Sp. zn. sukls224857/2023
Pribalova informace: informace pro pacienta

Etofenamat Greencango 100 mg/g gel
etofenamat

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité tidaje.

Vzdy pouZivejte tento pfipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
I¢kate nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete pottebovat ptecist znovu.

- PoZzadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢ink, sdé€lte to svému lé¢kaii nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1¢kaiem.

Co naleznete v této pribalové informaci

. Co je piipravek Etofenamat Greencango a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Etofenamat Greencango pouZivat
. Jak se ptipravek Etofenamat Greencango pouziva

. Mozné nezadouci G¢inky

. Jak ptipravek Etofenamat Greencango uchovavat

. Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Etofenamat Greencango a k ¢emu se pouZiva

Etofenamat Greencango obsahuje etofenamat, ktery patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych nesteroidni
protizanétlivé Iéky (NSAID). Tato 1é¢iva ulevuji od bolesti a maji protizanétlivy Gcinek.

Pripravek Etofenamat Greencango je urCeny pro dospélé pacienty k lokdlni symptomatické 1écbé
mirné az sttedné silné bolesti:
* pti akutnich podvrtnutich, natazenich a zhmozdéninach v oblasti koncetin po tupém poranéni,
napf. sportovnich urazech,

Pouze na doporuceni lékaie lze tento 1éCivy pfipravek pouzit u dospélych pacienti k lokalni
symptomatické 1é¢b& mirné az stfedné silné bolesti:
* mékkych tkani v blizkosti kloubu (napt. burzy, Slachy, vazy a kloubni pouzdra) pii

osteoartroze kolennich kloubu.

Pokud se do 7 dnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Etofenamat Greencango pouZzivat



Nepouzivejte pripravek Etofenamat Greencango:

- jestlize jste alergicky(d) na etofenamat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- pokud se u Vas nékdy po uziti kyseliny acetylsalicylové nebo jiného nesteroidniho
protizanétlivého I€ku objevily dychaci potize (astma, bronchospasmu tj.zuzeni pradusek),
kozni reakce (kopfivka), ryma nebo otok obliceje ¢i jazyka;

- jestlize jste v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi;

- na oteviené rany, zanéty nebo infekce klize a na ekzémy;

- na oblast o¢i, rtd a sliznic;

- u déti a dospivajicich.

Upozornéni a opatieni
Pfed pouzitim piipravku Etofenamat Greencango se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.
Pripravek Etofenamat Greencango se nesmi polykat.

Pokud trpite astmatem, sennou rymou, vyklenutim nosni sliznice (tzv. nosni polypy) nebo chronickou
obstrukéni plicni nemoci €1 chronickymi infekcemi dychacich cest (zejména spojenymi s piiznaky
podobnymi senné rym¢), mate vySs$i pravdé€podobnost vyskytu astmatickych zachvati (tzv.
analgetickd intolerance /analgetické astma), lokalniho otokukiize nebo sliznic (tzv. Quinckeho edém)
nebo kopftivky nez jini pacienti. U té€chto pacientl lze ptipravek Etofenamat Greencango pouzivat
pouze za urcitych opatieni a pod pfimym Iékaiskym dohledem. Totéz plati pro pacienty s alergii na
jiné latky napft. s koznimi reakcemi, svédénim nebo kopfivkou.

Béhem 1é¢by a 2 tydny po 1é¢bé se vyhybejte pfimému slunec¢nimu zafeni nebo navstéve solaria,
abyste snizili riziko fotosenzitivni reakce (zvysena citlivost klize na slunec¢ni zafeni).

Moznost celkovych nezadoucich u€inkl pii podani etofenamatu na kizi nelze vyloucit. Riziko
vyskytu téchto nezaddoucich u€¢inkl zavisi mimo jiné na velikosti oSetfené plochy, mnozstvi pfipravku
a délce pusobeni ptipravku. Z tohoto divodu ma byt tento 1€€ivy ptipravek pouzivans opatrnosti u
pacientii s poruchou funkce ledvin nebo jater a nema byt pouzivan delsi dobu a ani na velkych
plochach kuze.

Je tfeba dbéat na to, aby déti nepfisSly do kontaktu s oSetfenymi misty kize.

Zavazné kozni nezadouci u€inky: velmi vzacné byly hlaSeny v souvislosti s podavanim nesteroidnich
protizanétlivych 1€kt zavazné kozni reakce, nékteré z nich smrtelné, zahrnujici exfoliativni
dermatitidu, Stevenstiv-Johnsonliv syndrom a toxickou epidermalni nekrolyzu, (viz bod 4). Riziko
vyskytu téchto reakcije zfejme vyssi na zacatku 1é¢by a ve vétSin€ piipadl se tyto reakce projevi
béhem prvniho mésice 1éCby. Pripravek Etofenamat Greencango musi byt vysazen pifi prvnich
znamkach vyskytu vyrazky, poskozeni sliznic nebo jinych projevii precitlivélosti.

DalSi 1écivé pripravky a Etofenamat Greencango
Informujte svého l€¢kate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.



Protoze je vstiebavani piipravku Etofenamat Greencango do krevniho obéhu nevyznamné, vzajemné
pisobeni s jinymi lé¢ivymi ptipravky je velmi nepravdépodobné.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivatese, ze mizete byt t€éhotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo lIékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Nepouzivejte tento ptipravek v poslednich trech mésicich (tfetim trimestru) téhotenstvi. V prvnich
Sesti mésicich téhotenstvi lze ptipravek pouzit pouze na doporuceni 1ékare.

Malé mnozstvi kyseliny flufenamové, kterd vznika rozpadem etofenamatu, prechazi do matetského
mléka. AvSak pokudto Iékafuznéa zanezbytné, 1ze v obdobikojeniptipravek Etofenamat Greencango
kratkodobé& pouzit. Jestlize je ptipravek pouzit v obdobikojeni, nesmibytnanasen na prsa kojici zeny,
ani na rozséhlé plochy ktize nebo pouzivan po delsi dobu.

Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha stroji
Pripravek Etofenamat Greencango nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Etofenamat Greencango pouZiva

Vzdy pouzivejte ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1¢kare
nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Piipravek Etofenamat Greencango se nana$i na kazi tiikrat az Ctyfikrat denné. Podle velikosti
oSetfované bolestivé oblasti se nanasi 2,5 az 5 cm gelu, coz odpovida 0,85 az 1,7 g gelu (odpovida
85-170 mg etofenamatu).

Maximalni denni ddvka je 680 mg etofenamatu.

V ptipadé¢ revmatickych onemocnéni s delsi dobou 1é¢by je tfeba piipravek pouzivat méné Casto,
dvakrat nebo trikrat denné.

Pokud mate problémy s jatry nebo ledvinami, porad’te se se svym I€katem, protoze vam muze upravit
davkovani. Pfipravek Etofenamat Greencango ma byt pouzivan v téchto pfipadech s opatrnosti.

Délka lécby

Tupa poranéni (napfi. sportovni zranéni): Pokud se vase ptiznaky zhorsi, nezlepsi se nebo pietrvavaji
po 7 dnech 1é¢by, musite kontaktovat 1ékare.

Lokalizované formy revmatismu: LéEbu lokalizovanych forem revmatismu je tfeba vzdy konzultovat
s Iékatem. Lékat urci délku [é¢by. Lécba lokalizovanych forem revmatismu obvykle trvé ptiblizné 3
tydny. Pokud pfiznaky onemocnéni pfetrvavaji, je tfeba se poradit s Iékatem, ktery rozhodne o dalsim
postupu.

Zpusob pouziti

KoZni podani.

Gel se jemné vtird do kiize v postizené oblasti, tak se usnadni jeho vstiebavani. Poté je tfeba ruce otiit
papirovym ubrouskem a umyt, pokud se nejedné o oSetfovanou oblast.



Pred ptilozenim obvazu je tfeba gel nechat né¢kolik minut na kzi zaschnout. PfiloZeni okluzivniho
(neprodysného) obvazu se nedoporucuje.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Etofenamat Greencango, neZ jste mél(a)

Pokud jste pouzil(a) vice ptipravku Etofenamét Greencango, nez jste mél(a), setiete piebytecny gel
papirovym ubrouskem.

V pftipadé¢ pouziti pfili§ velkého mnozZstvi nebo v ptipad€ ndhodného poziti pfipravku Etofenamat
Greencango okamzité vyhledejte 1€kafskou pomoc, kde vam bude poskytnuta odpovidajici 1écba.
Vezméte si s sebou obal a tubu ptipravku.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Etofenamat Greencango
Pokud zapomenete pouZit ptipravek Etofenamét Greencango, pouZijte jej, jakmile si vzpomenete, a
poté pokracujte v 1€Cb¢ jako obvykle. Nezdvojnasobujte davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1éku, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky mize mit i tento pfipravek nezddouci uinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ukoncete 1écbu a ithned kontaktujte I€kate, pokud jste si v§iml(a) nasledujicich piiznaki:

* ptiznaky alergické reakce, jako je astma, nevysvétlitelné sipani nebo dusnost, svédéni, ryma nebo
kozni vyrazky.

* pfiznaky precitlivélosti a kozni reakce jako zCervendni, otok, olupovani ktize, tvorba puchyit nebo
vyskyt viidka na kizi.

Mohou se u Vas vyskytnout néasledujici nezddouci t¢inky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)
Zanét kuze, naptiklad zCervenani klize, svédéni, paleni, kozni vyrdzka také s tvorbou pupinki
vyplnénych hnisem (nestovicky) nebo puchyiki.

Vzdacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii):
Reakce z ptecitlivélosti nebo mistni alergické reakce (kontaktni dermatitida), zvysSena citlivost kiize
na svétlo (fotosenzitivni reakce).

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit):
Otok kuize, kozni reakce s tvorbou velkych puchyit (bulézni reakce) zahrnujici Stevenstv-Johnsoniv
syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzyu

Reakce z precitlivélosti byly hlaSeny po celkovém podéni (napft. tablety, injekce) NSAID. Mohou
zahrnovat (a) nespecifické alergické reakce a anafylaxi, (b) reakce postihujici dychaci ustroji
zahrnujici astma, zhorSeni astmatu, zuzeni pridusek (bronchospasmus) nebo dusnost, nebo (¢) riizné



koznireakce véetné€ riznych typt vyrazky, svédéni, kopiivky, z€ervenani, otoku riznych casti téla
(angioedému) a vzacnéji koZnich postizeni s olupovanim kiize a tvorbou velkych puchyiu tj.
exfoliativni a buldézni dermatdzy (zahrnujici toxickou epiderméalni nekrolyzu, Stevenstv-Johnsontiv
syndrom a erythema multiforme). Pokud se objevi n¢ktery z téchto ptiznakd, k cemuz maze dojit jiz
po prvnim podani léku, je nutnd okamzita 1ékatskd pomoc.

Pokud se pfipravek Etofenamat Greencango pouziva na velké ploSe kiize a po delsi dobu, nelze
vyloucit vyskyt nezadoucich ucinkl — které se tykaji konkrétniho organového systémunebo i celého
organismu, a které se mohou vyskytnout i po celkovém uzivani Ié¢iv obsahujicich etofenamat.

HlaSeni nezadoucich udinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlésit prostifednictvim webového formulafe
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

NahlaSenim nezadoucich G¢inkti mlzete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Etofenamat Greencango uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnostiuvedené na krabicce a tubé za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Po prvnim otevieni pfipravek pouzivejte maximalné 6 mésict.
Nepouzivejte tento 1€k, pokudsi vSimnete viditelnych zndmek zhorSeni kvality ptipravku, ktery se lisi
od popisu nize.

Nevyhazujte Zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

I¢karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Co Etofenamat Greencango obsahuje

Lécivou latkou je etofenamat.

1 g gelu ptipravku Etofenamat Greencango obsahuje 100 mg etofenamatu.
100 g piipravku Etofenamat Greencango obsahuje 10 g etofenamatu.

Dalsimi slozkami jsou: izopropylalkohol, glycerol (E422), trolamin, ¢iSténa voda a karbomery.
Jak pripravek Etofenamat Greencango vypada a co obsahuje toto baleni

Etofenamat Greencango 100 mg/g gel je prasvitny bily az téméf bily gel homogenniho vzhledu s
charakteristickym zapachem isopropylalkoholu.

Etofenamat Greencango 100 mg/g gel je dodavan v hlinikovych tubach s HDPE Sroubovacim
uzavérem obsahujicich 50 g nebo 100 g gelu. Uzavér ma propichovaci hrot k propichnuti hlinikové
membrany na hrdle tuby.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Greencango Kft.

Cserzy Mihaly 32

6724 Szeged

Mad’arsko

Vyrobce

Laboratorios Basi — Industria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, lotes 8, 15 ¢ 16
3450-232 Mortagua

Portugalsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Etofenamat Greencango

Slovensko: Etofenamat Greencango

Rumunsko: Etofenamat Greencango 100mg/g gel
Chorvatsko: Etofenamat Greencango 100mg/g gel
Slovinsko: Etofenamat Greencango 100mg/g gel
Némecko: Etofenamat Greencango 100mg/g gel
Rakousko: Etofenamat Greencango 100mg/g Gel
Italie: Etofenamato Greencango

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27. 11. 2025



