Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Venozel, (12 mg + 10 mg + 5 mg)/g, zel
Diclofenacum natricum + Tribenosidum + Escinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig 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 wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby W razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Venozel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Venozel
Jak stosowac Venozel

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Venozel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest Venozel i w jakim celu si¢ go stosuje

Venozel jest lekiem do stosowania miejscowego. Ma posta¢ biatego zelu.
Dziata przeciwbolowo, przeciwzapalnie i przeciwobrzgkowo.

Wskazania do stosowania:

- zapalenia zyt konczyn dolnych;

- obrzeki pooperacyjne i pourazowe, obrzeki zastoinowe konczyn dolnych;
zespoly bolowe zwigzane z chorobami krggostupa;

- pourazowy bol migsni i stawow (sttuczenia, zwichnigcia, naderwania);

- ograniczone i tagodne postaci zapalenia stawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Venozel

Kiedy nie stosowac leku Venozel:

- jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak, trybenozyd, escyng lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- w przypadku uszkodzen, zmian zapalnych skory oraz otwartych ran;

- W ostatnich trzech miesigcach cigzy i w okresie karmienia piersia;

- wystepowanie napaddéw astmy, pokrzywki lub ostrych niezytoéw nosa po zastosowaniu kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Venozel nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ W przypadku stosowania dtugotrwale i na duza powierzchnig
skory.




Nie nalezy stosowa¢ leku Venozel:

- na btony §luzowe oraz do oczu; w razie przedostania si¢ zelu do oczu lub na btony
sluzowe, nalezy go usuna¢, obficie sptukujac woda;

- pod opatrunki (bandaze, plastry); doustnie.

W okresie leczenia oraz 2 tygodnie po zakonczeniu leczenia nalezy unika¢ bezposredniego $wiatta
stonecznego (rowniez solarium).
Nie nalezy stosowac¢ leku Venozel, jesli zmieni si¢ wyglad Iub zapach Zelu.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci ponizej 12 lat.

Venozel a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Podczas prawidtowego stosowania wystapienie interakcji substancji czynnych leku z innymi lekami
jest mato prawdopodobne.

Venozel mozna stosowaé jednoczesnie z innymi postaciami farmaceutycznymi diklofenaku,
trybenozydu i escyny (tabletki, czopki itp.). Jednakze w przypadku dtugotrwatego stosowania leku na
duze powierzchnie skory nie mozna catkowicie wykluczy¢ oddzialywania sktadnikow leku Venozel z
innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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

Cigza

W trzecim trymestrze cigzy stosowanie leku Venozel jest przeciwwskazane.

Ze wzgledu na niewystarczajaca ilo$¢ danych klinicznych, nie zaleca si¢ stosowania leku Venozel
podczas pierwszych 6 miesiecy cigzy. W tych przypadkach Venozel ™2 stosowac jedynie wtedy, gdy
w opinii lekarza korzy$¢ z zastosowania leku u matki przewyzsza potencjalne zagrozenie dla ptodu.
Karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Stosowanie leku Venozel u kobiet karmigcych piersia jest przeciwwskazane.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Venozel nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Venozel zawiera metylu parahydroksybenzoesan oraz propylu parahydroksybenzoesan, ktdre
moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

3. Jak stosowaé Venozel

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Venozel nalezy stosowaé miejscowo na skore, 3 do 4 razy na dobe, w odstepach kilkugodzinnych.
[lo$¢ uzytego zelu nalezy dostosowa¢ do rozmiarow miejsca zmienionego chorobowo. Najczesciej
zaleca si¢ jednorazowo zastosowac pasek zelu o dtugosci okoto 4 cm.

Po natozeniu zel nalezy rozprowadzi¢ i delikatnie wmasowac¢ do catkowitego wchlonigcia.

Po zastosowaniu leku nalezy umy¢ r¢ce, jesli leczenie ich nie dotyczy .

Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju zmian chorobowych oraz od reakcji na leczenie. Zwykle
leczenie trwa nie dtuzej niz kilka tygodni (najczgsciej do 4 tygodni). W przypadku braku skutecznosci
leczenia lub z chwilg nasilenia si¢ objawow chorobowych, zaleca si¢ kontrole lekarska po 7 dniach
stosowania zelu.



Jesli po uplywie 7 dni stosowania zelu nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Venozel

Nie sg znane przypadki przedawkowania leku przy jego miejscowym stosowaniu.

Jesli lek zostat omytkowo potkniety, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
Pominig¢cie zastosowania leku Venozel

W przypadku pomini¢cia zastosowania, nalezy kontynuowac leczenie stosujgc lek zgodnie z
zaleceniami (patrz punkt 3).

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane moga wystepowac z nastepujaca czestoscia:

bardzo czgsto: wigcej niz u 1 osoby na 10

czesto: u 1 do 10 oso6b na 100

niezbyt czesto: u 1 do 10 0so6b na 1000

rzadko: u 1 do 10 os6b na 10 000

bardzo rzadko: mniej niz u 1 osoby na 10 000

czestos$¢ nieznana: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: miejscowe podraznienie skory (rumien, pieczenie, $§wiad, wysypka, reakcje nadwrazliwo$ci
na $wiatto, obrzek), ktore przemija po zaprzestaniu stosowania leku.

W przypadku dlugotrwatego stosowania leku na duze powierzchnie skdry, moga wystapi¢ objawy
niepozadane wynikajgce z ogolnego dziatania diklofenaku (np. nudnosci, biegunka, bdle brzucha, béle
glowy, zapalenie skory, obrzek naczynioruchowy, wysypka grudkowata). Cze¢stos¢ wystepowania tych
reakcji jest nieznana.

W takich przypadkach nalezy powiadomi¢ lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel. +48 22 49 21 301, fax +48 22 49 22 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

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

5. Jak przechowywaé Venozel

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
https://smz.ezdrowie.gov.pl/

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Venozel
- Substancjami czynnymi leku sg: diklofenak sodowy (12 mg/qg), trybenozyd (10 mg/g) i
escyna (5 mg/g).
- Pozostate sktadniki to: metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan,
karbomer, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

Jak wyglada Venozel i co zawiera opakowanie
Venozel jest biatym zelem w aluminiowej tubie i tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 50 g lub 100 g zelu.

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytworca
EMO-FARM Sp. z 0.0.
ul. Lodzka 52

95-054 Ksawerow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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