Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

FELOGEL NEQ 10 mg/g,zel
Diclofenacum natricum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pa@ehtb wedtug

zalecé lekarza.

- Nalezy zachowa te¢ ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- J&li potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdezyazwrocic sig do farmaceuty.

- J&li u pacjenta wysipig jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, naygpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- J&li po uptywie 14 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje gjorzej, nalgy skontaktowa sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest FELOGEL NEO i w jakim celugsjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku FELOGEL NEO
Jak stosowalek FELOGEL NEO

Mozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowywalek FELOGEL NEO

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

ourwNE

1. Co to jest lek FELOGEL NEO i w jakim celu s¢ go stosuje

Lek FELOGEL NEO zawiera substaacizynry diklofenak sodowy i naley do grupy lekdw o nazwie
leki przeciwreumatyczne lub niesteroidowe leki praeapalne. Diklofenak zmniejsza nasilenie
objawéw zapalenia — bdl i olaiz. Zel zostat specjalnie opracowany w celu uzyskantaléego
wchifaniania diklofenaku przez skdoraz szybkiego dziatania przeciwboélowego. Lek FEED NEO
jest wskazany do miejscowego objawowego leczeniagzowych standw zapalnysébicgien, mesni,
stawow (np. powstatych wskutek gken, nadwegzen lub sttuczé), ograniczonych stanéw zapalnych
tkanek mekkich (takich, jak zapalenigiegien, czy toki€ tenisisty), oraz ograniczonych i tagodnych
postaci zapalenia stawdw.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku FELOGEL NEO

Kiedy nie stosow#& leku FELOGEL NEO

- jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak sodowy ludrikolwiek z pozostatych skladnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta stwierdzono nadwifiavos¢ na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne, astnhprzebiegajca pod postagi napadu, pokrzywklub alergiczny
niezyt nosa.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocgiem stosowania leku FELOGEL NEO nalewrdcié sie do lekarza lub farmacety

- jezeli pacjent ma wrzédotadka lub dwunastnicy, niewydolé©krazenia (chorob serca,
ktéra mae prowadz do tatwego reczenia s, dusznéci, obrzki wokot kostek, itp.),
problemy z nerkami;



- jezeli u pacjenta wyspowata nadwraiwosé na pokarmy i leki;

- jezeli pacjent choruje na asgrtub inne choroby uczuleniowe;

- jezeli u pacjenta wygpowata nadwraiwos¢ na kwas acetylosalicylowy lub inne leki
przeciwreumatyczne;

- zel nalery stosowa wytgcznie na nienaruszerskér (bez otwartych ran i uszkod®e

- nie naley stosowa zelu na oczy i btongluzowe;

- nie naley stosowa zelu pod opatrunki i nie natg przyjmowa go doustnie;

- leczonej skdry nie natg wystawia na bezpérednie dziatanie promieni stonecznych;

- w przypadku wysfpienia objawow nadwediwosci ze strony skéry lub innych nadow,
leczenie nalgy przerwd.

Nie mazna wykluczy mazliwosci wystpienia ogolnoustrojowych dziataniepazgdanych w

przypadku stosowania leku FELOGEL NEO naelpowierzchnie skory lub podczas stosowania

diugotrwatego.

Dzieci i mtodziez
Nie stosowaé leku FELOGEL NEO u dzieci i mtodzig w wieku ponkej 14 lat.

Lek FELOGEL NEO i inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prmywanych obecnie lub
ostatnio, a take o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwahocia w przypadku zastosowania leku
FELOGEL NEO na sk@t wysgpienie interakcji z innymi lekami jest mato prawdolpbne, natey
powiedzi€ lekarzowi, jeeli pacjent przyjmuje kwas acetylosalicylowy lulménleki przeciwzapalne,
kortykosteroidy oraz leki na obtnie cénienia krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Je&li pacjentka jest w aiy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzbi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo Mie naley
stosowa leku FELOGEL NEO w trakcie gty i w okresie karmienia piekgi

Stosowanie leku w trzecim trymestrzgzyi jest przeciwwskazane.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek FELOGEL NEO jest przeznaczony do stosowanigstisvego na skér Nie wptywa na
zdolnas¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Lek FELOGEL NEO zawiera glikol propylenowy oraz sodu benzoesan

Ten lek zawiera 50 mg glikolu propylenowego nadyagram. Glikol propylenowy mi@ powodowa
podranienie skory.

Ten lek zawiera 2,5 mg benzoesanu sodu ndykgram. Benzoesan sodu regopowodowa
miejscowe podraienie.

3. Jak stosowd lek FELOGEL NEO

Ten lek naley zawsze stosowadoktadnie tak jak to opisano w ulotce dla pacjénbawedtug zalede
lekarza lub farmaceuty. W raziegtpliwosci nalezy zwréci sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek FELOGEL NEOQOjest przeznaczony do stosowania na akdazwyczaj lek stosujeesiv
nastpujacy sposob:

Stosowanie u dorostych i mtodzigy powyzej 14 lat
Zel nalery stosowd miejscowo na skér2 do 3 razy na dati doktadnie rozsmarowzez do
wchioniccia przez skar. Wymagana ilé¢ zelu zaley od wielkaici zmienionego obszaru.



Na przykiad: 2 gelu (okoto 6 cm) wystarczado posmarowania obszaru o polu powierzchni okoto
400 cni. Po kadym nataeniuzelu naley umye rece, jezeli rece nie g poddawane leczeniu. W
przypadku zakrzepowego zapalezyanie naley ucisk& miejsca stosowanizelu.

Przed pierwszymayciem naley przedziurawd foli¢ aluminiows, ktora zamkngéta jest tuba.

Okres leczenia zatg od wskaza i od reakcji na leczenie.

U os6b dorostych i mtodzhy powyzej 14 lat w przypadku stosowania leku bez konsjiltac
lekarzem, nie nalg go stosowadtuzej niz przez 14 dni. Zalecagskontrok lekarsk po 7 dniach
stosowaniaelu w przypadku braku skuteczeoleczenia lub z chwil nasilenia si objawow
chorobowych.

Jeili produkt leczniczy wymaga stosowania u dzieci igkm 14 lat i powyej w celu ztagodzenia bolu
dituzej niz 7 dni lub jgli objawy nasik si¢ pacjent lub opiekunowie powinni skonsultanse z
lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mtodzigy ponizej 14 lat

Nie ma wystarczagych danych dotyeazrych skutecznii i bezpieczastwa stosowania u dzieci i
miodziezy w wieku ponkej 14 lat.

Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku
Lek nalery stosowd w zwyklej zalecanej dawce.

W razie wtpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku FELOGEL NEO

Poniewa lek jest przeznaczony do podawania miejscowegmdawkowanie jest mato
prawdopodobne. W razie przypadkowego pafkia duzych ilosci leku lub kontaktu z oczami,
btonamisluzowymi lub otwartymi ranami, natg skonsultowa si¢ z lekarzem lub udado
najblizszego érodka zdrowia.

Pominiecie zastosowania leku FELOGEL NEO

W przypadku pominicia dawki leku, gdy zhta sk juz czas podania kolejnej dawki, najga
zastosowajak zwykle. Nie nalgy stosowa dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pongitej dawki.
W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku aglewrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Niektére rzadko i bardzo rzadko wyskpujace dzialania niepd@adane mog byé ciezkie.

Jesli wystapi ktérykolwiek z pontszych objawow alergii, natg przerwa stosowanie leku
FELOGEL NEO i natychmiast powiadoériekarza lub farmacegit

- pecherzowe zapalenie skory: miejscowy alrzpecherze mogwystepowa: na leczonym obszarze
(mog dotyczy do 1 na 1000 oso6b);

- reakcje alergiczne, takie jak pokrzywka (maiptyczy¢ 1 na 10 000 oséb);

- duszné¢, swiszczcy oddech (astma) (nme dotyczy do 1 na 10 000 oso6b);

- obrzk twarzy lub gardfa (mae dotyczy¢ 1 na 10 000 oséb).

Inne dziatania niepadane, ktére magwystapi¢, 3 zwykle tagodne, przemijage (w razie
watpliwosci nalezy powiadonmié lekarza lub farmacegit

Czesto wystpujace dziatania niepgdane (mog dotyczy od 1 do 10 na 100 osdb):
- zaczerwienieniggwiad, wysypka, tuszczenieesskory i suchéé skory.



Bardzo rzadko wyspujace dziatania niepadane (mog dotyczy mniej niz 1 na 10 000 osoéb):
- nadwraliwos¢ naswiatto.
- wysypka grudkowa.

Czstaé¢ nieznana (c5stas¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych):
- uczucie pieczenia w miejscu podania.

W przypadku zastosowania leku naglpowierzchng skory maliwe jest wysgpienie zaburzew
obrebie przewodu pokarmowego (brak apetytu, nddinavymioty, biegunka, bél, krwawienie i
owrzodzenia).

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg zwrdck sig do lekarza lub farmaceuty.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niepglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania nigggane mana zgtaszéa
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mexiych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. (22) #8B@1, fax (22) 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepeadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziafaniepazagdanych mana kedzie zgromadZi wigcej informacji na
temat bezpieczstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowyw& lek FELOGEL NEO

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wRosci zamieszczonego na pudetku.

Termin wanaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesca.

Brak specjalnych zalegalotyczcych temperatury przechowywania produktu leczniozeg
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

Po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesy.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek FELOGEL NEO

Substangj czynry jest diklofenak sodowy. 1 zelu zawiera 10 mg diklofenaku sodowego.
Pozostate skfadniki leku to: karbomer 980, makragif), glikol propylenowy, dietanoloamina, sodu
benzoesan, alkohol izopropylowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek FELOGEL NEO i co zawiera opakowanie

Przezroczysta, bezbarwna masa o jednorodnej kamsyistelu, o charakterystycznym zapachu
alkoholu izopropylowego.

Tuba aluminiowa z membranzamknéta zaketka z PP, w tekturowym pudetku. Jedna tuba po 40 g
lub 60 g lub 120 g wraz z ulatkv tekturowym pudeltku.

Podmiot odpowiedzialny
Sopharma Warszawa Sp. z 0. 0.
Al. Jerozolimskie 136, 02-305 Warszawa

Wytworca
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16 lliensko Shosse str.
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:



