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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Emoxen Gél
100 mg/g gél
naproxén

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ 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 pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie stt 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:

1 Co je Emoxen Gél a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Emoxen Gél
3. Ako pouzivat Emoxen Gél

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat Emoxen Gél

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Emoxen Gél a na ¢o sa pouZiva
Emoxen Gél patri do skupiny liekov nazyvanych antiflogistikd, antireumatika (protizapalové lieky).

Liek obsahuje lie¢ivo naproxén, ktory poOsobi protizdpalovo. Je vhodny na liecbu bolestivych
reumatickych i nereumatickych stavov pohybového ustrojenstva.

Liek je uréeny na miestnu lie¢bu reumatickych ochoreni, zapalov kibovych puzdier, zapalov $liach
a svalovych tponov, na liecbu bolestivych stavov pri degenerativnych ochoreniach (sposobenych
opotrebovanim), na lie¢bu pourazovych stavov ako si pomliazdeniny, vyvrtnutia kibov a poranenia
mikkych Gasti kibov. Pouziva sa i v rehabilita¢nej lietbe.

Liek m6zu uzivat’ dospeli, mladistvi a deti od 12 rokov.

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

Nepouzivajte Emoxen Gél

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

- ak sa u Vas po pouziti kyseliny acetylsalicylovej alebo inych protizapalovych lieciv objavila
alergicka reakcia (kozna vyrazka, tazkosti s dychanim);

- ak ste v tretej tretine tehotenstva alebo doj¢iaca matka. Zeny v prvej a druhej tretine tehotenstva
mozu liek pouzivat’ v zavaznych pripadoch. Nemaji Emoxen Gél aplikovat’ na rozsiahle plochy
koze alebo pocas dlhej doby.

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

- pri manipulacii okolo sliznice a o¢i. Liek sa nesmie nandsat’ na sliznice a do o¢i. Ak by sa tak
stalo, umyte postihnuté miesto a o¢i vyplachnite velkym mnozstvom vody;

- pacienti s ochorenim obli¢iek, peCene, srdca a vredovou chorobou zaludka a dvanastnika
mozu liek pouZzivat’ iba na odporti¢anie lekara;

- pretoze pocas pouZzivania tohto lieku sa moze objavit’ precitlivenost’ na svetlo, nesmiete pocas
liecby a2 tyzdne po liecbe vystavovat' lieCené miesta priamemu slne¢nému Zziareniu ani
ultrafialovému Zziareniu v soldriach.

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

Vzajomné ovplyvnenie inych sicasne uzivanych liekov nie je pri koznej aplikécii pravdepodobné.
Napriek tomu bez rady lekéara nenanasajte na rovnaké miesta iné lieky. O vhodnosti su¢asné¢ho
pouzivania liecku Emoxen Gél s inymi liekmi sa porad'te s lekarom.

Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate niektory z tychto liekov:
. kyselinu acetylsalicylovil na prevenciu krvnych zrazenin

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom.

Liek nesmu pouzivat Zeny v tretej tretine tehotenstva a dojéiace matky. Zeny v prvej a druhej tretine
tehotenstva mozu liek pouzivat v zavaznych pripadoch. Nemaji Emoxen Gél pouzivat’ na rozsiahle
plochy koze alebo pocas dlhej doby.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Liek neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Emoxen Gé¢l obsahuje parabén
Moze vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskoren¢).

3. Ako pouzivat’ Emoxen Gél

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

Liek Emoxen Gé¢l je uréeny vyhradne na kozné podanie. Pri pourazovych stavoch, zapalovych
ochoreniach, bolestiach svalov a kibov sa pouziva 2 az 6-krat denne pocas 7 az 14 dni. Pokial sa
vyssie uvedené t'azkosti nezlepsia do 7 dni, porad’te sa o d’alSom pouzivani lieku s lekarom. Bez rady
lekara nepouzivajte liek dlhsie ako 14 dni.

Pri reumatickych ochoreniach sa liek pouziva iba na odporucanie lekéara.

Na bolestivé miesto sa nanesie primerané mnozstvo gélu (na plochu 10x10 cm sa pouzije priblizne 4
cm dlhy prazok gélu) 3 az 4-krat denne. Dizku lie¢by v tychto pripadoch uréuje lekar, obycajne
postacuje liecba 2 — 4 tyzdne.

G¢él sa jemne vtiera do koze, aby sa lepsie vstrebal.

Miesta podania lieku sa nesmu pokryvat’ nepriedusnou naplast'ou ¢i obvizom.
Liek sa nesmie natierat’ na rozsiahle plochy.

Po oSetreni si umyte ruky, ak sa liek nenanésal priamo na ne.

Ak pouzijete viac Emoxen Gélu, ako mate
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Predavkovanie zvonku pouzivanym lieckom je vel'mi nepravdepodobné. Pri nahodnom poziti lieku
vyhl'adajte lekara.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi uc¢inok ako zdvazny alebo ak spozorujete vedlajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informdcii pre pouzivatela, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Vyskyt neziaducich ucinkov je vel'mi maly a reakcie, ktoré sa mézu vyskytnat’ su tplne vynimoc¢ne
zavaznejSiecho charakteru. U citlivych pacientov moéze prist k lokdlnemu podrazdeniu koze
prejavujucemu sa koznou vyrazkou, zacCervenanim, podrazdenim a svrbenim, ojedinele sa moze
objavit’ precitlivenost’ na svetlo.

Pocas dlhodobého pouzivania liecku nanasaného na velké plochy koze mozu byt pozorované celkové
neziaduce ucinky ako bolesti brucha, bolesti hlavy, ospanlivost’, hnacka a nutkanie na vracanie.

Pri pripadnom vyskyte neziaducich ucinkov alebo inych neobvyklych reakcidch sa o d’alSej liecCbe
lickom porad’te so svojim lekarom.

V pripade reakcie z precitlivenosti (alergickej reakcie) prejavujucej sa opuchmi v tvari
a dychavi¢nost’ou, treba liecbu ihned’ ukoncit’ a ¢o najskor vyhl'adat’ lekara.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Emoxen Gél

Chrante pred chladom a mrazom. Uchovavajte v dobre uzavretom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a tube po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

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

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Emoxen Gél obsahuje

- Liecivo je naproxenum (naproxén) 100 mg v 1 g gélu.

- Dalsie zlozky st pomocné latky: chloralhydrat, levomentol, etanol 96%, etylparabén,
karbomér, hydroxid sodny, ¢istena voda.

Ako vyzera Emoxen Gél a obsah balenia

Emoxen G¢l je biely gél s voniou mentolu.
Liek je baleny do hlinikovej tuby.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Obsah balenia je 50 g alebo 100 g gélu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢, 17000 Praha 7
Ceska republika

Vyrobca:
EMO-FARM, Sp. Z.0.0., ul. L.odzka 52, 95-054 Ksawerow, Pol'sko

Liek je schvaleny v c¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Cesko: EMOXEN GEL
Pol'sko: NAPROXENn EMO
Litva: EMOX 10 % GELIS
Lotyssko: EMOX 10 % GEL

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2018.
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