Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NAPROXEN EMO, 100 mg/g, zel
(Naproksen)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest NAPROXEN EMO i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NAPROXEN EMO
3. Jak stosowa¢ NAPROXEN EMO

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ NAPROXEN EMO

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest NAPROXEN EMO i w jakim celu si¢ go stosuje

NAPROXEN EMO ma posta¢ zelu. W jego sktad wchodzi substancja czynna - naproksen - w ilosci
100 mg/g, nalezaca do niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).

Lek jest przeciwbdlowym i przeciwzapalnym zelem, do stosowania miejscowego na skore.

W rezultacie nastepuje zmniejszenie bolu i obrzgku oraz powrot sprawnosci ruchowej. Lek wywotuje
na skorze przyjemne uczucie chtodu.

Wskazania do stosowania:
- bole migsniowo-stawowe;
- choroba zwyrodnieniowa stawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NAPROXEN EMO

Kiedy nie stosowa¢ leku NAPROXEN EMO:

- jesli pacjent ma uczulenie na naproksen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jezeli pacjent ma uczulenie na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne w tym kwas
acetylosalicylowy;

- u dzieci w wieku ponizej 3 lat;

- u pacjentow z reakcjami alergicznymi w wywiadzie, takimi jak skurcz oskrzeli, pokrzywka lub ostre
zapalenie btony §luzowej nosa po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych substancji
hamujacych synteze prostaglandyn;

- jesli pacjentka jest w 3 trymestrze cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania NAPROXEN EMO nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:
- w przypadku wystgpienia w przeszlosci reakcji alergicznych (wysypka, §wiad, zaczerwienienie)



podczas leczenia lekami z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych;

- w przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwos$ci z obrzekiem twarzy, zaczerwienieniem lub
skurczem oskrzeli.

Nie zaleca si¢ stosowania naproksenu w postaci zelu przez dtugi okres czasu i na duze powierzchnie
skory, poniewaz moga wystapi¢ ogélnoustrojowe dziatania niepozadane (patrz punkt 4).

Jesli wystapi ktorakolwiek z wyzej wymienionych reakcji, nalezy przerwac stosowanie leku.

Nie nalezy stosowac leku:

- do oczu oraz na blony §luzowe; w razie dostania si¢ zelu do oczu lub na btony sluzowe nalezy go
usunac, obficie sptukujac woda;

- na zraniong skore, otwarte rany i stany zapalne skory;

- pod opatrunki (bandaze lub plastry opatrunkowe);

- doustnie.

Ponadto, w okresie leczenia oraz 2 tygodnie po zakonczeniu leczenia, nalezy unika¢ bezposredniego
swiatta stonecznego (rowniez solarium).

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wchtoniecia naproksenu do krwiobiegu nalezy zachowac ostroznoscé
podczas leczenia pacjentow z niewydolnos$cia watroby i nerek, owrzodzeniem przewodu
pokarmowego i skazg krwotocznag.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowa¢ leku NAPROXEN EMO u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

NAPROXEN EMO a inne leki

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

NAPROXEN EMO moze by¢ stosowany jednoczesnie z innymi postaciami farmaceutycznymi
naproksenu (tabletki, czopki itp.).

Przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli
pacjent stosuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

Aspiryna/kwas acetylosalicylowy stosowany w celu zapobiegania zakrzepom krwi.

Naproksen moze zmniejsza¢ agregacje ptytek krwi i wydtuza czas krwawienia.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Ciaza

Postacie doustne (np. tabletki) leku NAPROXEN EMO mogg powodowa¢ dzialania niepozadane u
nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy to samo ryzyko zachodzi podczas stosowania leku
NAPROXEN EMO na skore.

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.

Nie stosowa¢ leku NAPROXEN EMO w ciaggu ostatnich 3 miesigcy cigzy. Nie nalezy stosowac leku
NAPROXEN EMO podczas pierwszych 6 miesi¢cy ciazy, chyba zZe jest to bezwglednie konieczne i
zalecane przez lekarza. W razie koniecznos$ci leczenie w tym okresie, nalezy przyjmowac jak
najkrotszy czas.

Karmienie piersia

Nie nalezy stosowac¢ leku podczas karmienia piersiag. Decyzja o zaprzestania karmienia piersig lub
leczenia naproksenem w postaci zelu powinna by¢ podjeta po rozwazeniu ryzyka dla dziecka
karmionego piersig lub korzysci dla matki.

Plodnosé

Nie stwierdzono negatywnego wplywu na ptodnosé¢ lub uposledzenie ptodu w zwigzku z podawang
substancjg czynna.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych po zastosowaniu naproksenu podanego miejscowo



na skore, majgcych wpltyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

NAPROXEN EMO zawiera etylu parahydroksybenzoesan.
Lek zawiera 1,50 mg etylu parahydroksybenzoesan w kazdym gramie. Moze powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

NAPROXEN EMO zawiera alkohol (etanol).
Ten lek zawiera 0,90 mg alkoholu (etanolu) w kazdym gramie. Moze powodowac pieczenie
uszkodzonej skory.

3. Jak stosowaé¢ NAPROXEN EMO

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy przyjac nast¢pujacy schemat stosowania leku: natozy¢ lek na
skore w ilosci zaleznej od rozmiarow bolacego miejsca (najczesciej pasek zelu o dtugosci okoto 4 cm),
rozprowadzi¢ w miejscu bolu i delikatnie wmasowaé do catkowitego wchtoniecia. Lek nalezy
stosowac od 4 do 5 razy na dobe, w odstepach kilkugodzinnych.

Po zastosowaniu leku nalezy umy¢ dlonie, o ile leczenie ich nie dotyczy.

Nie nalezy stosowac leku NAPROXEN EMO dtuzej niz kilka tygodni (najczesciej do 4 tygodni).
Jezeli bol i obrzek nie ustapia lub nasila sie po uptywie 1 tygodnia stosowania leku, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie wystgpienia zaczerwienienia i podraznienia skory nalezy przerwaé stosowanie leku do
ustgpienia objawOw, w razie nie ustapienia objawow nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Nie stosowa¢ leku u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku NAPROXEN EMO

Ze wzgledu na niewielkie wchtanianie naproksenu przez skore do krwiobiegu, nie istnieje ryzyko
przedawkowania lub zatrucia lekiem przeznaczonym do stosowania miejscowego.

Jednakze, wskutek nieprawidtowego stosowania lub przypadkowego spozycia, mozliwe jest
wystgpienie ogdlnoustrojowych objawow niepozadanych. W takim wypadku lekarz zastosuje
postgpowanie terapeutyczne wlasciwe dla zatru¢ niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

W razie przypadkowego spozycia leku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zazwyczaj NAPROXEN EMO jest dobrze tolerowany.

Dziatania niepozadane moga wystgpowac z nastepujaca czgstoscia:

rzadko: u 1 do 10 oséb na 10 000,

czesto$¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Rzadko: podraznienie skory (rumien, wysypka).

Czestos¢ nieznana: nadwrazliwos$c¢*, bol glowy*, sennos$¢*, biegunka*, nudnosci*, uogdlniona
alergiczna reakcja skorna, nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, $wiad, wysypka pecherzykowata,



*W przypadku, gdy NAPROXEN EMO jest stosowany na duze powierzchnie skory, przez dtuzszy
okres czasu, nie mozna wykluczy¢ wystapienia ogolnoustrojowych objawoéw niepozadanych np.
sennosci, biegunki, nudnosci, bolu gtowy, reakcji nadwrazliwosci (uczulenia). W takich przypadkach
nalezy powiadomi¢ lekarza. W przypadku wystgpienia dusznosci lub zmian skornych nalezy
natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku, powiadomi¢ lekarza lub zgtosic¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, wlacznie z dziataniami niepozadanymi
niewymienionymi w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych

Al. 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ NAPROXEN EMO

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Leku nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na tubie i kartoniku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ zmiang jego wygladu zewngtrznego lub zapachu.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera NAPROXEN EMO

- Substancjg czynna leku jest naproksen.

- Pozostate sktadniki to: chloralu wodzian, lewomentol, etanol 96%, etylu parahydroksybenzoesan,
sodu wodorotlenek, karbomer, woda oczyszczona.

Jak wyglada NAPROXEN EMO i co zawiera opakowanie.

NAPROXEN EMO jest lekiem do uzytku zewngtrznego w formie zelu, barwy biatej o zapachu
mentolu.

Opakowanie:

Tuba aluminiowa zawierajaca 30 g, 55 g, 100 g lub 150 g leku w opakowaniu jednostkowym.

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive


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

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3
Irlandia

Wytworca
EMO-FARM Sp. z o.0.
ul. L.odzka 52

95-054 Ksawerow

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Czechy - EMOXEN

Stowacja - EMOXEN GEL

Estonia - EMOX

Litwa - EMOX 100 mg/g gelis
Lotwa - EMOX 100 mg/g gels
Wegry - Apranax Dolo 100 mg/g gél
Polska - NAPROXEN EMO

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2024



