Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Leodex 12,5 mg/g gel
Dexketoprofen

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati 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 farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra 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 rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Leodex si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Leodex
Cum sa utilizati Leodex

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Leodex

Continutul ambalajului si alte informatii

S e

1.  Ce este Leodex si pentru ce se utilizeaza

Leodex contine ca substantad activd dexketoprofen, care apartine grupului de medicamente numite
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

Leodex isi exercitd efectul prin prevenirea sau reducerea formarii substantelor care provoaca durere
si inflamatie la nivelul articulatiilor, tendoanelor, ligamentelor si muschilor. Cand gelul este aplicat
local, acesta reduce durerea si umflarea la locul de aplicare.

Leodex este utilizat pentru tratamentul afectiunilor dureroase si inflamatorii de origine traumatica sau
degenerativa ale articulatiilor, tendoanelor (structuri de cuplare a muschilor la oase), ligamentelor
(tesutul conjunctiv dur care mentine oasele impreund) si muschilor.

2. Ce trebuie sa stiti Inainte sa utilizati Leodex

Nu utilizati Leodex:

- daca sunteti alergic la dexketoprofen, ketoprofen, acid tiaprofenic, blocante ale UV, parfumuri
sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca sunteti alergic la acid acetilsalicilic sau la alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene;

- la nivelul ochilor sau mucoaselor (gurd, nasul si organele genitale), sau pe rani deschise sau alte
leziuni care afecteaza integritatea pielii in zona tratata;

- daca va aflati in ultimele 3 luni de sarcina.

Opriti imediat utilizarea Leodex dacd aveti reactii cutanate, inclusiv reactii cutanate dupa aplicarea
simultand a produselor care contin octocrilen (octocrilen este unul dintre excipientii din diverse
produse cosmetice si de igiena, cum ar fi sampon, gel de baie si dus, creme pentru piele, rujuri, creme
anti-imbatranire, demachiante, spray-uri de par, folosite pentru a intarzia fotodegradarea).

Nu expuneti zonele tratate la soare sau lampi cu raze ultraviolete (UVA) in timpul tratamentului si
timp de 2 sdptamani dupa intreruperea tratamentului.

Atentionari si precautii



Inainte sa utilizati Leodex adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Pentru a preveni eventualele reactii alergice evitati expunerea pielii la lumina soarelui, in timpul

tratamentului cu Leodex:

- Tratamentul trebuie intrerupt daca apare vreo reactie cutanatd dupa aplicarea Leodex.

- Expunerea la soare (chiar si cand este noros) sau la razele ultraviolete (UVA) a zonelor care au
fost in contact cu produsul poate provoca reactii cutanate potential grave (fotosensibilizare).
Prin urmare, este necesar sa:
- acoperiti zonele tratate cu imbracaminte pentru a le proteja in timpul tratamentului si timp

de doua saptamani dupa intreruperea acestuia pentru a evita orice risc de fotosensibilizare.

- spalati bine mainile dupa fiecare aplicare cu Leodex.

Nu trebuie sa folositi haine strimte sau bandaje ocluzive dupa ce gelul a fost aplicat.

Utilizarea la copii
Dozele si indicatiile recomandate pentru copiii nu au fost incd stabilite, de aceea nu este recomandata
utilizarea acestuia.

Leodex impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Interactiunile sunt putin probabile, deoarece concentratia plasmatica ca urmare a aplicarii locale este
nesemnificativa.

Fertilitatea, sarcina sau alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Formele cu administrare orald (de ex. comprimate) ale dexketoprofenului ii pot provoca efecte
adverse fatului dvs. Nu se cunoaste daca acelasi risc este valabil pentru Leodex atunci cand este
utilizat pe piele.

Daca sunteti gravida sau alaptati, daca credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti
gravida, cereti sfatul medicului sau al farmacistului dvs. inainte sd folositi acest medicament. Nu
folositi Leodex daca va aflati in ultimele 3 luni de sarcina. Nu trebuie sa folositi Leodex in timpul
primelor 6 luni de sarcind decat daca este absolut necesar si daca vd recomandd medicul dvs. Daca
aveti nevoie de tratament in aceastd perioada, trebuie folosita cea mai mica doza pentru cea mai scurta
perioada posibila.

Alaptarea
Nu existd date suficiente despre eliminarea dexketoprofenului in laptele matern, prin urmare utilizarea

acestuia nu este recomandata in perioada de alaptare

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Leodex nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Acest medicament contine etanol. Poate cauza senzatie de arsura pe pielea cu leziuni.

3. Cum sa utilizati Leodex



Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris n acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul
daca nu sunteti sigur.

Adulti

Doza zilnica totald nu trebuie sa depaseasca 7,5 g pe zi, ceea ce este echivalent cu 14 cm de gel.
Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 7 zile.

Mod de administrare

Leodex se aplica doar cutanat.

Doza uzuala este de doua sau trei aplicatii pe zi. Cantitatea de gel va depinde de zona care trebuie
tratata si se va aplica prin masare usoarad pentru a favoriza absorbtia.

Daca utilizati mai mult decat trebuie Leodex

In aplicare topici (pe piele) Leodex patrunde in sange in cantitate foarte mica. Prin urmare, este putin
probabil ca un supradozaj va fi insotit de careva simptome.

Nu utilizati mai mult de 7,5 g gel (care corespunde cu aproximativ o fasie de gel de 14 cm). Daca ati
ingerat in mod accidental gelul, informati medicul dumneavoastra sau mergeti la departamentul de
urgente al celui mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Leodex
Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

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

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

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
- Dermatita (roseata si/sau inflamatie a pielii), inclusiv reactii alergice ale pielii.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- Reactii mai severe (eczema buloasa sau flictenulard, eruptii buloase) care se pot raspandi sau
generaliza.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):
- Reactie alergicd care se poate manifesta cu urticarie si/sau dificultdti de respiratie
(bronhospasm).

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta:
- Reactii cutanate severe in timpul expunerii la soare (fotosensibilitate) care prezintd roseata si
inflamatie a pielii si, in unele cazuri, formarea de vezicule.

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 site-ul Agentiei Medicamentului i Dispozitivelor Medicale: http://www.amdm.gov.md
sau prin e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Prin raportarea reactiilor adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.



5. Cum se pastreaza Leodex

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor .

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Leodex

Substanta activa este dexketoprofen. Fiecare gram gel contine dexketoprofen trometamol 18,45 mg,
echivalent cu 12,5 mg dexketoprofen.

Celelalte componente sunt: carbomer 980 NF, etanol, ulei de lavanda CA 22, cristale de mentol,
hidroxid de sodiu, apa purificata.

Cum arata Leodex si continutul ambalajului
Gel opac, cu aspect omogen.

Cate 60 g gel in tub de aluminiu. Cate 1 tub impreuna cu prospect in cutie de carton.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Bilim ilag Sanayii ve Ticaret A.S.

Kaptanpasa Mabhallesi Zincirlikuyu Cad. No: 184

34440 Beyoglu/istanbul/Turcia

Fabricantul

Bilim ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.

Gebze Organize Sanayi Bolgesi, 1900 Sokak, No: 1904
Gebze — Kocaeli - Turcia

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2025

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



