AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 3097/2010/01 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

PIROXICAM OZONE 5 mg/g

Piroxicam

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PE
AMBALAJUL PRIMAR

CUTIE SI TUB

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PIROXICAM OZONE 5 mg/g gel
Piroxicam

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Un gram gel contine piroxicam 5 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si carbomer 980, hidroxipropilmetilcelulozd K 15M, propilenglicol, trietanolamina, alcool
etilic 96%, p-hidroxibenzoat de metil (E 218), apa purificata.

Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Gel
409

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
A se citi prospectul Thainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)




8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

S.C. SLAVIA PHARM S.R.L.
B-dul Theodor Pallady nr. 44 C
Sector 3, Bucuresti, Roménia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

3097/2010/01

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Indicatii:

- afectiuni inflamatorii extraarticulare, osteoartrite, periartrite, intinderi, contuzii, entorse, luxatii.
Doze:

Adulti: la nivelul suprafetei dureroase se aplica 1 g gel (aproximativ 3 cm gel), fiind corespunzator la
5 mg piroxicam, de 2-4 ori pe zi.

Varstnici: la pacientii varstnici, la care exista o mai mare probabilitate de aparitie a reactiilor adverse,
se va utiliza cea mai mica doza posibila.

Contraindicatii:

- hipersensibilitate la piroxicam, acid acetilsalicilc,

-antecedente de astm bronsic;

- leziuni cutanate cum sunt dermatoze acute, eczeme, arsuri, plagi;

- copii cu varsta sub 15 ani

- sarcina (peste 5 luni);

- alaptare.




Se administreaza cu precautie la pacientii:

- cu afectiuni gastro-intestinale, cum sunt iritatii $i hemoragii digestive,

- cu afectiuni cardiace, renale, hepatice si tulburari de coagulare;

- deshidratati, hipovolemici sau hipotensivi, datorita riscului potential de crestere a toxicitatii renale.

16. INFORMATII iN BRAILLE

PIROXICAM OZONE 5 mg/g



