AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13293/2020/01-02-03-04 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Indometacin Fiterman 40 mg/g crema

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un gram de crema contine indometacin 40 mg.
Excipient cu efect cunoscut: alcool cetostearilic emulgator tip A 170 mg, p-hidroxibenzoat de metil (E
218) 0,6 mg, p-hidroxibenzoat de n-propil (E 216) 0,4 mg pentru un gram de crema.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Crema

Masa semisolidd, omogena, cu aspect cremos, de culoare alb-galbuie.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Indometacin Fiterman este destinat administrarii cutanate.

Indometacin Fiterman este indicat in tratamentul starilor inflamatorii si dureroase articulare si
periarticulare de natura reumatismala (poliartritd reumatoida, procese degenerative de tip artrozic),
traumatica (entorse, contuzii, bursite, tendinite, intinderi musculare) sau circulatorii (tromboze
venoase etc.) si In tratamentul gutei.

4.2 Doze si mod de administrare

Indometacin Fiterman se aplica la nivelul zonei dureroase, 0,5-1 g crema de 3-4 ori pe zi (preferabil
dupa o baie calda) si se maseaza usor.

Durata tratamentului depinde de efectul terapeutic obtinut. Dupa 2 saptamani de la inceputul
tratamentului este indicat sa se reevalueze medicatia.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la indometacin sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Hipersensibilitate la alte antiinflamatoare nesteroidiene.
Trimestrul III de sarcina.




4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Se recomanda prudenta la pacientii cu astm bronsic, ulcer gastroduodenal sau alte afectiuni
gastrointestinale, tulburari de coagulare, insuficienta cardiaca, hepatica sau renala, in prezenta
infectiilor locale, in cazul pacientilor deshidratati, hipovolemici sau hipotensivi, la care este un
potential risc de crestere a toxicitatii renale.

Nu se recomanda administrarea medicamentului in prezenta leziunilor cutanate, pe mucoase, pe arii
cutanate Intinse si sub pansament ocluziv.

Trebuie evitat contactul medicamentului cu ochii.

Indometacin Fiterman contine alcool cetostearilic care poate provoca reactii adverse cutanate locale
(de exemplu, dermatita de contact).

Indometacin Fiterman contine p-hidroxibenzoat de metil (E 218) si p-hidroxibenzoat de n-propil (E
216) care pot provoca reactii alergice (chiar intarziate).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Indometacin Fiterman administrat oral creste toxicitatea litiului (prin diminuarea eliminarii acestuia).
Uneori creste activitatea anticoagulantelor cumarinice si a heparinei, crescand riscul hemoragic prin
inhibitia functiei plachetare. Diminueaza activitatea diureticelor si a antihipertensivelor (B-blocante,
inhibitori ai enzimei de conversie). Prezinta efect aditiv cu ticlopidina si aspirina. Nu se administreaza
simultan cu hidroxid de aluminiu $i magneziu deoarece scade absorbtia digestiva.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

In absenta datelor complete privind absorbtia transcutanatad a Indometacin Fiterman, nu se recomanda
administrarea medicamentului in perioada de sarcina si alaptare si este contraindicata in trimestrul II1
de sarcina.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

In absenta datelor complete privind absorbtia transcutanata a Indometacin Fiterman, pacientii trebuie
avertizati cd antiinflamatoarele nesteroidiene pot produce reactii adverse nervos-centrale, cu afectarea
capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Dupa administrare locald, Indometacin Fiterman poate produce fenomene iritative si reactii alergice
locale (urticarie, eruptii cutanate).

in absenta datelor complete privind absorbtia transcutanati a Indometacin Fiterman, nu poate fi
exclusa aparitia reactiilor adverse sistemice specifice antiinflamatoarelor nesteroidiene.

Pot apare dureri epigastrice, hematurie (amplificata de eventuala administrare concomitenta unui
anticoagulant oral), ameteli, vedere incetosata. In plus, poate aparea retentia de api si de electroliti
manifestata prin edeme.

in cazul aparitiei reactiilor adverse, tratamentul va fi intrerupt, si zona pe care a fost aplicatd crema
hidrofila, va fi spalata cu sapun si apa calda.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj dupa administrarea cutanatad a Indometacin Fiterman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: produse topice pentru dureri articulare si musculare; antiinflamatoare
nesteroidiene de uz topic, codul ATC: M02AA23.

Indometacin Fiterman este un antiinflamator nesteroidian cu structura de acid indolacetic. Mecanismul
de actiune este reprezentat de inhibitia ciclooxigenazei, cu scaderea sintezei de prostaglandine. Are
efecte antiinflamatoare, analgezice, antipiretice, antiagregante plachetare si tocolitice; Inchide canalul
arterial.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Indometacin Fiterman se absoarbe transcutanat dupa administrare locald sub forma de crema.
Metabolizarea Indometacin Fiterman se realizeaza in ficat si rinichi.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool cetostearilic emulgator tip A
Vaselina alba

Polisorbat 80

Glicerol

p-Hidroxibenzoat de metil (E 218)
p-Hidroxibenzoat de n-propil (E 216)
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.



6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din Al, acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrana din Al si inchis cu
capac cu filet din PE sau PP, continand 35 g crema

Cutie cu un tub din Al, acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrana din Al si inchis cu
capac cu filet din PE sau PP, continand 50 g crema

Cutie cu un tub din Al, acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrana din Al si inchis cu
capac cu filet din PE sau PP, continand 100 g crema

Cutie cu un tub din Al, acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrand din Al si Inchis cu
capac cu filet din PE sau PP, continand 150 g crema

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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