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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
EMOX 100 mg/g gelis


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g gelio yra 100 mg naprokseno.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: 1g gelio yra 1,5 mg etilo parahidroksibenzoato (E214) ir 0,9 mg etanolio (96 %).
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Gelis. 
Gelis yra vienalytis, baltas, be kietų priemaišų. 
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Lokalus minkštųjų audinių traumos sukelto skausmo malšinimas.

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems 
2-6 kartus per dieną ant odos virš skaudamos vietos reikia įtrinti maždaug 4 cm gelio juostelę (t.y. maždaug 4 g, kuriuose yra apie 0,4 g naprokseno).

Vaikų populiacija
EMOX  nerekomenduojama vartoti vaikams, nes duomenų apie saugumą ir veiksmingumą nepakanka.

Senyviems pacientams
Senyviems žmonėms vaistinio preparato dozės keisti nereikia.

Gydymo trukmė priklauso nuo susirgimo tipo ir gydymo veiksmingumo. Jei vartojant vaistinio preparato per 7 paras skausmas ir patinimas nesumažėja ar sustiprėja, būtina kreiptis į gydytoją.

Vartojimo metodas
Vartoti ant odos
Nedideliu kiekiu gelio (maždaug 4 cm juostele) tepti skaudamą vietą ir švelniai įtrinti.
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Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

Padidėjęs jautrumas kitiems nesteroidiniams vaistiniams preparatams nuo uždegimo, salicilatams.

Jei yra žinoma, kad acetilsalicilo rūgštis arba kiti prostaglandino sintezės inhibitoriai buvo sukėlę alerginę reakciją, pvz., bronchų spazmą, dilgėlinę arba ūminį rinitą.

Trečias nėštumo trimestras.

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Dėl naprokseno absorbcijos į sisteminę kraujotaką galimybės, šio vaistinio preparato reikia vartoti atsargiai pacientams, kurie serga inkstų arba kepenų funkcijos nepakankamumu, virškinimo trakto opalige ar hemoragine diateze.

Šio vaistinio preparato negalima tepti ant pažeistos odos, atvirų žaizdų, uždegiminės odos, akių bei  gleivinių. Jei vaistinio preparato pateko į akis ar ant gleivinių, reikia gausiai plauti vandeniu, kad gelis būtų pašalintas. EMOX  negalima nuryti. 

Jei pasireiškė alerginė reakcija (veido ir akių vokų patinimas, paraudimas, išbėrimas, bronchų spazmas, kurio metu kartais sumažėja kraujo spaudimas), reikia nedelsiant nutraukti gydymą ir kreiptis į gydytoją. Tikro alerginio arba farmakologinės idiosinkrazijos tipo anafilaktoidinė reakcija į naprokseną paprastai (tačiau ne visada) prasideda pacientams, kuriems ir anksčiau buvo pasireiškusi tokia reakcija.
 
EMOX vartoti ilgą laiką ir ant didelio odos ploto nerekomenduojama, kadangi gali pasireikšti sisteminis nepageidaujamas poveikis (žr. 4.8 skyrių). 

Jei pasireškia bet kuris iš paminėtų poveikių, vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti.

Naprokseno geliu pateptą odą negalima tvarstyti sandarinamuoju tvarsčiu (pvz., bintu, pleistru). 

EMOX vartojimo laikotarpiu ir dvi savaitės pasibaigus gydymui būtina vengti tiesioginių saulės spindulių (įskaitant soliariumą).

Nėščios moterys dėl naprokseno gelio vartojimo turi pasitarti su gydytoju. 

Kiekviename šio vaistinio preparato grame yra 1,5 mg etilo parahidroksibenzoato. Jis gali sukelti alergines reakcijas, kurios gali būti uždelstos.

Kiekviename šio vaistinio preparato grame yra 0,9 mg alkoholio (etanolio), tai atitinka 0,09 % m/m. 
Ant pažeistos odos plotų etanolis gali sukelti deginimo pojūtį.
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4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

EMOX vartojant teisingai, dėl mažos veikliosios medžiagos absorbcijos į sisteminę kraujotaką (~ 1 %), kliniškai reikšminga naprokseno sąveika su kitais vaistiniais preparatais yra mažai tikėtina.

Gydymo metu nebuvo pranešta apie lokaliai vartojamo naprokseno sąveiką su kitais vaistiniais preparatais. Tačiau, jei naproksenas vartojamas ilgą laiką ant didelių odos plotų, tokios sąveikos tikimybė negali būti atmesta.

Acetilsalicilo rūgštis
Klinikiniai farmakodinamikos duomenys rodo, kad kartu ilgiau kaip vieną dieną vartojamas naproksenas gali slopinti mažų dozių acetilsalicilo rūgšties poveikį trombocitų aktyvumui, ir šis slopinimas gali išlikti iki kelių dienų po gydymo naproksenu nutraukimo. Šios sąveikos klinikinė reikšmė nežinoma.

Laboratoriniai tyrimai
Naproksenas gali sumažinti trombocitų agregaciją ir pailginti kraujavimo laiką.
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Nėštumas
Klinikinių duomenų apie EMOX vartojimą nėštumo metu nėra. Net jeigu sisteminė ekspozicija yra mažesnė, nei vartojant geriamąjį preparatą, nežinoma, ar sisteminė EMOX ekspozicija, susidaranti pavartojus išviršinio poveikio vaistinio preparato, gali pakenkti embrionui (vaisiui). Per pirmąjį ir antrąjį nėštumo trimestrą EMOX neturi būti vartojama, nebent tai akivaizdžiai būtina. Jei vaisto vartojama, jo dozė turi būti kuo mažesnė, o gydymo trukmė – kuo trumpesnė. 
Trečiuoju nėštumo trimestru sisteminis prostaglandino sintetazės inhibitorių, įskaitant EMOX vartojimas, gali sukelti toksinį poveikį vaisiaus širdžiai ir inkstams. Nėštumo pabaigoje tiek motinai, tiek kūdikiui gali pasireikšti užsitęsęs kraujavimas, o gimdymas gali prasidėti vėliau. Todėl EMOX draudžiama vartoti paskutinį nėštumo trimestrą (žr. 4.3 skyrių).



Žindymas
Mažas naprokseno kiekis išsiskiria į motinos pieną, todėl žindyvėms jo vartoti negalima.
Sprendimas nutraukti žindymą ar gydymą naprokseno geliu turi būti priimtas įvertinus riziką žindomam vaikui ar naudą motinai.

Vaisingumas
Veikliosios medžiagos neigiamo poveikio vaisingumui ar vaisiaus vystymuisi nenustatyta (žr. 5.3 skyrių).

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Nėra duomenų dėl nepageidaujamo poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus po naprokseno lokalaus pavartojimo ant odos. 

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje
Nepageidaujamas poveikis suskirstytas pagal organų sistemų klases ir dažnį. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasės pagal MedDRA
	Nepageidaujamas poveikis
	Dažnis

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Padidėjęs jautrumas*
	Nežinomas

	Nervų sistemos sutrikimai
	Galvos skausmas*
	Nežinomas

	
	Mieguistumas (somnolencija)*
	Nežinomas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Viduriavimas*
	Nežinomas

	
	Pykinimas*
	Nežinomas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Paraudimas
	Retas

	
	Išbėrimas
	Retas

	
	Generalizuota alerginė odos reakcija
	Nežinomas

	
	Jautrumo šviesai reakcija
	Nežinomas

	
	Niežėjimas
	Nežinomas

	
	Vezikulinis išbėrimas
	Nežinomas



* Gydant ilgą laiką didelius odos plotus gali pasireikšti nepageidaujamas poveikis odai, sukeltas bendro naprokseno poveikio (pvz., mieguistumas, viduriavimas, pykinimas, galvos skausmas, padidėjusio jautrumo reakcijos).
Galimos jautrumo šviesai reakcijos.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Nebuvo pranešta apie perdozavimo atvejus. 

Dėl mažos naprokseno absorbcijos į sisteminę kraujotaką, lokaliai vartojamo vaistinio preparato perdozavimo ar apsinuodijimo rizikos nėra.
Visgi netinkamas vartojimas ar atsitiktinis nurijimas gali sukelti sisteminį šalutinį poveikį. Tokiu atveju turi būti naudojamos bendrosios gydomosios priemonės, paprastai vartojamos gydyti apsinuodijimą nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo uždegimo. 
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Farmakoterapinė grupė – lokaliai vartojami nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo. ATC kodas – M02AA12.

Veikimo mechanizmas
Lokaliai pavartotas EMOX 100 mg/g gelis malšina skausmą ir slopina uždegimą. Dėl vandeninio pagrindo ir sudėtyje esančių papildomų medžiagų levomentolio ir etanolio gelis ramina ir vėsina. Mentolis sukelia odos vėsumo pojūtį, mažina nervų galūnėlių jautrumą, vartojimo vietoje plečia kraujagysles. Chloralio hidratas šiek tiek dirgina, dėl to refleksiškai išsiplečia kraujagyslės. 
Lokaliai vartojamas naproksenas lėtai prasiskverbia į gilesnius audinius, pasiekdamas uždegimo židinį. 
Uždegimas ir skausmas mažėja, nes naproksenas slopina prostaglandinų sintetazę, t.y. fermentą, kuris skatina prostaglandinų pirmtakų (endoperoksidų) sintezę iš arachidono rūgšties, kurios daugiausiai yra ląstelės sienelės fosfolipidų sudėtyje. Jei pažeidžiama ląstelės sienelė, fosfolipazės A2 ir (arba) C laisvą arachidono rūgštį atpalaiduoja iš membranos fosfolipidų. Vėliau ši rūgštis virsta prostaglandinais, tromboksanu ir leukotrienais. Prostaglandinai didina skausmo receptorių jautrumą mechaniniam poveikiui ir kitiems cheminiams mediatoriams (pvz., bradikininui ir histaminui). Skausmas malšinamas iš dalies dėl to, kad naproksenas mažina uždegimą, tačiau ši priežastis nėra vienintelė. Nors nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo skirtingai slopina lipooksigenazės aktyvumą, tačiau vien šia priežastimi sunku paaiškinti, kodėl skiriasi organizmo reakcija į jų poveikį. Nustatyta, kad individuali organizmo reakcija yra susijusi su prostaglandinų sintezės slopinimu centrinėje nervų sistemoje. Nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo daro dvejopą (centrinį ir periferinį) poveikį, jų pasiskirstymą organizme lemia fizinės ir cheminės savybės. Geriau tirpstantys riebaluose šios grupės vaistiniai preparatai efektyviau patenka į centrinę nervų sistemą ir daro didesnį centrinį poveikį. Naprokseno uždegimo slopinimas taip pat susijęs su lizosomų fermentų, interleukino IL- 2 ir leukocitų migracijos slopinimu bei laisvųjų radikalų šalinimu. 

5.2 [bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Lokaliai vartojamo naprokseno absorbcija yra lėtesnė, lyginant su geriamojo ar į tiesiają žarną vartojamu vaistiniais preparatais. Didžiausia koncentracija kraujyje pasiekiama praėjus 4 valandoms po lokalaus vartojimo. 

Pasiskirstymas 
Vartojant naprokseno lokaliai, didelė jo koncentracija būna epidermyje, dermoje bei raumenų audinyje. Vartojant 10 % naprokseno gelį labai žema jo koncentracija būna kraujyje (~1,1 %) ir šlapime (1 %). Sinovijos skystyje lokaliai vartojamo naprokseno koncentacija irgi labai žema (~50 % kraujo plazmos koncentracijos lygio).

Biotransformacija
99,9 % naprokseno jungiasi su plazmos baltymais, ypač albuminu.

Eliminacija
Naproksenas yra greitai eliminuojamas iš kraujo; ~98 % naprokseno eliminuojama su šlapimu: 10 % dozės eliminuojama nepakitusios formos, 60 % kaip konjuguotas naproksenas (40 % kaip gliukuronido metabolitai ir 20 % kaip nežinomi konjuguoti metabolitai), 5 % kaip 6-desmetilnaproksenas, 12 % kaip 6-desmetilnaprokseno gliukuronido konjugatas ir 11 % kaip nežinomi metabolitai, konjuguoti su 6-metilnaproksenu. 0,5–2,5 % vartotos vaistinio preparato dozės eliminuojama su išmatomis.
Naproksenas prasiskverbia per placentą bei patenka į motinos pieną. Žindančių moterų piene  rasta naprokseno koncentracija sudaro apytiksliai 1 % koncentracijos serume.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo. 

Toksinis poveikis
Poūmis toksinis poveikis
Tiriant poūmį toksinį poveikį žiurkėms ir šunims, 6 savaites patinams bei patelėms per dieną buvo tepama atitinkamai po 25 ir 50 mg/ kg kūno svorio EMOX 100 mg/g gelio. Gyvūnai nežuvo, neatsirado nei specifinių klinikinių simptomų, nei kraujo ir šlapimo tyrimų pokyčių. Tik vienai žiurkių patelei, kuriai per dieną buvo tepama po 25 mg/ kg kūno svorio preparato,  kraujyje padaugėjo gliukozės. Gyvūnus nužudžius, tyrimų metu nepastebėta, kad, palyginti su kontroline grupe, būtų reliatyviai ar absoliučiai pakitęs gydytų žiurkių organų svoris. Histologinio kepenų, inkstų, skrandžio ir dvylikapirštės žarnos tyrimo metu nustatyta, kad vaistas poveikio nesukėlė. Taigi galima daryti išvadą, kad ir žiurkės, ir šunys toleravo naprokseną, kadangi svarbių patologinių gydytos odos morfologijos pokyčių neatsirado. 

Pakartotinės dozės toksinis poveikis
Laboratorinėms kiaulytėms ir beždžionėms atitinkamai vienerius metus ir 39 savaites oda buvo tepama atitinkamai 45 ir 120 mg/ kg kūno svorio dienos dozėmis. Svarbių patologinių gydytos odos morfologijos pokyčių nepastebėta. 

Kancerogeninis poveikis
Tiriant naprokseno kancerogeninį poveikį dvejus metus žiurkėms buvo tepama 8, 16 arba 24 mg/kg kūno svorio preparato dienos dozė. Poveikio nepastebėta. 

Mutageninis poveikis
Naprokseno mutageninio poveikio tyrimų (Ames testo) duomenimis, nustatyta, kad vaistinis preparatas tokio poveikio nesukelia. 
Vaistinio preparato genotoksinis poveikis buvo tiriamas seserinių chromatidžių pakeitimo (SCP) pelių kaulų čiulpų ląstelėse būdu. Mėginio rezultatai in vivo parodė, kad naprokseno genotoksinis poveikis yra silpnas.

Poveikis dauginimuisi
Tiriant gebėjimą daugintis, žiurkėms, triušiams ir pelėms buvo duodama 6 kartus didesnė vaistinio preparato dozė už tą, kuri skiriama žmogui. Kad dėl vaistinio preparato būtų sutrikęs gebėjimas daugintis arba atsirastų žalingas poveikis vaisiui, nepastebėta.
Tiriamiesiems gyvūnams sugirdžius daugiau nei 20 mg/kg kūno svorio naprokseno, teratogeninio poveikio nepastebėta. Nepaisant to, gimdymas gali prasidėti vėliau ir pasunkėti.
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Levomentolis
Chloralio hidratas
Etanolis (96 %)
Karbomeras
Etilo parahidroksibenzoatas (E214)
Natrio hidroksidas (pH sureguliavimui)
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai 
Tinkamumo laikas po pirmojo tūbelės atidarymo – 6 mėnesiai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.
Negalima šaldyti ir užšaldyti.
Tūbelę laikyti sandariai užsuktą.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Aliumininė iš vidaus lakuota tūbelė su membrana ir užsukamuoju plastikiniu dangteliu. Tūbelėje yra 55 g gelio. 
Tūbelė įdėta į kartoninę dėžutę.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive
Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3
Airija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/02/3034/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2002 m. rugpjūčio 28 d.
Paskutinio perregistravimo data 2012 m. rugpjūčio 10 d 


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. spalio 22 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

























[bookmark: _Toc129243128][bookmark: _Toc129243253]II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS IR APRIBOJIMAI
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Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas 

EMO-FARM Sp. z o. o.
 ul. Łódzka 52 
95- 054 Ksawerów
Lenkija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Nereceptinis vaistinis preparatas
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III PRIEDAS
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS  PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EMOX 100 mg/g gelis
Naproxenum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 g gelio yra 100 mg naprokseno.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: chloralio hidratas, levomentolis, etanolis, etilo parahidroksibenzoatas (E214), karbomeras, natrio hidroksidas, išgrynintas vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Gelis. 
55 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm-MMMM}
Tinkamumo laikas po pirmojo tūbelės atidarymo – 6 mėnesiai.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Negalima šaldyti ar užšaldyti. Tūbelę laikyti sandariai uždarytą.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive
Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3
Airija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/02/3034/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

EMOX gelis vartojamas lokaliam minkštųjų audinių traumos sukeltam skausmui malšininti.
Dozavimas suaugusiems žmonėms. Nedideliu kiekiu gelio (maždaug 4 cm juostele) tepti skaudamą vietą 2-6 kartus per dieną ir švelniai įtrinti. 


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

emox


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.>


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

ALIUMINIO TŪBELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EMOX 100 mg/g gelis
Naproxenum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)



3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Gelis. 
55 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm-MMMM}
Tinkamumo laikas po pirmojo tūbelės atidarymo – 6 mėnesiai.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Negalima šaldyti ar užšaldyti. Tūbelę laikyti sandariai uždarytą.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive
Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3
Airija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/02/3034/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA



15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

EMOX gelis vartojamas lokaliam minkšųjų audinių traumos sukelto skausmo malšinimui.

Dozavimas suaugusiems žmonėms. Nedideliu kiekiu gelio (maždaug 4 cm juostele) tepti skaudamą vietą 2-6 kartus per dieną ir švelniai įtrinti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.
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B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

EMOX 100 mg/g gelis
naproksenas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 7 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra EMOX ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant EMOX  
3.	Kaip vartoti EMOX  
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti EMOX  
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra EMOX ir kam jis vartojamas

EMOX yra nesteroidinis vaistas nuo uždegimo. Veiklioji vaisto medžiaga naproksenas malšina uždegimą, mažina patinimą ir skausmą.
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]
EMOX gelis vartojamas lokaliam minkštųjų audinių traumos sukeltam skausmui malšinti.


2.	Kas žinotina prieš vartojant EMOX 

EMOX vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija naproksenui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra alergija kitiems nesteroidiniams vaistams nuo uždegimo ar acetilsalicilo rūgščiai;
· jei yra žinoma, kad acetilsalicilo rūgštis (aspirinas) arba kiti nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo buvo sukėlę astmos priepuolį, dilgėlinę arba ūminį nosies gleivinės uždegimą;
· jeigu prasidėjo paskutinis nėštumo trimestras.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti EMOX:
· jei praeityje buvo alerginių reakcijų (išbėrimo, paraudimo, niežulio) atvejų kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo grupės vartojimo metu;
· esant padidėjusiam jautrumui, kurio metu pasireiškia veido edema, paraudimams ar bronchų spazmams.

Naprokseno gelį vartoti ilgą laiką ir ant didelio odos ploto nerekomenduojama, nes gali pasireikšti sisteminis nepageidaujamas poveikis.

Jei pasireiškė bet kurs iš aukščiau paminėtų poveikių, vaisto vartojimą reikia nutraukti.

Vaisto vartoti negalima:
· ant akių ir gleivinių; jei gelis pateko į akis ar ant gleivinės gausiai nuplaukite vandeniu tam, kad pašalintumėte gelį;
· po tvarsčiais (bintu, pleistrais);
· ant pažeistos odos, atvirų žaizdų ar odos uždegimo vietų;
· vaisto negalima nuryti.  

Gydymo metu ir 2 savaites po gydymo reikia vengti tiesioginių saulės spindulių, įskaitant soliariumą.

Kadangi yra naprokseno patekimo į sisteminę kraujotaką tikimybė, šį vaistą turi atsargiai vartoti  pacientai, kuriems yra kepenų ir inkstų nepakankamumas, virškinimo trakto opaligė ar polinkis kraujuoti.

Kiti vaistai ir EMOX
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

EMOX galima vartoti kartu su kita naprokseno farmacine forma (tabletėmis, žvakutėmis ir kt.).

Jeigu vartojate šiuos vaistus, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku:
· Acetilsalicilo rūgštį (aspiriną) kraujo krešulių susidarymui slopinti.

Naproksenas gali sumažinti trombocitų agregaciją ir pailginti kraujavimo laiką.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Naprokseno geriamieji preparatai (pvz., tabletės) gali sukelti nepageidaujamą poveikį negimusiam kūdikiui. Nežinoma, ar toks pat pavojus kyla EMOX vartojant ant odos. 
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu jums prasidėjo paskutinis nėštumo trimestras, EMOX vartoti draudžiama. Pirmus 6 nėštumo mėnesius EMOX vartoti negalima, išskyrus atvejus, kai tai akivaizdžiai būtina ir rekomenduota gydytojo. Jei šiuo laikotarpiu jums prireiktų gydymo, reikia vartoti mažiausią vaisto dozę kuo trumpesnį laiką.
Toksiškumo reprodukcijai tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio nerodo.
Žindymo metu vaisto vartoti negalima. Sprendimas nutraukti žindymą ar gydymą naprokseno geliu turi būti priimtas įvertinus riziką žindomam vaikui ar naudą motinai.

Vaisingumas
Veikliosios medžiagos neigiamo poveikio vaisingumui ar vaisiaus vystymuisi nenustatyta.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Nėra duomenų dėl nepageidaujamo poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus po vietinio naprokseno pavartojimo ant odos. 

EMOX sudėtyje yra etilo parahidroksibenzoato
Kiekviename šio vaisto grame yra 1,5 mg etilo parahidroksibenzoato (E214), kuris gali sukelti alerginių reakcijų, kurios gali būti uždelstos.

EMOX sudėtyje yra alkoholio (etanolio)
Kiekviename šio vaisto grame yra 0,9 mg alkoholio (etanolio), tai atitinka 1,8 mg/masėje (2 g maždaug 4 cm iš tūbelės išspausto gelio). 
Ant pažeistos odos plotų etanolis gali sukelti deginimo pojūtį.


3.	Kaip vartoti EMOX  

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

EMOX galima vartoti tik ant odos.

Suaugusiesiems
Dozė priklauso nuo pažeistos srities ploto, dažniausiai pakanka 4 cm gelio juostelės. Švarią ir sausą odą virš skaudamos vietos 2-6 kartus per dieną reikia tolygiai patepti geliu ir švelniai įtrinti.
Pavartojus preparato reikia kruopščiai nusiplauti rankas. 

EMOX ilgai vartoti nepatariama. Jei vartojant vaisto per 7 paras skausmas ir patinimas nesumažėjo ar sustiprėjo, būtina kreiptis į gydytoją.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams šio vaisto vartoti nerekomenduojama.

Senyviems pacientams
Senyviems žmonėms vaisto dozės keisti nereikia.

Jeigu manote, kad EMOX veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Paprastai EMOX yra labai gerai toleruojamas.
Šalutinis poveikis gali pasireikšti tam tikru dažniu, kuris apibrėžiamas taip:
Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų);
Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų);
Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų);
Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų);
Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų);
Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
Imuninės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: padidėjęs jautrumas*.

Nervų sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: galvos skausmas*, mieguistumas*.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnis nežinomas: viduriavimas*, pykinimas*.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Retai gali pasireikšti vietinis odos sudirginimas (raudonė (eritema), išbėrimas).
Dažnis nežinomas: generalizuota alerginė odos reakcija, jautrumo šviesai reakcija, vezikulinis išbėrimas, niežėjimas. Poveikis praeina nutraukus gydymą.

* Gydant ilgą laiką didelius odos plotus gali pasireikšti sisteminis nepageidaujamas poveikis, pvz., mieguistumas, viduriavimas, pykinimas, galvos skausmas, padidėjusio jautrumo reakcijos (alergija). Jei pasireiškė bet kuris nepageidaujamas poveikis, pasakykite gydytojui. Jei atsirado kvėpavimo problemų ar odos pasikeitimų, nedelsdami nustokite vartoti vaistą, susisiekite su gydytoju ar apsilankykite artimiausioje ligoninėje.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti EMOX 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir tūbelės  po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
Tinkamumo laikas po pirmojo tūbelės atidarymo – 6 mėnesiai.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.
Negalima šaldyti ir užšaldyti. Tūbelę laikyti sandariai užsuktą.

Pakitus gelio išvaizdai, šio vaisto vartoti negalima. 

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

EMOX sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra naproksenas. Viename grame gelio yra 100 mg naprokseno. 
· Pagalbinės medžiagos yra levomentolis, chloralio hidratas, 96 % etanolis, karbomeras, etilo parahidroksibenzoatas (E214), natrio hidroksidas (pH sureguliuoti), išgrynintas vanduo.

EMOX išvaizda ir kiekis pakuotėje
EMOX yra baltas vienalytis, be kietų priemaišų gelis. 
Aliuminio tūbelėje yra 55 g gelio. Kartono dėžutėje yra viena tūbelė.

Registruotojas
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive
Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3
Airija

Gamintojas
EMO-FARM Sp. z o. o.
ul. Łódzka 52
95- 054 Ksawerów
Lenkija

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-10-22.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.     
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