PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Felogel 10 mg/g gel
Diclofenac sodium

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistului daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.Vezi pct. 4.

- Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rdu, trebuie sd va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Felogel si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Felogel
Cum sa utilizati Felogel

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Felogel

Continutul ambalajului si alte informatii

AN e

1.  Ce este Felogel si pentru ce se utilizeaza
Felogel 10 mg/g gel contine substanta activda diclofenac sodic si face parte din grupul
antiinflamatoarelor nesteroidiene. Diclofenacul amelioreazd simptomele inflamatiei — durere si
edem. Gelul a fost dezvoltat in special pentru absorbtia rapida a diclofenacului prin tegumente si
pentru ameliorarea rapida a durerii.
Felogel 10 mg/g gel este utilizat pentru tratamentul simptomatic local al durerii, inflamatiei si
edemului in:
- inflamatii posttraumatice ale aparatului locomotor (tendoane, muschi, articulatii);
- forme localizate de reumatism periarticular, de ex., tendovaginita, bursitd, sindrom umar-brat
si periartropatie;
- forme localizate de maladii articulare degenerative, de ex., osteoartrite ale articulatiilor
periferice si ale coloanei vertebrale.

2. Ce trebuie sa stiti Inainte sa luati Felogel
Nu utilizati Felogel:
- daca aveti alergie (sunteti hipersensibil) la substanfa activd sau la oricare dintre excipientii
produsului (enumerati in sectiunea 6);
- daca sunteti hipersensibil la acid acetilsalicilic (aspirind) sau alte medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene, cu manifestari clinice sub forma de crize de astm, urticarie sau rinita alergica;
- daca va aflati in ultimele 3 luni de sarcina;
- daca aveti varsta sub 14 ani.

Atentionari si precautii
Unii pacienti trebuie sa fie deosebit de atenti atunci cand utilizeaza acest medicament. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte de a utiliza Felogel 10 mg/g gel:



- daca aveti ulcer stomacal sau duodenal, insuficientd cardiovasculard (o boald de inima, ce
poate duce la oboseald usoard, dificultati de respiratie, umflarea gleznelor etc.), probleme
renale;

- gelul ar trebui aplicat doar pe pielea intacta (fara rani deschise si leziuni);

- acesta nu trebuie aplicat pe ochi sau mucoase;

- gelul nu trebuie aplicat sub pansament, nici administrat pe cale oral;

- suprafata de piele tratatd nu trebuie expusa la lumina solara directa;

- 1in caz de aparitia iritatiilor pe piele sau alte semne de hipersensibilitate, tratamentul ar trebui
intrerupt.

Felogel impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului, daca folositi sau ati folosit recent orice alte
medicamente. Interactiunile cu alte medicamente sunt putin probabile la aplicarea de gel diclofenac
pe piele.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu utilizati Felogel daca va aflati in ultimele 3 luni de sarcina. Nu trebuie sd utilizati Felogel in
timpul primelor 6 luni de sarcind decat dacd este absolut necesar si recomandat de medicul
dumneavoastra. In cazul in care aveti nevoie de tratament in aceasti perioada, trebuie sa utilizati cea
mai mica doza cel mai scurt timp posibil.

Formele orale (de exemplu, comprimatele de diclofenac) pot provoca reactii adverse la fat. Nu se
cunoaste daca acelasi risc existd atunci cand Felogel este utilizat pe piele.

Utilizarea Felogel nu este recomandata in perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Felogel 10 mg/g gel este un medicament de uz local cu aplicare cutanatd si nu influenteaza
abilitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Felogel contine propilenglicol, poate provoca iritatie cutanata.
Felogel contine benzoat de sodium, usor iritant al pielii, ochilor si mucoaselor.

3.  Cum sa utilizati Felogel

Utilizati acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul, daca nu
sunteti sigur.

Felogel 10 mg/g gel este un medicament de uz topic cutanat.

De obicei se aplica in felul urmator:

Adulti si adolescenti cu varsta peste 14 ani: gelul se aplica pe suprafata afectatd de 3-4 ori pe zi si se
maseaza usor pand la absorbtie completa. Cantitatea necesara de gel depinde de marimea zonei
afectate. De ex., 2 g gel (aproximativ 6 cm) sunt suficiente pentru a trata o suprafata de aproximativ
20 cm x 20 c¢cm (400 cm?). Dupa fiecare aplicare, este obligatorie spilarea mainilor, cu exceptia
cazului in care acestea reprezintd zona ce trebuie tratata.

Durata tratamentului: durata tratamentului depinde de simptome si de raspunsul clinic:




* In caz de traumatism al tesuturilor moi sau reumatism, gelul nu trebuie utilizat mai mult de 14 zile
fara recomandarea medicului;

* 1n cazul durerilor din artrite (adulti cu varsta peste 18 ani), durata tratamentului este de pana la
21 de zile, daca nu este altfel recomandat de catre medic.

Atunci cand Felogel 10 mg/g gel este folosit fard prescriptie medicala pentru oricare dintre
indicatiile de mai sus, pacientii trebuie sa consulte medicul daca dupa 7 zile de tratament nu se
observa ameliorarea simptomelor sau acestea se agraveaza.

Copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani
A nu se administra Felogel 10 mg/g gel la copii si adolescenti sub 14 ani.

Daca utilizati mai mult Felogel decat trebuie

Dat fiind ca medicamentul este prevazut pentru uz topic, supradozajul este putin probabil. Daca ati
inghitit accidental o dozd mare, daca produsul intrad in contact cu ochii, mucoasele sau rani deschise,
consultati medicul dumneavoastra sau adresati-va la cel mai apropiat centru medical.

Daca uitati sa utilizati Felogel
Daca ati omis o doza si este timpul sa aplicati urmatoarea doza, faceti-o ca de obicei. Nu luati o
doza dubla pentru a compensa doza omisa.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca si toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Dupa aplicare locala sunt posibile urmatoarele reactii adverse:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane): eritem, eruptii cutanate, prurit, eczeme, uscarea si
descuamarea pielii.

Mai putin frecvente (pot afecta panad la 1 din 1000 persoane): la locul aplicarii poate fi observata
umflarea si formarea bulelor pe piele.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane): o eruptie pe piele cu vezicule pline cu puroi;
reactii alergice manifestate prin umflarea fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului, adesea insotite de
eruptii cutanate si prurit, ce pot rezulta in dificultate la Inghitire; respiratie suieratoare sau dificultati
de respiratie (simptome de astm); sensibilitate crescuta a pielii la soare.

Cu frecventa necunoscuta (nu pot fi estimate din datele disponibile): senzatie de arsura la locul de
aplicare.

Dacd manifestati orice reactii adverse, inclusiv nementionate in acest prospect, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului §i  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.




Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Felogel

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu necesita conditii speciale de pastrare.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati Felogel 10 mg/g gel dupa data de expirare inscrisa pe cutie sau pe tub. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Dupa prima deschidere a tubului, gelul trebuie utilizat in decurs de 6 luni.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Felogel

Substanta activa este: diclofenac sodic.

1 g gel contine diclofenac sodic 10 mg.

Celelalte componente sunt: carbomer, macrogol 400, propilenglicol, dietanolamina, alcool
izopropilic, benzoat de sodiu, apa purificata.

Cum arata Felogel si continutul ambalajului

Descrierea medicamentului

Gel este masd transparentd, incolord, asemandtoare cu gelul, cu texturd uniformd si cu miros
specific de alcool izopropilic.

Continutul ambalajului

Cate 60 g sau 120 g in tub de aluminiu cu membrana, acoperit cu capac din polipropilena. Cate
1 tub impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SOPHARMA AD

16 Iliensko Shosse Str., Sofia 1220, Bulgaria.

Fabricantul
SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str., Sofia 1220, Bulgaria.

Acest prospect a fost revizuit in Iunie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



