nie jest konieczne. Pacjenci w podesztym wieku powinni zwrdcié szczegdlng
uwagg na dziatania niepozadane i w razie potrzeby skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zaburzenie czynnosci nerek lub watroby
Nie ma konieczno$ci zmniejszania dawki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (W wieku ponizej 14 lat)
Lek Felogel Max jest przeciwwskazany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat (patrz punkt 2
,,Kiedy nie stosowac leku Felogel Max”).

Lek Felogel Max, 23,2 mg/g, zel jest przeznaczony wylgcznie do uzytku zewnetrznego.
Jak dlugo stosowacé lek Felogel Max, 23,2 mg/g, zel

Dorosli i mtodziez w wieku 14 lat i starsi:

Nie nalezy stosowac zelu dtuzej niz 14 dni w przypadku stanéw pourazowych (np. wynikajacych ze
skrecenia, nadwyrezenia czy siniakow) i reumatyzmu tkanek migkkich (np. zapalenia $ciggien,
obrzgku wokot tokcia Iub kolana).

Dorosli (w wieku 18 lat i starsi)
Nie nalezy stosowa¢ zelu dhuzej niz 21 dni w przypadku choroby zwyrodnieniowej stawow.

Dhuzsze stosowanie leku wymaga zgody lekarza.

Jesli bol 1 obrzek nie ustapig w ciagu 7 dni lub w przypadku ich nasilenia, nalezy poinformowac o tym
lekarza.

W przypadku mtodziezy w wieku 14 lat i starszych, jesli objawy nasilaja si¢ lub nie ustapia w ciagu 7
dni, pacjent lub rodzic nastoletniego pacjenta powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Felogel Max, 23,2 mg/g, zel

- Wystapienie przedawkowania jest mato prawdopodobne w przypadku zastosowania wigkszej niz
zalecana dawki leku Felogel Max, poniewaz wchianianie do krwiobiegu jest mate w przypadku
stosowania na skore. W przypadku znacznego przekroczenia zalecanej dawki podczas stosowania na
skorg, zel nalezy usung¢ i zmy¢ woda.

- Jesli pacjent lub dziecko przypadkowo potkng Zel, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
Pominigcie zastosowania leku Felogel Max, 23,2 mg/g, zel
W przypadku pominigcia zastosowania leku Felogel Max, 23,2 mg/g, zel we wlasciwym czasie,

nalezy go zastosowac, kiedy pacjent sobie o tym przypomni, a nastgpnie kontynuowac leczenie jak
zazwyczaj. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtego zastosowania.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore rzadko i bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie.
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek z nastepujacych objawow alergii, nalezy ZAPRZESTAC
stosowania leku Felogel Max, 23,2 mg/g, zel i natychmiast powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg:
- Wysypka skorna z pgcherzami; pokrzywka (te dziatania niepozadane wystepuja rzadko, moga
wystapi¢ u 1 do 10 na 10 000 pacjentow).
- Swiszczacy oddech, duszno$é lub uczucie ucisku w klatce piersiowej (astma) (te dzialania
niepozadane wystepuja bardzo rzadko, mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow).
- Obrzgk twarzy, warg, jezyka lub gardta (te dziatania niepozadane wystgpuja bardzo rzadko, moga
wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw).

Inne dziatania niepozadane, ktore mogg wystapic, sg zwykle tagodne, przemijajace i nieszkodliwe (w
razie watpliwo$ci nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceutg).

Czeste dzialania niepozgdane (mogq dotyczy¢ do 1 na 10 0sob)
- Zapalenie skory (w tym kontaktowe zapalenie skory), wysypka skorna, $wiad, zaczerwienienie lub
pieczenie skory, wyprysk.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (mogq dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow)

- Wysypka krostkowa

- Skoéra moze by¢ bardziej wrazliwa na $wiatlo stoneczne. Mozliwe objawy to oparzenia stoneczne
ze swedzeniem, obrzekiem i powstawaniem pgcherzy.

Czestos¢ nieznana
- Pieczenie w migjscu zastosowania. Sucho$¢ skory.

W przypadku zastosowania leku Felogel Max na duze powierzchnie skory i dlugotrwale, nie mozna
catkowicie wykluczy¢ mozliwosci wystgpienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych (np. dziatan
niepozadanych dotyczacych nerek, watroby lub przewodu pokarmowego, ogdlnoustrojowych reakcji
nadwrazliwosci), gdyz moga one wystapi¢ po ogoélnoustrojowym podawaniu lekow zawierajacych
diklofenak.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Felogel Max, 23,2 mg/g, zel
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Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed Swiattem.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i tubie
po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesi¢cy dla opakowania 60 g oraz 12
miesiecy dla opakowania 120 g.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Felogel Max, 23,2 mg/g, zel

- Substancjg czynng jest diklofenak w postaci diklofenaku dietyloamoniowego. 1 g zawiera 23,2 mg

diklofenaku dietyloamoniowego co odpowiada 20 mg diklofenaku sodowego.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: butylohydroksytoluen (E 321); karbomery,
kokozylokaprylokapronian, dietyloamina, alkohol izopropylowy, parafina ciekta (E 905a);
makrogolu eter cetostearylowy, alkohol oleilowy, glikol propylenowy (E 1520); cyneol; woda
0czyszczona.

Jak wyglada lek Felogel Max, 23,2 mg/g, zel i co zawiera opakowanie
Lek Felogel Max, 23,2 mg/g, zel jest biatym kremowym Zelem o jednorodnej konsystencji.

60 g lub 120 g produktu leczniczego jest dozowane w szczelnie zamknigtej tubie aluminiowej z
membrang, pokrytag wewnetrznie lakierem epoksydowo-fenolowym, z zakretka PP z przebijakiem.

Kazda tuba wraz z ulotka i instrukcja uzycia umieszczona jest w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Sopharma Warszawa Sp. z 0. 0.

Al. Jerozolimskie 136, 02-305 Warszawa
tel. 22 613 39 30

Wytworca
SOPHARMA AD

16 lliensko Shosse Str.
1220 Sofia, Bulgaria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Butgaria: ®enopan Ilmtoc 2.32% ren
Estonia: Felogel

Lotwa: Felogel 23.2 mg/g gels
Polska: Felogel Max

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 24.04.2024
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