ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

NEOXEN, 100 mg/g, zel

(Naproxenum)

Nalezy przeczyta¢ uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pacjenta

Lek ten jest dostgpny bez recepty, aby mozna byto leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy lekarza.

Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowa¢ lek NEOXEN ostroznie i zgodnie z

informacja w ulotce.

. Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby mozna jg byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

° Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

° Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 7 dniach nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

° Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek NEOXEN i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku NEOXEN
Jak stosowa¢ lek NEOXEN

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek NEOXEN

Inne informacje

AN

1. CO TO JEST LEK NEOXEN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek NEOXEN ma posta¢ zelu. W jego sktad wchodzi substancja czynna - naproksen - w ilosci 100
mg/g, nalezaca do niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ).

Lek stosuje si¢ miejscowo na skorg przeciwbolowo i przeciwzapalnie.

W rezultacie nastepuje zmniejszenie bolu i obrzeku oraz powrot sprawnosci ruchowej. Lek wywotuje
na skorze przyjemne uczucie chtodu.

Wskazania do stosowania:

- bol miesni i stawow po urazach (sthuczenia, zwichnigcia, naderwania itp.);

- stany zapalne tkanek migkkich (zapalenie Sciggien, wigzadet migsni i stawow);
- choroba zwyrodnieniowa stawow.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NEOXEN

Kiedy nie stosowac¢ leku NEOXEN

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynng- naproksen lub na
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku;

- jezeli u pacjenta wystepuje uczulenie (nadwrazliwo$¢) na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne
oraz kwas acetylosalicylowy;

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

- u dzieci do 3 lat,

- w III trymestrze cigzy.

Kiedy zachowac szczegolng ostroznosé stosujac lek NEOXEN

- w przypadku wystapienia w przesztosci reakcji alergicznych (wysypka, §wiad, zaczerwienienie)
podczas leczenia lekami z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych;

- gdy stosowany jest na duze powierzchnie skory dlugotrwale, gdyz istnieje mozliwo$¢ wystapienia
ogolnoustrojowych reakcji niepozadanych.

Po wystapieniu wyzej wymienionych objawow nalezy odstawic lek.




UWAGA:

Nie nalezy stosowac leku:

- na blony §luzowe oraz do oczu - w razie przedostania si¢ zelu do oczu lub na blony §luzowe nalezy
go usuna¢ obficie sptukujac woda;

- pod opatrunki (bandaze, plastry);

- doustnie.

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

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wchtoniecia naproksenu do krwioobiegu nalezy zachowa¢ ostroznos¢
podczas leczenia pacjentow z niewydolnos$cia watroby, nerek, owrzodzeniem przewodu pokarmowego
i skazg krwotoczna.

Stosowanie leku NEOXEN z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Lek NEOXEN moze by¢ stosowany jednoczesnie z innymi postaciami farmaceutycznymi naproksenu
(tabletki, czopki itp.).

Zachowanie szczegdlnej ostroinosci u niektorych szczegolnych grup stosujgcych lek
Dzieci
Nie stosuje si¢ leku u dzieci ponizej 3 lat.

CigZa i karmienie piersiq

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Leku nie nalezy stosowac w czasie ciazy, z wyjatkiem przypadkow zalecanych i nadzorowanych przez
lekarza. Stosowanie naproksenu w cigzy wymaga starannego rozwazenia potencjalnych korzysci dla
matki oraz ptodu, szczegdlnie w I 1 II trymestrze ciazy. Stosowanie leku w III trymestrze cigzy jest
przeciwskazane.

Nie nalezy stosowac¢ leku podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych po zastosowaniu naproksenu podanego miejscowo
na skore majacych wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

3. JAK STOSOWAC LEK NEOXEN

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy przyjac nastepujacy schemat stosowania leku: natozy¢ lek na
skore w ilosci zaleznej od rozmiardéw bolacego miejsca (najczgséciej pasek zelu okoto 4 cm),
rozprowadzi¢ w miejscu bolu i delikatnie wmasowac do catkowitego wchionigcia. Lek nalezy
stosowac od 2 do 6 razy na dobe, najczesciej w odstepach kilkugodzinnych. Nie nalezy stosowac leku
NEOXEN dtuzej niz kilka tygodni (najczesciej do 4 tygodni).

Po zastosowaniu zelu nalezy umyc¢ rece, o ile leczenie ich nie dotyczy.

Jezeli bol 1 obrzek nie ustapig lub nasilg si¢ po uptywie okoto 1 tygodnia stosowania leku, nalezy
zasiggna¢ porady lekarza.

W razie wystagpienia zaczerwienienia i podraznienia skory nalezy przerwac stosowanie leku do
ustgpienia objawow, w razie nie ustapienia objawow nalezy zglosi¢ sie do lekarza.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku NEOXEN

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

Jednakze, wskutek nieprawidtowego stosowania lub przypadkowego spozycia, mozliwe jest
wystapienie ogdlnoustrojowych objawow niepozadanych. W takim wypadku lekarz zastosuje
postgpowanie terapeutyczne wlasciwe dla zatru¢ niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

W razie przypadkowego spozycia leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, NEOXEN moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystepuja. Zazwyczaj lek NEOXEN jest dobrze tolerowany.

Rzadko (u wiecej niz 1 na 10 000 i mniej niz 1 na 1 000) moze wystgpi¢ miejscowe podraznienie
skory (rumien, pieczenie, $wiad), ktore przemija po odstawieniu leku.

W przypadku, gdy NEOXEN jest stosowany dlugotrwale na duze powierzchnie skory, moga wystapi¢
ogolnoustrojowe objawy niepozadane np. nudnosci, biegunka, sennos¢, bole gtowy, reakcje
nadwrazliwosci (uczulenia). W takich przypadkach nalezy powiadomi¢ lekarza. W przypadku
wystapienia dusznos$ci lub zmian skdrnych nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku,
powiadomi¢ lekarza Iub zgtosi¢ si¢ do najblizszego szpitala.

U niektorych osob, w czasie stosowania leku NEOXEN, moga wystapi¢ inne objawy niepozadane. W
przypadku wystapienia objawow niepozadanych, niewymienionych w tej ulotce, nalezy poinformowac
o nich lekarza.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK NEOXEN

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci, w szczelnie zamknigtym,
oryginalnym opakowaniu.
Lek przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazac.

Nie stosowa¢ leku NEOXEN po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonym na opakowaniu.
Nie stosowa¢ leku NEOXEN, jesli nastapi zmiana jego wygladu zewnetrznego lub zapachu.

Leku nie wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute,
co zrobi¢ z lekiem, ktorego si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek NEOXEN

Substancja czynna leku jest: naproksen.

Inne sktadniki leku to: choliny chlorek, chloralu wodzian, lewomentol, etanol 96%, karbomer,
trolamina, Nipaguard MPA, Winterminth 7201, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek NEOXEN i co zawiera opakowanie
NEOXEN jest lekiem do uzytku zewngtrznego w formie zelu, barwy biatej, o kremowym odcieniu i
zapachu charakterystycznym dla mentolu.

Opakowanie:

Pudetko tekturowe zawierajace tube z 50 g leku.
Pudetko tekturowe zawierajace 2 tuby po 50 g leku.
Pudetko tekturowe zawierajace tube ze 100 g leku.



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

tel. +420 2347196601

e-mail: czech.info@valeant.com

Wytworca:
EMO-FARM Sp. z 0.0.
ul. L.odzka 52

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

Data zatwierdzenia:



