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FOLHETO INFORMATIVO

REUMON Creme 100 mg/g creme
Etofenamato

Composi¢éo:

Substancia activa: Etofenamato, 100 mg por grama de creme;

Excipientes: Cutina MD (glicerilo monoestearato), estearato de macrogol, miristato de
isopropilo, hidroximetiletilcelulose, alcool benzilico, hidréxido de sddio, &cido cloridrico
1 M, é&cido citrico anidro, agua purificada.

O REUMON Creme (etofenamato) € um anti-inflamatério que, devido a sua elevada
lipossolubilidade, penetra com relativa facilidade através da pele. Dai as suas vantagens
no tratamento tépico das situacdes inflamatdrias de origem traumética ou reumatismal.

Forma farmacéutica:

Creme.

Categoria farmacoterapéutica:

Anti-inflamatério ndo esterdide para uso topico.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante:

Laboratérios Bial — Portela& C? S.A.
A Av. da Siderurgia Nacional
4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugal

Indicacoes:

O REUMON Creme esta indicado em situactes dolorosas do aparelho locomotor, desde
gue a sintomatologia seja localizada, tais como:

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

Bursites;

Tenossinovites;
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Fibrosites;
Nevralgias (sindroma cervical, lombalgias, ciatalgias);
Contusdes, entorses, distensdes (associadas, por exemplo, a traumatismos desportivos).

Contra-indicagoes:

As contra-indicacOes sd0 as doencas ou sSituagbes nas quais um determinado
medicamento ndo deve ser tomado ou administrado.

O REUMON Creme ndo devera ser aplicado nos casos de alergia (hipersensibilidade) ao
etofenamato, acido flufendmico ou outros anti-inflamatérios ndo esterdides, a qualquer
um dos outros componentes de REUMON Creme, ,bem como na pele com lesdes
eczematosas ou com feridas abertas.

N&o devera ser utilizado em mulheres gravidas nem em criancas.

Efeitos secundarios:

Os efeitos secundarios sdo os efeitos indesgjaveis que podem ocorrer quando se esta a
tomar ou aadministrar um medicamento.

Raramente, pode observar-se rubor cuténeo. Muito raramente, podem desenvolver-se
reaccOes alérgicas cutaneas (comichéo, pele vermelha, erupcdo, edema).

Reacgdes bolhosas incluindo sindroma de Stevens-Johnson e necrolise epidérmica toxica
(muito raro).

Interaccoes:

Embora ndo estando descritas interaccbes medicamentosas ou outras quando REUMON
Creme € utilizado por via topica na posologia recomendada, os anti-inflamatérios nao
esterGides podem diminuir a eficacia dos diuréticos ou de outros medicamentos anti-
hipertensores. Em doentes com fung&o renal diminuida (ex.: doentes desidratados ou
idosos com comprometimento da funcdo renal), a co-administracdo de um anti-
hipertensor IECA ou AAIl e agentes anti-inflamatérios pode levar a progressdo da
deterioracédo dafuncdo renal. Esta associacdo deve ser administrada com precaucaéo.

Precaucoes especiais de utilizacdo:

Tém sido muito raramente notificadas reac¢Oes adversas cutaneas graves, algumas das
quais fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindroma de Stevens-Johnson e necrélise
epidérmica téxica, associadas a administracdo de AINE. Aparentemente o risco de
ocorréncia destas reacces € maior no inicio do tratamento, sendo que na maioria dos
casos estas reacgOes se manifestam durante o primeiro més de tratamento, pelo que
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REUMON Creme deve ser interrompido aos primeiros sinais de rash, lesdes mucosas, ou
outras manifestagoes de hipersensibilidade.

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

N&o deve ser aplicado sobre as mucosas ou nos olhos.

Adverténcias:

Gravidez e aleitamento: O etofenamato ndo deve ser utilizado durante a gravidez. As
mulheres que amamentam apenas devem utilizar o etofenamato durante curtos periodos
de tempo e em areas peguenas.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méaquinas: O etofenamato ndo afecta a
capacidade de conducdo de veiculos ou de utilizagdo de méquinas.

Criangas: O etofenamato ndo deve ser utilizado em criangas.

Posologia e modo de usar:

A ndo ser que o0 seu médico |he dé outras indicagdes, REUMON Creme deve ser utilizado
da seguinte forma:

Aplicar 5 a 10 cm de cilindro de creme (correspondente aproximadamente a 1,7-3,3 g de
creme), de acordo com a superficie da zona dolorosa.

A aplicacdo deve ser feita 3 a4 vezes por dia e acompanhada de massagem sobre a zona
afectada

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

Sobredosagem:

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

Se todo o contetido de uma bisnaga for aplicado na superficie corporal num curto periodo
de tempo, dores de cabega, tonturas e/ou dores abdominais podem ocorrer. As medidas
recomendadas incluem lavagem com &gua de todo a substancia ndo absorvida.
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Doses toxicas por via oral ndo sdo normalmente atingidas. Em caso contrério, devera ser
efectuada lavagem géstrica ou inducéo do vomito e administracéo de carvao activado.

Em qualquer das situacdes, deve recorrer rapidamente a Unidade de Salide mais proxima.

AVisos:
Verifique na embalagem o prazo de validade deste medicamento.

Comunigque a0 médico ou ao farmacéutico os efeitos indesejdveis detectados, que ndo
constem deste folheto.

Mantenha os medicamentos fora do alcance e da vista das criangas.
Conserve atemperaturainferior a 30°C.

Apresentacies:

O REUMON Creme é apresentado em bisnagas de 40 g ou 100 g de creme.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Este folheto foi aprovado pela tltima vez em:



