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GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender—
[ ) [ )
Piroxicam AL Gel

Wirkstoff: Piroxicam 5 mg/g Gel

1uD

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Piroxicam AL Gel jedoch

vorschriftsmaBig angewendet werden.

 Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht machten Sie diese spater nochmals lesen.

* Fragen Sie |hren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

 Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

* Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-

mation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Piroxicam AL Gel und wofiir wird es angewendet?

2.Was miissen Sie vor der Anwendung von Piroxicam AL Gel beachten?
3. Wie ist Piroxicam AL Gel anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Piroxicam AL Gel aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Piroxicam AL Gel und
wofiir wird es angewendet?

Piroxicam AL Gel enthalt mit Piroxicam einen Wirkstoff aus der Gruppe der
sogenannten nichtsteroidalen Antiphlogistika/Analgetika (Entziindungs-
und Schmerzhemmer).

Piroxicam AL Gel wird angewendet zur &uBerlichen unterstiitzenden Be-
handlung bei schmerzhaften und entziindlichen Erkrankungen des Bewe-
gungsapparates:

 Entziindungen der Sehnen oder Sehnenscheiden.

o Schmerzhafte Schultersteife.

e Prellungen, Zerrungen und Verstauchungen.

2. Was miissen Sie vor der
Anwendung von Piroxicam AL Gel
beachten?

Piroxicam AL Gel darf nicht angewendet
werden

e wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Piroxicam oder einen der
sonstigen Bestandteile von Piroxicam AL Gel sind.

e wenn Sie auf Acetylsalicylsaure oder andere nichtsteroidale Antiphlo-
gistika oder Analgetika bei einer friiheren Anwendung z.B. mit Asthma-
anfallen, Hautreaktionen oder akuter Rhinitis iberempfindlich reagiert
haben.

* wenn Sie im letzten Schwangerschaftsdrittel sind.

 von Kindern unter 14 Jahren. Bei Jugendlichen kann Piroxicam AL Gel
nicht empfohlen werden, da keine ausreichenden therapeutischen Er-
fahrungen bestehen.

Hinweis:

Piroxicam AL Gel darf nur auf intakte Hautfléchen, d.h. nicht auf Haut-
wunden, offene Verletzungen, Bereiche mit Entziindungen oder Infektio-
nen der Haut sowie auf Ekzemen oder im Bereich von Augen oder Schleim-
héuten aufgetragen werden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von Piroxicam AL Gel ist erforderlich

bei Patienten mit vorgeschadigter Niere.

Patienten, die an Asthma, Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellun-
gen (sogenannten Nasenpolypen) oder chronischen, die Atemwege ver-
engenden (obstruktiven) Atemwegserkrankungen oder chronischen Atem-
wegsinfektionen (besonders gekoppelt mit heuschnupfenartigen Erschei-
nungen) leiden, reagieren hdufiger als andere Kranke auf nichtsteroidale
Antiphlogistika mit Asthmaanfllen, 6rtlicher Haut- oder Schleimhaut-
schwellung (sogenanntes Quincke-Odem) oder Nesselsucht (Urtikaria).

Bei Anwendung von Piroxicam AL Gel
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewen-
det haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspfilichtige Arznei-
mittel handelt.

Wechselwirkungen sind bei bestimmungsgeméBer Anwendung bisher
nicht bekannt geworden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Piroxicam darf im letzten Schwangerschaftsdrittel nicht angewendet wer-
den. Im 1. und 2. Schwangerschaftsdrittel sollte Piroxicam nur auf aus-
driickliche Verordnung des behandelnden Arztes angewendet werden.

Stillzeit
Da der Wirkstoff Piroxicam in geringen Mengen in die Muttermilch iber-
tritt, sollte Piroxicam AL Gel in der Stillzeit nicht angewendet werden.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von
Piroxicam AL Gel

Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

3. Wie ist Piroxicam AL Gel
anzuwenden?

Wenden Sie Piroxicam AL Gel immer genau nach der Anweisung in dieser
Gebrauchsinformation an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
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Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die iibliche Dosis

Je nach GroBe der schmerzhaften Gebiete sollte 3- bis 4-mal téglich eine
maximal haselnussgroBe Menge Piroxicam AL Gel (entspr. ca.1 g Gel) auf
die betroffenen Korperpartien aufgetragen werden.

Art der Anwendung

Das Gel dient ausschlieBlich der &uBerlichen Anwendung und soll in die
Haut eingerieben werden, bis keine Restmengen mehr sichtbar sind. Das
Anlegen eines luftdichten Schutzverbandes (Okklusivverband) wird nicht
empfohlen.

Falls das Gel nicht vollstandig eingerieben wird, kann es zu einer voriiber-
gehenden leichten Verfarbung der Haut oder zu einer Verfarbung von Klei-
dungsstiicken kommen.

Dauer der Anwendung

Die empfohlene Behandlungsdauer betrdgt bei Sehnen- und Sehnen-
scheidenentziindungen sowie bei Schultersteife 2—3 Wochen; bei Sport-
verletzungen 1—-2 Wochen. Sollten die Beschwerden dann nicht abge-
klungen bzw. deutlich schwécher geworden sein, sollten Sie mit dem Arzt
Riicksprache nehmen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Piroxicam AL Gel zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine groBere Menge
Piroxicam AL Gel angewendet haben,
als Sie sollten

Beim Auftreten von lokalen Hautreizungen sollte die Behandlung abge-
brochen und eine geeignete symptomatische Therapie eingeleitet wer-
den.

Sollte eine Intoxikation durch nicht bestimmungsgemaBe Anwendung des
Gels vorliegen, versténdigen Sie sofort lhren Arzt, der sich bei der Be-
handlung der Uberdosierung am Krankheitsbild orientiert. Untersuchun-
gen lassen darauf schlieBen, dass die Gabe von Aktivkohle die Absorption
von Piroxicam vermindert und dadurch die verfiighare Wirkstoffmenge
reduziert wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
mdoglich?

Wie alle Arzneimittel kann Piroxicam AL Gel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kate-
gorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10000, einschlieBlich
Einzelfélle

Haufigkeit Héufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht

nicht bekannt: abschétzbar

Magliche Nebenwirkungen

Wenn Piroxicam AL Gel groBflachig auf die Haut aufgetragen und/oder
liber einen langeren Zeitraum angewendet wird, ist das Auftreten von
systemischen, das heiBt den gesamten Organismus betreffenden Neben-
wirkungen, wie sie u.U. nach Anwendung Piroxicam-haltiger Tabletten,
Zépfchen oder Injektionsldsungen auftreten, nicht auszuschlieBen. In Ein-
zelféllen wurde iber Ubelkeit, Magenbeschwerden und Atemnot berich-
tet.

Erkrankungen des Immunsystems

Aufgrund des Gehaltes an Propylenglycol, aber auch durch andere Inhalts-
stoffe, kdnnen bei entsprechend veranlagten Patienten Uberempfindlich-
keitsreaktionen, z.B. in Form von Hautreaktionen, auftreten.

Erkrankungen der Haut und Unterhautzellgewebes

Gelegentlich kénnen am Ort der Anwendung Hautreaktionen oder Kontakt-
dermatitis mit Symptomen wie Hautreizungen, Rétung, Ausschlag, Blasen-
bildung, Abschuppung, Jucken 0.4. Symptomen auftreten.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Ein Einzelfall von akuter interstitieller Nephritis (bestimmte Form von Nie-
renentziindung) mit Nierenversagen und nephrotischem Syndrom ist be-
kannt geworden.

GegenmaBnahmen

Bei Auftreten von Nebenwirkungen sollte die Anwendung unterbrochen
bzw. bei Uberempfindlichkeitsreaktionen abgebrochen werden. Falls er-
forderlich, sollte eine geeignete symptomatische Therapie eingeleitet
werden. Fragen Sie Ihren Arzt.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrédchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Piroxicam AL Gel
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
Tube nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Nach Anbruch bei Raumtemperatur 6 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Weitere Informationen

Was Piroxicam AL Gel enthalt
Der Wirkstoff ist Piroxicam.

1 g Gel enthdlt 5 mg Piroxicam.

Die sonstigen Bestandteile sind: Kaliumdihydrogenphosphat, Macrogol-
glycerolcocoat (Ph. Eur.), Hypromellose, Natriummetabisulfit (Ph. Eur.),
Natriumhydroxid, 2-Propanol (Ph. Eur.), Propylenglycol, gereinigtes Wasser.

Wie Piroxicam AL Gel aussieht und
Inhalt der Packung

Hellgelbes, klares bis leicht opaleszierendes Gel.
Piroxicam AL Gel ist in Packungen mit 50 g und 100 g Gel erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—-18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2012.
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