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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Rival 20 mg/g gel
Clorhidrat de difenhidramina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gisiti In acest prospect

Ce este Rival si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Rival
Cum sa utilizati Rival

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Rival

Continutul ambalajului si alte informatii

SAINAIF o

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 1n 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.

Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sd va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Rival

Nu utilizati Rival

- daca sunteti alergic la difenhidramina clorhidrat sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);

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

- daca aplicati pe suprafete mari de piele;

- dacd zona pe care doriti sa aplicati gelul prezintd eruptii cauzate de variceld sau rujeola;

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

- daca sunteti gravida in primele trei luni de sarcina.
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Atentiondri si precautii

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

Acest medicament este indicat numai aplicarii pe piele. Nu 1l inghititi. Evitati contactul cu ochii,
mucoasa nasului 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 sa poarte manusi de protectie.

Zona pe care ati aplicat gelul trebuie protejata 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-ndscuti si copii cu varsta sub 2 ani decat la recomandarea medicului pediatru.

Rival impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

In cazul utilizarii Rival 1n 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, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Rival nu trebuie utilizat in primele trei luni de sarcina. Ca masura de precautie, datoritd posibilei
absorbtii sistemice, Rival nu trebuie utilizat in urmatoarele luni de sarcina decat daca este absolut
necesar §i in conditiile si in dozele recomandate. Trebuie evitatd aplicarea pe suprafete mari de piele,
in special pe zone cu piele care prezintd inflamatii sau leziuni.

Rival trece in lapte si nu trebuie utilizat in 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.

Dacai 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.

Rival contine propilenglicol, care poate provoca iritatie cutanata.

3. Cum sa utilizati Rival
Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris in acest prospect sau cum v-a spus
medicul dumneavoastrad sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca

nu sunteti sigur.

Rival este destinat administrarii cutanate.



Utilizarea la adulti

Se recomanda aplicarea in strat subtire, in 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.

Utilizarea la copii cu varsta peste 2 ani si adolescenti
Se recomanda aplicarea cu o frecventd de maxim 4 ori pe zi, in acelasi mod ca si la adulti.

Utilizarea la copii cu varsta sub 2 ani
La acest grup de varsta, gelul se aplicd numai la recomandarea medicului pediatru.

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

Daci ati utilizat mai mult Rival decit trebuie
Daca ati aplicat o 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.

Daca ati uitat sa utilizati Rival

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

Daca aveti orice intrebari 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 dupa urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: care afecteazd mai mult de 1 pacient din 10
Frecvente: care afecteazd 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: care 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 trecitoare pe piele, vezicule, acumulare de lichid pe
sub piele, reactii alergice la nivelul pielii §i 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 cantititi mari pe suprafete intinse,
sub pansament ocluziv sau pe rani, datorita absorbtiei cutanate a difenhidraminei. Acestea pot fi:
uscaciunea gurii, oboseald, tulburdri la urinare si, in special la copii, stare de agitatie,
hiperexcitabilitate, anxietate i crampe.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare,

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
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Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Rival
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Rival

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

- Celelalte componente sunt: levomentol, etanol 96%, hidroxietilceluloza, propilenglicol, apa
purificata.

Cum arata Rival si continutul ambalajului
Gel omogen, transparent, incolor, cu miros caracteristic de mentol.

Rival este disponibil in cutie cu un tub din aluminiu acoperit la interior cu un lac epoxifenolic, inchis
cu membrand din aluminiu si capac cu filet din polietilena, continand 20 g gel.
Rival este disponibil in cutie cu un tub din aluminiu acoperit la interior cu un lac epoxifenolic, inchis
cu membrand din aluminiu si capac cu filet din polietilena, continand 35 g gel.
Rival este disponibil in cutie cu un tub din aluminiu acoperit la interior cu un lac epoxifenolic, inchis
cu membrana din aluminiu si capac cu filet din polietilend, continand 50 g gel.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

FITERMAN PHARMA S.R.L.

Str. Moara de Foc nr. 35, 700520, Judetul Iasi, Roméania

Fabricantul
FITERMAN PHARMA S.R.L.
DJ 249E Km 0900, Sat Tomesti, Comuna Tomesti, 707515, Judetul Iasi, Romania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2020.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania http://www.anm.ro/




