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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Reumoxican 10 mg/g creme
piroxicam

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento, pois
contém informac&o importante parasi.

Utilize este medicamento exatamente como esté descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacBes 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.

- Setiver quaisguer efeitosindesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 7 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que € Reumoxican e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Reumoxican
3. Como utilizar Reumoxican

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Reumoxican

6. Contelido da embalagem e outras informactes

1. O que € Reumoxican e para que € utilizado

REUMOXICAN contém a substancia ativa piroxicam e pertence ao grupo dos
medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINES) para uso tépico. E utilizado
paraalivio da dor e reducdo dainflamacéo e do inchaco nas seguintes situagoes:

- Dores musculares ligeiras a moderadas;

- Perturbac6es musculo-esquel éticas agudas, tais como:
Dores ou inflamagfes pds-trauméticas dos tenddes (tendinites), ligamentos, musculos e
articulacOes (entorses, luxagdes e contusdes).

- Dores reumatismais ligeiras a moderadas, caracteristicas das fases agudas da doenca
degenerativa articular cronica (osteoartrose), nomeadamente:

Cervicartrose, que provoca dores no pescogo;

Lombartrose, que provoca dores na zona lombar (dores nas costas);

Gonartrose, que provoca dores no joelho.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apos 7 dias, tem de consultar um médico.
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Reumoxican

N&o utilize Reumoxican

- setem alergia ao piroxicam ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgéo 6);

- se 0 &cido acetilsalicilico ou outros anti-inflamatérios tiverem provocado sintomas de
asma, rinite, angioedema ou urticaria.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o0 seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Reumoxican.

Na medida em que existe a possibilidade de absor¢do cutanea de Reumoxican, ndo é
possivel excluir a possibilidade de ocorréncia de efeitos sistémicos. O risco de
ocorréncia destes efeitos depende, entre outros fatores, da superficie exposta,
guantidade aplicada e tempo de exposi¢éo. Se sofre ou sofreu de hemorragia
gastrintestinal recente e Ulcera péptica ativa devera consultar o seu médico antes de
aplicar Reumoxican.

Seguranca cuténea dos AINES:

Tém sido muito raramente notificadas reagdes cutaneas graves, algumas das quais
fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindroma de Stevens-Johnson e necrolise
epidérmica toxica, associadas a administracdo de AINES (ver seccéo 4).
Aparentemente, o risco de ocorréncia destas reactes € maior no inicio do tratamento,
sendo que na maioria dos casos estas reagdes se manifestam durante o primeiro més de
tratamento. Se desenvolver uma erupgdo ou sintomas na pele, deve parar de tomar
piroxicam imediatamente, procurar assiténcia médica imediata e informar o0 seu médico
de que esta atomar este medicamento.

N&o aplique o creme nos olhos, nas mucosas, nas lesdes abertas da pele (ex.: feridas,
cortes, queimaduras, etc.) ou em quaisquer situacdes cutaneas que afetem o local de
aplicagdo. Caso isso acontega, lave a area afetada com &gua abundante.

N&o exponha a area tratada ao sol durante o tratamento e nas duas semanas seguintes.

Criancas

N&o foram ainda estabelecidas as indicagdes nem as doses a utilizar em criangas com
idade inferior a 12 anos. A utilizagdo de Reumoxican em criangas apenas devera ser
feita sob prescrigdo e controlo médico.

Outros medicamentos e Reumoxican

N&o se conhecem interacdes medicamentosas. Contudo, informe o seu médico ou
farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier atomar outros
medicamentos.
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Consulte 0 seu médico antes de aplicar Reumoxican se tomar habitualmente
medicamentos paratratar atensdo arterial (Diuréticos, Inibidores da Enzimade
Conversdo da Angiotensina (IECA) ou Antagonistas da Angiotensinall (AAII)). Os
AINEs, como o piroxicam, podem diminuir a eficicia destes medicamentos. A
coadministragdo com estes farmacos pode, em alguns doentes com funcéo renal
diminuida (ex.: doentes desidratados ou idosos com comprometimentos da funcéo
renal), resultar em progressao da deterioracdo dafuncdo renal, devendo ser utilizada
com precaucdo, sobretudo no caso de aplicagdo em zonas extensas da pele e por tempo
prolongado.

Gravidez e amamentagdo

Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
0 seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento uma vez que ainda
ndo foi estabelecida a sua seguranca durante estes periodos.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
N&o se conhecem efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méaquinas.

Reumoxican contém alcool estearilico
Este medicamento contém alcool estearilico, que pode causar reacdes cutaneas locais
(por exemplo dermatite de contacto).

Reumoxican contém metilparabeno (E218) e propilparabeno (E216)
Este medicamento contém metilparabeno e propilparabeno, que podem causar reactes
alérgicas (possivel mente retardadas).

Reumoxican contém propilenoglicol (E1520)
Este medicamento contém 100 mg de propilenoglicol em cada grama de creme.

Reumoxican contém fragrancia com lilial, linalol, citronelol, 3-metil-4-[2,6,6-trimetil-2-
ciclo-hexen-1-il]-3-buten-2-ona, eugenol, geraniol, d-limonemo, citral, alcool
benzilico). Estes componentes podem causar reacoes alérgicas.

3. Como utilizar Reumoxican

Utilize este medicamento exatamente como esté descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacfes do seu médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
dividas.

Posologia Usual

Recomenda-se a aplicacdo de um grama (10 mg de piroxicam) do Reumoxican na area
afetada (cerca de 3 cm de creme a saida da bisnaga), 2 a 3 vezes por dia. Apds a
aplicacdo, massaje suavemente até que ndo subsista qualquer residuo na pele.
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Utilizagdo em criancas

N&o foram ainda estabelecidas as indicagdes e as doses a usar em criangas com idade
inferior a 12 anos. Reumoxican so devera ser utilizado em criancas com idade inferior a
12 anos se for prescrito pelo médico.

Utilizagc&o em idosos e doentes com insuficiéncia hepética ou renal

A administracdo de Reumoxican a idosos, doentes com insuficiéncia hepatica e doentes
com insuficiénciarenal ndo regquer ajuste posolégico ou cuidados especiais na
administragéo.

Modo e via de administracéo

Reumoxican destina-se exclusivamente a uso externo (aplicacéo na pele).
Aplique na érea afetada, onde tem a dor ou o inchago, e massaje suavemente, até
completa absorcdo do creme.

N&o utilize penso oclusivo.

Lave as maos apbs cada aplicacdo, a menos que estas sejam o local atratar.

Momento mais favoravel a administracéo
De manha ao levantar, a noite ao deitar e mais uma vez durante o dia.

Duragdo do tratamento

A duragdo do tratamento depende da natureza e da gravidade da situagéo atratar.
Quando usado sem prescricdo médica, para qualquer uma das indicacbes mencionadas
acima, se os sintomas ndo melhorarem ou piorarem apés 7 dias de tratamento, tem de
consultar um médico.

Se utilizar mais Reumoxican do que deveria
N&o é provavel que ocorra sobredosagem com Reumoxican.

Caso se tenha esquecido de utilizar Reumoxican
Se se esquecer de utilizar Reumoxican faga-0 logo que se lembrar e continue o
tratamento conforme estava previsto.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
4. Efeitos indesgjaveis possiveis

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

Os efeitos indesejaveis possivelmente relacionados com o tratamento tém sido
raramente referidos. Nos ensaios clinicos efetuados com o piroxicam aplicado
topicamente, a grande maioria dos efeitos indesejaveis relatados foram: irritacéo local
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ligeiraa moderada, eritema (vermelhid&o), exantema cutaneo (manchas na pele),
descamacdo matizada, prurido (comichéo) e reagbes no local de aplicacéo.

Na experiéncia pds-comercializagdo tém sido referidos os seguintes efeitos
dermatoldgicos:

Frequentes: descamacao pitirdide, eritema, rash cutaneo, irritacéo local, , reagdes no
local de aplicacéo.

Raros. dermatite de contacto, eczema, reacéo cutanea de fotossensibilidade,
descoloragdo cutanea ligeira.

Muito raros: podem ocorrer reagdes bolhosas incluindo sindroma de Stevens-Johnson e
necroélise epidérmica toxica

Frequéncia desconhecida: Erupcdo medicamentosa fixa (poderater a aparéncia de
manchas redondas ou ovais vermelhas e inchadas na pele), formagdo de bolhas
(urticéria), comichao.

Na eventualidade de surgirem sinais de irritacdo no local da aplicacéo, devera
interromper a aplicacdo do creme e consultar um médico.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Setiver quaisguer efeitos indesegjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com 0 seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos
abaixo . Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a gjudar afornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencial mente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Reumoxican

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o conservar acima de 25°C.
Prazo de validade apds a primeira abertura: 12 meses.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
a0 seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

Qual acomposicdo de Reumoxican

- A substancia ativa é o piroxicam. Cada grama de creme contém 10 mg de piroxicam.

- Os outros excipientes sd0: acido estedrico, oleato de decilo, éter cetostearilico de
macrogol 12, éer cetostearilico de macrogol 20, metilparabeno (E218), propilparabeno
(E216), monostearato de glicerilo autoemulsionante, acool estearilico + éter
cetostearilico de macrogol 20, polissorbato 80 + acetato de cetilo + dlcool de lanolina
acetilado, propilenoglicol (E1520), hidroxido de sodio, fragrancia (contém lilial, linalol,
citronelol, 3-metil-4-[ 2,6,6-trimetil-2-ciclo-hexen- 1-il]-3-buten-2-ona, eugenol,
geraniol, d-limonemo, citral, dcool benzilico) e &gua purificada.

Qual o aspeto de Reumoxican e contelido da embalagem
Reumoxican apresenta-se em embalagens de 100 g de creme a 10 mg/g.
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado

Laboratério Medinfar — Produtos Farmacéuticos, S.A.

Rua Henrique de Paiva Couceiro, N° 29, Venda Nova
2700-451 Amadora

Portugal

Fabricante

Farmalabor — Produtos Farmacéuticos, S.A.

ZonalIndustrial de Condeixa-a-Nova

3150-194 Condeixa-a-Nova
Portugal
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