Nieoficjalne ttumaczenie niemieckiej ulotki dla pacjenta

Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Soventol® zel
20 mg/g zel
Substancja czynna: bamipiny [(RS)-mleczan]

Soventol

Gel

20 mg/g Gel - Wirkstoff: Bamipin[(RS)-lactat]
Gel bei Insektenstichen mit Juckreiz

—-—

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wediug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

e Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mac jg ponownie przeczytac.

e Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ sie do farmaceuty.

e Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

e Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Soventol® zel i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Soventol® Zel
Jak stosowaé Soventol® Zel

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ Soventol® Zel

o g M w DN E

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Soventol® zel i w jakim celu sie go stosuje
Soventol® zel jest lekiem przeciwhistaminowym.

Lek Soventol® zel stosuje sie

w fagodzeniu tagodnych do umiarkowanych reakcji na ukgszenia owadoéw (np. ukgszenia komardéw)
ze Swigdem.






2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Soventol® zel

Kiedy nie stosowaé leku Soventol® zel

e jesli pacjent ma uczulenie na mleczan bamipiny lub ktérykolwiek z pozostatych skfadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

e w okresie cigzy i karmienia piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Soventol® Zel nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku ukgszen owaddéw z towarzyszacymi bardzo bolesnymi obrzekami i zaczerwienieniami w
miejscu ukgszenia nalezy mozliwie jak najszybciej zwréci¢ sie do lekarza.

Jesli wystgpig objawy ogolne, takie jak dusznos¢, nudnosci, zawroty gtowy lub zaburzenia serca i
uktadu krgzenia, wymagana jest natychmiastowa pomoc medyczna, ewentualnie konieczne jest
wezwanie pogotowia.

W przypadku stosowania na sgczace, ostre wypryski istnieje niebezpieczenstwo zaostrzenia.

Lek Soventol® zel a inne leki

Dotychczas nie sg znane zadne interakcje z innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych/stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé/stosowac.
Stosowanie leku Soventol® zel z jedzeniem i piciem

Dotychczas nie sg znane zadne interakcje z jedzeniem ani piciem.

Ciaza i karmienie piersia

Brak jest danych klinicznych dotyczacych stosowania mleczanu bamipiny u kobiet w cigzy. Nie
przeprowadzono réowniez badan na zwierzetach. Z tego powodu nie wolno stosowaé leku Soventol®
zel w okresie cigzy.

Nie wiadomo, czy mleczan bamipiny przenika do mleka ludzkiego, dlatego nie wolno stosowac leku
Soventol® Zzel w okresie karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie jest konieczne zachowanie szczegdlnych srodkéw ostroznosci.

Lek Soventol® zel zawiera glikol propylenowy.

Glikol propylenowy moze powodowac¢ podraznienie skory.

3. Jak stosowaé Soventol® zel

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Zalecana dawka:

Soventol® zel nalezy naktadac¢ cienkg warstwg na uszkodzone miejsca na skoérze wielokrotnie w ciggu
dnia, w razie potrzeby rowniez w odstepach pétgodzinnych. Jesli umozliwia to stan pacjenta, lek
mozna réwniez ostroznie wmasowywac.

Spos6b zastosowania

Do stosowania na skore.

Diugos$¢ stosowania

Dtugos¢ stosowania zalezy od nasilenia dolegliwosci.
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W przypadku wrazZenia, ze dziatanie leku Soventol® zel jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcié sie
do lekarza lub farmaceuty.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Soventol® zel

Nie nalezy spodziewac sie objawéw przedawkowania podczas stosowania leku Soventol® Zel zgodnie
Z przeznaczeniem.

Pominigcie zastosowania leku Soventol® zel

Jednorazowe pominiecie zastosowania nie prowadzi do negatywnych skutkow. Lek Soventol® Zel
nalezy jak najszybciej zastosowac ponownie.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Soventol® zel

Negatywne dziatania nie sg znane.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych jest klasyfikowana w nastepujacych kategoriach:

Bardzo czesto: wiecej niz u 1 na 10 pacjentéw

Czesto: u 1 do 10 na 100 pacjentow

Niezbyt czesto: u 1 do 10 na 1 000 pacjentéw

Rzadko: u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw

Bardzo rzadko: mniej niz u 1 na 10 000 pacjentéw

Czestos¢ nieznana: Czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych

Mozliwe dziatania niepozadane

Bardzo rzadko: Reakcje nadwrazliwo$ci, nieznaczne pieczenie po naniesieniu, ustepujgce zazwyczaj
w ciggu kilku minut i zamaskowane chtodzgcym i przeciwswigdowym dziataniem Zelu.

W przypadku stosowania leku Soventol® Zel na duzych powierzchniach, zwtaszcza miejscach
zmienionych przez stan zapalny, moze wystgpi¢ dziatanie ogdlnoustrojowe wskutek wchtoniecia
wigkszych ilosci bamipiny przez skore.

Bardzo rzadko: Niepokdj i splgtanie oraz rozszerzenie zrenic u dzieci, u dorostych przede wszystkim
zmeczenie. Jak wynika z doswiadczenia, te dziatania niepozgdane ustepujg catkowicie po przerwaniu
leczenia.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac

w Niemczech bezposrednio do:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Strona internetowa: http://www. bfarm.de



w Luksemburgu bezposrednio do:

Direction de la Santé — Division de la Pharmacie et des Médicaments

Villa Louvigny — Allée Marconi

L-2120 Luxembourg

Site internet: http://www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-medicament/index.html

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informaciji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Soventol® zel

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i tubie po ,Termin
waznosci’. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Warunki przechowywania:

Leku Soventol® zel nie wolno przechowywac przez dtuzszy czas w temperaturze powyzej 25°C.
Mozliwe jest krotkotrwate przekroczenie tej temperatury przechowywania (np. podczas zabrania na

plaze).
Informacja o okresie waznosci po pierwszym otwarciu lub rozpoczeciu przygotowania leku
Okres waznosci produktu Soventol® zel po pierwszym otwarciu wynosi 12 miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Soventol® zel

e Substancjg czynng leku jest:
bamipiny [(RS)-mleczan] 20 mg/g zel

o Pozostate sktadniki to:
woda oczyszczona, hypromeloza, poli(oksyetyleno)-6-glicerol(mono, di)-alkanian (Cg-C,g), glikol
propylenowy

Jak wyglada lek Soventol® zel i co zawiera opakowanie
Przejrzysty zel.

Lek Soventol® zel jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych 20 g zelu i 50 g Zelu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Telefon: +49 2371 937-0

Telefaks: +49 2371 937-329

E-mail: info@medice.de

www.medice.de

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2015
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