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Pisomna informacia pre pouZivatela

Etofenamat Greencango
100 mg/g gél
etofenamat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Etofenamat Greencango a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Etofenamat Greencango
Ako pouzivat’ Etofenamat Greencango

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Etofenamat Greencango

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Etofenamat Greencango a na o sa pouZiva

Etofenamat Greencango obsahuje lieCivo etofenamat, ktoré patri do skupiny lie€iv nazyvanych
nesteroidové protizapalové lieky (NSAID) a je urcené na il'avu od bolesti a znizenie zapalu.

Etofenamat Greencango je urceny dospelym na lokalnu (miestnu) lie¢bu priznakov miernej az stredne
silnej bolesti:

. pri akttnych vyronoch, natiahnutiach a pomliazdeninach v oblasti koncatin po tupych
poraneniach, napr. §portovych urazoch,
. mikkych tkaniv priliehajucich ku klbu (napr. burzy (mazové vacky), slachy, viziva a klbové

puzdra) pri osteoartritide kolennych kibov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Etofenamat Greencango

Nepouzivajte Etofenamat Greencango

- ak ste alergicky na etofenamat alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

- ak sa u vas niekedy po uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo inych nesteroidovych
protizapalovych liekov (NSAID) vyskytli problémy s dychanim (astma, bronchospazmus),
kozné reakcie (Zihl'avka), nadcha alebo opuch tvare alebo jazyka;

- ak ste v tretom trimestri tehotenstva;

- na otvorené rany, zapaly alebo infekcie koze, ako ani na ekzémy;

- na ocli, pery alebo sliznice;

- udeti a dospievajucich.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Etofenamat Greencango, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Etofenamat Greencango sa nesmie uzit’ Gstami.
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Ak trpite astmou, sennou nadchou, opuchom nosovej sliznice (tzv. nosovymi polypmi) alebo
chronickou obstrukénou chorobou pl'tic alebo chronickymi infekciami dychacich ciest (spojenymi
najmd s typickymi priznakmi sennej nadchy), je u vas vécsie riziko astmatickych zachvatov

(tzv. analgetickd intolerancia/analgeticka astma), lokalnych opuchov koZze a sliznic (tzv. Quinckeho
edém) alebo zihl'avky ako u ostatnych pacientiov. U tychto pacientov sa Etofenamat Greencango moze
pouzivat’ len za dodrzania urcitych opatreni a pod priamym lekarskym dohl'adom. To isté plati

pre pacientov, ktori su alergicki aj na iné latky, napr. s prejavmi koznych reakcii, svrbenim alebo
zihlavkou.

Pocas liecby a 2 tyzdne po jej ukonceni sa vyhnite vystaveniu priamemu slnecnému Ziareniu
a navsteve solaria, aby sa znizilo riziko fotosenzitivnej reakcie (zvySena citlivost’ kozZe na svetlo).

Moznost’ vyskytu systémovych vedlajsich G¢inkov (GCinky postihujtce celé celé telo) nie je mozné
vylucit. Riziko vyskytu tychto vedl'ajsich ucinkov zavisi okrem iného od vel'kosti oSetrovanej oblasti,
mnozstva nanesené¢ho gélu a Casu pdsobenia lieku. Tento liek sa mé preto pouzivat’ s opatrnostou u
pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene a nesmie sa pouzivat’ pocas dlhSieho obdobia ani
na velkych plochach koze.

Je potrebné dbat’ na to, aby sa deti nedotykali oblasti koze, na ktoré bol liek naneseny.

Zavazné kozné vedlajsie ucinky: v stvislosti s podavanim nesteroidovych protizapalovych liekov boli
vel'mi zriedkavo hlasené zdvazné kozné reakcie, niektoré z nich smrtel'né, vratane exfoliativne;j
dermatitidy, Stevensovho-Johnsonovho syndrému a toxickej epidermalnej nekrolyzy (pozri Cast’ 4).
Zda sa, ze riziko vyskytu tychto reakcii je vysSie na zaciatku lie¢by a vo vacsine pripadov sa tieto
reakcie prejavia pocas prvého mesiaca lieCby. Podavanie Etofenamatu Greencango sa ma ukoncit’

pri prvych prejavoch vyrazky, poSkodenia sliznic alebo inych prejavoch precitlivenosti.

Iné lieky a Etofenamat Greencango
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ked'Ze sa Etofenamat Greencango vstrebava do krvného obehu len v zanedbatel'nych mnoZzstvach je
vel'mi nepravdepodobné, ze by doslo k vzajomnému pdsobeniu s inymi liekmi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Liek nesmu pouzivat’ Zeny v poslednych troch mesiacoch (treti trimester) tehotenstva.
V prvych Siestich mesiacoch tehotenstva sa moze liek pouzivat’ iba na odporucanie lekara.

Malé mnozstva kyseliny flufenamovej, ktora vznika pri rozpade etofenamatu, prechadzaja

do materského mlieka. Ak to vSak vas lekar povazuje za nevyhnutné, je mozné kratkodobé pouzivanie
Etofenamatu Greencango pocas dojcenia. Ak sa Etofenamat Greencango pouziva poc¢as dojéenia,
nesmie sa nanasat’ na prsia doj¢iacej matky, ani inde na vel'ké plochy koze alebo pocas dlhsieho
obdobia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Etofenamat Greencango nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat stroje.

3. Ako pouzivat’ Etofenamat Greencango

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Etofenamat Greencango sa ma nanasat’ tri az Styrikrat denne. V zavislosti od velkosti bolestivej
plochy, ktora sa ma liecit, sa nanesie 2,5 az 5 cm prazok gélu, ¢o zodpoveda 0,85 az 1,7 g gélu
(¢o zodpoveda 85 — 170 mg etofenamatu).

Maximalna denna davka etofenamatu je 680 mg.

V pripade reumatickych ochoreni s dlh§im trvanim liecby sa mé4 davka znizit' na dve alebo tri pouzitia
gélu denne.

Ak méte problémy s pecenou alebo oblickami, porad’te sa so svojim lekdrom, pretoZe je potrebné
Etofenamat Greencango pouzivat’ s opatrnost'ou.

Trvanie lieCby

Tupé poranenia (napr. Sportové poranenia): Ak sa vase priznaky zhorsia, nezlepSia alebo pretrvavaju aj
po 7 dnoch lie¢by, musite kontaktovat’ lekéara.

Lokalizované formy reumatizmu: Liecbu lokalizovanych foriem reumatizmu je potrebné vzdy
konzultovat’ s lekdrom. Lekar urc¢i trvanie liecby. Liecba lokalizovanych foriem reumatizmu zvycajne
trva priblizne 3 tyZzdne. Ak priznaky pretrvavaji, je potrebné sa poradit’ s lekarom, ktory rozhodne

o d’alSom postupe.

Spdsob podavania

Na kozné pouZitie.

Gél sa mé jemne vtierat' do pokozky v lieCenej oblasti, aby sa ul'ahcilo vstrebavanie lieciva cez kozu.
Ruky sa maji nasledne utriet’ papierovou utierkou a umyt’, pokial’ ruky nie st lieenou oblast’ou.
Pred priloZenim obvézu sa ma gél nechat’ niekol'’ko minut zaschnit’ na pokozke. Pouzitie okluzivneho
(nepriepustného) obvizu sa neodporuca.

Ak pouzijete viac Etofenamatu Greencango, ako mate
Ak pouzijete viac Etofenamatu Greencango, zotrite nadbyto¢ny gél papierovou utierkou.

Ak je pouzité prilis vel’ké mnozstvo gélu alebo ak dojde k ndhodnému uzitiu Etofenamatu
Greencango, okamzite chod’te do nemocnice, kde sa maju prijat’ vhodné lie¢ebné opatrenia. Vezmite si
so sebou balenie lieku s tubou.

Ak zabudnete pouzit’ Etofenamat Greencango

Ak zabudnete pouzit’ Etofenamat Greencango, pouzite ho hned’, ako si spomeniete, a potom
pokracujte v liecbe ako zvycajne. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu
davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestante pouzivat tento liek a okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak si v§imnete nasledujice:
e prejavy alergickej reakcie ako je astma, nevysvetlitelny sipot alebo dychavi¢nost, svrbenie,
nadcha alebo kozné vyrazky.
e prejavy precitlivenosti a kozné reakcie ako s¢ervenanie, opuch, odlupovanie koze, tvorba
pluzgierov alebo ulceracia (tvorba vredov) koze.

Mo6zu sa u vas vyskytnut’ nasledujtice vedl'ajsie ucinky:
Casté (mézu postihovat menej ako 1 zo 10 0séb):

Dermatitida (zapal koze), napriklad sCervenanie koze, svrbenie, palenie, kozna vyrazka aj s tvorbou
pupencov (vriedky vyplnené hnisom) alebo pluzgierov.
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Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sob):
Reakcie z precitlivenosti, lokalne (miestne) alergické reakcie (kontaktna dermatitida), zvySena
citlivost’ na svetlo (fotosenzitivne reakcie).

Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 0s6b):
Opuch koze, buldzne (pluzgierovité) reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu, toxickej
epidermdlnej nekrolyzy.

Po uziti NSAID podavanych celkovo boli hlasené reakcie z precitlivenosti. Tieto mozu zahinat

(a) nespecifické alergické reakcie a anafylaxiu (zavazna alergicka reakcia), (b) reaktivitu dychacich
ciest vratane astmy, zhorSenej astmy, bronchospazmu (kf¢ svalstva priedusiek) alebo dyspnoe
(dychavicnost) alebo (c) rézne kozné reakcie vratane vyrazok roznych typov, svrbenia, zZihlavky,
purpury (bodkovité krvacanie do koze), angioedému (opuch koze) a zriedkavejSie exfoliativnych

a buléznych dermato6z (vratane toxickej epidermalnej nekrolyzy, Stevensovho-Johnsonovho syndromu
a multiformného erytému).

Ak sa objavi niektory z uvedenych prejavov, ¢o sa moze stat’ uz pri prvom pouZziti, je potrebna
okamzit4 lekarska pomoc.

Ak sa Etofenamat Greencango nanasa na vel’kl plochu koZe a pouziva sa dlhsi ¢as, nemozno vylucit’
vyskyt vedlajsich uc¢inkov — ktoré sa tykaji konkrétneho organového systému alebo aj celého
organizmu a ktoré sa m6zu vyskytnut’ aj po uzivani lieckov obsahujtcich etofenaméat podavanych
celkovo.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Etofenamat Greencango
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a tube po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom otvoreni pouzivajte liek po dobu maximalne 6 mesiacov.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete vidite'né prejavy znehodnotenia lieku, liek vyzera inak ako je
uvedené nizsie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Etofenamat Greencango obsahuje

- Liecivo je etofenamat.

Jeden gram Etofenamdatu Greencango obsahuje 100 mg etofenamatu.

100 g Etofenamatu Greencango obsahuje 10 g etofenamatu.
- Dalsie zlozky su izopropylalkohol, glycerol (E422), trolamin, ¢istena voda a karboméry.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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AKo vyzera Etofenamat Greencango a obsah balenia

Etofenamat Greencango 100 mg/g gél je priehl'adny biely az takmer biely homogénny gél

s charakteristickym zapachom po izopropylalkohole.

Etofenamat Greencango 100 mg/g gél sa dodava v hlinikovej tube s bielym HDPE uzdverom
so zavitom, ktord obsahuje 50 g alebo 100 g gélu. Uzaver ma prepichovaci hrot na prepichnutie
hlinikovej membrany na hrdle tuby.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Grenncango Kft.,

Cserzy Mihaly u. 32

6724 Szeged

Mad’arsko

Vyrobca

Laboratorios Basi Industria Farmacéutica S.A.

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, lotes 8, 15 e 16
3450-232 Mortagua

Portugalsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika: Etofenamat Greencango

Chorvatsko: Etofenamat Greencango 100 mg/g gel
Nemecko: Etofenamat Greencango 100 mg/g gel
Rakusko: Etofenamat Greencango 100 mg/g Gel
Rumunsko: Etofenamat Greencango 100 mg/g gel
Slovenska republika:  Etofenamat Greencango

Slovinsko: Etofenamat Greencango 100 mg/g gel
Taliansko: Etofenamato Greencango

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2026.



