RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

REUMON Gel 50 mg/g gel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa:
Etofenamato, 50 mg por grama de gel.

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagoes terapéuticas

REUMON Gel esta indicado em situacbes dolorosas do aparelho locomotor, desde que a
sintomatologia seja localizada, tais como:

Artropatias (periartrite, artrite, artrose, poliartrite, espondilose, osteoartrose);

Mialgias;

Bursites;

Tenossinovites;

Fibrosites;

Nevralgias (sindroma cervical, lombalgias, ciatalgias);

Contusdes, entorses, distensdes (associadas, por exemplo, a traumatismos desportivos).

4.2 Posologia e modo de administragao
Se ndo houver indicacdo médica em contrario, aplicar 5 a 10 cm de cilindro de gel
(correspondente aproximadamente a 1,7-3,3 g de gel), de acordo com a superficie da zona

dolorosa.

A aplicacdo deve ser feita 3 a 4 vezes por dia e acompanhada de massagem sobre a zona
afetada.

No caso de doencas reumaticas, o tratamento durante 3 a 4 semanas é normalmente
suficiente na maioria dos casos. A duracao do tratamento nos traumatismos agudos (por
exemplo, associados a pratica de desporto) pode prolongar-se até as 2 semanas.

4.3 Contraindicagdes

O REUMON Gel ndo deve ser aplicado nas seguintes situacdes:



- Hipersensibilidade a substéncia ativa (etofenamato), ao acido flufenamico ou outros anti-
inflamatorios ndo esteroides, ou a qualquer um dos excipientes mencionados na secgdo 6.1;
- Superficies eczematosas ou feridas abertas;

- Gravidez;

- Criangas, uma vez que a experiéncia clinica ndo é suficiente.

4.4 Adverténcias e precaucgoes especiais de utilizacao
Nao deve ser aplicado sobre membranas mucosas ou nos olhos.

Na medida em que existe a possibilidade de absorcdo cutéanea de REUMON Gel, ndo é possivel
excluir a ocorréncia de efeitos sistémicos. O risco de ocorréncia destes efeitos depende, entre
outros fatores, da superficie exposta, quantidade aplicada e tempo de exposicdo.

Seguranca cutanea dos AINE: Tém sido muito raramente notificadas reacdes adversas
cutaneas graves, algumas das quais fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindroma de
Stevens-Johnson e necroélise epidérmica tdxica, associadas a administracdo de AINE, (ver
seccdo 4.8.). Aparentemente o risco de ocorréncia destas reagbes é maior no inicio do
tratamento, sendo que na maioria dos casos estas reagdes se manifestam durante o primeiro
més de tratamento. REUMON Gel deve ser interrompido aos primeiros sinais de rash, lesGes
mucosas, ou outras manifestacdes de hipersensibilidade.

4.5 Interac0es medicamentosas e outras formas de interagao

Diuréticos, Inibidores da Enzima de Conversdao da Angiotensina (IECA) e Antagonistas da
Angiotensina II (AAII): Os anti-inflamatdrios ndo esteroides (AINE) podem diminuir a eficacia
dos diuréticos assim como de outros medicamentos anti-hipertensores. Nalguns doentes com
funcdo renal diminuida (ex.: doentes desidratados ou idosos com comprometimento da fungao
renal) a coadministracao de um IECA ou AAII e agentes inibidores da ciclooxigenase pode ter
como consequéncia a progressao da deterioragdo da fungao renal, incluindo a possibilidade
de insuficiéncia renal aguda, que é normalmente reversivel. A ocorréncia destas interagdes
devera ser tida em consideracao em doentes a fazer a aplicacao de etofenamato, sobretudo
se for em zonas extensas da pele e por tempo prolongado, em associacao com IECA ou AAII.
Consequentemente, esta associacdo medicamentosa devera ser administrada com precaucao,
sobretudo em doentes idosos. Os doentes devem ser adequadamente hidratados e devera
ser analisada a necessidade de monitorizar a funcdo renal apods o inicio da terapéutica
concomitante e periodicamente desde entdo.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

O etofenamato nado deve ser utilizado durante a gravidez.

As mulheres que amamentam apenas devem utilizar o etofenamato durante curtos periodos
de tempo e em dareas pequenas.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de REUMON Gel sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sao nulos ou
desprezaveis.

4.8 Efeitos indesejaveis

Raramente, pode observar-se rubor cutaneo. Muito raramente, podem desenvolver-se
reacOes alérgicas cutaneas (prurido, eritema, erupgdo, edema).



Reagdes bolhosas incluindo sindroma de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica tdxica
(muito raro).

Notificacdo de suspeitas de reagdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apds a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizacdao continua da relagdo beneficio-risco do
medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiquem quaisquer suspeitas de
reagOes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude deLisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt .

4.9 Sobredosagem

Se todo o conteddo de uma bisnaga for aplicado na superficie corporal num curto periodo de
tempo, cefaleias, tonturas e/ou epigastralgias podem ocorrer. As medidas recomendadas
incluem lavagem com agua de todo o gel ndo absorvido.

Devido ao sabor desagradavel, doses toxicas por via oral ndo sdo normalmente atingidas. Em
caso contrario, devera ser efetuada lavagem gastrica ou inducdo do vémito e administracao
de carvao ativado.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 9.1.10 - Aparelho locomotor. Anti-inflamatérios ndo esteroides.
Anti-inflamatérios ndo esteroides para uso tépico
Codigo ATC: M02A A06.

O etofenamato é um anti-inflamatodrio ndo esteroide com propriedades analgésicas. O elevado
efeito antiflogistico documentado em experiéncias em animais e confirmado em diversos
estudos em humanos deve-se a diferentes acoes individuais. O etofenamato atua em varios
pontos do processo inflamatorio: inibicdo da sintese de prostaglandinas, inibigdo da libertagdo
de histamina, efeito antagonizante da bradicinina e da serotonina, inibicao da atividade do
complemento e inibicdo da libertacao de hialuronidase.

O etofenamato possui propriedades estabilizadoras das membranas, prevenindo a libertacao
de enzimas proteoliticas. Este facto determina a inibicdo da resposta inflamatoéria exsudativa
e proliferativa e diminuicdo das reacGes anafilaticas e de resposta a corpos estranhos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
Concentracbes plasmaticas: Apds a aplicacdo tépica de 300 mg de etofenamato em
voluntdrios, a concentracdo sanguinea maxima de fenamatos foi observada 12 a 24 horas

apo6s a administragao.

Ligagdo as proteinas plasmaticas: 98 a 99%.



Metabolismo e eliminacdo: O etofenamato é excretado sob a forma de diferentes metabolitos
e seus conjugados, 35% por via renal e numa grande percentagem por via biliar e fecal.
Provavelmente existe circulagdo entero-hepatica.

Biodisponibilidade: A biodisponibilidade dos produtos contendo etofenamato é sujeita a
flutuagdes inter e intraindividuais, dependendo do local de administragdo, caracteristicas da
pele e outros fatores. Apds aplicacdo topica cutanea, a biodisponibilidade relativa é de
aproximadamente 20%.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados pré-clinicos nao revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos de
toxicidade subcronica, fetotoxicidade e teratogenicidade.

Em estudos de toxicidade local, em coelhos albinos, se a pele se encontrasse escarificada
previamente a administracdo de etofenamato, entdo ocorria uma discreta reacdo local,
rapidamente reversivel.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Alcool isopropilico

Carbopol 940

Eumulgin O5

Eumulgin 010

Hidroxido de sddio

Macrogol 400

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado com
outros medicamentos.

6.3 Prazo de validade

5 anos.

6.4 Precaugdes especiais de conservacgao
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
6.5 Natureza e contelddo do recipiente

Reumon Gel é acondicionado em bisnaga de aluminio ou alternativamente em bisnagas de
laminado de aluminio e polietileno e tampa plastica contendo gel, acondicionada em caixa de
cartolina. Cada caixa contém 1 bisnaga de 40 g, 60 g, 100 g ou 150 g e um folheto
informativo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.



6.6 Precaucdes especiais de eliminagdo e manuseamento
Nao existem requisitos especiais.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

BIAL - Portela & C3, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

N.° de registo: 9418012 - 1 bisnaga de 40 g de gel, 50 mg/g, bisnaga de aluminio
N.© de registo: 5423678 — 1 bisnaga de 60 g de gel, 50 mg/g, bisnaga de aluminio
N.© de registo: 9418004 - 1 bisnaga de 100 g de gel, 50 mg/g, bisnaga de aluminio
N.© de registo: 5423702 - 1 bisnaga de 150 g de gel, 50 mg/g, bisnaga de aluminio

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO
Data da primeira AIM: 10 de dezembro de 1974

Data da revisdo: 19 de setembro de 2000
Data da ultima renovacao da AIM: 19 de setembro de 2005

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



