Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara
SP 54 Emulgél 15 mg/g gél

pentozan-poliszulfat-natrium

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.
Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékotatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.
e Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is
sziiksége lehet.
e Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.
e Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.
e Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 10 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer az SP 54 Emulgél 15 mg/g gél és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok az SP 54 Emulgél 15 mg/g gél alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az SP 54 Emulgél 15 mg/g gélt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az SP 54 Emulgél 15 mg/g gélt tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AR ol

1. Milyen tipust gyégyszer az SP 54 Emulgél 15 mg/g gél és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A készitmény hatéanyaga a pentozan-poliszulfat-natrium, egy véralvadast befolyasolo vegyiilet, mely
képes a vérrogképzodést gatolni, és részben a kialakult vérrogoket feloldani. Helyileg alkalmazva
csokkenti a vér slrliségét, javitja az erek vérataramlasat, gyulladascsokkentd hatasu.

Alkalmazasa az alabbi esetekben javasolt:

o vérrogképzodést (trombozist) kovetden kialakult panaszok (poszttrombotikus panaszok), mint
a pangas, fajdalom, nehéz-1ab érzés kezelése

o feliiletes visszérgyulladas (flebitisz) és kovetkezményeinek (duzzanat, labikragdres, visszér-
fekélyek) kezelése

e inhiivelygyulladés (tendovaginitisz) kezelése

e sport- és baleseti sériilések (pl. randulas, zazodas, ficam, véromleny) tiineteinek kezelése

e hegek kezelése.

2. Tudnivalék az SP 54 Emulgél 15 mg/g gél alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza az SP 54 Emulgél 15 mg/g gélt:
- - haallergias a pentozan-poliszulfat-natriumra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.
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Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Amennyiben nyilt seb talalhato a kezelend¢ teriileten, akkor a nyilt sebre a készitmény nem vihet6 fel.
Nyélkahartyan a készitmény nem alkalmazhato.

Egyéb gyogyszerek és az SP 54 Emulgél 15 mg/g gél
Egyéb gyogyszerekkel valo kdlcsonhatas nem ismeretes.

Terhesség szoptatas és termékenység

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene alkalmazni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy
gyogyszerészével.

Terhesség és szoptatas id0szakaban orvosi javaslat alapjan alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
E képességeket a készitmény nem befolyasolja.

3. Hogyan kell alkalmazni az SP 54 Emulgél 15 mg/g gélt?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa
vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleldéen alkalmazza.

Amennyiben nem biztos az alkalmazast és adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy
gyogyszerészét.

A beteg teriilet nagysagatdl fliggéen naponta 2-3-szor 2-5 cm gélcsikot kell felvinni és vékony
rétegben szétkenni. Bedorzs6lni nem szabad.

Labszarfekély kezelésekor a gélt az érintett borteriilet koriilotti teriiletre kell felvinni. Sebre,
nyalkahartyara ne keriiljon!

Tompa sériilést kovetd akut duzzanatok kezelése esetén, amennyiben nem tapasztal javulast vagy
esetleg sulyosbodik az allapota, keresse fel kezelGorvosat!

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-b6l kevesebb, mint 1 beteget érint). bérreakciok, pl.
melegségérzés, viszketés, kivorosodés, hdlyagosodas vagy duzzanat a kezelt teriileten.

Mas lehetséges mellékhatasok:

A gél Osszetevoi ritkan tulérzékenységi reakciot okozhatnak, tovabba a kezelt teriileten borszarazsag
alakulhat ki.

Mellékhatasok jelentkezése esetén a kezelést abba kell hagyni.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az SP 54 Emulgél 15 mg/g gélt tarolni?

Legfeljebb 25°C-on tarolando.



A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati idé az adott honap
utols6 napjara vonatkozik.
A tubus felnyitasa utan 6 honapig hasznalhato.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az SP 54 Emulgél 15 mg/g gél?

Hatoanyag: 15,0 mg pentozan-poliszulfat-natrium 1g gélben.

Egyéb dsszetevok: citromfl olaj, torpefeny6 olaj, rozmaring olaj, karbomer 940, trietanolamin,
izopropanol, tisztitott viz.

Milyen az SP 54 Emulgél 15 mg/g gél kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Szintelen, atlatszo, jellegzetes illata gél.
40 g, ill. 100g gél, csavaros PE kupakkal lezart aluminium tubusba tdltve. Egy db tubus dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
bene-Arzneimittel GmbH

Herterichstrasse 1.

81479 Miinchen, Németorszag

OGYI-T-1229/03 40 g

OGYI-T-1229/04 100 g

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2015. dprilis



