Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

OPOKAN ACTIGEL, 100 mg/g, zel
Naproxenum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac. Jesli potrzebna jest
rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroécic¢ 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.

- Je$li po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Opokan Actigel i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Opokan Actigel
Jak stosowac lek Opokan Actigel

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Opokan Actigel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZEENCNS

1. Coto jest lek Opokan Actigel i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Opokan Actigel zawiera substancje czynna naproksen, ktora ma dziatanie przeciwbolowe,
przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe.

Wskazania do stosowania

e bdle pourazowe migsni i stawdw (skrecenia, zwichnigcia, sthuczenia),

e bole krggostupa,

e bodle w chorobie zwyrodnieniowej stawoéw i w reumatoidalnym zapaleniu stawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Opokan Actigel
Kiedy nie stosowa¢ leku Opokan Actigel:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) oraz salicylany (np.
aspiryna);

- jesli pacjent ma uszkodzona skore (skaleczenia, otwarte, saczace rany, wypryski);

- U dzieci w wieku ponizej 3 lat;

- jesli pacjentka jest w Il trymestrze ciazy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Opokan Actigel nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent ma niewydolno$¢ watroby i (lub) nerek;
- jesli pacjent ma chorobe wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy;



- jesli pacjent ma zaburzenia krzepniecia krwi;
- jesli pacjent ma niewydolno$¢ krazenia;
- jesli pacjent jest w podesztym wieku (powyzej 65 lat).

Podczas stosowania leku Opokan Actigel nalezy przestrzegaé ponizszych ostrzezen.

- Nie nalezy stosowac leku na duza powierzchnig skory oraz przez dtugi czas, poniewaz naproksen
wchtania si¢ do krwi i moze spowodowac wystapienie objawdw niepozadanych (wymienionych

w punkcie 4: Mozliwe dziatania niepozadane).

- Jesli w miejscu stosowania leku Opokan Actigel wystapi reakcja uczuleniowa lub zmiany skorne,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami oraz blonami sluzowymi. W razie przypadkowego kontaktu z
lekiem miejsca te nalezy doktadnie przemy¢ duza iloscia chtodnej wody.

- Po nalozeniu leku Opokan Actigel na skorg nie nalezy przykrywac tego miejsca zadnym
opatrunkiem (zwlaszcza folia czy ceratka), poniewaz nasila to wchianianie leku (patrz punkt 4:
Mozliwe dziatania niepozadane).

- Podczas leczenia oraz przez 2 tygodnie po zakonczeniu leczenia nalezy unika¢ przybywania na
stoncu oraz opalania si¢ (w tym takze w solarium), poniewaz lek moze powodowa¢ uczulenie na
swiatto stoneczne i promieniowanie UV.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 lat.
Lek Opokan Actigel a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Dotychczas nie stwierdzono oddziatywania (interakcji) naproksenu stosowanego miejscowo na skore
z innymi lekami. W przypadku dtugotrwatego stosowania naproksenu na duze powierzchnie skory
moze doj$¢ do interakcji.

Réwnoczesne stosowanie miejscow0 innych lekéw moze wywotac lub nasili¢ ich dzialanie
drazniace. Nie nalezy wigc stosowac jednocze$nie dwoch lekow miejscowo na tg¢ sama
powierzchnig skory.

Lek Opokan Actigel moze nasila¢ dzialanie:

- doustnych lekéw przeciwzakrzepowych (stosowanych w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi);
- sulfonamidéw (lekow stosowanych w leczeniu zakazen wywotanych przez bakterie);

- doustnych lekoéw stosowanych w leczeniu cukrzycy (pochodnych sulfonylomocznika);

- kwasu acetylosalicylowego (np. aspiryny) i innych lekéw z grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych — NLPZ (np. ibuprofenu);

- fenytoiny, hydantoiny oraz pochodnych kwasu walproinowego (lekéw stosowanych w leczeniu
padaczki);

- metotreksatu (leku stosowanego w leczeniu niektorych nowotwordéw oraz reumatoidalnego zapalenia
stawow);

- litu (leku stosowanego w leczeniu depresji);

- digoksyny (leku stosowanego w leczeniu niewydolnosci serca i zaburzen pracy serca);

- aminoglikozydow (antybiotykow stosowanych w leczeniu zakazen bakteryjnych).

Nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie leku Opokan Actigel z:

- probenecydem (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej), poniewaz zwieksza on stezenie
naproksenu we krwi;

- lekami obnizajacymi cisnienie krwi, poniewaz naproksen moze zmniejszac ich skutecznosc;
- lekami zwigkszajacymi wytwarzanie moczu (np. furosemidem) ze wzgledu na ryzyko



zaburzen elektrolitowych we krwi (sodu, potasu).
Ciaza i karmienie piersia

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

Cigza

Lek Opokan Actigel moze by¢ stosowany w I i I trymestrze ciazy jedynie w przypadkach, gdy

W opinii lekarza korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Stosowanie leku w III trymestrze ciazy jest przeciwwskazane.

Karmienie piersiq
Leku Opokan Actigel nie nalezy stosowa¢ u kobiet karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
Lek Opokan Actigel zawiera glikol propylenowy

Lek moze powodowaé podraznienie skory.

3. Jak stosowa¢é lek Opokan Actigel

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug wskazan
lekarza, czy farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposoéb podawania

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego.

Niewielka ilo$¢ zelu (okoto 5 cm wycisnigtego paska) nalezy naktada¢ na bolace miejsca 4 do 5 razy
na dobe, delikatnie wcierajac az do catkowitego wchlonigcia zelu.

Maksymalna dawka dobowa naproksenu podawana miejscowo wynosi 500 mg (okoto 25 cm
wycisnigtego paska zelu). 5 cm wycisnigtego paska zelu zawiera $rednio 100 mg naproksenu.

Zel nalezy naktada¢ na oczyszczona sucha skore.
Po kazdym natozeniu zelu nalezy doktadnie umy¢ rgce.

Czas trwania leczenia
Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ma poprawy po 7 dniach stosowania leku, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Dzieci
Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Opokan Actigel

W razie zastosowania wigkszej iloSci leku niz zalecana, nalezy natychmiast zmy¢ natozony zel woda
z mydtem i nastepnie natozy¢ zalecang ilos¢ leku.

W przypadku omytkowego spozycia naproksenu nalezy jak najszybciej zglosi¢ si¢ do lekarza.

Moze wystapi¢ sennos¢, nudnosci, wymioty.

Spozycie duzych dawek leku moze by¢ przyczyna zahamowania czynno$ci oddechowych, $piaczki,
drgawek, krwawienia z przewodu pokarmowego, zmian ci$nienia t¢tniczego, ostrej niewydolnosci



nerek. Jesli od przedawkowania nie uptyneta wiecej niz 1 godzina, nalezy sprowokowa¢ wymioty
(pod warunkiem, ze pacjent jest przytomny).

Pominigcie zastosowania leku Opokan Actigel

Nalezy kontynuowac stosowanie leku nie zwigkszajac nastgpnej dawki.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Stosowanie leku na duze powierzchnie skéry lub pod opatrunkiem moze spowodowaé wystapienie
nastepujacych objawoéw niepozadanych, ktore wystepuja bardzo rzadko:

- $wiad, wysypka (swedzace, czerwone grudki na skorze), pokrzywka (jasnordézowe, swedzace bable
na skorze), pieczenie, zaczerwienienie skory;

- cigzkie reakcje uczuleniowe jak: trudnosci w oddychaniu, napady kaszlu, obrzgk twarzy, dusznosc,
kotatanie serca (nieréwne, szybkie bicie serca).

Opokan Actigel zwigksza wrazliwos¢ skory na $wiatto stoneczne (patrz punkt: Ostrzezenia i §rodki
ostroznosci).

Dlugotrwale stosowanie zelu, zwlaszcza na duze powierzchnie skory moze spowodowac
wystapienie objawdw niepozadanych charakterystycznych dla ogdlnoustrojowego dziatania
naproksenu, jak np.:

- zaburzenia zotadka i jelit (nudno$ci, wymioty, zaparcia, biegunka, zgaga, béle brzucha);

- nasilenie objawow choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy;

- z0ttaczke (z6lte zabarwienie skory i biatkowki oka);

- zaburzenia czynno$ci nerek;

- bole i zawroty glowy;

- ostabienie koncentracji, bezsennos¢;

- szumy uszne, zaburzenia widzenia.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawow nalezy odstawi¢ lek
i skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Opokan Actigel

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.


mailto:adr@urpl.gov.pl

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od swiatta 1 wilgoci. Przechowywaé w szczelnie
zamknigtych tubach.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tubie i na pudetku.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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 chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Opokan Actigel

- Substancja czynna leku jest naproksen.

1 g zelu zawiera 100 mg naproksenu (w postaci naproksenu sodowego).

- Pozostate sktadniki to: dimetylosulfotlenek, etanol 96%, glikol propylenowy,
hydroksypropyloceluloza, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Opokan Actigel i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ zelu, bezbarwnego do stomkowego koloru, bez zanieczyszczen widocznych gotym
okiem.

Opakowanie leku to tuba aluminiowa z membrana, pier§cieniem lateksowym i nakrgtka

z polipropylenu, umieszczona w tekturowym pudetku zawierajaca 50 g zelu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice
tel. (42) 22-53-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



