Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Apranax Dolo 100 mg/g gél
naproxén

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mely

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékotatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa éltal

elmondottaknak megfeleléen szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jlentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az Apranax Dolo gél és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok az Apranax Dolo gél alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Apranax Dolo gélt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Apranax Dolo gélt tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusu gyogyszer az Apranax Dolo gél és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Apranax Dolo gél formaju gyogyszer. A gyogyszer naproxén hatéanyagot tartalmaz 100 mg/g
mennyiségben, és a nem-szteroid gyulladascsokkent6 gyodgyszerekhez sorolhatd (NSAID).

A gyogyszer fajdalomcsillapito hatasu gél, amit lokalisan alkalmaznak a béron.

A gyogyszer alkalmazasa kdvetkeztében a fajdalom és a duzzanat csokken, a fizikai kellemetlenség
oldodik. A gyogyszer alkalmazasat kdvetden kellemes hiivos érzés keletkezik a béron.

Terapias javallatok:
- izom- és iziileti fajdalom,
- csont-iziileti gyulladas (oszteoartritisz).

2. Tudnivalék az Apranax Dolo gél alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Apranax Dolo gélt

- ha allergias a hatdéanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevdjére.
- ha allergias a nem-szteroid gyulladascsokkent6 gydgyszerekre és az acetilszalicilsavra,
- ha a bére gyulladt, sériilt vagy nyilt seb van rajta,

- 3 évesnél fiatalabb gyermekeknél.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Apranax Dolo gél szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

- ha allergias reakcio (borkiiités, borpir, viszketés) el6fordult nem-szteroid gyulladascsokkentd
gyogyszerekkel torténd kezelés soran;

- hosszu tavu, nagy borfeliileten torténd alkalmazaskor, mert szisztémas mellékhatasok
el6fordulhatnak.

Ha a fent emlitett reakciok koziil barmelyik el6fordulna, a gyogyszer alkalmazasat abba kell hagyni.
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A gyogyszer nem alkalmazhato:

- a szembe és nyalkahartyakra. Ha a szembe vagy a nyalkahartyakra gél kertil, akkor b&séges
oOblités sziikséges vizzel, hogy a gélt eltavolitsa;

- polya alatt (kotozések, ontapados ragasztok);

- szajon at.

A kezelés alatt és 2 héttel a kezelés utan a kdzvetlen napfény (ideértve a szolariumot is) kertilendo.

A naproxén felszivodik a keringési rendszerbe, ezért koriiltekintd alkalmazasa sziikséges maj- és vese-
elégtelenségben, gasztrointesztinalis fekélytol vagy vérzékenységben szenvedo betegekben.

Gyermekek
Az Apranax Dolo gél alkalmazasa nem ajanlott 3 évesnél fiatalabb gyermekeknél.

Egyéb gyogyszerek és az Apranax Dolo gél

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrég szedett, valamint szedni tervezett egyéb
gyogyszereirol.

Az Apranax Dolo gél egyiitt adhatd egyéb naproxént tartalmazo gyodgyszerformakkal (tabletta, kap,
stb.).

Kérdezze meg kezeldorvosat vagy a gyogyszerészét, ha On az aldbbi gyogyszerek barmelyikét szedi:
- acetilszalicilsav (a vérrogképzodés megel6zésére).

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével.

A gyogyszer ellenjavallt, kivéve, ha azt orvos ajanlja és feliigyeli. A naproxén terhességben torténd
alkalmazasakor gondosan mérlegelni kell az esetleges elényt az anya és a magzat szamara, kiilonosen
a terhesség 1. és 3. trimeszterében.

A gyodgyszer alkalmazasa nem ajanlott a szoptatas idészakaban.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A naproxén boron torténd lokalis alkalmazasat kovetden nincs adat arra vonatkozoan, hogy a
gépjarmiivezetéshez és a gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességekre nemkivanatos modon hatna.

Az Apranax Dolo gél etil-parahidroxi-benzoatot tartalmaz.
A termék etil-parahidroxi benzotatot tartalmaz, amely allergias reakciot okozhat (késleltetve is
jelentkezhet).

3. Hogyan Kkell alkalmazni az Apranax Dolo gélt?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Orvosi ajanlas hianyaban a gydgyszert a kovetkezOképpen javasolt alkalmazni: az alkalmazott
mennyiség a sériilt teriilettel aranyos legyen (az altalaban ajanlott mennyiség 4 cm hosszu gélcsik). Az
alkalmazast kovetoen kenje szét a gélt az érintett teriileten és masszirozza gyengéden, ameddig az
felszivodik. A gyodgyszert naponta 4-5-sz0r javasolt alkalmazni, néhany 6ras id6kozonként.

Az alkalmazast kovetden kezet kell mosni, ha a kezelés nem terjed ki a kezekre.

Az Apranax Dolo gél alkalmazasa nem ajanlott néhany hétnél hosszabb idészakra (altalaban 4 hét). Ha
a fajdalom és a duzzanat nem csokken, sot erdsodik egy hetes kezelést kovetden, akkor ezt jeleznie
kell orvosanak.

Borpir és borirritacid esetén hagyja abba a gydgyszer alkalmazasat a reakcid megszlintéig, ellenkezd
esetben forduljon orvosahoz.



3

Ha termék hasznalataval kapcsolatban barmilyen egyéb kérdése van, forduljon orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Ha az eléirtnal tobb Apranax Dolo gélt alkalmazott

A naproxén — a keringési rendszerbe torténd kismértéki felszivodasa miatt — tuladagolas vagy
mérgezés nem jelent kockazatot a gyogyszer lokalis alkalmazasa soran.

Azonban nem megfeleld alkalmazasa vagy balesetszer(i lenyelése szisztémas mellékhatasokat
eredményezhet. Ebben az esetben a nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerekkel torténd
mérgezés soran alkalmazott altalanos terapias intézkedés megfeleld.

A gyogyszer véletlen lenyelése esetén forduljon orvosahoz.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
Az Apranax Dolo gél altalaban nagyon jol toleralhato.

A mellékhatasok bizonyos gyakorisag szerint fordulhatnak eld, melyek meghatarozasa a kovetkezo:

Nagyon gyakori mellékhatasok: 10-bol tobb mint egy beteget érinthet

Gyakori mellékhatasok: 10-bol legfeljebb 1 beteget érinthet

Nem gyakori mellékhatasok: 100 -bol legfeljebb 1 beteget érinthet

Ritka mellékhatdsok: 1000-bol legfeljebb 1 beteget érinthet

Nagyon ritka mellékhatasok: 10 000-bol kevesebb mint egy beteget érint

Nem ismert melléekhatasok: a rendelkezésre dallo adatokbol a gyakorisag nem dllapithato meg.

A bOr és a bor alatti szovet betegségei €s tiinetei:
Ritka: helyi bérirritacio (borpir, borkiiités, viszketés) eldfordulhat, amely azonban a kezelés
abbahagyéasat kdvetden megsziinik.

A naproxén hosszu tava €s nagy borfeliileten torténd alkalmazasa soran nemkivanatos szisztémas
hatasok pl. almossag, hasmenés, hanyinger, fejfajas, tilérzékenységi reakciok (allergia)
el6fordulhatnak. Ha az emlitett mellékhatasok koziil barmelyik eléfordulna, tajékoztassa orvosat.
Légzoszervi problémak vagy borelvaltozas esetén azonnal hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat és
keresse fel orvosaval vagy menjen a legkozelebbi kérhazba.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy, gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Apranax Dolo gélt tarolni?
A gyogyszer gyermekek eldl elzarva tartando!

Hiiteni vagy fagyasztani tilos!



4

A dobozon és a tubuson feltiintetett Iejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert.
A lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha a gélben vagy annak szagaban barmilyen valtozast észlel.
A gyodgyszer a felbontast kdvetden 6 honapig hasznalhato.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel . Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Apranax Dolo gél

- A készitmény hatéanyaga a naproxén.

- Egyéb 6sszetevok: kloral-hidrat, levomentol, 96%-os etanol, etil-parahidroxi-benzoat,
natrium-hidroxid, karbomer és tisztitott viz.

Milyen az Apranax Dolo gél kiilleme és és mit tartalmaz a csomagolas
Fehér szin(i, szilard szennyez0déstdl mentes, jellegzetes mentol illat, homogén gél.

Kiszerelés: 30 g, 55 g, 100 g vagy 150 g gél membrannal lezart aluminium tubusban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive,

Citywest Business Campus,

Dublin 24, D24PPT3

frorszag

Gyarté:

EMO-FARM Sp. z o.0.
ul. Lodzka 52

95-054 Ksawerow
Lengyelorszag

OGYI-T-21996/01 30¢g aluminium tubusban
OGYI-T-21996/02 55¢ aluminium tubusban
OGYI-T-21996/03 100 g aluminium tubusban
OGYI-T-21996/07 150 g aluminium tubusban

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
Csehorszag - EMOXEN

Szlovakia — EMOXEN GEL

Esztorszag - EMOX

Litvania- EMOX 100 mg/g gelis

Lettorszag — EMOX 100 mg/g gel

Magyarorszag — Apranax Dolo 100 mg/g gél

Lengyelorszag — NAPROXEN EMO

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseldjéhez.

Bausch Health Magyarorszag Kft.
1134 Budapest, Vaci ut 33.



Tel.: +36-1-345-5900

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2020. februar.



