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Pribalova informace: informace pro uZivatele
EMOXEN 100 mg/g gel
naproxenum

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dFive, neZ za¢nete tento piipravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého

1ékare.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l¢kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Emoxen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Emoxen pouZivat
Jak se ptipravek Emoxen pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Emoxen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Emoxen a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Emoxen obsahuje 1é¢ivou latku naproxen, ktery patii do skupiny nesteroidnich
pourazovych bolestivych stavi, jako jsou pohmozdéni, podvrtnuti kloubu a poranéni mekkych casti
kloubl véetn€ potrazového zanétu vystelky kloubniho pouzdra, zanétu kloubniho vacku a zanétu
Slach.

Pripravek se dale pouziva k 1€¢bé bolestivych stavi pfi degenerativnich onemocnénich kloubd kolene
a ruky (artréza). V tomto ptipadé lze Emoxen pouzivat pouze na doporuceni lékare.

Ptipravek mohou pouzivat dospéli a dospivajici od 12 let.

Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pftitizi, musite se poradit s Iékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Emoxen pouZivat

NepouZzivejte piipravek Emoxen

- jestlize jste alergicky(4) na lécivou latku nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize jste nckdy mél(a) po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo jinych piipravki proti bolesti,
horecce a zanétu a (tzv. nesteroidni protizanétlivé léky) alergickou reakci, projevujici se jako
kozni vyrazka (koptivka), ryma nebo obtize s dychanim;

- jestlize jste v poslednich tfech mésicich téhotenstvi.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku Emoxen se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:
- jestlize trpite selhanim jater a/nebo ledvin

- jestlize mate viedovou chorobu zaludku a/nebo dvanactniku

- jestlize mate zvySeny sklon ke krvaceni (hemoragicka diatéza)

Tento 1éCivy ptipravek neaplikujte:
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- do o¢i a na sliznice (pokud se gel dostane do o¢i nebo na sliznici, oplachnéte je velkym
mnozstvim vody, aby se gel odstranil)

- pod neprodysné kryti (bandaze, naplasti);

- na narusenou pokozku (oteviené rany, kozni infekce, klize s vyrazkou nebo ekzémem)

- na rozsahlé plochy ktze (pfi aplikaci na velké plochy, zejména pii dlouhodobém pouzivani
muze dojit k vyskytu celkovych nezddoucich ucinkt)

Ptipravek je ur€en pouze k zevnimu pouziti, nepouzivejte v dutin€ ustni, nepolykejte.

V ptipadé vzniku reakce z precitlivélosti (alergické reakce) projevujici se otokem v obliceji, navaly
nebo dusnosti ukoncete 1é¢bu a okamzité vyhledejte 1ékare.

Béhem 1é¢by a 2 tydny po jejim ukonéeni nesmite vystavovat 1é¢ena mista pfimému slune¢nimu
zateni ani ultrafialovému zafeni v solariich. Béhem pouzivani tohoto pfipravku se miize objevit
precitlivélost na svétlo.

Déti a dospivajici
Ptipravek neni urcen pro déti do 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Emoxen

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Bez porady s Iékafem nenanaSejte jiné piipravky na stejna
mista jako Emoxen.

Informujte svého lékafe nebo Iékarnika zejména pokud uzivate piipravky obsahujici kyselinu
acetylsalicylovou k prevenci tvorby krevnich srazenin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat,

Usty uzivané 1ékové formy 1é¢ivé latky naproxen (napf. tablety) mohou u Vaseho nenarozeného ditéte
zpusobit nezadouci ucinky. Neni znamo, zda se stejné riziko tyka i ptipravku Emoxen pfi jeho pouziti
na kazi.

Nepouzivejte pripravek Emoxen, pokud jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi. Béhem prvnich 6
mésict piipravek nepouzivejte, pokud to neni nezbytné nutné a pokud Vam to nedoporuci 1ékar.
Pokud 1é¢bu potiebujete v tomto obdobi, pouzivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu.

Léciva latka tohoto pfipravku se mize v malém mnozstvi vylu¢ovat do matefského mléka. Pokud
kojite, obratte se na svého lékate, ktery Vam poradi, zda pterusit kojeni nebo 1é€bu pifipravkem
Emoxen.

Pouzivani ptipravku nema vliv na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Tento 1é¢ivy pripravek neovlivituje Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Emoxen obsahuje ethylparaben
Tento piipravek obsahuje ethylparaben (E214) v jednom g gelu. MuzZe zpusobit alergické reakce
(pravdépodobné zpozdéné).

Piipravek Emoxen obsahuje ethanol

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,84 mg alkoholu (ethanolu) v jednom gramu gelu. Alkohol muze na
porusené pokoZce zpulsobit pocit paleni.
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3. Jak se pripravek Emoxen pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presn¢ v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynii svého
lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym Iékafem nebo lékarnikem.

Emoxen je urcen ke koznimu podani.

Pfi pourazovych stavech jako je pohmozdéni kloubu, podvrtnuti kloubu, poranéni méekkych casti
kloubt véetné naslednych zanétlivych reakci aplikujte pfiméfené mnozstvi gelu (na plochu 10 x 10 cm
se pouzije priblizné 4 cm dlouhy prouzek gelu) na postizené misto 2-6x denn¢ po dobu 7 az 14 dnt.
Pokud se obtize do 7 dnli nezlepsi, porad'te se o dal$im pouzivani ptipravku s lékafem. Bez porady
s lékafem nepouzivejte tento ptipravek déle nez 14 dnt.

Pfi osteoartrdze kolenniho kloubu a kloubti ruky pouzivejte ptipravek pouze na doporuceni 1ékare. Na
bolestivé misto aplikujte pfimétené mnozstvi gelu (na plochu 10 x 10 cm se pouzije pfiblizné 4 cm
dlouhy prouzek gelu) 3-4x denné.

Gel jemné vettete do kiize.

Osetfena mista nesmite zakryvat neprodySnou naplasti, obvazem nebo bandazi. Pfipravek nesmite
nanaset na velké plochy, poranénou ktzi, rany nebo mista postizena kozni infekci.
Po aplikaci gelu si umyjte ruce, pokud nejsou oSetfovanym mistem.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek neni urcen détem do 12 let.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Emoxen, neZ jste mél(a)
Predavkovani pfipravkem Emoxen je velmi nepravdépodobné. Pfi ndhodném poziti piipravku
vyhledejte 1€kate.

Mate-1i jakékoli dalsi otdzky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky muze mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Byly hlaSeny nasledujici nezadouci tcinky:

Vzacné (vyskytuji se u 1 az 10 osob z 10 000):
- mistni podrazdéni klize, zCervenani, vyrazka, svédéni.

Velmi vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 osoby z 10 000, véetné jednotlivych ptipadi):
- reakce z precitlivélosti, projevujici se jako otoky v obliceji, otok hrdla nebo dusnost
- precitlivélost na svétlo.

Neni znamo (z dostupnych idajt nelze urcit):
- reakce z precitlivélosti véetné dusnosti v disledku zuzeni pridusek
- bolest hlavy*
- ospalost*
- prujem*
- pocit na zvraceni*
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*V piipadé dlouhodobé 1é¢by velkych ploch kiize se mohou objevit celkové nezadouci ucinky, napft.
ospalost, prijem, pocit na zvraceni a bolest hlavy. Tyto u¢inky vznikaji v disledku vstiebani vétsiho
mnozstvi piipravku do krevniho ob¢hu. Pokud se objevi néktery z téchto nezadoucich ucinkd, sdélte to
1€kafi.

V ptipadé dychacich potizi nebo rozsahlych zmén na kizi ihned ptestaiite 1€k pouzivat a kontaktujte
lékate nebo navstivte nejbliz§i nemocnici.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Emoxen uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Chrante pted chladem a mrazem. Uchovavejte v dobie uzavieném obalu, aby byl ptipravek chranén
ptred vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Emoxen obsahuje

- Lécivou latkou je naproxenum. 1 g gelu obsahuje naproxenum 100 mg.

- Pomocnymi latkami jsou chloralhydrat, levomenthol, ethanol 96%, ethylparaben, karbomer,
hydroxid sodny a cisténa voda

Jak pripravek Emoxen vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Emoxen je homogenni bily gel s viini mentholu.

Krabicka obsahuje zaslepenou aluminiovou tubu s plastovym uzaveérem.
Velikost baleni: 1 tuba s 50 nebo 100 g gelu

Drzitel rozhodnuti o registraci

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irsko

Vyrobce

EMO-FARM Sp. z o.0.
Ksawerow, Polsko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
18.7.2024
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