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Pisomna informacia pre pouzivatela

Emoxen Gél
100 mg/g gél
naproxén

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pozivajte tento liek tak, ako je to uvedené V tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal

vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Emoxen Gél a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Emoxen Gél
Ako pouzivat Emoxen Gél

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Emoxen Gél

Obsah balenia a d’alsie informéacie
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1. Co je Emoxen Gél a na ¢o sa pouZiva

Emoxen Gél patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidné antireumatika a antiflogistika (NSAID,
nesteroidné protizapalové lieky).

Liek obsahuje liecivo naproxén, ktory pdsobi protizadpalovo. Liek je urCeny na lokalnu liecbu aktitnych
a chronickych foriem reumatickych ochoreni zapalového pdvodu, bolestivych stavoch pri osteoartroze
(chronické ochorenie kibov), zapalov §liach a svalovych tiponov, na lie¢bu potrazovych stavov ako st
pomliazdeniny, podvrtnutia kibov a poranenia mikkych ¢asti kibov. PouZiva sa aj pri rehabilitaénej
liecbe.

Liek je uréeny pre dospelych, mladistvych a deti od 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Emoxen Gél

Nepouzivajte Emoxen Gél

- ak ste alergicky na lie¢ivo, alebo iné nesteroidové protizapalové lie¢iva, na salicylaty alebo na
ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

- ak ste alergicky na iné nesterodiné protizapalové lieky a kyselinu acetylsalicylov;

- ak mate kozné zapaly, poranenia alebo otvorené rany;

- u deti mladsich ako 12 rokov;

- ak ste pacient s anamnézou alergickych reakcii ako je bronchospazmus (kf¢ hladkého svalstva
priedusiek), zihl'avka alebo akttna nadcha (rinitida) po pouziti kyseliny acetylsalicylovej alebo
inych latok inhibujucich syntézu prostaglandinov;

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat Emoxen Gél, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- V pripade alergickej reakcie z minulosti (vyrazka, zaCervenanie, svrbenie) pocas lieCby inymi
pripravkami zo skupiny nesteroidnych protizapalovych liekov;

- V pripade reakcie =z precitlivenosti s opuchom (edémom) tvare, zacervenanim alebo
bronchospazmom.

Neodporuca sa pouzivat’ Emoxen Gél dlhodobo a na velké plochy koze, pretoze sa mézu vyskytnat
systémové neziaduce uCinky (pozri Cast’ ,,Nepouzivajte Emoxen Gél*.)

Vzhl'adom na pravdepodobnost’ absorpcie naproxénu do obehového systému sa ma tento liek
pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov so zlyhanim pecene a obli¢iek, vredmi zalido¢ného traktu alebo
hemoragickou diatézou (krvacavé ochorenie).

Ak sa vyskytne ktordkolvek z vyssie uvedenych reakcii, pouzivanie lieku sa méa prerusit.

Liek sa nesmie nanasat’:

- na poranenu kozu, otvorené rany, zapalenu kozu, sliznice a o¢i. Ak by sa tak stalo, umyte
postihnuté miesto a o¢i vyplachnite vel'kym mnozstvom vody

- pod obvizy

- do st

Pocas liecby a2 tyzdne po liecbe je potrebné vyhybat' sa priamemu slneénému Ziareniu, vratane
solaria.

Deti
Liek nie je urceny pre deti do 12 rokov.

Iné lieky a Emoxen Gél
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vzajomné ovplyvnenie inych sti¢asne uzivanych liekov nie je pri koznej aplikacii pravdepodobné.
Napriek tomu bez rady lekara nenanaSajte na rovnaké miesta iné lieky. O vhodnosti su¢asného
pouzivania liecku Emoxen G¢él s inymi liekmi sa porad'te s lekarom.

Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate niektory z tychto liekov:
o kyselinu acetylsalicylovu na prevenciu krvnych zrazenin. Naproxén moze predlzit’ ¢as
krvécania.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Peroralne formy liecku Emoxen Gél (napr. tablety) mozu spdsobit’ neziaduce uUCinky u vasho
nenarodené¢ho diet’at’a. Nie je zname, ¢i sa rovnaké riziko vztahuje na Emoxen Gél, ked’ sa pouziva na
pokozku.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Pouzitie naproxénu pocas tehotenstva sa musi vyhodnotit’ s oh'adom na pomer prinos/riziko pre
matku a plod.

Nepouzivajte Emoxen Gél, ak ste v poslednych 3 mesiacov tehotenstva.

Nemate pouzivat’ Emoxen Gél pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial’ to nie je jednoznacne
nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete liecbu pocas tohto obdobia, alebo kym
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Dojcenie
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Liek sa neméa pouzivat’ pocas dojéenia bez odporucenia lekara. Rozhodnutie, ¢i prerusit’ dojéenie alebo
liecbu Emoxen Gélom sa ma urobit’ po zvazeni rizika pre dojéené deti alebo prinosu pre matku. V
pripade ak sa Zena rozhodne dojc¢it, Emoxen G¢l sa nesmie aplikovat’ na prsia, aby sa minimalizoval
negativny dopad na doj¢a. Vplyv na dojca nie je znamy.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Nie su kdispozicii ziadne udaje tykajice sa neziaducich ucinkov na schopnost’ viest vozidla
a obsluhovat’ stroje po aplikacii Emoxen Gélu na kozu.

Emoxen Gél obsahuje etylparahydroxybenzoat

Tento liek obsahuje 1,5 mg etylparahydroxybenzoatu v kazdom grame, ¢o zodpoveda 3 mg/hmotnost’
(2 gramy st priblizne v4 cm gélu vytlateného ztuby). Moze vyvolat' alergické reakcie (mozno
oneskorené).

Emoxen Gé¢l obsahuje alkohol ( etanol)

Tento liek obsahuje 0,9 mg alkoholu (etanolu) v kazdom grame gélu, ¢o zodpoveda 1,8 mg/hmotnost’
(2 gramy su priblizne v 4 cm gélu vytlaceného z tuby). Méze vyvolat’ pocit palenia na poskodene;j
kozi.

3. Ako pouzivat’ Emoxen Gél

Vzdy pouzivajte tento liek tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to U svojho lekara alebo lekarnika.

Ak lekar neodporuca inak, gél sa ma aplikovat’ nasledovne:

Dospeli a deti starSie ako 12 rokov

Pri reumatickych artritidach a osteoartréze sa aplikuju asi 4 cm gélu (Co zodpoveda asi 4 g gélu) na
bolestivé miesto 3 az 4-krat denne a I'ahko sa vtrie do koze.

Pri lie¢be potrazovych stavov, zapalovych ochoreniach, bolestiach svalov a kibov sa aplikuje 2 aZ 6-
krat denne pocas 7 az 14 dni.

Pri reumatoidnych artritidach a osteoartrézach je doba aplikacie 2-4 tyzdne.

Starsi pacienti
Uprava davky u starSich osob nie je potrebna.

Porucha funkcie obliciek a pecene
Opatrnost’ je potrebna u pacientov so zlyhavanim pecene alebo obli¢iek (pozri Cast’ 2).

Po aplikacii gélu je potrebné umyt ruky, pokial’ nie st oSetrovanym miestom.

Neodporuaca sa pouzivat’ Emoxen Gél dlhsie ako niekol’ko tyzdiov (zvycajne do 4 tyzdiov). Ak sa po
tyzdniovej liecbe bolest’ a opuch neznizi alebo sa stant zavaznymi, mali by ste sa obratit’ na svojho
lekara.

V pripade s€ervenania a podrazdenia koze musite prerusit’ aplikaciu lieku, a poradte sa so svojim
lekarom ohl'adne d’alSieho pouZzivania lieku.

Ak mate akékol'vek d’al$ie otazky tykajuce sa pouzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

Ak pouzijete viac Emoxen Gélu, ako méate

V doésledku nizkej absorpcie naproxénu do obehového sytému nie je predavkovanie alebo otrava
rizikom v dosledku lokalnej aplikacie lieku.

V pripade ndhodného pozitia lieku to oznamte svojmu lekarovi.
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Ak mate akékol'vek d’al$ie otazky tykajuce sa pouZzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie uc€inky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela, povedzte to, prosim, svojmu

lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri pouzivani Emoxen Gélu alebo jednej z jeho zloziek boli v klinickych §tadiach alebo po uvedeni
lieku na trh hlasené nasledujuce neziaduce reakcie:

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 os0Ob):
° zaCervenanie koze
o vyrazka

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

o alergicka kozna reakcia
o reakcia z precitlivenosti na svetlo (fotosenzitivna reakcia)
o kf¢e hladkého svalstva priedusiek (bronchospazmus)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)
precitlivenost’

bolest’ hlavy

spavost’

hnacka

nevolnost

svrbenie

vyrazka tvaru pluzgierika (vezikularna vyrazka)

Pocas dlhodobého pouzivania lieku nanasané¢ho na vel'ké plochy koze mozu byt pozorované celkové
neziaduce U¢inky ako bolesti hlavy, ospanlivost’, hnacka a nutkanie na vracanie.

V pripade dychacich problémov, opuchu tvare, ndvalu horacavy alebo zmien na kozi okamzite
prestaiite pouzivat’ liek, kontaktujte svojho lekara alebo navstivte najbliz$iu nemocnicu.

Pri pripadnom vyskyte neziaducich ucinkov alebo inych neobvyklych reakcii sa o dalSej liecbe
porad’te so svojim lekarom. To zahfiia akékol'vek vedlajSie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit' aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u€¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Emoxen Gél

Chrénte pred chladom a mrazom. Uchovévajte v dobre uzavretom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a tube po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Emoxen Gél obsahuje

- Liecivo je naproxén 100 mg v 1 g gélu.

- Dalsie zlozZky s pomocné latky:  chloralhydrat, levomentol, etanol  96%,
etylparahydroxybenzoat, karbomér, hydroxid sodny, ¢istena voda.

AKko vyzera Emoxen Gél a obsah balenia

Emoxen Gél je biely gél s vonou mentolu.

Liek je baleny do hlinikovej tuby.

Obsah balenia je 50 g alebo 100 g gélu.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Bausch Health Ireland Limited ’

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus Dublin 24, D24PPT3 Irsko

Vyrobca:
EMO-FARM, Sp. Z.0.0., ul. Lodzka 52, 95-054 Ksaweroéw, Pol'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jili 2024.



