Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

OPOKAN ACTIGEL, 100 mg/g, zel
Naproxenum

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

informacje 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 zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Opokan Actigel i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Opokan Actigel zawiera substancj¢ czynng naproksen, ktora ma dziatanie przeciwbolowe,
przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe.

Wskazania do stosowania

e Dbdle pourazowe migsni i stawdw (skrgcenia, zwichnigcia, sttuczenia),

e Dbdle krggostupa,

e Dbdle w chorobie zwyrodnieniowej stawow 1 w reumatoidalnym zapaleniu stawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Opokan Actigel

Kiedy nie stosowa¢ leku Opokan Actigel

- jesli pacjent ma uczulenie na naproksen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

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

- jesli pacjent ma uszkodzong skorg (skaleczenia, otwarte, sagczace rany, wypryski);

- U dzieci w wieku ponizej 3 lat;

- jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Opokan Actigel nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli pacjent ma niewydolno$¢ watroby i (lub) nerek;

- jesli pacjent ma chorobe wrzodows 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 przestrzega¢ ponizszych ostrzezen.

- Nie nalezy stosowa¢ leku na duza powierzchnie skory oraz przez dtugi czas, poniewaz naproksen
wchtania si¢ do krwi i moze spowodowaé wystapienie objawow 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 btonami sluzowymi. W razie przypadkowego kontaktu
z lekiem miejsca te nalezy doktadnie przemy¢ duza iloscia chtodnej wody.

- Po natozeniu leku Opokan Actigel na skore nie nalezy przykrywac tego miejsca zadnym
opatrunkiem (zwtaszcza folig czy ceratka), poniewaz nasila to wchtanianie leku (patrz punkt 4:
Mozliwe dziatania niepozadane).

- Podczas leczenia oraz przez 2 tygodnie po zakonczeniu leczenia nalezy unikaé przebywania na
stonicu oraz opalania si¢ (w tym takze w solarium), poniewaz lek moze powodowac uczulenie na
swiatto stoneczne i promieniowanie UV.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
Naproksen moze zmienia¢ warto$ci wskaznikow czynnosci kory nadnerczy oraz zwicksza¢ wartosci
kwasu 5-hydroksyindolooctowego, metabolitu serotoniny.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Lek Opokan Actigel a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

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

Roéwnoczesne stosowanie miejscowe innych lekéw moze wywolaé lub nasili¢ ich dziatanie
draznigce. Nie nalezy wigc stosowac¢ jednocze$nie dwoch lekow miejscowo na te sama
powierzchnig skory.

Lek Opokan Actigel moze nasila¢ dzialanie:

- doustnych lekéw przeciwzakrzepowych (stosowanych w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi);

- sulfonamidow (lekow stosowanych w leczeniu zakazen wywotanych przez bakterie);

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

- kwasu acetylosalicylowego i innych lekow 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 niewydolno$ci serca i zaburzen pracy serca);

- aminoglikozydéw (antybiotykow stosowanych w leczeniu zakazen bakteryjnych).

Nie nalezy stosowa¢ leku Opokan Actigel jednoczesnie z:

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

- lekami obnizajgcymi ci$nienie 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



Postacie doustne (np. tabletki) naproksenu mogg powodowaé dziatania niepozadane u nienarodzonego
dziecka. Nie wiadomo, czy to samo ryzyko zachodzi podczas stosowania leku Opokan Actigel na
skore.

Jesli pacjentka jest w cigzy 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

Nie stosowa¢ leku Opokan Actigel w ciggu ostatnich 3 miesigcy cigzy. Nie nalezy stosowac leku
Opokan Actigel podczas pierwszych 6 miesigey cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne
1 zalecane przez lekarza. W razie koniecznosci leczenia w tym okresie, nalezy przyjmowac jak
najmniejszg dawke przez jak najkrotszy czas.

Karmienie piersig
Leku Opokan Actigel nie nalezy stosowac u kobiet karmigcych piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Lek Opokan Actigel zawiera glikol propylenowy, etanol i dimetylosulfotlenek
Glikol propylenowy
Lek zawiera 100 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie zelu.

Etanol

Ten lek zawiera 285,6 mg alkoholu (etanolu) w kazdym gramie zelu.

Moze powodowac¢ pieczenie uszkodzonej skory.

Lek tatwopalny. Nie stosowa¢ w poblizu otwartego ognia, zapalonego papierosa lub niektérych
urzadzen (np. suszarki do wlosow).

Dimetylosulfotlenek
Lek moze powodowaé podraznienie skory.

3. Jak stosowac lek Opokan Actigel

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 zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Sposoéb podawania

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

Niewielkg ilos¢ zelu (okoto 5 cm wycisnietego paska) nalezy naktada¢ na bolace miejsca 4 do 5 razy
na dobg, delikatnie wcierajac az do catkowitego wchlonigcia zelu.

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

Zel nalezy naktada¢ na oczyszczong suchg skore.
Po kazdym natozeniu zelu nalezy doktadnie umy¢ rece.

Czas trwania leczenia
Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 7 dni bez porozumienia z lekarzem.

Dzieci
Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Zastosowanie wi¢kszej 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 zgtosi¢ si¢ do lekarza.
Moze wystapi¢ sennos¢, nudnosci, wymioty.

Spozycie duzych dawek leku moze by¢ przyczyng zahamowania czynnosci oddechowych, $pigczki,
drgawek, krwawienia z przewodu pokarmowego, zmian ci$nienia tetniczego, ostrej niewydolnosci
nerek. Jesli od przedawkowania nie uptyneta wigcej niz 1 godzina, nalezy sprowokowaé wymioty
(pod warunkiem, ze pacjent jest przytomny).

Pominigcie zastosowania leku Opokan Actigel
Nalezy kontynuowac stosowanie leku nie zwigkszajac nastepnej dawki.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
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 skory lub pod opatrunkiem moze spowodowa¢ wystapienie

nastepujacych dziatan niepozadanych, ktore wystepuja bardzo rzadko:

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

- ciezkie reakcje uczuleniowe jak: trudnosci w oddychaniu, napady kaszlu, obrzek twarzy, dusznosc,
kotatanie serca (nierdwne, szybkie bicie serca).

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

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

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

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

- zottaczke (zotte zabarwienie skory i biatkowki oka);

- zaburzenie czynnosci nerek;

- béle i zawroty glowy;

- ostabienie koncentracji, bezsennos¢;

- szumy uszne, zaburzenia widzenia.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Opokan Actigel

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta i wilgoci. Przechowywa¢ w szczelnie
zamknietych tubach.

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

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Opokan Actigel

- Substancjg czynnag 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 i stratow widocznych
gotym okiem. Moze wykazywac¢ opalescencje.

Opakowanie leku to tuba aluminiowa z membrang, pierscieniem lateksowym i zakretka

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. + 48 42 22-53-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



