
~Etodal 
Ulotka dolqczona do opakowania: informacja dla pacjenta 

~aleiy u'!"aini~ zapoznac _si~ z tresciq ulotki przed zastosowaniem leku, poniewai zawiera ona 
mformaqe wazne dla paqenta. 

Lek ten, nalezy zawsze stosowae doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug 
zalecen lekarza lub farmaceuty. 
- Na_l~zy zachow?e t~ ulotk~, aby w razie potrzeby m6c jq ponownie przeczytae. 
- Je~I! potrz~bna Jest rad<? l~b ?odat~owa i_nformacja, nalezy zwr6cie si~ do farmaceuty. 
- JE:sli u P<?CJ~nta wyst~p1q Jak1ekolvy1ek o~Jawy r;iepozqdane, w tym wszelkie objawy niepozqdane 

ni~:"'ym1enio~e w tej u!otce, nal~zy pow1edz1ec o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4. 
- Jesl1 po uptyw1e 7 dni nie nastqp1ta poprawa lub pacjent czuje si~ gorzej, nalezy skontaktowae si,, 

z lekarzem. " 

Etodal 
l 00 mg/g, iel 

etofenamatum 

Spis tresci ulotki 

1. Cot'? jest lek Etodal i w jakim celu si~ go 
stosuie 

2. lnformacje wazne przed zastosowaniem leku 
Etodal 

3. Jak stosowae lek Etodal 
4. Mozliwe dziatania niepozqdane 
5. Jak przechowywae lek Etodal 
6. Zawartose opakowania i inne informacje 

1. Co to jest lek Etodal i w jakim celu si~ go 
stosuje 

Etodal jest lekiem zawierajqcym substancj~ 
czynnq etofenamat. Etofenamat nalezy do 
grupy niesteroidowych lek6w przeciwzapalnych 
(NLPZ). Stosowany miejscowo wchtania Si$ przez 
sk6r~ i gromadzi w zmienionych zapalnie 
tkankach. 

Wskazania do stosowania 
• T~pe urazy, takie jak: sttuczenia, skr~cenia, 

naciqgni~cia mi~sni, sci~gien i staw6w; 
• Choroba zwyrodnieniowa staw6w kr$gostupa, 

kolanowych, barkowych; 
• Reumatyzm pozastawowy: 

- bole okolicy krzyzowo-l~diwiowej, 
- zmiany chorobowe w obr~bie tkanek 

mi$kkich okotostawowych, tj. zapalenie 
kaletki maziowej, sci~gien, pochewek 
ki$gnistych, torebek stawowych (tzw. stow 
zamrozony), 

- zapalenia nadktykci. 

Etodal jest wskazany do stosowania u dorostych. 

2. lnformacje waine przed zastosowaniem leku 
Etodal 

Kiedy nie stosowac leku Etodal: 
- jesli pacjent ma uczulenie no etofenamat lub 

kt6rykolwiek z pozostatych sktadnik6w tego 
leku (wymienionych w punkcie 6), 

- w trzecim trymestrze ciqzy. 

Ostrzeienia i srodki ostroinosci 
Przed rozpoCZ$Ciem stosowania leku Etodal 
nalezy om6wie to z lekarzem lub farmaceutq. 
Nie nalezy stosowae leku Etodal w przypadku 
uszkodzen sk6ry lub wypryskowych zmian 
zapalnych no sk6rze oraz no btony sluzowe lub 
?czy. Nie n?lezy stosowae tego leku w obr$bie 
Jamy ustneJ. Po zastosowaniu leku nalezy umye 
r~ce chyba, ze to wtasnie r~ce sq miejscem 
leczonym. Podczas leczenia oraz w okresie 
dw6ch tygodni po leczeniu nalezy unikae 
ekspozycji leczonych miejsc no stonce lub 
solarium. 
Pacjenci chorzy no astm$, przewlektq 
~bturacyjnq chorob~ dr6g oddechowych, katar 
s1enny lub przewlekty obrz~k btony sluzowej nosa 

czcionka: 9 punktu typograficznego 

(tzw. polipy nosa), lub przewlekte zakazenie 
dr6g oddechowych, szczeg6Inie w potqczeniu 
z objawami po9obnymi do kataru siennego, 
mogq stosowac lek Etodal tylko pod warunkiem 
przestrzegania pewnych srodk6w ostroznosci 
i wytqcznie pod scistym nadzorem lekarza. 
Nalezy unikae stosowania leku Etodal 
dtugotrwale i no duzych obszarach ciata. 

Dzieci i mlodziei 
Nie zaleca si~ stosowania u dzieci i mtodziezy ze 
wzgl~du no niewystarczajqce done kliniczne w 
tych grupach pacjent6w. 

Lek Etodal a inne leki 
Nalezy powiedziee lekarzowi lub farmaceucie 
o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta 
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, kt6re 
pacjent planuje stosowae. 

Ciqia i karmienie piersiq 
Jesli pacjentka jest w ciqzy lub karmi piersiq, 
przypuszcza, ze moze bye w ciqzy lub gdy 
planuje miee dziecko, powinna poradzie Si$ 
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem 
tego leku. 

~toda_l moze bye stosowany w pierwszym 
1 drug1m trymestrze ciqzy, po ocenieniu przez 
lekarza stosunku korzysci do ryzyka. 

Leku Etodal nie stosowae podczas trzeciego 
trymestru ciqzy. 

Etofenamat przenika do mleka kobiet 
karmiqcych piersiq w matym stopniu. Matki 
karmiqce piersiq powinny unikae dtugotrwatego 
stosowania leku Etodal. Nie stosowae leku w 
okolicach piersi. 

P~owadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn 
Nie przeprowadzono badan dotyczqcych 
wptywu leku Etodal no zdolnosc prowadzenia 
pojazd6w i obstugiwania maszyn. Jednak ze 
w~g_l~du no to, ze lek ten jest podawany 
m1eJ~cow~, ?czekuje si~, ze nie ma wptywu lub 
wyw1era nie1stotny wptyw no zdolnose 
prowadzenia pojazd6w i obstugiwania maszyn. 

Le~ Etodal zawiera glikol propylenowy. 
Gllkol propylenowy moze powodowae 
podraznienie sk6ry. 

3. Jak stosowac lek Etodal 

Ten lek nalezy zawsze stosowae doktadnie tak 
jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub ' 
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie 
wqtpliwosci nalezy zwr6cie Si$ do lekarza lub 
farmaceuty. 

Zalecana dawka 
Zel natozye no obszar dotkni~ty b61em 
i delikatnie wcierae oz do catkowitego 
wchtoni~cia si~ leku. W zaleznosci od wielkosci 
obszaru obj$tego b61em, natozye pasek leku 
dtugosci 5 do 1 O cm. Etodal stosowae 
maksymalnie 3 do 4 razy no dob~. 



Leczenie dolegliwosci reumatycznych trwa 
zazwyczaj 3 do 4 tygodni, zas t~pych uraz6w 
(np. uraz6w sportowych) - do 2 tygodni. 
Jesli objawy nasilq si~ lub nie ustqpiq po 7 
dniach, nalei:y skontaktowac si~ z lekarzem. 
Nie stosowac leku dtui:ej nii: 2 tygodnie bez 
konsultacji z lekarzem. 

Stosowanie u dzieci i mlodziefy 
Nie zaleca si~ stosowania u dzieci i mtodziei:y. 

Zastosowanie wi~kszej nii: zalecana dawki leku 
Etodal 
Przedawkowanie leku po podaniu miejscowym 
jest mato prawdopodobne. 
W przypadku zastosowania zawartosci catej 
tuby leku Etodal i pokrycia nim w kr6tkim czasie 
catego ciata mogq wystqpic bole i zawroty 
gtowy oraz dolegliwosci w nadbrzuszu. Nalei:y 
w6wczas zmyc lek z powierzchni ciata wodq. 
Jesli pacjent lub dziecko przypadkowo zai:yje 
lek, nalei:y natychmiast zgtosic si~ do lekarza. 

Pomini~cie zastosowania leku Etodal 
Nie nalei:y stosowac dawki podw6jnej w celu 
uzupetnienia pomini~tej dawki. 

4. Moi:liwe dzialania niepoi:qdane 

Jak kai:dy lek, lek ten moi:e powodowac 
dziatania niepoi:qdane, chociai: nie u kai:dego 
one wystqpiq. 

Odnotowano nast~pujace dzialania 
niepoi:qdane: 

Zaburzenia sk6ry i tkanki podsk6rnej 
Niezbyt cz~sto (wyst~pujq u mniej nii: 1 no 100 
os6b, ale u wi~cej nit I no I 000 os6b 
stosujqcych lek): 
- rumien, pieczenie sk6ry. 
Bardzo rzadko (wyst~pujq u mniej nit 
1 no 10 000 os6b stosujqcych lek): 
- zapalenie sk6ry (silny swiqd, wysypka, obm?k, 
wysypka p~cherzowa). 

Cz~stosc nieznana (cz~stose nie mote bye 
okreslona no podstawie dost~pnych danych): 
- reakcja fotouczuleniowa. 

Wymienione powyi:ej dziatania niepotqdane 
zazwyczaj ust~pujq szybko po odstawieniu leku. 

Zaburzenia uktadu immunologicznego 
Cz~stosc nieznana (cz~stose nie mote bye 
okreslona no podstawie dost~pnych danych}: 
- nadwratliwosc (niespecyficzne reakcje 

alergiczne i anafilaksje, zwi~kszona 
reaktywnosc uktadu oddechowego 
prowadzqca do astmy, nasilenia astmy, 
skurczu oskrzeli lub dusznosci albo r6i:ne 
zaburzenia sk6ry, w tym r6i:nego rodzaju 
wysypki, swiqd, pokrzywka, obrz~k 
naczynioruchowy i dui:o rzadziej ztuszczajqce 
i p~cherzowe zmiany sk6rne (wtqczajqc 
martwic~ nask6rka i rumien wielopostaciowy)). 

Jesli wystqpiq takie objawy, co jest moi:liwe 
nawet po pierwszym podaniu, pacjent powinien 
natychmiast zgtosie si~ po pomoc medycznq. 

Zglaszanie dzialan niepoi:qdanych 
Jesli wystqpiq jakiekolwiek objawy niepoi:qdane, 
w tym wszelkie objawy niepoi:qdane 
niewymienione w tej ulotce, nalei:y powiedziec 
o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania 
niepotqdane motna zgtaszae bezposrednio do 
Departamentu Monitorowania Niepoi:qdanych 
Dziatan Produkt6w Leczniczych Urz~du 
Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w 
Medycznych i Produkt6w Biob6jczych, 
Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, 
tel. + 48 (22) 49 21 301, 
fax+ 48 (22) 49 21 309, 
e-mail: ndl@urpl.gov.pl. 

Dziatania niepotqdane moi:na zgtaszac r6wniet 
podmiotowi odpowiedzialnemu. 

Dzi~ki zgtaszaniu dziatan niepoi:qdanych motna 
b~dzie zgromadzic wi~cej informacji no temat 
bezpieczenstwa stosowania leku. 

5. Jak przechowywac lek Etodal 

Lek nalei:y przechowywac w miejscu 
niewidocznym i niedost~pnym dla dzieci. 

Przechowywac w temperaturze ponii:ej 25 °C. 
Okres wai:nosci po pierwszym otwarciu: 2 Iota. 

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu 
wai:nosci zamieszczonego no opakowaniu po 
,,EXP". Termin wai:nosci oznacza ostatni dzien 
podanego miesiqca. 

Lek6w nie nalety wyrzucac do kanalizacji ani 
domowych pojemnik6w no odpadki. Nalei:y 
zapytac farmaceut~, jak usunqc leki, kt6rych 
si~ jut nie ui:ywa. Takie post~powanie pomoi:e 
chronic srodowisko. 

6. Zawartosc opakowania i inne informacje 

Co zawiera lek Etodal 
- Substancjq czynnq leku jest etofenamat. 

1 g i:elu zawieralO0 mg etofenamatu. 
- Pozostate sktadniki to: glikol propylenowy, 

makrogol 400, makrogolu eter oleinocetylowy, 
sodu wodorotlenek, karbomer 980, alkohol 
izopropylowy, woda oczyszczona. 

Jak wyglqda lek Etodal i co zawiera 
opakowanie 

Lek Etodal to przezroczysty, bezbarwny do lekko 
t6ttego tel o charakterystycznym zapachu 
alkoholu izopropylowego. 

Opakowanie: tuba aluminiowa z membranq, 
pokryta od wewnqtrz lakierem 
epoksydowo-fenolowym, z zakr~tkq 
polietylenowq wyposatonq w przebijak, 
zawierajqca 50 g lub 100 g telu, w tekturowym 
pudetku. 

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszq 
znajdowac si~ w obrocie. 

Podmiot odpowiedzialny i wytw6rca 
ZIAJA Ltd Zaktad Produkcji Lek6w sp. z o.o. 
ul. Jesienna 9, 80-298 Gdansk 
Polska 

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony 
do obrotu w krajach czlonkowskich 
Europejskiego Obszaru Gospodarczego 
pod nast~pujqcymi nazwami: 
Polska: Etodal 
Republika Czeska: Etodal 

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 
06.03.2020 
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