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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

REUMON 1000 mg/2 ml solucdo injectavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substéncia activa:
Etofenamato, 1000 mg, por ampolade 2 ml.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injectavel.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1. IndicagOes terapéuticas

O REUMON estéindicado em situacdes dolorosas e/ou inflamatorias agudas ou
situagdes similares crénicas em fase de agudizacdo: reumatismos inflamatérios crénicos
(artrite reumatGide, espondilartrites seronegativas); tendinites, bursites e tenossinovites;
crises agudas de gota; lumbago; ciética; osteoartrose raquidiana e periférica; situacbes
traumaticas (distensdes, entorses, contusdes); dor e edema no pds-operatorio.

4.2. Posologia e modo de administragéo

Se ndo houver indicacdo médica em contrario, a dose para o adulto é em geral, de uma
ampola por dia, em injeccdo intramuscular profunda feita no quadrante sipero-externo
daregido nadegueira. Excepcionalmente podera ser necessario administrar mais uma
ampola, mas a dose de duas ampolas por dia, espacadas de pelo menos 8 horas, néo
deve ser excedida.

A duragdo do tratamento é, em média, de 1 a 3 dias, ndo devendo ultrapassar os 5 dias.
Por possuir uma farmacocinética semelhante tanto em doentes mais novos como mais

velhos pode ser utilizado em doentes idosos.
N&o utilizar em doentes com insuficiénciarenal ou hepética.
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4.3. Contra-indicagdes
O REUMON néo deve ser aplicado nas seguintes situagoes:

Hipersensibilidade ao etofenamato ou ao excipiente do medicamento, ou em doentes
que tiveram reaccOes de hipersensibilidade tais como sintomas de asma, rinite alérgica
ou urticaria, ao acido acetilsalicilico ou a outros anti-inflamatérios ndo esteroides,
Histéria de hemorragia gastrointestinal ou perfuracdo, relacionada com terapéutica
anterior com AINE;

Ulcera péptica/hemorragia activa ou histéria de lcera péptica/hemorragia recorrente
(dois ou mais episadios distintos de ulceracdo ou hemorragia comprovada);
Insuficiéncia cardiaca grave;

Doentes com distUrbios hematopoiéticos

Gravidez;

Criangas.

4.4, Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacéo

A administragdo concomitante de REUMON com outros AINE, incluindo inibidores
selectivos da ciclooxigenase-2, deve ser evitada. Os efeitos indesejaveis podem ser
minimizados utilizando a menor dose eficaz durante 0 menor periodo de tempo
necessario para controlar a sintomatologia

|dosos. Os idosos apresentam uma maior frequéncia de reaccoes adversas com AINE,
especialmente de hemorragias gastrointestinais e de perfuragdes que podem ser fatais.

Hemorragia, ulceragéo e perfuragdo gastrointestinal: tém sido notificados com todos os
AINE casos de hemorragia, ulceracdo e perfuracdo gastrointestinal potencialmente
fatais, em vérias fases do tratamento, associados ou ndo a sintomas de alertaou histéria
de eventos gastrointestinais graves. O risco de hemorragia, ulceracéo ou perfuracéo é
maior com doses mais elevadas de AINE, em doentes com histéria de Ulcera péptica,
especialmente associada a hemorragia ou perfuracéo (ver seccdo 4.3) e em doentes
idosos. Nestas situacdes os doentes devem ser instruidos no sentido de informar o seu
médico assistente sobre a ocorréncia de sintomas abdominais e de hemorragia digestiva,
sobretudo nas fases iniciais do tratamento. Nestes doentes o tratamento deve ser
iniciado com a menor dose eficaz. A coadministracéo de agentes protectores (ex:
misoprostol ou inibidores da bomba de protdes) devera ser considerada nestes doentes,
assim como nagueles que necessitem de tomar simultaneamente &cido acetilsalicilico
em doses baixas, ou outros medicamentos susceptiveis de aumentar o risco de Ulcera ou
hemorragia, tais como corticosterdides, anticoagulantes (como avarfaring), inibidores
selectivos da recaptacao da serotonina ou anti-agregantes plaquetarios tais como écido
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acetilsalicilico (ver secgdo 4.5) Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulceragdo em
doentes atomar REUMON o tratamento deve ser interrompido.

Os AINE devem ser administrados com precaucéo em doentes com histéria de doenca
inflamatéria do intestino (colite ulcerosa, doenca de Crohn) na medida em que estas
situacOes podem ser exacerbadas (ver seccéo 4.8).

A administracdo em doentes com histéria de hipertensdo e/ou insuficiéncia cardiaca
deve ser feita com precaucdo, na medida em que tém sido notificados casos de retencéo
de liquidos e edema em associagéo com a administragdo de AINE.

Tém sido muito raramente notificadas reaccdes adversas cutaneas graves, algumas das
quais fatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindroma de Stevens-Johnson e necrélise
epidérmica toxica, associadas a administracdo de AINE, (ver seccéo 4.8.).
Aparentemente o0 risco de ocorréncia destas reac¢des € maior no inicio do tratamento.
REUMON deve ser interrompido aos primeiros sinais de rash, lesdes mucosas, ou
outras manifestagoes de hipersensibilidade.

O REUMON deve ser administrado por via intramuscular profunda.

4.5. InteracgOes medicamentosas e outras formas de interaccéo

O etofenamato liga-se intensamente e em elevada percentagem as proteinas do plasma,
pelo que € conveniente vigiar os valores de coagulacdo (INR, tempo de protrombina)
nos doentes que estejam a ser medicados com anticoagulantes orais. E igualmente
conveniente verificar se € necessario reduzir a posologia de outros medicamentos que se
liguem extensamente as proteinas plasmaticas e que podem ser deslocados pelo
etofenamato.

Diuréticos, inibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina (IECA) e Antagonistas
da Angiotensinall (AAIlI): Os anti-inflamatérios ndo esteréides (AINE) podem
diminuir a eficicia dos diuréticos assim como de outros medicamentos anti-
hipertensores. Nalguns doentes com funggo renal diminuida (ex.: doentes desidratados
ou idosos com comprometimento da funcéo renal) a co-administracéo de um IECA ou
AAIlI e agentes inibidores da ciclooxigenase pode ter como consequéncia a progressao
da deterioracdo da funcéo renal, incluindo a possibilidade de insuficiéncia renal aguda,
gue € normalmente reversivel. A ocorréncia destas interacctes devera ser tidaem
consideragdo em doentes atomar etofenamato em associagado com IECA ou AAI L.
Consequentemente, esta associacdo medicamentosa deverd ser administrada com
precaucao, sobretudo em doentes idosos. Os doentes devem ser adequadamente
hidratados e devera ser analisada a necessidade de monitorizar a funcéo renal apds o
inicio da terapéutica concomitante e periodicamente desde entdo. Desconhecem-se
interaccOes com anti-diabéticos orais, ciclosporina ou metotrexato, pela que a utilizagdo
concomitante devera ser evitada
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A administragcdo simultanea de REUMON e probenecide diminui a excregdo renal de
etofenamato.

A administragdo simulténea de corticosterdides, outros anti-inflamatérios ndo esteréides
e dlcool pode aumentar o risco de efeitos secundarios gastrointestinais.

Agentes anti-agregantes plaguetérios e inibidores selectivos da recaptacdo da
serotonina: aumento do risco de hemorragia gastrointestinal (ver seccéo 4.4).

4.6. Gravidez e aleitamento

O REUMON néo deve ser usado na gravidez nem durante o aleitamento, pois a
experiénciaclinica, até agora existente, ndo € suficiente para garantir ainocuidade.

4.7. Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os doentes que apresentem vertigens devem abster-se de conduzir ou utilizar maquinas.

4.8. Efeitos indesgjaveis

Os eventos adversos mais frequentemente observados s80 de natureza gastrointestinal.
Podem ocorrer, em particular nos idosos, Ulceras pépticas, perfuragdo ou hemorragia
gastrointestinal potencialmente fatais (ver seccéo 4.4). Nauseas, dispepsia, vOmitos,
hematemeses, flatuléncia, dor abdominal, diarreia, obstipacéo, melenas, estomatite
aftosa, exacerbacdo de colite ou doenca de Crohn (ver seccéo 4.4) tém sido notificados
na sequéncia da administracdo destes medicamentos. Menos frequentemente tém vindo
a ser observados casos de gastrite.

Tém sido notificados casos de edema, hipertensdo e insuficiéncia cardiaca durante o
tratamento com AINE.

Esporadicamente podem ocorrer dor e/ou eritema no local onde se praticou a injeccéo,
0s quais desaparecem rapidamente, bem como cefaleias ou vertigens

Muito raramente pode dar alteracfes transitorias da funcéo hepética, da funcéo renal ou

reacgdes bolhosas incluindo sindroma de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica
toxica.

4.9. Sobredosagem
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N&o foram descritos casos de sobredosagem.

5.PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1.Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 9.1.1 Aparelho locomotor. Anti-inflamatérios néo
esterdides. Derivados do &cido antranilico.
Codigo ATC: MO1A G

O etofenamato € quimicamente o éster 2 (2-hidroxietoxi)-etilico do &cido flufendmico
gue possui uma intensa accao anti-inflamatdria, uma reduzida toxicidade e uma
excelente absorcdo. O etofenamato possui accdo anti-inflamatoria sobre 0 edema
produzido na pata do Rato pelo caolino, accdo que é téo intensa como ado acido
flufendmico e a da fenilbutazona. Além da sua accéo anti-inflamatéria, o etofenamato
possui, também, accdo analgésica, verificada pelo teste da benzoquinona no Ratinho e
que € comparavel a do acido flufenamico ou a do &cido acetilsalicilico.

Accédo anti-inflamatériac Ap6s administracdo por via oral em doses compreendidas
entre 16 e 33 mg/kg, o etofenamato evidencia uma ac¢do antiedematosa relativamente
a0 edema produzido pelo caolino na pata do Rato igual a patenteada pelo &cido
flufen@dmico em doses equimolares. Essa ac¢do antiflogistica é, também, comparavel a
da fenilbutazona.

Resultados do mesmo tipo foram observados com a utilizag&o da via intramuscular.
Administrando por esta via doses similares as habitualmente utilizadas na clinica de
etofenamato (15 mg/kg), de diclofenac (1 mg/kg) ou de indometacina (1,5 mg/kg),
verificou-se que o efeito do etofenamato é muito mais potente nestas condi¢cdes do que
o dos outros dois farmacos ensaiados para comparacdo no edema da pata provocado
pelo caolino.

Relativamente a ac¢do analgésica, o etofenamato, na dose de 300 mg/kg, impediu em
cerca de 50% dos animais, areaccao desencadeada pela benzoquinona no Ratinho. Esta
accdo analgésica € comparavel a exibida, no mesmo teste, pelo &cido flufenamico e pelo
&cido acetilsalicilico. De igual modo, no teste de Randall-Sellito para a determinacdo do
limiar doloroso de um estimulo élgico o etofenamato condiciona, uma hora apés a
injeccdo de 15 mg/kg por viai.m., umaelevacdo do limiar doloroso de
aproximadamente 64% e de 75% a 242 hora.

Nos humanos o etofenamato exibe a sua funcéo anti-inflamatdria ao inibir a libertacéo
de prostaglandinas, histamina e bradicininas, substancias envolvidas no processo de
inflamag&o.

5.2.Propriedades farmacocinéticas
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ApoGs administracdo intramuscular, o etofenamato aparece no sangue, nos tecidos, no
liquido sinovial e na urina, como se verificou nos estudos laboratoriais e no Homem. O
etofenamato, quando administrado por via intramuscular, tem uma biodisponibilidade
de praticamente 100%. Atinge as concentragdes plasmaticas méximas entre 2 a4 horas
apos ainjeccdo e a semi-vida da fase de eliminagéo € de 14 horas. O etofenamato
possui, além disso, uma grande afinidade para os tecidos inflamados. Relativamente a
este ponto, os estudos realizados mostram que, apos aplicacdo cuténea numa
determinada zona inflamada, a concentracéo de etofenamato nas areas inflamadas € de
5 a 20 vezes maior do que nas zonas sas. Esta concentracéo depende, como € 6bvio, do
tempo que decorrer entre a aplicagéo e o doseamento.

Quer apds aadministracao intramuscular, quer apds a administracdo oral, o etofenamato
permanece fundamentalmente intacto (até 94%) nos tecidos inflamados. S6 peguenas
guantidades de &cido flufendmico e outros metabolitos aparecem na urina, além do
etofenamato intacto. A eliminag&o é essencialmente renal (sob a forma de molécula
intacta, de &cido flufen@mico livre e de &cido flufendmico conjugado).

No Homem a farmacocinética € linear e a evolucéo das curvas de concentracéo
plasmética esta de acordo com um modelo bicompartimental. No entanto, a existéncia
de um compartimento com uma semi-vida terminal muito longa (cerca de 35 horas) néo
tem qualquer relevancia prética em termos de efeito terapéutico ou derisco de
acumulacdo, uma vez que as concentragoes plasméticas nesta fase representam apenas
2% da concentracdo plasméatica maxima.

5.3. Dados de seguranca pré-clinica

Os dados pré-clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos
de toxicidade sub-cronica, fetotoxicidade e teratogenicidade.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1. Lista dos excipientes

Triglicerideos de cadeia média.

6.2. Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de incompatibilidade, este medicamento néo deve ser misturado
com outros medicamentos.

6.3. Prazo de validade

4 anos.
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6.4. Precaucdes especiais de conservacéo

Conservar atemperaturainferior a 25°C. Proteger da luz.

6.5. Natureza e conteido do recipiente

Caixa de cartolina contendo 1 ampola ou 5 ampolas de 2 ml em vidro tipo I, colocadas
em tabuleiro de poliestireno, e um folheto informativo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6. Precaucdes especiais de eliminagdo e manuseamento

N&o existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratérios BIAL — Portela & C2 SA.
A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugal

8.NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
N.° de registo: 8686535 — 1 ampola de 2 ml de solucdo injectavel, 1000 mg/2 m,
ampolade vidro tipo |

N.° de registo: 8686527 — 5 ampolas de 2 ml de solucédo injectavel, 1000 mg/2 ml,
ampolas de vidro tipo |

9.DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagéo: 22 de Agosto de 1988
Data da Ultima renovagdo: 22 de Agosto de 2003

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



