ALIUD® PHARMA GmbH
D-89150 Laichingen

ALIUD

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Piroxicam AL Gel

Wirkstoff: Piroxicam 5 mg/g Gel

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen

fir 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 mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendétigen.

— Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt

aufsuchen.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder

Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Piroxicam AL Gel und wofir wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Piroxicam AL Gel beachten?

3. Wie ist Piroxicam AL Gel anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
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 Anti-
phlogistika/Analgetika (Entziindungs- und Schmerz-
hemmer).

Piroxicam AL Gel wird angewendet zur duBerlichen un-
terstiitzenden Behandlung bei schmerzhaften und ent-
zundlichen Erkrankungen des Bewegungsapparates:

— Entztiindungen der Sehnen oder Sehnenscheiden.

- Schmerzhafte Schultersteife.

— Prellungen, Zerrungen und Verstauchungen.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von

Piroxicam AL Gel beachten?

Piroxicam AL Gel darf nicht angewendet werden

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

— wenn Sie auf Acetylsalicylsdure oder andere nicht-
steroidale Antiphlogistika oder Analgetika bei einer
friheren Anwendung z. B. mit Asthmaanféllen, Hautre-
aktionen oder akuter Rhinitis Uberempfindlich 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 Erfahrungen bestehen.

Hinweis:

Piroxicam AL Gel darf nur auf intakte Hautflachen, d.h.

nicht auf Hautwunden, offene Verletzungen, Bereiche

mit Entziindungen oder Infektionen der Haut sowie auf

Ekzeme oder im Bereich von Augen oder Schleimh&uten

aufgetragen werden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Piroxi-
cam AL Gel ist erforderlich

bei Patienten mit vorgeschéadigter Niere.

Patienten, die an Asthma, Heuschnupfen, Nasen-
schleimhautschwellungen (sogenannten Nasenpolypen)
oder chronischen, die Atemwege verengenden (obstruk-
tiven) Atemwegserkrankungen oder chronischen Atem-
wegsinfektionen (besonders gekoppelt mit heuschnup-
fenartigen Erscheinungen) leiden, reagieren haufiger als
andere Kranke auf nichtsteroidale Antiphlogistika mit
Asthmaanfallen, ortlicher Haut- oder Schleimhaut-
schwellung (sogenanntes Quincke-Odem) oder Nessel-
sucht (Urtikaria).

Bei Anwendung von Piroxicam AL Gel mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Wechselwirkungen sind bei bestimmungsgeméaBer An-
wendung 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 werden. Im 1. und 2. Schwangerschafts-
drittel sollte Piroxicam nur auf ausdrickliche Verordnung
des behandelnden Arztes angewendet werden.

Stillzeit

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

Wichtige Informationen (iber 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 Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (ibliche
Dosis

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

Art der Anwendung

Das Gel dient ausschlieBlich der auBerlichen Anwendung
und soll in die Haut eingerieben werden, bis keine Rest-
mengen mehr sichtbar sind. Das Anlegen eines luftdich-
ten Schutzverbandes (Okklusivverband) wird nicht emp-
fohlen.

Falls das Gel nicht vollstéandig eingerieben wird, kann es
zu einer voribergehenden leichten Verfarbung der Haut
oder zu einer Verfarbung von Kleidungsstiicken kommen.

Dauer der Anwendung

Die empfohlene Behandlungsdauer betrégt bei Sehnen-
und Sehnenscheidenentziindungen sowie bei Schulter-
steife 2—3 Wochen; bei Sportverletzungen 1-2 Wochen.
Sollten die Beschwerden dann nicht abgeklungen 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 gréBere Menge Piroxicam AL Gel an-
gewendet haben, als Sie sollten

Beim Auftreten von lokalen Hautreizungen sollte die
Behandlung abgebrochen und eine geeignete sympto-
matische Therapie eingeleitet werden.

Sollte eine Intoxikation durch nicht bestimmungsgeméaBe
Anwendung des Gels vorliegen, verstandigen Sie sofort
lhren Arzt, der sich bei der Behandlung der Uberdosie-
rung am Krankheitsbild orientiert. Untersuchungen las-
sen darauf schlieBen, dass die Gabe von Aktivkohle die
Absorption von Piroxicam vermindert und dadurch die
verfligbare Wirkstoffmenge reduziert wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Piroxicam AL Gel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten muis-
sen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haéufig: 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

Héaufigkeit

nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflig-
baren Daten nicht abschéatzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Wenn Piroxicam AL Gel groBflachig auf die Haut aufge-
tragen und/oder Uber einen ldngeren Zeitraum ange-
wendet wird, ist das Auftreten von systemischen, das
heiBt den gesamten Organismus betreffenden Neben-
wirkungen, wie sie u.U. nach Anwendung Piroxicam-
haltiger Tabletten, Zapfchen oder Injektionslésungen auf-

treten, nicht auszuschlieBen. In Einzelféllen wurde Uber
Ubelkeit, Magenbeschwerden und Atemnot berichtet.
Erkrankungen des Immunsystems

Aufgrund des Gehaltes an Propylenglycol, aber auch
durch andere Inhaltsstoffe, kénnen bei entsprechend
veranlagten Patienten Uberempfindlichkeitsreaktionen,
z.B. in Form von Hautreaktionen, auftreten.
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich kénnen am Ort der Anwendung Hautreak-
tionen oder Kontaktdermatitis mit Symptomen wie Haut-
reizungen, Rétung, Ausschlag, Blasenbildung, Abschup-
pung, Jucken o.4. Symptomen auftreten.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Ein Einzelfall von akuter interstitieller Nephritis (bestimm-
te Form von Nierenentziindung) mit Nierenversagen und
nephrotischem Syndrom ist bekannt geworden.

GegenmaBnahmen

Bei Auftreten von Nebenwirkungen sollte die Anwendung
unterbrochen bzw. bei Uberempfindlichkeitsreaktionen
abgebrochen werden. Falls erforderlich, sollte eine ge-
eignete symptomatische Therapie eingeleitet werden.
Fragen Sie lhren Arzt.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Piroxicam AL Gel aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Tube nach ,Verwendbar bis“ angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Nach Anbruch bei Raumtemperatur 6 Monate haltbar!

6. Weitere Informationen

Was Piroxicam AL Gel enthiéit

Der Wirkstoff ist Piroxicam.

1 g Gel enthalt 5 mg Piroxicam.

Die sonstigen Bestandteile sind: Kaliumdihydrogen-
phosphat, Macrogolglycerolcocoat (Ph. Eur.), Hypromel-
lose, Natriummetabisulfit (Ph. Eur.), Natriumhydroxid, 2-
Propanol (Ph. Eur.), Propylenglycol, gereinigtes Wasser.

Wie Piroxicam AL Gel aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Hellgelbes, klares bis leicht opaleszierendes Gel.
Piroxicam AL Gel ist in Packungen mit 50 g (N1) und
100 g (N2) Gel erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
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Internet: www.aliud.de - E-Mail: info@aliud.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbei-
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