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Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Etrixenal 100 mg/g gél
naproxén

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit” horSie, musite sa obratit’
na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Etrixenal 100 mg/g gél a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Etrixenal 100 mg/g gél
Ako pouzivat’ Etrixenal 100 mg/g gél

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat Etrixenal 100 mg/g gél

Obsah balenia a d’alsie informacie

ocouhrwdE

1. Co je Etrixenal 100 mg/g gél a na o sa pouZiva

Etrixenal 100 mg/g gél je lick vo forme gélu. Tento liek obsahuje lie¢ivo naproxén v mnozstve

100 mg/g, ktoré patri medzi nesteroidové protizapalové licky (NSAID).

Tento liek je analgeticky (pOsobi proti bolesti) a protizdpalovy gél aplikovany lokalne na kozu.
Vysledkom aplikacie je zmiernenie bolesti a zmensenie opuchu pri aktnych poraneniach makkych
tkaniv.

Etrixenal 100 mg/g gél sa pouZiva na lokalnu lie¢bu akutnej pourazovej bolesti Sliach a svalovych
uponov.
Liek je uréeny na kratkodobé pouzitie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Etrixenal 100 mg/g gél

NepouZivajte Etrixenal 100 mg/g gél

- ak ste alergicky na naproxén alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti
6);

- ak ste alergicky na iné nesteroidové protizapalové lieky a kyselinu acetylsalicylovu;

- pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Etrixenal 100 mg/g gél, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak ste mali v minulosti alergicku reakciu (vyrazka, séervenenie, svrbenie) pocas lieCby inymi liekmi
zo skupiny nesteroidovych protizapalovych liekov;

- pri dlhodobom pdsobeni lieku na rozsiahle plochy koze, pretoze existuje moznost’ vyskytu
systémovych vedl'ajSich ucinkov.

Ak sa vas tyka ktordkol'vek vyssie uvedend situécia, prestaite tento liek pouzivat’.
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Tento liek sa nema aplikovat’:

- na oci a sliznice; ak sa gél dostane do o¢i alebo na sliznice, dokladne ich vyplachnite vodou, aby
ste gél odstranili.

- pod krytia na rany (obvézy, naplasti);

- na poranenu koZu, otvorené rany a zapalenu kozu;

- cez usta.

Pocas liecby a po dobu 2 tyzdniov po ukonceni liecby je potrebné sa vyhnit’ priamemu slneénému
ziareniu, vratane solaria.

Vzhl'adom na mozné vstrebanie naproxénu do obehového systému sa ma tento liek pouzivat’
S opatrnost’ou u pacientov so zlyhavanim pecene a obliciek, vredmi v traviacom trakte alebo
hemoragickou diatézou (zvy$ena nachylnost’ na krvacanie).

Deti a dospievajuci
Etrixenal 100 mg/g gél nemaju pouzivat’ deti do 18 rokov.

Iné lieky a Etrixenal 100 mg/g gél
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Tento liek sa nema pouzivat’ bez odporucenia a dohl'adu lekara. Liek je kontraindikovany pocas
poslednych troch mesiacov tehotenstva.

Tento liek sa nema pouzivat’ pocas dojéenia bez odporucenia a dohl'adu lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie su k dispozicii ziadne tdaje o vedlajSich uc¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
po lokalnej aplikacii naproxénu na kozu.

Etrixenal 100 mg/g gél obsahuje etylparabén
Liek obsahuje etylparabén (E214), ktory méze vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskorené).

3. Ako pouzivat’ Etrixenal 100 mg/g gél

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii, alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
Ak lekar neodporuci inak, liek sa ma aplikovat’ nasledovne: aplikujte liek na kozu v mnozstve
prispésobenom velkosti plochy postihnutého miesta (zvycajne 4 cm dlhy prazok gélu), rozotrite gél
po postihnutej ploche a jemne masirujte, az kym sa celkom nevstrebe. Liek sa ma aplikovat’ 2 — 6-krat
denne, kazdych niekol’ko hodin.

Po aplikacii lieku je potrebné umyt’ si ruky, ak neboli osetrované.

Etrixenal 100 mg/g gél nepouzivajte dlhSie ako jeden tyzden. Ak po tyzdni liecby tymto liekom bolest’
a opuch pretrvavaju alebo sa zhorsia, kontaktujte vasho lekara.

V pripade s€ervenenia alebo podrazdenia koze preruste aplikaciu lieku az do vymiznutia reakcie, alebo
sa obrat’te na vasho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.



AK pouzijete viac Etrixenalu 100 mg/g gél, ako mate

Vzhl'adom na nizke vstrebavanie naproxénu do obehového systému pri lokalnej aplikacii lieku
nepredstavuji predavkovanie alebo otrava riziko.

Nespravna aplikacia alebo nahodné pozitie vsak mozu viest’ k vzniku systémovych vedlajsich
ucinkov. V takych pripadoch ma lekar pouzit’ v§eobecné lieCebné opatrenia bezne pouzivané
na lieenie otravy nesteroidnymi protizapalovymi liekmi.

V pripade nahodného pozitia tohto lieku kontaktujte vasho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MoZné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze spésobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Poruchy koze a podkozného tkaniva

Neznama frekvencia (neda sa odhadntit’ z dostupnych tdajov), méze sa vyskytnat lokdlne podrazdenie
koze (s¢ervenenie, vyrazka, svrbenie, pluzgiere), ktoré vymizne po preruseni liecby.

V pripade dlhodobej lieby rozsiahlej plochy koze sa mézu vyskytnut’ systémové neziaduce uéinky,
napr. ospanlivost’, hnacka, nevol'nost’, bolest” hlavy, reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie). Ak sa
u vas vyskytne niektory z tychto vedl'ajsich uéinkov, kontaktujte vasho lekara. V pripade problémov

s dychanim alebo zmien na kozi okamzite prestaiite liek pouzivat’, kontaktujte vasho lekara alebo
navstivte najbliZ§iu nemocnicu.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.
Hlasenim vedl'aj$ich ucinkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Etrixenal 100 mg/g gél

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Neuzivajte tento liek po daitume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul'ke a tube.

Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akiikol'vek zmenu vzhl'adu alebo vone.

Po prvom otvoreni: pouzite do 6 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Etrixenal 100 mg/g gél obsahuje

- Liecivo je naproxén.

- Dalsie zlozky st chloralhydrat, levomentol, etanol (96%), etylparahydroxybenzoat (E214),
hydroxid sodny, karboméry, ¢istena voda.

Ako vyzera Etrixenal 100 mg/g gél a obsah balenia
Etrixenal 100 mg/g gél je liek vo forme rovnorodej hmoty gélovej konzistencie bez akychkol'vek

pevnych necistdt, bielej farby a s charakteristickou voniou mentolu.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Balenie: kartonova skatul’ka obsahujuca 55 g alebo 100 g hlinikova tubu.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii:
Proenzi s.r.o.

Oldfichovice 44

739 61 Ttinec

Ceska republika

Vyrobca:
EMO-FARM Sp. z 0.0.
ul. Lodzka 52

95-054 Ksawerow
Pol'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Bulharsko: Etrixenal 100 mg/g gel

Ceska republika: Etrixenal 100 mg/g gel
Estonsko: Trebexen

Mad’arsko: Etrixenal 100 mg/g gél

Litva: Trebexen 100 mg/g gelis

LotySsko: Trebexen 100 mg/g gels

Pol’sko: Etrixenal

Rumunsko: Etrixenal 100 mg/g gel
Slovenska republika: Etrixenal 100 mg/g gél

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

WALMARK, s.r.o.

Framborska 252
010 01 Zilina

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2017.



