Etodal

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z tresciq ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

infformacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytad.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacija, nalezy zwrdcic sie do farmaceuty.

- Jedli u pacjenta wystgpiq jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
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 sie gorzej, nalezy skontaktowac sie

z lekarzem.

Etoddal

100 mg/g. zel
etofenamatum

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Etodal i w jakim celu sie go
stosuje

Etodal jest lekiem zawierajgcym substancje
czynng etofenamat. Etofenamat nalezy do
grupy niesteroidowych lekdéw przeciwzapalnych
(NLPZ). Stosowany miejscowo wchtania sie przez
skére i gromadzi w zmienionych zapalnie
tkankach.

Wskazania do stosowania

* Tepe urazy, takie jak: sttuczenia, skrecenia,

» Choroba zwyrodnieniowa stawdw kregostupa,
kolanowych, barkowych;

* Reumatyzm pozastawowy:

- bdle okolicy krzyzowo-ledzwiowe;,

- zmiany chorobowe w obrebie tkanek
miekkich okotostawowych, 1j. zapalenie
kaletki maziowej, sciegien, pochewek
$ciegnistych, torebek stawowych (tzw. staw
zamrozony),

- zapalenia nadktykci.

Etodal jest wskazany do stosowania u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Etodal

Kiedy nie stosowa¢ leku Etodal:

- jesli pacjent ma uczulenie na etofenamat lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdw tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- w frzecim trymestrze cigzy.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Etodal
nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutaq.
Nie nalezy stosowac leku Etodal w przypadku
uszkodzen skoéry lub wypryskowych zmian
zapalnych na skérze oraz na btony Sluzowe lub
oczy. Nie nalezy stosowac tego leku w obrebie
jamy ustnej. Po zastosowaniu leku nalezy umyc¢
rece chyba, ze to wtasnie rece sq miejscem
leczonym. Podczas leczenia oraz w okresie
dwdch tygodni po leczeniu nalezy unikac
ekspozycji leczonych miejsc na stonce lub
solarium.

Pacjenci chorzy na astme, przewlektqg
obturacyjng chorobe drég oddechowych, katar
sienny lub przewlekty obrzek btony sluzowej nosa

(tzw. polipy nosa), lub przewlekte zakazenie
drég oddechowych, szczegdlnie w potgczeniu
z objawami podobnymi do kataru siennego,
mogq stosowac lek Etodal tylko pod warunkiem
przestrzegania pewnych srodkdw ostroznosci

i wytgcznie pod $cistym nadzorem lekarza.
Nalezy unika¢ stosowania leku Etodal
dtugofrwale i na duzych obszarach ciata.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca sie stosowania u dzieci i mtodziezy ze
wzgledu na niewystarczajgce dane kliniczne w
tych grupach pacjentéw.

Lek Etodal a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie

o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére
pacjent planuje stosowad.

Cigza i karmienie piersiq

Jedli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersiq,
przypuszcza, ze moze by<¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzic¢ sie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem
tego leku.

Etodal moze by¢ stosowany w pierwszym
i drugim trymestrze ciqzy, po ocenieniu przez
lekarza stosunku korzysci do ryzyka.

Leku Etodal nie stosowac podczas trzeciego
frymestru cigzy.

Etofenamat przenika do mleka kobiet
karmigcych piersig w matym stopniu. Matki
karmigce piersig powinny unikac¢ dtugotrwatego
stosowania leku Etodal. Nie stosowac leku w
okolicach piersi.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczgcych
wptywu leku Etodal na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn. Jednak ze
wzgledu na to, ze lek ten jest podawany
miejscowo, oczekuije sie, ze nie ma wptywu lub
wywierd nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Lek Etodal zawiera glikol propylenowy.
Glikol propylenowy moze powodowac
podraznienie skoéry.

3. Jak stosowaé lek Etodal

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak,
jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub
farmaceuty.

Zalecana dawka

Zel natozy¢ na obszar dotkniety bdlem

i delikatnie wciera¢ az do catkowitego
wchtoniecia sie leku. W zaleznosci od wielkosci
obszaru objetego bdlem, natozy¢ pasek leku
dtugosci 5 do 10 cm. Etodal stosowac
maksymalnie 3 do 4 razy na dobe.




Leczenie dolegliwosci reumatycznych trwa
zazwyczaj 3 do 4 tygodni, zas tepych urazéw
(np. urazdw sportowych) - do 2 tygodni.

Jedli objawy nasilg sie lub nie ustgpiqg po 7
dniach, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Nie stosowad leku dtuzej niz 2 tygodnie bez
konsultaciji z lekarzem.

Stosowanie v dzieci i mtodziezy
Nie zaleca sie stosowania u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku
Etodal

Przedawkowanie leku po podaniu miejscowym
jest mato prawdopodobne.

W przypadku zastosowania zawartosci catej
tuby leku Etodal i pokrycia nim w krétkim czasie
catego ciata mogg wystgpic¢ bdle i zawroty
gtowy oraz dolegliwosci w nadbrzuszu. Nalezy
wowczas zmy¢e lek z powierzchni ciata woda.
Jedli pacjent lub dziecko przypadkowo zazyje
lek, nalezy natychmiast zgtosic sie do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Etodal
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pominiete] dawki.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowad
dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego
one wystgpiaq.

Odnotowano nastepujace dzialania
niepozgdane:

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej

Niezbyt czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 100

0s6b, ale u wiecej niz 1 na 1000 oséb

stosujgcych lek):

- rumien, pieczenie skory.

Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz

1 na 10 000 oséb stosujgcych lek):

- zapalenie skoéry (siiny $wigd, wysypka, obrzek,
wysypka pecherzowa).

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc

okreslona na podstawie dostepnych danych):

- reakcja fotouczuleniowa.

Wymienione powyzej dziatania niepozgdane
zazwyczdaj ustepujq szybko po odstawieniu leku.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czestosc nieznana (czestos¢ nie moze by

okreslona na podstawie dostepnych danych):

- nadwrazliwo$¢ (niespecyficzne reakcje
alergiczne i anafilaksje, zwiekszona
reaktywnos$¢ uktadu oddechowego
prowadzgca do astmy, nasilenia astmy,
skurczu oskrzeli lub dusznosci albo rézne
zaburzenia skoéry, w tym réznego rodzaju
wysypki, swigd, pokrzywka, obrzek
naczynioruchowy i duzo rzadziej ztuszczajgce
i pecherzowe zmiany skérne (wtgczajgc
martwice naskdrka i rumien wielopostaciowy)).

Jedli wystgpig takie objawy, co jest mozliwe

nawet po pierwszym podaniu, pacjent powinien

natychmiast zgtosic¢ sie po pomoc medyczna.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpiq jakiekolwiek objawy niepozgdane,
w tym wszelkie objowy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozgdane mozna zgtaszac bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatarh Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel. + 48 (22) 49 21 301,

fax + 48 (22) 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna

bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Etodal

Lek nalezy przechowywac w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 2 lata.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu
waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po
+EXP". Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Lekdw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani
domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapytac farmaceute, jak usungc leki, ktérych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawartosé opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Etodal

- Substancjg czynng leku jest etofenamat.
1 g zelu zawiera100 mg etofenamatu.

- Pozostate sktadniki to: glikol propylenowy,
makrogol 400, makrogolu eter oleinocetylowy,
sodu wodorotlenek, karbomer 980, alkohol
izopropylowy, woda oczyszczona.

Jak wyglagda lek Etodal i co zawiera
opakowanie

Lek Etodal to przezroczysty, bezbarwny do lekko
z0ttego zel o charakterystycznym zapachu
alkoholu izopropylowego.

Opakowanie: tuba aluminiowa z membrang,
pokryta od wewngtrz lakierem
epoksydowo-fenolowym, z zakretkg
polietylenowqg wyposazong w przebijak,
zawierajgca 50 g lub 100 g zelu, w tekturowym
pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowarn muszqg
znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

ZIAJA Ltd Zaktad Produkcji Lekdw sp. z 0.0.
ul. Jesienna 9, 80-298 Gdansk

Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony
do obrotu w krajach cztonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujgcymi nazwami:

Polska: Etodal

Republika Czeska: Etodal

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
06.03.2020
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