Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

REUMON Gel 50 mg/g gel
Etofenamato

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicacOes do seu médico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nédo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é REUMON Gel e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar REUMON Gel
3. Como utilizar REUMON Gel

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar REUMON Gel

6. Conteido da embalagem e outras informacdes

1. O que é REUMON Gel e para que é utilizado

REUMON Gel contém 50 mg de Etofenamato por grama de gel e pertence ao grupo dos
medicamentos anti-inflamatdrios ndo esteroides para uso topico (grupo 9.1.10 — Aparelho
locomotor. Anti-inflamatérios ndo esteroides. Anti-inflamatdrios ndo esteroides para uso
topico).

O REUMON Gel, devido a sua elevada lipossolubilidade, penetra com relativa facilidade
através da pele. Dai as suas vantagens no tratamento tépico das situacdes inflamatérias de
origem traumatica ou reumatismal. Esta indicado em situacfes 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).

Se ndo se sentir melhor ou se piorar tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar REUMON Gel



Né&o utilize REUMON Gel:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao etofenamato, ao acido flufendmico ou outros anti-
inflamatorios ndo esteroides, ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccéo 6).

- na pele com lesGes eczematosas ou com feridas abertas.

- em mulheres gravidas e em criancas.

- sobre as mucosas ou nos olhos.

N&o usar este medicamento pela primeira vez sem verificar cuidadosamente a existéncia
de contraindicacdes.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu medico ou farmacéutico antes de utilizar REUMON Gel.

Tém sido muito raramente notificadas reacdes adversas cutaneas graves, algumas das
quais fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindroma de Stevens-Johnson e necrolise
epidérmica toxica, associadas a administracdo de AINE. Aparentemente o risco de
ocorréncia destas reacdes € maior no inicio do tratamento, sendo que na maioria dos
casos estas reacdes se manifestam durante o primeiro més de tratamento, pelo que
REUMON Gel deve ser interrompido aos primeiros sinais de rash (aspeto elevado e
avermelhado da pele), lesbes mucosas, ou outras manifestacdes de hipersensibilidade.

Criancas
O etofenamato nédo deve ser utilizado em criangas.

Outros medicamentos e REUMON Gel

Informe o seu medico ou farmacéutico se estiver a tomar/utilizar, ou tiver
tomado/utilizado recentemente, ou se vier a tomar/utilizar outros medicamentos.

Embora ndo estando descritas interacbes medicamentosas ou outras quando REUMON
Gel é utilizado por via tépica na posologia recomendada, os anti-inflamatérios néo
esteroides podem diminuir a eficacia dos diuréticos ou de outros medicamentos anti-
hipertensores. Em doentes com funcdo renal diminuida (ex.: doentes desidratados ou
idosos com comprometimento da funcéo renal), a coadministracdo de um anti-hipertensor
IECA ou AAII e agentes anti-inflamatoérios pode levar a progressao da deterioracdo da
funcéo renal. Esta associacdo deve ser administrada com precaucao.

Gravidez e amamentacao

O etofenamato n&o deve ser utilizado durante a gravidez. As mulheres que amamentam
apenas devem utilizar o etofenamato durante curtos periodos de tempo e em areas
pequenas.

Se esté gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
O etofenamato ndo afeta a capacidade de conducdo de veiculos ou de utilizacdo de
maquinas.



3. Como utilizar REUMON Gel

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicacOes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se
tiver davidas.

A ndo ser que o seu médico Ihe dé outras indicagcbes, REUMON Gel deve ser utilizado da
seguinte forma:

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 aplicacédo 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 duracdo do tratamento nos traumatismos agudos (por
exemplo, associados a préatica de desporto) pode prolongar-se até as 2 semanas.

Se utilizar mais REUMON Gel do que deveria

E muito raro acontecer se se respeitarem as doses e as recomendacdes deste Folheto
Informativo.

Se todo o conteldo de uma bisnaga for aplicado na superficie corporal num curto periodo
de tempo, dores de cabeca, tonturas e/ou dores abdominais podem ocorrer. As medidas
recomendadas incluem lavagem com agua, para remover toda a substancia ndo absorvida.
Doses tdxicas por via oral ndo sdo normalmente atingidas. Em caso contrério, devera ser
efetuada lavagem gastrica ou inducao do vémito e administracdo de carvéo ativado.

Em qualquer das situagdes, deve recorrer rapidamente a Unidade de Salide mais préxima.

Caso se tenha esquecido de utilizar REUMON Gel
Ndao apliqgue uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
aplicar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Raramente, pode observar-se rubor cutaneo. Muito raramente, podem desenvolver-se
reacOes alérgicas cutaneas (comichéo, pele vermelha, erupgéo, edema).

Reacdes bolhosas incluindo sindroma de Stevens-Johnson e necroélise epidérmica toxica
(muito raro).

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos



abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estaréa a ajudar a fornecer mais
informacg0Oes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, 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.

5. Como conservar REUMON Gel
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

N&o utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na bisnaga e embalagem
exterior, apds "EXP". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢&o ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudaréo a proteger o ambiente

6. Conteido da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢cdo de REUMON Gel

- A substancia ativa é o etofenamato.

- Os outros componentes (excipientes) sdo o alcool isopropilico, carbopol 940, Eumulgin
M8, hidroxido de sodio, macrogol 400, agua purificada.

Qual o aspeto de REUMON Gel e contetido da embalagem ]
O REUMON Gel é apresentado em bisnagas de 40 g, 60 g, 100 g e 150 de gel. E possivel
gue ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
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Portugal
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