Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TRAUMON TERMO, (100 mg + 10 mg)/g, krem
Etofenamatum + Benzyli nicotinas

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten jest dostgpny bez recepty, aby mozna byto leczy¢ niektdre schorzenia bez pomocy lekarza. Aby

jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowac lek Traumon Termo ostroznie. Lek ten nalezy zawsze

stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac .

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

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

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Traumon Termo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocourLNOE

1. Coto jest lek Traumon Termo i w jakim celu si¢ go stosuje

Etofenamat - substancja czynna leku Traumon Termo - dziata przeciwzapalnie i przeciwbolowo. Etofenamat
nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ). Stosowany miejscowo dobrze wchtania
si¢ przez skore i gromadzi w zmienionych zapalnie tkankach.

Krem Traumon Termo zawiera, oprocz etofenamatu, drugi sktadnik aktywny — nikotynian benzylu.
Nikotynian benzylu dziata rozgrzewajaco w miejscu objetym bolem, co jest szczegdlnie korzystne dla osob
Z przewlekltymi chorobami reumatycznymi.

Wskazania do stosowania:
e choroba zwyrodnieniowa stawow kregostupa, kolanowych, barkowych;
e reumatyzm pozastawowy:
- bole okolicy krzyzowo-ledzwiowej
- zmiany chorobowe w obrgbie tkanek migkkich okotostawowych, tj. zapalenie kaletki maziowej,
Sciegien, pochewek $ciegnistych, torebek stawowych (tzw. staw zamrozony)
- zapalenie nadktykei.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Traumon Termo

Kiedy nie stosowa¢ leku Traumon Termo

- w przypadku nadwrazliwosci na etofenamat, kwas flufenamowy, nikotynian benzylu lub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne,

- W trzecim trymestrze ciazy,

- u kobiet karmigcych piersia,

- uniemowlat i dzieci do 14 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznoSci

Nie nalezy stosowa¢ leku Traumon Termo W przypadku uszkodzen skory Iub zmian chorobowych na skorze,
takich jak otarcia naskorka, wypryski, pokrzywka, obrzgk.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami i blonami §luzowymi.
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Lek Traumon Termo a inne leki

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

Nie stwierdzono wystepowania zadnych interakcji pomiedzy etofenamatem a innymi lekami, jezeli lek
Traumon Termo jest stosowany zgodnie z zaleceniami.

Ciaza i karmienie piersia

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

Nie nalezy stosowac preparatu Traumon Termo w trzecim trymestrze cigzy i podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Traumon Termo zawiera alkohol benzylowy

Ten lek zawiera zawiera 30 mg alkoholu benzylowego w ilosci kremu wielko$ci orzecha laskowego

(w kazdej zalecanej dawce kremu), co odpowiada 15 mg alkoholu benzylowego w 1 g kremu.

Alkohol benzylowy moze wywotywacé reakcje alergiczne. Lek Traumon Termo moze powodowac tagodne
miejscowe podraznienie.

3. Jak stosowac lek Traumon Termo

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy natozy¢ na skorg w okolicy objetej bolem ilo§¢ kremu odpowiadajaca
wielko$cig orzechowi laskowemu i intensywnie wciera¢. Powtarza¢ 3 do 4 razy na dobg. Mozna takze uzy¢
glowicy masujacej o niewielkim stopniu nacisku, wykonujacej okrezne ruchy.

Lek Traumon Termo moze by¢ takze stosowany jako uzupetnienie termoterapii.

Leczenie trwa zazwyczaj 2 tygodnie.
Jesli jednak objawy utrzymujg sig, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, ktory ustali dalsze postepowanie.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Traumon Termo

Nie sg znane przypadki przedawkowania leku Traumon Termo, jesli byt stosowany zgodnie z zaleceniami.
W przypadku zuzycia zawartosci catej tuby leku Traumon Termo i pokrycia nim w krotkim czasie catego
ciata moga wystapi¢ bole i zawroty glowy oraz bol w nadbrzuszu. Nalezy wowczas zmy¢ lek z powierzchni
ciata woda.

Jesli dojdzie do przypadkowego spozycia leku, np. przez dzieci, nalezy sprowokowac¢ wymioty i zglosic¢ si¢
do lekarza, ktéry wykona plukanie zotadka.

Pominigcie zastosowania leku Traumon Termo
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Bardzo rzadko (wystgpuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow): skorne reakcje alergiczne. Najczesciej

wystepuje zaczerwienienie skory i lekkie pieczenie, ktore sa czgscig oczekiwanego efektu terapeutycznego.
Wszystkie dziatania niepozadane przemijaja zazwyczaj po odstawieniu leku.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.zdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Traumon Termo

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

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

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Traumon Termo
Substancjami czynnymi leku sg etofenamat i nikotynianu benzylu. 1 g kremu zawiera 100 mg etofenamatu
oraz 10 mg nikotynianu benzylu.

Pozostate sktadniki leku: alkohol benzylowy (Patrz takze ,,Lek Traumon Termo zawiera alkohol benzylowy*
w punkcie 2.), bezwodny kwas cytrynowy, mieszanina mono- i diestrow kwasu palmitynowego

I stearynowego z glicerolem, mirystynian izopropylu, stearynian makrogolu 100,
hydroksyetylometyloceluloza, sodu cytrynian, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Traumon Termo i co zawiera opakowanie
Biaty krem w tubie aluminiowej z membrang oraz z polietylenowg zakretka i w tekturowym pudetku. Tuby
zawieraja 50 g lub 100 g kremu.

Podmiot odpowiedzialny:
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Wytworca:

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Ludwigstrasse 22

64354 Reinheim

Niemcy

Meda Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

DE-51063 Kolonia

Niemcy


https://smz.zdrowie.gov.pl/

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do:
Mylan Healthcare Sp. z 0.0.

tel.: 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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