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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

FINALGON 4 mg/25 mg pe gram unguent
Nonivamid (vanilamida acidului nonilic) /Nicoboxil (butoxietilesterul acidului nicotinic)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Acest medicament este disponibil fara prescriptie medicala . 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 daca 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 n acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este FINALGON si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati FINALGON
Cum sa utilizati FINALGON

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza FINALGON

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ceeste FINALGON si pentru ce se utilizeaza

FINALGON contine doua substante nonivamid = vanilamida acidului nonilic si nicoboxil =
butoxietilesterul acidului nicotinic, care au efecte complementare ce ii confera dupa aplicarea pe piele
efecte de calmare a durerii, revulsive si de Incilzire.

Este utilizat in

- artrita, artralgii i mialgii reumatice;

- leziuni produse in practicarea sportului, contuzii si entorse/luxatii, dureri musculare provocate
de un efort fizic prea mare;

- lumbago, nevrita (inflamarea unui nerv), sciatica, bursita (inflamatia unei burse, un sac / o punga
plina cu lichid in apropierea unei articulatii / incheieturi) si tenosinovita (inflamarea unui tendon
si a Invelisului sau);

- tratament revulsiv local in tulburari circulatorii periferice (aplicarea unei substante pe piele care
sd activeze/intensifice circulatia sanguina).

- Dureri acute nespecifice lombare

- Stimularea fluxului sanguin la nivelul pielii Tnainte de prelevarea unei probe de sange.

2. Ce trebuie sa stiti inainte utilizati FINALGON

Nu utilizati FINALGON

- daca sunteti alergic la nonivamid (vanilamida acidului nonilic), nicoboxil (butoxietilesterul
acidului nicotinic) sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate
la pct.6).

- dacad aveti o piele foarte sensibila

- pe rani, inflamatii ale pielii sau in caz de afectiuni cutanate — nu trebuie sa aplicati FINALGON
pe aceste zone ale pielii.




Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati FINALGON, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Datorita intensificarii circulatiei sanguine la nivelul pielii induse de FINALGON, la locul de aplicare
al unguentului pot sa apara roseatd, senzatie de caldurd, méancarime si arsurd. Aceste simptome pot fi
accentuate, Tndeosebi Tn cazul Tn care cantitatea aplicata de FINALGON este prea mare sau daca
FINALGON se aplica printr-un masaj prea intens pe tegumente.

Daca FINALGON se administraza Tn exces sau se freaca prea intens pe piele, pot sd apara
vezicule/basici pe piele.

Dupa aplicarea unguentului FINALGON trebuie sa va spalati mainile imediat si trebuie sa fiti atenti
sa evitati raspandirea unguentului pe suprafetele sanatoase sau pe alte persoane.

Aveti grija ca FINALGON sa nu vina in contact cu ochii, nasul sau cavitatea bucald. Daca acest lucru
se Intampla, se poate produce o tumefiere a fetei tranzitorie, dureri la nivelul fetei, iritatii ale zonei
albe a ochilor, inrosirea ochilor, senzatie de arsura oculara, tulburari vizuale, disconfort oral si
stomatitd (inflamarea mucoasei bucale).

Pacientii nu trebuie sa faca baie sau dus fierbinte inainte de sau dupa aplicarea FINALGON. Chiar la
cateva ore dupa aplicarea FINALGON, efectul de inrosire a pielii si senzatia intensa de caldura pot fi
intensificate prin transpiratii sau acoperirea suprafetei tratate cu un material ocluziv.

Alte medicamente si FINALGON
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Nu se cunosc interactiuni ale FINALGON cu alte medicamente administrate fie local, fie sistemic.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

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

Datoritd absentei datelor privind efectele administrarii FINALGON 1in timpul sarcinii si alaptarii,
utilizarea medicamentului 1n aceste perioade nu este recomandata.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt disponibile date din studii privind efectele FINALGON asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

FINALGON contine acid sorbic
care poate produce reactii cutanate locale (de exemplu dermatita de contact).

3. Cum sa utilizati FINALGON

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacad nu sunteti sigur.

Doza recomandata este:

Incepeti tratamentul cu cel mult 1/2 cm (aproximativ cit un bob de mazire) unguent FINALGON
pentru o suprafatd de dimensiunea méinii. Nu utilizati mai mult de 1 cm unguent pentru o suprafata de
dimensiunea mainii (circa 10cm x20cm) la o aplicare.

Tratamentul trebuie Tnceput Tntotdeauna cu o doza foarte mica de FINALGON, care se aplica pe o
suprafata foarte mica de piele pentru a testa reactivitatea individuald. Raspunsul la FINALGON este
foarte diferit si unele persoane au nevoie doar de o aplicare foarte ugoara a unguentului pentru a obtine



0 ugoara senzatie de Incalzire, in timp ce la alte persoane acestd senzatie poate foarte slaba sau efectul
de usoara incilzire poate fi absent.

Tntindeti unguentul FINALGON usor pe suprafata afectata, folosind aplicatorul inclus in ambalaj.
Dupa utilizarea FINALGON, mainile trebuie spalate cu sdpun si apa din abundenta.
FINALGON unguent trebuie folosit la nevoie, maxim pana la de 2 — 3 ori pe zi.

Copii si adolescenti
Nu exista date disponibile referitoare la utilizarea FINALGON la copii si adolescenti cu varsta sub 18
ani.

Stimularea fluxului sanguin la nivelul pielii Thainte de prelevarea unei probe de sange.

Pentru a va pregati pentru prelevarea unei probe de sange medicul dumneavoastra va aplica 1-2 cm
unguent pe suprafata de unde se intentioneaza a se recolta proba (lobul urechii sau pulpa degetului) cu
aproximativ 10 minute inainte de recoltare si-1 va masa pina la absobtia completi in piele. Inainte de
recoltarea probei de sange medicul va inldtura surpusul de unguent si va dezinfecta zona.

Aveti grija sa nu atingeti zona tratatd cu unguent pentru a evita ca acesta sa fie transferat pe alte zone
ale pielii sau pe alte persoane.

Sigiliul de aluminiu de la capatul tubului trebuie perforat complet cu un obiect ascutit.

Daci utilizati mai mult decat trebuie din FINALGON
Daca utilizati mai mult FINALGON decat trebuie, cereti sfatul medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Daca s-a aplicat o cantitate prea mare de FINALGON, efectul ar putea fi diminuat prin stergerea pielii
cu ajutorul unui tampon cu ulei (de exemplu ulei alimentar) sau crema grasa.

Dupa o utilizare in exces de FINALGON, intensificarea circulatiei sanguine poate fi exacerbata si se
pot agrava efectele adverse. Administrarea in exces poate duce la aparitia de vezicule pe portiunile de
piele pe care a fost administrat FINALGON.

Un supradozaj cu FINALGON poate produce de asemenea inrosirea partii superioare a corpului,
cresterea temperaturii corporale, bufeuri, intensificarea circulatiei sanguine pana la aparitia unei
senzatii dureroase si scaderea tensiunii arteriale.

Daca uitati sa utilizati FINALGON
Daca uitati sa utilizati FINALGON, utilizati FINALGON imediat ce va reamintiti dar nu utilizati o
doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati FINALGON
FINALGON trebuie utilizat numai la nevoie si se va inceta administrarea dupa ameliorarea
simptomelor.

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

4, REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate

persoanele.
Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, astfel:



Frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti)
e senzatie de arsura
e inrosirea pielii (eritem)
e mancarime
e senzatie de caldura

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti)
e cruptii cutanate

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
e reactii alergice cu progres rapid, care pun viata in pericol (reactii anafilactice)

hipersensibilitate

senzatie de intepaturi (parestezie)

tuse

dificultati in respiratie

pustule la locul de aplicatie

reactii cutanate locale

basici

edem facial/umflarea fetei

urticarie

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. Deasemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
5. Cum se pastreaza FINALGON

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

- Substantele active sunt: nonivamid (vanilamida acidului nonilic) si nicoboxil (butoxietilesterul
acidului nicotinic). Un gram unguent contine nonivamid 4 mg si nicoboxil 25 mg

- Celelalte componente sunt: adipat de diizopropil, dioxid de siliciu coloidal, vaselina alba, acid
sorbic, ulei de citronela de Ceylon, apa purificata

Cum aratia FINALGON si continutul ambalajului
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http://www.anm.ro/

Cutie cu un tub din aluminiu a 20 g unguent si un aplicator.
FINALGON se prezinta sub forma de unguent omogen, aproape incolor sau cu usoara tenta bruna,
transparent sau usor opac, aproape moale, cu miros de ulei de citronela.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
ZENTIVA S.A.
B-dul Theodor Pallady nr. 50, Sector 3, Bucuresti, Romania

Fabricantul

Globopharm Pharmazeutische Productions-und Handelsgesellschaft mbH
Breitenfurter Strasse 251

A-1230 Viena, Austria

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

ZENTIVA S.A.

Tel: +4 021.304.72.00

e-mail: zentivaRO@zentiva.com

Acest prospect a fost aprobat in Aprilie, 2023
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