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Felogel Neo 10 mg/g, zel, 120 g (tub.)

Cena: 13,16 zt

Opis stownikowy

Postaé Zel
Producent / SOPHARMA
Podmiot

Odpowiedzialny

Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja OTC produkt leczniczy wydawany bez
recepty

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
FELOGEL NEO, 10 mg/g, zel
Diclofenacum natricum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig 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.

- Nalezy zachowad te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdécic¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest FELOGEL NEO i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku FELOGEL NEO
3. Jak stosowac lek FELOGEL NEO

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek FELOGEL NEO

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek FELOGEL NEO i w jakim celu sie go stosuje
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Lek FELOGEL NEO zawiera substancje czynng diklofenak sodowy i nalezy do grupy lekéw o nazwie

leki przeciwreumatyczne lub niesteroidowe leki przeciwzapalne. Diklofenak zmniejsza nasilenie
objawéw zapalenia — bol i obrzek. Zel zostat specjalnie opracowany w celu uzyskania szybkiego
wchtaniania diklofenaku przez skére oraz szybkiego dziatania przeciwboélowego. Lek FELOGEL NEO
jest wskazany do miejscowego objawowego leczenia pourazowych stanéw zapalnych $ciegien, miesni,
stawow (np. powstatych wskutek skrecen, nadwerezen lub sttuczen), ograniczonych stanéw zapalnych
tkanek miekkich (takich, jak zapalenie $ciegien, czy tokie¢ tenisisty), oraz ograniczonych i tagodnych
postaci zapalenia stawdw.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku FELOGEL NEO

Kiedy nie stosowac¢ leku FELOGEL NEO

- jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak sodowy lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos$¢ na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne, astme przebiegajaca pod postacig napadu, pokrzywke lub alergiczny

niezyt nosa.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku FELOGEL NEO nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmacety
- jezeli pacjent ma wrzdd zotgdka lub dwunastnicy, niewydolno$c¢ krgzenia (chorobe serca,

ktéra moze prowadzi¢ do tatwego meczenia sie, dusznosci, obrzeki wokdt kostek, itp.),

problemy z nerkami;

- jezeli u pacjenta wystepowata nadwrazliwos¢ na pokarmy i leki;

- jezeli pacjent choruje na astme lub inne choroby uczuleniowe;

- jezeli u pacjenta wystepowata nadwrazliwos¢ na kwas acetylosalicylowy lub inne leki
przeciwreumatyczne;

- zel nalezy stosowac wytacznie na nienaruszong skoére (bez otwartych ran i uszkodzen);

- nie nalezy stosowac zelu na oczy i btony sluzowe;

- nie nalezy stosowac zelu pod opatrunki i nie nalezy przyjmowac go doustnie;

- leczonej skory nie nalezy wystawia¢ na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych;

- w przypadku wystgpienia objawdéw nadwrazliwosci ze strony skory lub innych narzaddw,
leczenie nalezy przerwac.

Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych w
przypadku stosowania leku FELOGEL NEO na duze powierzchnie skory lub podczas stosowania
dtugotrwatego.

Dzieci i mtodziez

Nie stosowac leku FELOGEL NEQ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat.

Lek FELOGEL NEO i inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Chociaz w przypadku zastosowania leku
FELOGEL NEO na skore, wystagpienie interakcji z innymi lekami jest mato prawdopodobne, nalezy
powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent przyjmuje kwas acetylosalicylowy lub inne leki przeciwzapalne,
kortykosteroidy oraz leki na obnizenie cisnienia krwi.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze byé w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie nalezy
stosowac leku FELOGEL NEO w trakcie cigzy i w okresie karmienia piersia.

Stosowanie leku w trzecim trymestrze cigzy jest przeciwwskazane.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Lek FELOGEL NEO jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore. Nie wptywa na
zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwanie maszyn.

Lek FELOGEL NEO zawiera glikol propylenowy oraz sodu benzoesan

Ten lek zawiera 50 mg glikolu propylenowego na kazdy gram. Glikol propylenowy moze powodowac
podraznienie skory.

Ten lek zawiera 2,5 mg benzoesanu sodu na kazdy gram. Benzoesan sodu moze powodowac
miejscowe podraznienie.

3. Jak stosowac lek FELOGEL NEO

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.
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Lek FELOGEL NEO jest przeznaczony do stosowania na skore. Zazwyczaj lek stosuje sie w
nastepujgcy sposob:

Stosowanie u dorostych i mtodziezy powyzej 14 lat

Zel nalezy stosowa¢ miejscowo na skoére 2 do 3 razy na dobe i doktadnie rozsmarowac az do
wchtoniecia przez skére. Wymagana ilos¢ zelu zalezy od wielkos$ci zmienionego obszaru.

Na przyktad: 2 g zelu (okoto 6 cm) wystarczajg do posmarowania obszaru o polu powierzchni okoto
400 cm?2. Po kazdym natozeniu zelu nalezy umyc¢ rece, jezeli rece nie sg poddawane leczeniu. W
przypadku zakrzepowego zapalenia zyt nie nalezy uciska¢ miejsca stosowania zelu.

Przed pierwszym uzyciem nalezy przedziurawi¢ folie aluminiowg, ktérg zamknieta jest tuba.

Okres leczenia zalezy od wskazan i od reakcji na leczenie.

U oséb dorostych i mtodziezy powyzej 14 lat w przypadku stosowania leku bez konsultacji z
lekarzem, nie nalezy go stosowac¢ dtuzej niz przez 14 dni. Zaleca sie kontrole lekarskg po 7 dniach
stosowania zelu w przypadku braku skutecznosci leczenia lub z chwilg nasilenia sie objawow
chorobowych.

Jesli produkt leczniczy wymaga stosowania u dzieci w wieku 14 lat i powyzej w celu ztagodzenia bélu
dtuzej niz 7 dni lub jesli objawy nasilg sie pacjent lub opiekunowie powinni skonsultowac sie z
lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy ponizej 14 lat

Nie ma wystarczajgcych danych dotyczacych skutecznodci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 14 lat.

Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku

Lek nalezy stosowac w zwyktej zalecanej dawce.

W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku FELOGEL NEO

Poniewaz lek jest przeznaczony do podawania miejscowego, przedawkowanie jest mato
prawdopodobne. W razie przypadkowego potkniecia duzych ilosci leku lub kontaktu z oczami,
btonami $luzowymi lub otwartymi ranami, nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub udaé¢ do
najblizszego osrodka zdrowia.

Pominiecie zastosowania leku FELOGEL NEO

W przypadku pominiecia dawki leku, gdy zbliza sie juz czas podania kolejnej dawki, nalezy jg
zastosowac jak zwykle. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore rzadko i bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane mogg by¢ ciezkie.

Jesli wystgpi ktérykolwiek z ponizszych objawoéw alergii, nalezy przerwac stosowanie leku
FELOGEL NEO i natychmiast powiadomic lekarza lub farmaceute:

- pecherzowe zapalenie skory: miejscowy obrzek i pecherze moga wystepowac na leczonym obszarze
(moga dotyczy¢ do 1 na 1000 oséb);

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

- dusznosé, swiszczgcy oddech (astma) (moze dotyczy¢ do 1 na 10 000 oséb);

- obrzek twarzy lub gardta (moze dotyczy¢ 1 na 10 000 osdb).

Inne dziatania niepozadane, ktére moga wystapié, sg zwykle tagodne, przemijajace (w razie
watpliwosci nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute).

Czesto wystepujace dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ od 1 do 10 na 100 osoéb):

- zaczerwienienie, $wigd, wysypka, fuszczenie sie skory i suchos¢ skory.

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 oséb):

- nadwrazliwo$¢ na $wiatto.

- wysypka grudkowa.

Czestos¢ nieznana (czestos$é nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- uczucie pieczenia w miejscu podania.

W przypadku zastosowania leku na duzg powierzchnie skéry mozliwe jest wystapienie zaburzen w
obrebie przewodu pokarmowego (brak apetytu, nudnosci, wymioty, biegunka, bél, krwawienie i
owrzodzenia).

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych
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Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobédw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. (22) 49-21-301, fax (22) 49-21-309, e-mail:

ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na

temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek FELOGEL NEO

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesiecy.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek FELOGEL NEO

Substancjg czynna jest diklofenak sodowy. 1 g zelu zawiera 10 mg diklofenaku sodowego.
Pozostate skfadniki leku to: karbomer 980, makrogol 400, glikol propylenowy, dietanoloamina, sodu
benzoesan, alkohol izopropylowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek FELOGEL NEO i co zawiera opakowanie

Przezroczysta, bezbarwna masa o jednorodnej konsystencji zelu, o charakterystycznym zapachu
alkoholu izopropylowego.

Tuba aluminiowa z membrang, zamknieta zakretkg z PP, w tekturowym pudetku. Jedna tuba po 40 g
lub 60 g lub 120 g wraz z ulotkg w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Sopharma Warszawa Sp. z 0. 0.

Al. Jerozolimskie 136, 02-305 Warszawa

Wytwdrca

SOPHARMA AD

16 lliensko Shosse str.

1220 Sofia

Butgaria
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