Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NAPROXEN HASCO 100 mg/g (10%) zel
(Naproxenum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc 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 mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

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

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Naproxen HASCO i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Naproxen HASCO
3. Jak stosowac lek Naproxen HASCO

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Naproxen HASCO

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Naproxen HASCO i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek przeznaczony do stosowania na skorg.

Substancjg czynng leku Naproxen HASCO jest naproksen, ktory dziata przeciwbolowo i
przeciwzapalnie. Lewomentol wywotuje na skorze uczucie chtodu i dziata miejscowo znieczulajaco,
powoduje miejscowe rozszerzenie naczyn krwionosnych i ulatwia przenikanie naproksenu do
zmienionych chorobowo tkanek. Wodzian chloralu dzigki wiasciwosciom lekko draznigcym powoduje
korzystne, odruchowe rozszerzenie naczyn krwiono$nych.

Wskazania

Lek stosuje sie¢ miejscowo przeciwbolowo i przeciwzapalnie w bolach migsni i stawow:
- w chorobie zwyrodnieniowej stawow;

- w urazach tkanek migkkich;

- W urazach stawow i $ciegien.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Naproxen HASCO

Kledy nie stosowa¢ leku Naproxen HASCO
jesli pacjent ma uczulenie na naproksen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

—  jezeli wystepuje nadwrazliwo$¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. na kwas
acetylosalicylowy);

- jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy;

- u dzieci do lat 3.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

U pacjentow z owrzodzeniem przewodu pokarmowego i skazg krwotoczng nalezy zachowaé
ostroznos¢ ze wzgledu na mozliwos¢ wchionigcia naproksenu do krwioobiegu.

Po naniesieniu zelu na skorg nalezy doktadnie umy¢ rece.
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Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami i blonami Sluzowymi. W razie przedostania sie zelu do oczu lub
na btony $luzowe nalezy usuna¢ zel obficie sptukujac woda.

Nie stosowa¢ na uszkodzong skore, otwarte rany, na stany zapalne skory.

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

Lek nalezy ostroznie stosowac:

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

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

Po wystapieniu wyzej wymienionych objawow nalezy odstawic lek.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet je§li powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
W przesztosci.

Dzieci
Nie stosowa¢ u dzieci do 3 lat.

Stosowanie leku Naproxen HASCO u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby
Zachowac¢ szczegodlna ostroznosé stosujac lek Naproxen HASCO u pacjentéw z niewydolno$cia
watroby i (lub) nerek ze wzgledu na mozliwo$¢ wchlonigcia naproksenu do krwiobiegu.

Naproxen HASCO a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Dotychczas nie obserwowano interakcji naproksenu podawanego miejscowo na skore z innymi

lekami. Jednakze w przypadku dtugotrwatego stosowania leku na duze powierzchnie skory nie mozna

catkowicie wykluczy¢ wystapienia takich interakcji.

W przypadku doustnego stosowania naproksenu obserwowano, ze:

- etanol nasila dziatanie naproksenu;

- naproksen nasila dziatanie kwasu acetylosalicylowego, fenytoiny i hydantoiny, doustnych
srodkow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny oraz nasila toksyczne dziatanie metotreksatu;

- naproksen hamuje dziatanie furosemidu i innych lekow moczopgdnych;

- wodoroweglan sodu i probenecyd zwigkszajg st¢zenie naproksenu w surowicy.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Postacie doustne (np. tabletki) naproksenu mogg powodowa¢ dziatania niepozgdane u nienarodzonego
dziecka. Nie wiadomo, czy to samo ryzyko zachodzi podczas stosowania leku Naproxen HASCO na
skore.

Nie stosowac leku Naproxen HASCO w ciagu ostatnich 3 miesigcy cigzy.

Nie nalezy stosowac leku Naproxen HASCO podczas pierwszych 6 miesigcy cigzy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne i zalecane przez lekarza. W razie koniecznosci leczenia w tym okresie, nalezy
przyjmowac jak najmniejszg dawke przez jak najkrotszy czas.

Leku nie nalezy stosowa¢ podczas karmienia piersig. Naproksen przenika do mleka kobiet karmigcych
piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych po zastosowaniu naproksenu majacych wplyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
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Lek Naproxen HASCO zawiera glikol propylenowy
Lek moze powodowac podraznienie skory.

Lek Naproxen HASCO zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu
parahydroksybenzoesan
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

3. Jak stosowa¢ lek Naproxen HASCO

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek do stosowania miejscowego na skore.

Lek nalezy naktada¢ 4 do 5 razy na dobe na bolace miejsce i delikatnie wmasowywac.
Na powierzchnie¢ skory ok. 7 cm na 7 cm stosuje si¢ pasek zelu dtugosci 1 cm.

Po naniesieniu zelu na skore nalezy doktadnie umy¢ rece, o ile leczenie ich nie dotyczy.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Naproxen HASCO

Po zastosowaniu miejscowym naproksenu w stezeniu 10% nie sa znane objawy przedawkowania.
Jednakze, wskutek nieprawidtowego stosowania lub przypadkowego spozycia, mozliwe jest
wystapienie ogolnoustrojowych objawdw niepozadanych. W takim wypadku lekarz zastosuje
postepowanie terapeutyczne wlasciwe dla zatru¢ niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

W razie przypadkowego spozycia (np. przez dziecko) nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Po zastosowaniu leku moga wystapi¢ miejscowe reakcje skorne: nadwrazliwos$¢, zaczerwienienie,
podraznienie, zwykle przemijajace po odstawieniu leku.

W przypadku dtugotrwatego stosowania na duze powierzchnie skory moga wystapic¢ objawy
niepozadane wynikajace z ogdlnego dziatania naproksenu (np. nudnosci biegunka, senno$¢, bole
glowy, reakcje nadwrazliwosci). Mozliwe sa reakcje uwrazliwienia na $wiatlo. Rzadko mogg wystapié¢
rumien, §wiad, pieczenie. W przypadku wystgpienia dusznosci lub zmian skérnych nalezy natychmiast
zaprzesta¢ stosowania leku, skonsultowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow Biobdjczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.; + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢é lek Naproxen HASCO
Przechowywa¢ w zamknigetym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Naproxen HASCO

- Substancjg czynna leku jest naproksen. 1 g zelu zawiera 100 mg naproksenu.

- Pozostate sktadniki to: karbomer 5984, sodu wodorotlenek 30%, lewomentol, chloralu wodzian,
glikol propylenowy, metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, woda
0Czyszczona.

Jak wyglada lek Naproxen HASCO i co zawiera opakowanie
Naproxen HASCO ma postac zelu.
Jedno opakowanie zawiera 50 lub 100 g zelu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel. + 48 (22) 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2024 r.
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