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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Piroxicam OZONE 5 mg/g gel
Piroxicam

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, deoarece el contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

Acest medicament este disponibil fard prescriptie medicala. Cu toate acestea, este necesar sa

luati Piroxicam OZONE, cu atentie, pentru a obtine cele mai bune rezultate.

>

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi.

Trebuie sa va prezentati la medic daca simptomele dumneavoastra se Inrautatesc sau nu se
imbunatatesc dupa 14 zile.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

n acest prospect gasiti:
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1.

Ce este Piroxicam OZONE si pentru ce se utilizeaza
Tnainte si utilizati Piroxicam OZONE

Cum s3 utilizati Piroxicam OZONE

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Piroxicam OZONE

Informatii suplimentare

CE ESTE PIROXICAM OZONE SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Piroxicam OZONE este un gel pentru aplicare pe piele. Contine ca substanta activa piroxicamu, care
apartine medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene.

Piroxicam OZONE-este utilizat Tn tratamentul:

afectiunilor inflamatorii extraarticulare: mialgie (durere musculara), tendinita (inflamatie la
nivelul tendoanelor), tenosinovita (inflamatia tecii sinoviale a tendoanelor), lombalgie acuta fara
compresie medulara (durere la nivelul spatelui), epicondilita.

osteoartrita (afectiune in care sunt distruse articulatiile), periartrita (inflamatia tesuturilor din jurul
articulatiilor).

Piroxicam OZONE se poate utiliza si pentru ameliorarea durerii, inflamatiei din afectiunile traumatice ale
tendoanelor, muschilor si articulatiilor (intinderi, contuzii, entorse, luxatii).

INAINTE SA UTILIZATI PIROXICAM OZONE

Nu utilizati Piroxicam OZONE:

daca sunteti alergic (hipersensibil) la piroxicam, la acid acetilsalicilic (aspirind), la alte
antiinflamatoare nesteroidiene sau la oricare dintre celelalte componente ale Piroxicam OZONE;
daca ati avut in trecut astm bronsic, polipi nazali, angioedem (reactie alergica manifestatd prin
umflaturi la nivelul fetei, limbii, gatului, cu dificultate in respiratie), urticarie (senzatie de
mancarimi la nivelul pielii), declansate de utilizarea Piroxicam OZONE sau a altor
antiinflamatoare nesteroidine;

pe leziuni ale pielii cum sunt dermatoze acute, eczeme (eruptii trecatoare pe piele), leziuni
infectate, arsuri;

la copii si adolescenti cu varsta sub 15 ani;




- sarcind (peste 5 luni);
- alaptare.

Aveti grija deosebita cand utilizati Piroxicam OZONE
- daci aveti afectiuni digestive, cum sunt iritatii si sAngerari digestive;

- daca aveti afectiuni ale inimii, rinichilor, ficatului si tulburari de coagulare a sangelui;
- daca suteti deshidratat sau aveti tensiunea arteriald mica.

Nu aplicati gelul la nivelul mucoaselor (de exemplu la nivelul nasului si gurii) si evitati contactul cu
ochii. In caz de aplicare accidentald, spalati din abundenta zona cu apa. Intrerupeti imediat administrarea
si contactati-l pe medicul dumneavoastra, dacé, dupa aplicarea Piroxicam OZONE observati aparitia unei
eruptii pe piele.

Se recomanda sa evitati administrarea sub pansament ocluziv.

Tn cazul utilizarii prelungite si frecvente de citre personalul medical se recomanda purtarea de manusi.
Dacad ati avut sau aveti orice probleme medicale, alergii sau nu sunteti sigur daca puteti utiliza Piroxicam
OZONE, informati-I pe medicul dumneavoastra Thainte de a utiliza acest medicament.

Utilizarea altor medicamente
In cazul in care Piroxicam OZONE este utilizat conform recomandarilor, absorbtia sistemica este mica si
sunt putin probabile interactiunile medicamentoase semnalate pentru formularile orale.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida, suspectati ca sunteti gravida, intentionati sa ramaneti gravida sau alaptati, trebuie sa
va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Piroxicam OZONE se utilizeaza in primele doua trimestre de sarcind numai daca este absolut necesar si
numai la indicatia medicului.

Utilizarea Piroxicam OZONE este contraindicata.

Deoarece se elimina prin laptele matern este contraindicata utilizarea Piroxicam OZONE de catre mamele
care alapteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Piroxicam OZONE nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Piroxicam OZONE

Piroxicam OZONE contine propilenglicol. Poate provoca iritatie cutanata.

Piroxicam OZONE contine p-hidroxibenzoat de metil (E 218). Poate provoca reactii alergice (chiar
intarziate).

3. CUM SA UTILIZATI PIROXICAM OZONE

Adulti

La nivelul suprafetei dureroase se aplicd un gram gel (aproximativ 3 cm gel), corespunzitor la 5 mg
piroxicam, de 2-4 ori pe zi si se maseaza usor pana la absorbtia completa.

Nu se recomanda aplicarea unui pansament ocluziv.

Dupa fiecare aplicare a gelului, méinile trebuie spalate bine cu apa.

Durata tratamentului depinde de tipul afectiunii si de evolutia clinicd. Daca dupa 2 saptaméani de la
initierea tratamentului simptomatologia nu se amelioreaza, pacientul trebuie si se adreseze medicului
pentru reevaluarea tratamentul.

Varstnici
La pacientii varstnici, la care exista o mai mare probabilitate de aparitie a reactiilor adverse, trebuie
administrata cea mai mica doza eficace.

Copii si adolescenti cu varsta sub 15 ani
Piroxicam OZONE gel este contraindicat la copii si adolescenti cu varsta sub 15 ani (vezi pct. 4.3).



Daci luati mai mult decét trebuie din Piroxicam OZONE

Dacd se foloseste conform instructiunilor, este improbabild aparitia reactiilor adverse datorate
supradozarii. Daca medicamentul este accidental inghitit contactati imediat medicul dumneavoastrd sau
adresati-va celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Piroxicam OZONE
Continuati aplicatiile conform recomandarilor. Nu aplicati 0 cantitate dubla pentru a compensa aplicatia
uitata.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Piroxicam OZONE poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse se clasifica in functie de frecventa dupa cum urmeaza:
Foarte frecvente: care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10.

Frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti.

Mai putin frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti.

Rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti.

Foarte rare: care afecteazd mai putin de 1 din 10000 pacienti.

Cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile.

Frecvente:
La nivelul locului de aplicare pot sa apara descuamare furfuracee, inrosirea pielii, eruptii trecatoare pe
piele, iritatie locala, senzatie de mancarime.

Rare:
Dermatita de contact (inflamatia pielii datorate contactului cu substanta), eczema, eruptie pe piele ca
urmare a expunerii la soare, decolorarea pielii.

Foarte rare:
Sindrom Stevens-Johnson, necroliza eipidermica toxica.

in anumite conditii (aplicare pe suprafete intinse, duratd lungi a tratamentului, utilizarea pansamantelor
ocluzive sau prezenta leziunilor pielii) pot aparea reactii adverse sistemice, in functie de cantitatea de
piroxicam absorbita: dureri la nivelul abdomenului, prezenta de singe in urina, ameteli, vedere incetosata,
greatd, indigestie, inflamatia mucoasei stomacului) ingustarea cailor aeriene, senzatie de lipsa de aer. In
plus, poate sa apara acumulare de lichid la nivelul tesuturilor.

In cazul aparitiei reactiilor adverse, tratamentul trebuie intrerupt, si, cdt mai curand posibil, zona pe care a
fost aplicat gelul va fi spalatd din abundenta cu sapun si apa.

Dacé vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa mentionata sau
nementionatd in acest prospect, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

5. CUM SE PASTREAZA PIROXICAM OZONE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

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

Nu utilizati Piroxicam OZONE data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.



6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Piroxicam OZONE

- Substanta activa este piroxicamul. Un gram gel contine piroxicam 5 mg.

- Celelalte componente sunt: carbomer 980, hidroxipropilmetilceluloza K 15M, propilenglicol,
trietanolamina, alcool etilic 96%, p-hidroxibenzoat de metil (E 218), apa purificata.

Cum aratia Piroxicam OZONE si continutul ambalajului

Piroxicam OZONE se prezinta sub forma gel omogen, transparent, neaerat, de culoare slab galbuie, miros
slab de alcool.

Este ambalat Tn cutii cu un tub din Al a 40 g gel.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

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

Fabricantul

S.C. SLAVIA PHARM S.R.L.

B-dul Theodor Pallady nr.44C, sector 3
Bucuresti, Romania

Acest prospect a fost aprobat Tn Noiembrie, 2012



