AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 4491/2012/01-02-03-04-05 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Piroxicam Fiterman 10 mg/g gel

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un gram de gel contine 10 mg piroxicam.
Excipienti: p-hidroxibenzoat de metil (E218) 1,2 mg, p-hidroxibenzoat de n-propil (E216) 0,3 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Gel.

Masa semisolidd omogena, cu aspect translucid, de culoare slab-gélbuie, cu miros caracteristic.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Piroxicam Fiterman 10 mg/g gel este indicat la adulti si copii cu varsta peste 15 ani In tratamentul local

simptomatic al:

- afectiunilor inflamatorii extraarticulare (mialgii, tendinite, tenosinovite, lombalgii acute fara compresie
medulara, epicondilite);

- afectiunilor reumatice inflamatorii si degenerative, precum si periartritei scapulo-humerale.

Piroxicam Fiterman 10 mg/g gel se poate utiliza si in tratamentul simptomatic al afectiunilor musculo-

articulare traumatice (intinderi, contuzii, entorse, luxatii).

4.2 Doze si mod de administrare
Piroxicam Fiterman 10 mg/g gel este indicat administrarii cutanate.

Adulti si copii cu varsta peste 15 ani

Piroxicam Fiterman 10 mg/g gel se administreaza de 3-4 ori pe zi la nivelul zonei afectate. Doza administrata
la fiecare aplicare variaza in functie de suprafata zonei afectate, fiind de aproximativ 0,5 - 1 g gel
(aproximativ 3 — 4 cm).

Pentru a realiza absorbtia gelului, se efectueaza un masaj usor si prelungit la nivelul zonei dureroase si/sau
inflamate.

Dupa fiecare aplicare, méinile se spala atent.




Durata tratamentului depinde de tipul afectiunii si de rezultatul obtinut. Dacd dupa 7 zile de tratament, nu se
observa ameliorarea manifestarilor sau acestea se agraveaza, pacientul trebuie sa se prezinte la medic, care
va reevalua tratamentul.

Copii cu vdrsta sub 15 ani
Siguranta si eficacitatea Piroxicam Fiterman 10 mg/g gel la copii cu varsta sub 15 ani nu au fost inca
stabilite. Nu exista date disponibile.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la piroxicam, la alte antiinflamatoare nesteroidiene sau la oricare dintre excipienti.
- Leziuni cutanate cum sunt dermatite supurative, eczeme, leziuni infectate, arsuri, plagi.

- Pacienti cu antecedente de astm bronsic, urticarie sau rinita alergica la acid acetilsalicilic sau la alte
antiinflamatoare nesteroidiene.

- Trimestrul III de sarcina. (vezi pct. 4.6.)

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Piroxicamul gel se administreaza cu prudenta la pacientii:

- cu afectiuni gastro-intestinale, cum sunt iritatii i hemoragii digestive;

- cu afectiuni cardiace, renale si tulburari de coagulare;

- deshidratati, hipovolemici sau hipotensivi, datorita riscului potential de crestere a toxicitatii renale.

Pacientii cu astm bronsic, rinita alergica, polipoza nazala si sinuzita cronica prezinta risc crescut de reactii
alergice la acidul acetilsalicilic si la alte antiinflamatoare nesteroidiene.

Posibilitatea aparitiei reactiilor adverse sistemice In cazul administrarii topice a piroxicamului este mica in
comparatie cu frecventa aparitiei acestora la pacientii tratati cu formuldri orale de piroxicam.

Cu toate acestea, In cazul in care gelul cu piroxicam este aplicat pe suprafete cutanate relativ mari si o
perioada lunga de timp, nu se poate exclude posibilitatea aparitiei reactiilor adverse sistemice.

Medicamentul nu trebuie aplicat la nivelul mucoaselor, mai ales la nivel ocular. Nu trebuie aplicat la nivelul
unor zone cu leziuni sau plagi cutanate.

Aparitia unei iritatii locale dupa aplicarea piroxicamului necesitd Intreruperea imediata a tratamentului. (vezi
pct. 4.8.)

In cazul utilizarii timp indelungat, se recomanda purtarea de manusi de cétre persoanele care aplica gelul.
Nu se recomanda aplicarea sub pansament ocluziv.

Produsul contine p-hidroxibenzoat de metil (E218) si p-hidroxibenzoat de n-propil (E216) care pot provoca
reactii alergice (chiar intarziate).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Datorita absorbtiei sistemice mici a piroxicamului sub forma de gel, in cazul utilizarii conform
recomandarilor, este putin probabil sa apara interactiuni medicamentoase. Utilizarea concomitenta cu alte
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), inclusiv cu piroxicam oral, poate creste riscul aparitiei reactiilor
adverse.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Studiile de reproducere cu piroxicam oral la animale nu au evidentiat efecte asupra fertilitatii.

Cu toate ca nu s-au observat efecte teratogene in cazul administrarii orale de piroxicam in testele efectuate pe
animale, in trimestrele I si II de sarcind, folosirea piroxicamului, ca si a altor antiinflamatoare nesteroidiene,

trebuie facutd cu prudenta si numai dupa evaluarea raportului risc potential fetal/beneficiu terapeutic matern.
In ultimul trimestru de sarcind, piroxicamul este contraindicat.



Deoarece nu se stie daca piroxicamul aplicat local se excreta in laptele uman, administrarea Piroxicam
Fiterman 10 mg/g gel la femeile care aldpteaza nu este recomandata.

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

Piroxicam Fiterman 10 mg/g gel nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse

Cele mai frecvent aparute reactii adverse la nivel cutanat, in timpul tratamentului, au fost: iritatie locala
usoara spre moderata, eritem, rash, descuamare pitiroida, prurit, alte reactii locale. Aparitia unei iritatii locale
dupa aplicarea piroxicamului necesita intreruperea imediatd a tratamentului.

Reactiile adverse sunt raportate, folosind urmatoarea conventie: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100
si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (=1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu
frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

In cadrul fiecdrei grupe de frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a gravitatii.

Sursa pentru datele de siguranta o reprezinta studiile clinice.

Clasificare pe aparate, sisteme si Rare (=1/10.000 si <1/1000)

organe

Tulburéri gastro-intestinale Greata, dispepsie, durere abdominala si gastrita.
Afectiuni cutanate si ale tesutului Iritatie locald usoara spre moderata, eritem, rash,
subcutanat descuamare pitiroida, prurit, alte reactii locale.

Au fost raportate cazuri izolate de bronhospasm si dispnee.

De asemenea, in experienta post-marketing a unor produse topice cu piroxicam, au fost observate: dermatite
de contact, eczeme si reactii de fotosensibilitate.

S-au semnalat modificari de culoare usoare si tranzitorii ale tegumentului si patarea imbracamintii cand nu s-
a masat suprafata pana la absorbtia completa a gelului.

Aplicarea piroxicamului gel pe suprafete intinse, timp Indelungat, sub pansament ocluziv sau pe leziuni
cutanate poate produce reactii adverse sistemice, in functie de cantitatea de piroxicam absorbita: dureri
epigastrice, hematurie (accentuatd de administrarea concomitenta a unui anticoagulant oral), ameteli, vedere
incetosata. In plus, poate s apari retentie hidrosalind manifestata prin edeme.

4.9 Supradozaj

In cazul administririi Piroxicam Fiterman 10 mg/g gel este putin probabil sa apara supradozaj.

Totusi, in acest caz, suprafata pe care s-a aplicat gelul trebuie spalati cu o cantitate mare de apa. In cazul
ingestiei accidentale a unei cantitdti de gel, cantitatea de piroxicam poate fi suficientd pentru a aparea
manifestarile supradozajului (100 g gel contin 1000 mg piroxicam); se aplica acelasi tratament ca in cazul
formelor orale.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: produse topice pentru dureri articulare si musculare; antiinflamatoare
nesteroidiene de uz topic, codul ATC: M02AAO07

Piroxicamul este un antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor care actioneaza prin inhibarea
ciclooxigenazei cu scaderea sintezei de prostaglandine, avand proprietdti antiinflamatorii, analgezice si
antipiretice. Nu determind inhibitia tromboxan-sintetazei, a prostaciclin-sintetazei sau lipooxigenazei.
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5.2 Proprietati farmacocinetice

Piroxicamul se absoarbe dupa aplicare cutanatd, dar Intr-o cantitate si la o rata inferioara administrarii orale
sau rectale. Masurarea concentratiei plasmatice este dificil de efectuat datoritad valorilor mici; se estimeaza ca
se absoarbe aproximativ 2-5% din doza administratd. Concentratii plasmatice maxime de piroxicam se obtin
la 2-4 ore de la aplicarea cutanatd a medicamentului.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Carbomer 980

Trolamina

Dietanolamina

Alcool etilic 96%

Edetat disodic

p-hidroxibenzoat de metil (E218)
p-hidroxibenzoat de n-propil (E216)
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, continand 25 g gel

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, continand 45 g gel

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, continand 50 g gel

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, continand 100 g gel

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, contindnd 170 g gel

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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