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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Rival 20 mg/g gel
Clorhidrat de difenhidramina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, deoarece el contine informatii importante pentru

dumneavoastra.

Acest medicament este disponibil fara prescriptie medicald. Cu toate acestea, este necesar sa utilizati

Rival cu atentie, pentru a obtine cele mai bune rezultate.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi.

- Trebuie sa va prezentati la medic daca simptomele dumneavoastra se Inrautatesc sau nu se
Tmbunatatesc dupa 7 zile.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti <medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
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n acest prospect gasiti:

Ce este Rival si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa utilizati Rival

Cum sa utilizati Rival

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Rival

Informatii suplimentare
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1. CE ESTE RIVAL SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Rival contine ca substanta activa clorhidratul de difenhidramina, care apartine unui grup de
medicamente numite antihistaminice uz local. Are efect antihistaminic (blocheaza efectul histaminei
eliberate Tn exces) si anestezic usor.

Rival gel este indicat pentru calmarea durerii, mancarimilor si inflamatiilor care insotesc afectiunile
pielii cu componenta alergica cum sunt: intepaturile de insecte, arsurile minore, arsurile solare,
zgarieturile si iritatiile minore ale pielii.

2. TNAINTE SA UTILIZATI RIVAL

Nu utilizati Rival

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la difenhidramina clorhidrat sau la oricare dintre celelalte
componente ale Rival.

- daca zona de piele pe care doriti sa aplicati gelul prezinta leziuni, plagi sau vezicule, eczeme sau
dermatoze infectate;

- daca aplicati pe suprafete mari de piele;

- daca zona pe care doriti sa aplicati gelul prezinta eruptii cauzate de varicela sau rujeola;

- daca utilizati in acelasi timp si alte medicamente care contin difenhidramind, chiar si cele
administrate oral;

- daca sunteti gravida in primele trei luni de sarcina;

Aveti grija deosebita cand utilizati Rival




Acest medicament este indicat numai aplicarii pe piele. Nu il inghititi. Evitati contactul cu ochii,
mucoasa hasului sau gurii.

Inainte si dupa aplicarea gelului, spalati-va bine pe maini. Daca gelul este aplicat in mod repetat de
catre o altd persoana, aceasta trebuie sd poarte manusi de protectie.

Zona pe care ati aplicat gelul trebuie protejatd de expunerea excesiva la lumina solara sau artificiala,
deoarece Rival poate provoca fotosensibilizarea acelor zone.

Daca apare o eruptie la nivelul pielii sau alte reactii adverse, intrerupeti utilizarea Rival.
Nu se utilizeaza la nou-nascuti si copii cu varsta sub 2 ani decét la recomandarea medicului pediatru.

Utilizarea altor medicamente
Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

In cazul utilizarii Rival in dozele si conditiile recomandate este putin probabil sa se produca
interactiuni medicamentoase semnificative clinic.

Nu utilizati Rival in acelasi timp cu alte medicamente care contin difenhidramina, chiar si cele
administrate oral.

Nu utilizati produse dermato-cosmetice sau alte produse de ingrijire a pielii pe zona pe care ati aplicat
Rival gel.

Sarcina si aldptarea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Rival nu trebuie utilizat Tn primele trei luni de sarcina. Ca masura de precautie, datorita posibilei
absorbtii sistemice, Rival nu trebuie utilizat Tn urmatoarele luni de sarcina decét daca este absolut
necesar si in conditiile si Tn dozele recomandate. Trebuie evitata aplicarea pe suprafete mari de piele,
n special pe zone cu piele care prezinta inflamatii sau leziuni.

Rival trece in lapte si nu trebuie utilizat Tn timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Rival gel nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje daca este administrat
conform recomandarilor.

Daca ati aplicat Rival pe suprafete mari de piele sau care prezinta leziuni, nu conduceti vehicule si nu
folositi utilaje, deoarece pot sa apara reactii adverse cum sunt ameteli sau somnolenta.

Informatii importante privind unele componente ale Rival
Rival contine propilenglicol. Poate provoca iritatie cutanata.
3.  CUM SA UTILIZATI RIVAL

Utilizati Tntotdeauna Rival exact agsa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Rival este destinat administrarii cutanate.
Adulfi: se recomanda aplicarea Tn Strat subtire, n 4-6 aplicatii pe zi, prin masaj Usor, a unei cantitati de

gel de la marimea unei cirese pana la cea a unei nuci (1-3 g), la nivelul zonei afectate.
Efectul terapeutic apare imediat dupa aplicare si poate dura pana la 6 ore.



Copii cu varsta peste 2 ani si adolescenti: se recomanda aplicarea cu o frecventa de maxim 4 ori pe zi,
in acelasi mod ca si la adulti.

Copii cu varsta sub 2 ani: la acest grup de varsta, gelul se aplica numai la recomandarea medicului
pediatru.

Durata tratamentului depinde de efetul terapeutic. Daca dupa 7 zile de tratament nu se observa
ameliorarea simptomelor sau acestea se agraveaza, diagnosticul si tratamentul trebuie reevaluate.

Daca utilizati mai mult decit trebuie din Rival

Dacai ati aplicat 0 cantitate mai mare de Rival decat cea recomandata, trebuie sa spalati zona pe care
ati aplicat Rival cu o cantitate mare de apa si sapun.

Daci uitati sa utilizati Rival

Dacad ati uitat sa aplicati o doza, aplicati-0 imediat ce v-ati amintit. Totusi daca este timpul pentru
urmatoarea doza, aplicati-o doar pe aceasta. Nu utilizati 0 cantitate dubla pentru a compensa aplicatia
Uitata.

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

4.  REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Rival poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10
Frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti
Mai putin frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti
Rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti
Foarte rare: afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti
Cu frecventa necunoscuta care nu poate fi estimata din datele disponibile

Rare: reactii locale de tip inrosirea pielii, eruptii trecatoare pe piele, vezicule, acumulare de lichid pe
sub piele, reactii alergice la nivelul pielii si sensibilitate a pielii la lumina solara (a se evita expunerea
directd la soare!).

In cazuri rare pot apare reactii sistemice, mai ales dupa aplicatii de cantitati mari pe suprafete intinse,
sub pansament ocluziv sau pe rani, datoritd absorbtiei cutanate a difenhidraminei. Acestea pot fi:
uscaciunea gurii, oboseala, tulburari la urinare si, in special la copii, stare de agitatie,
hiperexcitabilitate, anxietate §i crampe.

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 RIVAL

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.

Nu utilizati Rival dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, 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. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Rival

- Substanta activa este clorhidratul de difenhidramina. Un gram gel contine clorhidrat de
difenhidramina 20 mg.

- Celelalte componente sunt: L-mentol, etanol, hidroxietilceluloza, propilenglicol, apa purificata.

Cum arata Rival si continutul ambalajului

Rival se prezinta sub forma de masa omogena semisolida, cu aspect transparent, cu miros caracteristic
de mentol.

Este disponibil Tn cutie cu un tub din Al continand 20 g gel.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
S.C. Fiterman Pharma S.R.L.

Str. Moara de Foc 35, 700520, Iasi

Romania

Producatorul
S.C. FITERMAN PHARMA S.R.L.
DJ 249E Km 0,9, sat Tomesti, comuna Tomesti, judetul lasi, Roméania

Acest prospect a fost aprobat in Aprilie, 2013



