Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TRAUMON, 100 mg/g, zZel
Etofenamatum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

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

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Traumon i w jakim celu sie go stosuje

Etofenamat - substancja czynna leku Traumon, dziata przeciwzapalnie i przeciwbolowo. Etofenamat
nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ). Stosowany miejscowo wchtania
si¢ przez skore i gromadzi w zmienionych zapalnie tkankach.

Stosowanie na skore ogranicza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych typowych dla NLPZ
podawanych doustnie.

Traumon nie pozostawia na skorze thustej warstwy.

Wskazania do stosowania:

2.

Tepe urazy, takie jak: stluczenia, skrgcenia, naciggnigcia migsni, Sciegien i stawow

Choroba zwyrodnieniowa stawoéw kregostupa, kolanowych, barkowych

Reumatyzm pozastawowy:

- bole okolicy krzyzowo-ledzwiowe;j

- zmiany chorobowe w obrebie tkanek migkkich okotostawowych, tj. zapalenie kaletki
maziowej, §ciggien, pochewek $ciegnistych, torebek stawowych (tzw. staw zamrozony)

- zapalenie nadktykci.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Traumon

Kiedy nie stosowa¢ leku Traumon

jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na etofenamat, kwas flufenamowy, inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

w trzecim trymestrze ciazy,

u dzieci i mtodziezy.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Nie nalezy stosowac leku Traumon w przypadku uszkodzen skory lub wypryskowych zmian
zapalnych na skorze oraz na btony sluzowe lub oczy, dlatego po zastosowaniu leku nalezy umy¢
rece lub unikaé kontaktu z tymi cze$ciami ciata.

— Podczas leczenia oraz w okresie dwoch tygodni po leczeniu nalezy unikaé¢ ekspozycji leczonych
miejsc na stonce i (lub) solarium.

— Pacjenci chorzy na astme, przewlekta obturacyjng chorobe drog oddechowych, katar sienny lub
przewlekty obrzek blony sluzowej nosa (tzw. polipy nosa) lub przewlekta infekcje drog
oddechowych, szczegbdlnie w polaczeniu z objawami podobnymi do kataru siennego, moga
stosowa¢ Traumon tylko pod warunkiem przestrzegania pewnych srodkow ostrozno$ci
i wylacznie pod $cistym nadzorem lekarza.

— Wchianianie og6lnoustrojowe moze zwigkszy¢ sig, jesli lek stosowany jest przez dtuzszy czas
i (lub) na duze obszary ciata. Nalezy wi¢c unikaé takiego stosowania.

— Dazieci nie powinny mie¢ kontaktu ze skérg pokryta tym lekiem.

Lek Traumon, Zel 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.

Nie stwierdzono wystepowania zadnych interakcji, jezeli lek Traumon jest stosowany zgodnie
z zaleceniami.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Traumon nalezy stosowac w pierwszym i drugim trymestrze cigzy wylacznie po ocenieniu przez
lekarza stosunku korzysci do ryzyka. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki dobowe;j.

Nie wolno stosowa¢ leku Traumon u kobiet w trzecim trymestrze ciazy.

Poniewaz etofenamat w malym stopniu przenika do mleka matki, matki karmigce piersig powinny
unika¢ dlugotrwalego stosowania leku Traumon oraz nie mogg przekracza¢ zalecanej dawki dobowe;j.
Nie stosowa¢ leku w okolicach piersi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzagdzen mechanicznych w ruchu.

Lek Traumon, zel zawiera glikol propylenowy

Ten lek zawiera 51-99 mg glikolu propylenowego (E 1520) w pasku zelu o dtugosci 5 do 10 cm, co
odpowiada 30 mg glikolu propylenowego w 1 g zelu.

Glikol propylenowy moze powodowac podraznienie skory.

Z powodu zawarto$ci glikolu propylenowego leku nie nalezy stosowa¢ na otwarte rany lub duze
powierzchnie zranionej lub uszkodzonej skory (np. oparzonej) bez konsultacji z lekarzem lub
farmaceuta.

3. Jak stosowac lek Traumon

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

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy natozy¢ pasek dhugosci 5 do 10 cm leku Traumon zel na skorg
w okolicy objetej bolem, pokrywajac nim powierzchnie nieco wigksza niz obszar objety bolem
i weiera¢ az do calkowitego wchtonigcia si¢ leku. Powtarza¢ 3 do 4 razy na dobg.

Leczenie dolegliwosci reumatycznych trwa zazwyczaj 3 do 4 tygodni, za$ tepych urazow (np. urazéw
sportowych) - do 2 tygodni.



W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Traumon

Nie sg znane przypadki przedawkowania leku Traumon, jesli byt stosowany zgodnie z zaleceniami.
W przypadku zastosowania zawartos$ci calej tuby leku Traumon i pokrycia nim w krétkim czasie
catego ciala moga wystapic bole i zawroty glowy oraz dolegliwosci w nadbrzuszu. Nalezy wowczas
zmy¢ lek z powierzchni ciata woda.

Jesli pacjent lub dziecko przypadkowo zazyje lek, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza.

Pomini¢cie zastosowania leku Traumon
Nie nalezy stosowac dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czgsto wystepujace dziatania niepozadane (mogq wystgpic z czestotliwoscig mniejszq niz 1 na
100, ale wigkszq niz 1 na 1000 osob):
- rumien, pieczenie skory.

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (mogq wystqpic¢ z czestotliwoScig mniejszq niz 1 na
10 000 0sob):
- zapalenie skory, np. silny $wiad, wysypka, obrzek, wysypka pgcherzowa.

Czgsto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- reakcja fotouczuleniowa.

Wymienione powyzej dziatania niepozadane przemijajg zazwyczaj po odstawieniu leku.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- nadwrazliwos$¢ (niespecyficzna reakcja alergiczna i anafilaksja, zwickszona reaktywno$¢ uktadu
oddechowego prowadzaca do astmy, nasilenia astmy, skurczu oskrzeli lub dusznosci, rézne
zaburzenia skory, w tym wysypka, $wiad, pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy, rzadziej
zhuszczajace i pecherzowe zmiany skorne (wlaczajac martwice naskorka i rumien
wielopostaciowy).

Jesli wystapia takie objawy, co jest mozliwe nawet po pierwszym podaniu leku, pacjent powinien
natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

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.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Traumon

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ leku Traumon po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Traumon
Substancja czynnag leku jest etofenamat (Etofenamatum).

Substancje pomocnicze leku to: karbomer, makrogolu eter oleilowy 5, makrogolu eter oleilowy 10,
sodu wodorotlenek, alkohol izopropylowy, makrogol 400, glikol propylenowy, woda oczyszczona.
Lek zawiera 30 mg glikolu propylenowego (E 1520) w 1 g zelu. Patrz takze ,,Lek Traumon, zel
zawiera glikol propylenowy* w punkcie 2.

Jak wyglada lek Traumon i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera tube aluminiowa z membrang z zakretka PE w tekturowym pudetku.
Wielkos$¢ opakowania: 20 g, 50 g, 100 g lub 150 g.

Podmiot odpowiedzialny:
Cooper Consumer Health B.V.
Verrijn Stuartweg 60

1112AX Diemen

Holandia

Wytworca:
Madaus GmbH
51101 Kéln
Niemcy

[logo podmiotu odpowiedzialnego]

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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