AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9040/2016/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Piroxsal 5 mg/g gel

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram de gel contine piroxicam 5 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: p-hidrohibenzoat de metil (E 218) si propilenglicol.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel
Gel transparent, de culoare slab gélbuie, cu miros slab de alcool.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Piroxsal 5 mg/g gel este indicat 1n tratamentul:

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

- osteoartritelor, periartritelor, poliartritei reumatoide.
Piroxsal 5 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

La nivelul suprafetei dureroase se aplica 1 g gel (corespunzitor la 5 mg piroxicam) de 2-4 ori pe zi §i se
maseaza usor pana la absorbtia completa.

Nu se recomanda aplicarea unui pansament ocluziv.

Dupa fiecare aplicare a gelului mainile trebuie spélate bine cu apa.

Durata tratamentului depinde de tipul afectiunii si de evolutia clinica. Daca dupa 2 saptamani de la inceperea
terapiei simptomatologia nu se amelioreaza, pacientul trebuie sa se adreseze medicului care va reevalua
tratamentul.

4.3 Contraindicatii

- hipersensibilitate la substanta activa, acid acetilsalicilc, alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau la
oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

- antecedente de astm bronsic, polipi nazali, edem angioneurotic, urticarie, declansate de administrarea de
piroxicam sau alte AINS;

- leziuni cutanate cum sunt dermatoze acute, eczeme, leziuni cutanate infectate, arsuri, plagi;

- copii sub 15 ani (nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea utilizarii);

- sarcina (peste 5 luni);




- perioada de alaptare.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Piroxsal 5 mg/g gel se administreaza cu prudenta la pacientii:

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

- cu afectiuni cardiace, renale, hepatice si tulburari de coagulare;

- deshidratati, hipovolemici sau hipotensivi, datorita riscului potential de crestere a toxicitatii renale.
Piroxsal 5 mg/g gel nu trebuie aplicat la nivelul mucoaselor si ochilor. in caz de aplicare accidentala se
recomanda spélarea cu apa din abundenta.

Se recomanda evitarea administrarii sub pansament ocluziv.
Daca apar reactii la locul administrarii, tratamentul trebuie intrerupt imediat.
In caz de utilizare frecvent, de citre personalul medical, se recomandi purtarea de manusi.
Piroxsal 5 mg/g gel contine:
- p-hidrohibenzoat de metil. Poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).
- propilenglicol. Poate provoca iritatie cutanata.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

In cazul in care Piroxsal 5 mg/g gel este utilizat conform recomandarilor, absorbtia sistemica fiind mica,
interactiunile medicamentoase semnalate pentru forma orala sunt putin probabile.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

La om nu s-au semnalat efecte malformative. Cu toate acestea, sunt necesare studii epidemiologice
suplimentare pentru a confirma absenta oricarui risc.

Administrarea antiinflamatoarelor nesteroidiene (inhibitoare de ciclooxigenaza) dupa luna a 5 - a de sarcina
poate intdrzia travaliul; de asemenea, prezintd risc potential de toxicitate cardiopulmonard la fat
(hipertensiune pulmonara cu inchiderea prematura a canalului arterial) si disfunctie renald, mergand pana la
insuficientd renald cu oligohidramnios.

In trimestrele I si II de sarcina folosirea piroxicamului, ca si a altor antiinflamatoare nesteroidiene, trebuie
ficuta cu prudenta si numai dupi evaluarea raportului risc potential fetal/beneficiu terapeutic matern. in
ultimul trimestru de sarcind piroxicamul este contraindicat.

Antiinflamatoarele nesteroidiene se excretd in lapte, de aceea este contraindicatd administrarea Piroxsal 5
mg/g gel la femeile care alapteaza.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Piroxsal 5 mg/g gel nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Piroxsal 5 mg/g gel poate determina reactii adverse tipice antiinflamatoarelor nesteroidiene. In timpul
tratamentului cu Piroxsal 5 mg/g gel pot sa apara reactii cutanate:

- alergice — eruptii cutanate, prurit, eritem, reactii de fotosensibilizare;

- hiperpigmentare.
Aplicarea Piroxsal 5 mg/g 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 concomitentd a unui anticoagulant oral), ameteli, vedere
incetosata. In plus, poate s apara retentie hidrosalind manifestata prin edeme.
In cazul aparitiei reactiilor adverse, tratamentul trebuie intrerupt si cat mai curdnd posibil, zona pe care a fost
aplicat gelul va fi spalata din abundenta cu sapun si apa.



4.9 Supradozaj

In caz de supradozaj se recomanda intreruperea administrarii si internarea de urgenta Intr-o unitate de terapie
intensiva pentru instituirea tratamentului adecvat: lavaj gastric, administrarea de carbune activat pentru
scaderea absorbtiei piroxicamului §i tratament simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: produse topice pentru dureri articulare §i musculare, antiinflamatoare
nesteroidiene de uz topic.

Cod ATC: M02AA07

Piroxicam-ul este un antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor care actioneaza prin inhibarea
ciclooxigenazei cu scaderea sintezei de prostaglandine, avand proprietati antiinflamatorii, analgezice si
antipiretice. Nu determina inhibitia tromboxan-sintetazei, a prostaciclin-sintetazei sau lipooxigenazei.

5.2 Proprietati farmacocinetice

S-au efectuat putine studii privind absorbtia sistemica a piroxicamului dupd administrare topicd. Masurarea
concentratiei plasmatice este dificil de efectuat datoritad valorilor mici; se estimeaza cd se absoarbe
aproximativ 5 % din doza administrata.

Dupa aplicare cutanata efectul terapeutic se realizeaza prin intermediul actiunii locale sau absorbtiei
sistemice si redistributiei cétre tesuturile inflamate, unde atinge concentratii eficace.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Carbomer 980

Hidroxipropilmetilceluloza K 15M

Propilenglicol

Trietanolamina

Alcool etilic 96%

p-hidrohibenzoat de metil (E 218)

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 aluminiu, acoperit la interior cu un lac izolator, pelicula epoxidica, sigilat cu membrana
si inchis cu capac din material plastic, contindnd 40 g gel.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale la eliminare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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