OLMED sp. zo.0. sp. k.

APT EIK A ul. Jagienki 32, £odz

ZAWISZY CZARNEGO 47 640 50 34

TRAUMUSCOL Zel 100 mg/g, 50g

Cena: 20,29 PLN

Opis stownikowy
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Opis produktu

Opis
Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
TRAUMUSCOL, 100 mg/g, zelEtofenamatum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig 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
zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy
zwrdcic sie do farmaceuty.Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.Jesli nie nastgpita poprawa
lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

1. Co to jest lek Traumuscol i w jakim celu sie go stosuje

Etofenamat - substancja czynna leku Traumuscol, dziata przeciwzapalnie i przeciwbdlowo. Etofenamat nalezy do grupy niesteroidowych
lekdw przeciwzapalnych (NLPZ). Stosowany miejscowo wchtania sie przez skére i gromadzi w zmienionych zapalnie
tkankach.Stosowanie na skére ogranicza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych typowych dla NLPZ podawanych doustnie.Lek
Traumuscol nie pozostawia na skérze ttustej warstwy.Wskazania do stosowania:Traumuscol jest wskazany u dorostych w miejscowym
zwyrodnieniowa stawdw kregostupa, kolanowych, barkowychReumatyzm pozastawowy:- bole okolicy krzyzowo-ledzwiowej- zmiany
chorobowe w obrebie tkanek miekkich okotostawowych, tj. zapalenie kaletki maziowej, $ciegien, pochewek $ciegnistych, torebek
stawowych (tzw. staw zamrozony)- zapalenie nadktykci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Traumuscol
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Kiedy nie stosowac leku Traumuscol- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwosé) na etofenamat, kwas flufenamowy, inne niesteroidowe
leki przeciwzapalne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);- w trzecim trymestrze cigzy;- u
dzieci i mtodziezy.Ostrzezenia i Srodki ostroznosciPrzed rozpoczeciem przyjmowania leku Traumuscol nalezy omowié to z lekarzem lub
farmaceuta.- Nie nalezy stosowac leku Traumuscol na uszkodzong skére lub na wypryskowych zmianach zapalnych na skérze oraz na
btony $luzowe lub oczy, dlatego po zastosowaniu leku nalezy umy¢ rece lub unika¢ kontaktu z tymi czesciami ciata.- Podczas leczenia
oraz w okresie dwdch tygodni po leczeniu nalezy unika¢ ekspozycji leczonych miejsc na storice i (lub) solarium.- Pacjenci chorzy na
astme, przewlekta obturacyjng chorobe drég oddechowych, katar sienny lub przewlekty obrzek btony $luzowej nosa (tzw. polipy nosa)
lub przewlekte zakazenie drég oddechowych, szczegdlnie w potgczeniu z objawami podobnymi do kataru siennego, moga stosowac
Traumuscol tylko pod warunkiem przestrzegania pewnych srodkéw ostroznosci i wytgcznie pod $cistym nadzorem lekarza.- Wchtanianie
ogolnoustrojowe moze zwiekszy¢ sie, jesli lek stosowany jest dtugotrwale i (lub) na duze obszary ciata. Nalezy wiec unika¢ takiego
stosowania.- Dzieci nie powinny mieé¢ kontaktu ze skérg pokrytg tym lekiem.Dzieci i mtodziezNie stosowac leku Traumuscol u dzieci i
mtodziezy ze wzgledu na niewystarczajgce dane kliniczne dla tej grupy pacjentéw.Lek Traumuscol a inne lekiNalezy powiedzie¢
lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje
stosowac.Nie stwierdzono wystepowania zadnych interakciji, jezeli lek Traumuscol jest stosowany zgodnie z zaleceniami.Cigza i
karmienie piersigJesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku. Traumuscol nalezy stosowac¢ w pierwszym i drugim trymestrze cigzy wytgcznie po
ocenieniu przez lekarza stosunku korzysci do ryzyka. Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki dobowej.Nie stosowac leku Traumuscol u
kobiet w trzecim trymestrze cigzy.Etofenamat w matym stopniu przenika do mleka kobiet karmigcych piersig, dlatego powinny unikaé
dtugotrwatego stosowania leku Traumuscol oraz nie przekracza¢ zalecanej dawki dobowej. Nie stosowac leku w okolicach
piersi.Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszynNie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzgdzen mechanicznych w ruchu.

3. Jak stosowac lek Traumuscol

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 zwroécic sie do lekarza lub farmaceuty.Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy natozy¢ pasek dtugosci 2,5 do 5 cm
leku Traumuscol zel na skére w okolicy objetej bolem, pokrywajac nim powierzchnie nieco wieksza niz obszar objety bélem i wciera¢ az
do catkowitego wchtoniecia sie leku. Powtarza¢ 3 do 4 razy na dobe.Znaczgce zmniejszenie bélu obserwowano po 3 lub 4 dniach
stosowania leku Traumuscol. W przypadku dolegliwosci reumatycznych, przy dtuzszych okresach leczenia, nalezy zmniejszy¢ liczbe
zastosowan do dwach lub trzech razy na dobe. Nie zaleca sie stosowania leku Traumuscol dtuzej niz 14 dni w przypadku urazéw tkanek
miekkich i (lub) reumatyzmu lub dtuzej niz 21 dni w przypadku boléw stawdw, chyba ze lekarz zaleci inaczej.Jezeli po 7 dniach
stosowania leku dolegliwosci nie ustagpia lub pacjent poczuje sie gorzej powinien skonsultowac sie z lekarzem w celu ustalenia dalszego
postepowania.Szczegdlne grupy pacjentéwZaburzenie watrobyNie jest wymagana zmiana dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami
watroby.Zaburzenie nerekNie jest wymagana zmiana dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami nerek.Zastosowanie wiekszej niz
zalecana dawki leku TraumuscolNie sg znane przypadki przedawkowania leku Traumuscol, jesli byt stosowany zgodnie z zaleceniami.
W przypadku zastosowania zawartosci catej tuby leku Traumuscol i pokrycia nim w krétkim czasie catego ciata moga wystapi¢ béle i
zawroty gtowy oraz dolegliwosci w nadbrzuszu. Nalezy wéwczas zmy¢ lek z powierzchni ciata woda.Jesli pacjent lub dziecko
przypadkowo zazyje lek, nalezy zgtosié sie do lekarza.Pominiecie zastosowania leku TraumuscolNie nalezy stosowac¢ dawki podwajnej
w celu uzupetnienia pominietej dawki.W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapig.Niezbyt czesto wystepujace
dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ z czestoscig mniejsza niz 1 na 100, ale wiekszg niz 1 na 1000 oséh):- rumien, pieczenie
skory.Bardzo rzadko wystepujgce dziatania niepozadane (mogg wystapic z czesto$cig mniejsza niz 1 na 10 000 osaéb):- zapalenie skory,
np. silny $wiad, wysypka, obrzek, wysypka pecherzowa.Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych):- reakcja fotouczuleniowa.- nadwrazliwos$¢ (niespecyficzna reakcja alergiczna i anafilaksja, zwiekszona reaktywnosé uktadu
oddechowego prowadzaca do astmy, nasilenia astmy, skurczu oskrzeli lub dusznosci, rézne zaburzenia skory, w tym wysypka, Swiad,
pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, rzadziej ztuszczajace i pecherzowe zmiany skérne (wigczajgc martwice naskérka i rumien
wielopostaciowy).Wymienione powyzej dziatania niepozgdane przemijajg zazwyczaj po odstawieniu leku.Jesli wystapig takie objawy, co
jest mozliwe nawet po pierwszym podaniu leku, pacjent powinien natychmiast zgtosi¢ sie po pomoc medyczna.Zgtaszanie dziatan
niepozgdanychJesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych:Al. Jerozolimskie 181C,02-222 Warszawa,tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.Dzieki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczeristwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac lek Traumuscol

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania
leku. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem. Nie zamraza¢.Nie stosowac leku Traumuscol po
uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.Okres
waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesiecy.Lekdw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje Co zawiera lek Traumuscol

Substancjag czynna leku jest etofenamat (Etofenamatum).1 g zelu zawiera 100 mg etofenomatu.Substancje pomocnicze leku to: alkohol
izopropylowy, glicerol, trolamina, karbomer 934, woda oczyszczona.Jak wyglada lek Traumuscol i co zawiera opakowanielek
Traumuscol to zel przezroczysty, biaty lub prawie biaty, o jednorodnym wygladzie i charakterystycznym zapachu alkoholu
izopropylowego.Tuba aluminiowa z membrang uszczelniajgca, od wewnatrz pokryta ztotym lakierem epoksydowo-fenolowym, z
zakretkg z HDPE z przebijakiem, zawierajgca 50 g zelu, w tekturowym pudetku.Podmiot odpowiedzialny:Synoptis Pharma Sp. z o.o.ul.
Krakowiakéw 6502-255 WarszawaTel.: 22 32 16 240Wytwdrca:Laboratérios Basi- Industria Farmacéutica, S.A.Parque Industrial Manuel
Lourencgo Ferreira, Lotes 8, 15 e 163450-232 MortaguaPortugalia
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