GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
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Piromed 0,5 % Gel
Piroxicam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen .

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben

bzw. genau nach Anweisung Thres Arztes oder Apothekers an.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Piromed 0,5 % Gel und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Piromed 0,5 % Gel beachten?
Wie ist Piromed 0,5 % Gel anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Piromed 0,5 % Gel aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S S

1. WAS IST PIROMED 0,5 % GEL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Piromed 0,5 % Gel ist ein nicht-steroidales Antirheumatika (NSAR) zur lokalen Anwendung.

Piromed 0,5 % Gel wird angewendet zur Behandlung verschiedener schmerzhafte und
entziindliche Erkrankungen wie Arthrose, posttraumatische Erkrankungen oder akute
Skelettmuskulaturerkrankungen wie Tendinitis (Sehnenentziindung), Gelenkentziindungen
(Sehnenscheidenentziindung), Periarthritis (Entziindung von Geweben, die ein Gelenk
umgeben), Verstauchung, Verrenkung und Lumbalgie .

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON PIROMED 0,5 % GEL
BEACHTEN?

Piromed 0,5 % Gel darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Piroxicam oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittel sind. Es besteht aulerdem die Moglichkeit einer
Kreuzsensibilitdt (Allergie gegen mehrere Substanzen gleichzeitig) mit Azetylsalizylsdure
(Aspirin) und anderen nichtsteroidalen entziindungshemmenden Mitteln.

- wenn Azetylsalizylsdure (Aspirin) und andere nichtsteroidale entziindungshemmende
Mittel Symptome von Asthma, Rhinitis, Angio-6dem oder Nesselsucht bei Thnen
hervorrufen.

- auf einer beschidigten Hautfl4che.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Piromed 0,5% Gel anwenden.
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Es wurde von potenziell lebensbedrohlichen Hautausschlégen (Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse) bei der Anwendung von Piroxicam berichtet, die mit Piromed
0,5% Gel nicht ausgeschlossen werden konnen. Sie erscheinen zunidchst am Rumpf, als
rotliche Flecken mit dunklerem Zentrum oder als kreisformige Flecken mit zentraler
Blasenbildung. Zusitzliche Anzeichen, auf die zu achten ist, sind Geschwiire im Bereich
Mund, Rachen und Nase, sowie im Genitalbereich; als auch Konjunktivitis (rote und
geschwollene Augen). Diese potenziell lebensbedrohlichen Hautausschldge gehen oft mit
grippedhnlichen Symptomen einher. Der Ausschlag kann in eine grof3flichige Blasenbildung
oder in ein Abschidlen der Haut iibergehen. Das hochste Risiko fiir das Auftreten von
schweren Hautreaktionen besteht wahrend der ersten Wochen der Behandlung. Wenn sich bei
Thnen das Stevens-Johnson-Syndrom oder eine toxische epidermale Nekrolyse wihrend der
Anwendung von Piromed 0,5% Gel entwickelt hat, darf die Behandlung mit Piromed 0,5%
Gel auch zu keinem spéteren Zeitpunkt wieder stattfinden.

Wenn Sie einen Hautausschlag oder Hautsymptome entwickeln, miissen Sie die Anwendung
von Piromed 0,5% gel sofort beenden, unverziiglich einen Arzt aufsuchen und Ihrem Arzt
mitteilen, dass Sie dieses Arzneimittel anwenden.

- wenn eine lokale Irritation auftritt, sollte man die Anwendung des Gels abbrechen.

- nicht auf den Augen, Schleimhéute und offene Hautwunden anwenden. Nicht anwenden
wenn Hauterkrankungen auf der zu behandelnden Oberfléche vorliegen.

- keinen Deckverband anlegen.

- wenn Sie an einer schweren Niereninsuffizienz leiden oder wenn Sie Diuretica
(harntreibende Arzneimittel) einnehmen.

- NSARs, wie Piromed 0,5% Gel, konnen Nierenschidden oder Niereninsuffizienz
verursachen.

- Die Behandlungsdauer darf 2 bis 3 Wochen nicht iiberschreiten.

- Es wird empfohlen die Hinde nach der Anwendung zu waschen.

- Piromed 0,5% Gel sollte nur fiir Erwachsene und Kinder iiber 12 Jahren angewendet
werden.

Kindern
Piromed 0,5% gel darf fiir Kinder {iber 12 Jahren angewendet werden.

Anwendung von Piromed 5% Gel zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kiirzlich angewendet haben oder andere Arzneimittel anzuwenden.

Anwendung von Piromed 0,5 % Gel zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Nicht zutreffend.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

NSARs, einschlieBlich Piromed 0,5% Gel, konnen es schwieriger machen, schwanger zu
werden. Sie sollten Thren Arzt informieren, wenn Sie eine Schwangerschaft planen, oder wenn

Sie Probleme haben um schwanger zu werden.

Die Sicherheit der Anwendung von Piromed 0,5% Gel wihrend der Schwangerschaft wurde
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noch nicht untersucht. In solchen Féllen wird deshalb von der Anwendung abgeraten.

Die Sicherheit der Anwendung von Piromed 0,5% Gel wéhrend der Stillzeit wurde noch nicht
untersucht. Wenn Sie stillen, nehmen Sie Kontakt mit Threm Arzt auf, der entscheiden wird.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Nicht zutreffend.

Piromed 0,5 % Gel enthiilt Propylenglycol (E 1520)
Dieses Arzneimittel enthélt 15 g Propylenglycol pro 100 g, entsprechend 150 mg pro Gramm.
Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

3. WIE IST PIROMED 0,5 % GEL ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Das Gel ist nur fiir duleren Anwendung bestimmt. Keine Deckverband anlegen. Das Gel in
die Haut einmassieren, bis es vollstindig eingezogen ist. Es wird empfohlen nach der
Anwendung die Hénde zu waschen.

Die anzuwendende Menge Piromed 0,5 % Gel hingt von der Gréfe der befallenen Flidche ab.
Hochstens 3 cm Gel drei- bis viermal tdglich auftragen.

Anwendung bei Kindern
Piromed 0,5 % Gel kann bei Kindern ab 12 Jahren angewendet werden.

Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie lange Sie Piromed 0,5% Gel anwenden sollen.
Die Behandlungsdauer sollte 2 bis 3 Wochen nicht tiberschreiten.

Wenn Sie eine groflere Menge von Piromed 0,5 % Gel angewendet haben, als Sie sollten
Es ist unwahrscheinlich, dass zu grole Mengen von diesem Arzneimittel zur lokalen
Anwendung aufgetragen werden.

Wenn Sie zu viel Piromed 0,5 % Gel verwendet haben oder eingenommen haben, nehmen Sie
unverziiglich Kontakt auf mit Threm Arzt, dem Apotheker oder dem Giftinformationszentrum
(070/245.245).

Wenn Sie die Anwendung von Piromed 0,5 % Gel vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen

haben.

Wenn Sie die Behandlung mit Piromed 0,5 % Gel abbrechen
Nicht zutreffend.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an

Thren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
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Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Haut- und Unterhauterkrankungen

Leichte oder méaBige lokale Reizungen, Rotung, Hautausschlage, Hautabschuppung, Jucken
und andere lokale Reaktionen dhnlicher Art, die am Applikationsort auftraten,
Kontaktdermatitis, Ekzem und Lichtempfindlichkeitsreaktion der Haut. Es wurde von
potenziell lebensbedrohlichen Hautausschldgen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse) berichtet (Haufigkeit sehr selten).

Haufigkeit nicht bekannt: Fixes Arzneimittelexanthem (kann wie runde oder ovale Flecken
mit Rotung und Schwellung der Haut aussehen), Blasenbildung (Quaddeln), Juckreiz.

Bei unzureichendem Eindringen kann das Gel eine lokale, aber voriibergehende, Verfarbung
der Haut verursachen. Es kann auch die Wasche beschmutzen.

Andere
Nicht-steroidale entziindungshemmende Arzneimitteln konnen im Allgemeinen
Nebenwirkungen auf die Nieren und den Magen-Darm-Kanal haben.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber die
Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

Abteilung Vigilanz

Galileelaan 5/03 Postfach 97

B-1210 Briissel B-1000 Briissel
Madou

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
E-mail; adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden..

5. WIE IST PIROMED 0,5 % GEL AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton oder auf der Tube nach ,,EXP
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats. Nach Anbruch nur bis zu 6 Monaten verwenden.

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

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Piromed Gel enthilt
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Der Wirkstof ist: Piroxicam 0,5 % (0,5 g/100 g)

Die sonstigen Bestandteile sind: Propylenglycol, Isopropylalkohol, Macrogol-7-
glycerolcocoat, Hypromellose, Natriumhydroxid, Natriummetabisulfit,

Kaliumdihydrogenphosphat, purifiziertes Wasser.

Wie Piromed Gel aussieht und Inhalt der Packung

Piromed Gel ist ein leicht gelbes, klares bis leicht opales, transparentes Gel, mit eine leichten

Alkoholgeruch.
Tuben mit 50 g Gel.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Amophar

Molenberglei 36

B-2627 Schelle

Hersteller:

C.P.M. ContractPharma GmbH
Friihlingstrasse 7

D-83620 Feldkirchen-Westerham
Deutschland

Zulassungsnummer
BE260845

Verschreibungsstatus
Apothekenpflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 03/2021.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im: 03/2021
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