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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Etofenamat Greencango 100 mg/g gel
etofenamat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Dacé dupa 7 zile de tratament nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va
adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Etofenamat Greencango si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati Etofenamat Greencango
Cum sa utilizati Etofenamat Greencango

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Etofenamat Greencango

Continutul ambalajului si alte informatii

QAP

1. Ce este Etofenamat Greencango si pentru ce se utilizeaza

Etofenamat Greencango contine etofenamat, un medicament antiinflamator nesteroidian, care
actioneaza pentru ameliorarea durerii si reducerea inflamatiei.

Etofenamat Greencango este utilizat la adulti pentru tratamentul simptomatic local al durerii usoare

pana la moderate:

- in caz de entorse, luxatii si vanatii acute In zona extremitatilor dupa traumatisme contondente,
de exemplu, leziuni determinate de activitatile sportive.

Acest medicament poate fi utilizat la adulti numai la recomandarea medicului pentru tratamentul
simptomatic local al durerii usoare pana la moderate:

- la nivelul tesuturilor moi din apropierea articulatiilor (de exemplu, burse, tendoane, ligamente si
capsule articulare) in artroza articulatiei genunchiului.

Daca dupa 7 zile de tratament nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Etofenamat Greencango

Nu utilizati Etofenamat Greencango:

- daca sunteti alergic la etofenamat sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daci ati avut vreodatd probleme respiratorii (astm bronsic, bronhospasm), reactii pe piele
(urticarie), secretii nazale sau umflare a fetei sau limbii dupd administrarea/utilizarea de acid
acetilsalicilic sau alt medicament antiinflamator nesteroidian;

- daci sunteti in ultimele trei luni de sarcing;

- pe leziuni deschise, inflamatii sau infectii ale pielii, precum si |n zonele cu eczeme;

- pe ochi, buze sau mucoase;




- la copii si adolescenti.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a utiliza Etofenamat Greencango.
Etofenamat Greencango nu trebuie inghitit.

Daca aveti astm bronsic, rinitd alergica sezoniera (febra fanului), umflare a mucoasei nasului (asa-
numitii polipi nazali), boald pulmonara obstructiva cronica sau infectii cronice ale tractului respirator
(in special asociate cu simptome asemanatoare rinitei alergice), sunteti mai predispus la episoade de
astm brongic (asa-numita intoleranta la analgezice/astm bronsic indus de analgezic), umflare localizata
a pielii sau a mucoaselor (asa-numitul edem Quincke) sau urticarie decat alti pacienti.

La acesti pacienti, Etofenamat Greencango poate fi utilizat numai cu precautie si sub supraveghere
medicala directd. Aceeasi atentionare este valabila si pentru pacientii care sunt alergici si la alte
substante, de exemplu, au reactii pe piele, mancarime sau urticarie.

In timpul tratamentului si timp de 2 saptimani dupa tratament, evitati expunerea la lumina directd a
soarelui sau solar, pentru a reduce riscul de reactie de fotosensibilitate.

Nu poate fi exclusa posibilitatea aparitiei reactiilor adverse sistemice la aplicarea cutanata a
etofenamatului. Riscul aparitiei acestor reactii adverse depinde, printre alti factori, de zona expusa,
cantitatea aplicata si timpul de expunere. Din acest motiv, acest medicament trebuie utilizat cu
precautie la pacientii cu insuficienta renald sau hepatica si nu trebuie utilizat pentru o perioada
prelungita sau pe suprafete mari de piele.

Trebuie luate masuri de precautie pentru a impiedica atingerea de catre copii a zonei pe care se aplica
gelul.

Reactii adverse cutanate severe: foarte rar au fost raportate reactii cutanate severe, unele dintre ele
letale, inclusiv dermatita exfoliativa, sindrom Stevens-Johnson si necrolizd epidermica toxica,
asociate cu administrarea de medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (vezi pct. 4). Se pare ca
riscul aparitiei acestor reactii este mai mare la Tnceputul tratamentului si, In majoritatea cazurilor,
aceste reactii apar in prima luna de tratament. Administrarea Etofenamat Greencango trebuie
intrerupta la primele semne de eruptie pe piele, leziuni ale mucoasei sau alte manifestari de
hipersensibilitate.

Etofenamat Greencango impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau
s-ar putea sa luati orice alte medicamente.

Deoarece Etofenamat Greencango este absorbit in fluxul sanguin in cantititi nesemnificative, este
foarte putin probabil s interactioneze cu alte medicamente.

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu utilizati acest medicament in ultimele trei luni (al treilea trimestru) de sarcina. In primele sase luni
de sarcina, utilizati medicamentul numai la recomandarea medicului dumneavoastra.

Cantitati mici din produsul rezultat din metabolizarea etofenamatului, acidul flufenamic, trec in laptele
matern.

Cu toate acestea, dacd medicul dumneavoastra considera necesar, este posibila utilizarea pe termen
scurt a Etofenamat Greencango in timpul alaptarii. Daca este utilizat in timpul alaptarii, Etofenamat
Greencango nu trebuie aplicat pe sanii mamei care alapteaza, nici in alte zone pe suprafete mari de
piele sau pentru o perioada prelungita de timp.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Etofenamat Greencango nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabild asupra capacititii de a
conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Etofenamat Greencango

Utilizati Intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau agsa cum v-a spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului daca
nu sunteti sigur.

Etofenamat Greencango trebuie aplicat de trei pani la patru ori pe zi. In functie de dimensiunea
zonei dureroase care trebuie tratata, se aplica 2,5 pana la 5 cm de gel, corespunzand la 0,85 pana la 1,7
g gel (echivalent cu 85-170 mg etofenamat).

Doza zilnica maxima este de 680 mg etofenamat.

In cazul afectiunilor reumatice, care necesitd perioade mai lungi de tratament, numarul de utilizari
trebuie redus la doud sau trei aplicari zilnice.

Daca aveti probleme cu ficatul sau rinichii, adresati-vd medicului dumneavoastra, deoarece Etofenamat
Greencango trebuie utilizat cu precautie.

Durata tratamentului

Leziuni contondente (de exemplu, leziuni determinate de activitatile sportive): trebuie sd va adresati
unui medic daca simptomele se agraveaza, nu se amelioreaza sau persistd dupa 7 zile de tratament.
Afectiuni reumatice localizate: tratamentul afectiunilor reumatice localizate trebuie intotdeauna decis
de catre un medic. Medicul va stabili durata tratamentului.

Tratamentul afectiunilor reumatice localizate dureazd de obicei aproximativ 3 sdptaméni. Daca
simptomele persista, trebuie sa va adresati unui medic, care va decide conduita terapeutica.

Daca utilizati mai mult Etofenamat Greencango decit trebuie
Daca utilizati mai mult Etofenamat Greencango decat trebuie, stergeti excesul de gel cu un prosop de
hartie.

Daca utilizati cantitati foarte mari sau 1n caz de ingestie accidentala a Etofenamat Greencango, mergeti
imediat la un spital, unde trebuie luate masurile terapeutice adecvate.

Luati cu dumneavoastra ambalajul si tubul.

Daca uitati sa utilizati Etofenamat Greencango
Daca uitati sa utilizati Etofenamat Greencango, aplicati-1 imediat ce va amintiti si apoi continuati ca de
obicei. Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Intrerupeti utilizarea acestui medicament si adresati-va imediat medicului dumneavoastra daci

observati urmatoarele:

o semne ale unei reactii alergice, cum ar fi astm bronsic, respiratie suierdtoare inexplicabila sau
dificultati la respiratie,



. mancarime, secretii nazale sau eruptii trecatoare pe piele.
o semne de hipersensibilitate si reactii pe piele, cum ar fi roseatd, umflare, cojire, basici,
descuamare sau ulceratie la nivelul pielii.

Este posibil sa prezentati urmatoarele reactii adverse:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

Dermatitd, de exemplu, inrosire a pielii, mancarime, arsura, eruptie trecatoare pe piele Insotita si de
formarea de pustule sau papule.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):
Reactii de hipersensibilitate, reactii alergice localizate (dermatita de contact), crestere a sensibilitatii
pielii la lumina (reactii de fotosensibilitate).

Foarte rare (pot afecta pana la I din 10000 de persoane):
Umflare a pielii, reactii buloase, inclusiv sindromul Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica.

Au fost raportate reactii de hipersensibilitate Tn urma utilizarii sistemice a AINS. Acestea pot

consta in (a) reactii alergice nespecifice si anafilaxie, (b) reactivitate a tractului respirator,

inclusiv astm bronsic, astm bronsic agravat, bronhospasm sau dispnee sau (c) diverse reactii pe
piele,inclusiv eruptii trecatoare pe piele de diferite tipuri, mancarimi, urticarie, purpura, angioedem si,
mai rar,

dermatoze exfoliative si buloase (inclusiv necroliza epidermica toxica, sindrom Stevens-Johnson

si eritem polimorf). Daca este prezent vreunul dintre aceste simptome, care poate aparea chiar

la prima utilizare, este necesara asistentd medicald imediata.

Cand Etofenamat Greencango este utilizat pe o suprafata mare de piele si pe o perioada lunga de timp,
nu poate fi exclusa aparitia unor reactii adverse care afecteaza un anumit sistem de organe sau intregul
organism, similare cu cele observate dupa utilizarea sistemica a medicamentelor care contin
etofenamat.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Etofenamat Greencango

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si tub dupd EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de temperatura pentru pastrare.
A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
Dupa prima deschidere, utilizati medicamentul in decurs de maxim 6 luni.
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Nu utilizati acest medicament daca observati semne vizibile de deteriorare, care difera de descrierea de
mai jos.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE
LA SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Etofenamat Greencango

Substanta activa este etofenamat.
Fiecare gram de Etofenamat Greencango contine 100 mg de etofenamat.
Fiecare 100 g de Etofenamat Greencango contin 10 g de etofenamat.

Celelalte componente sunt alcool izopropilic, glicerol (E422), trolamina, apa purificata si carbomeri.
Cum arata Etofenamat Greencango si continutul ambalajului

Etofenamat Greencango 100 mg/g gel se prezinta sub forma de gel translucid, de culoare alba pana la
aproape albd, cu aspect omogen si miros caracteristic de alcool izopropilic.

Etofenamat Greencango 100 mg/g gel este disponibil in tub de aluminiu, cu un capac cu filet din PEID
alb, care contine 50 g sau 100 g de gel. Capacul are un varf perforant util pentru a perfora membrana
de aluminiu de la nivelul gatului tubului.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Greencango Kft.

6724 Szeged, Cserzy Mihaly u. 32.

Ungaria

Fabricantul

Laboratérios Basi Industria Farmacéutica,

S.A. Parque Industrial Manuel Lourencgo Ferreira, lotes 8, 15 E 16 3450-232 Mortagua
Portugalia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Republica Cehd: Etofenamat Greencango

Slovacia: Etofenamat Greencango

Romania, Etofenamat Greencango 100 mg/g gel

Croatia: Etofenamat Greencango 100 mg/g gel

Slovenia: Etofenamat Greencango 100 mg/g gel

Germania: Etofenamat Greencango 100 mg/g gel

Austria: Etofenamat Greencango 100 mg/g Gel

Italia: Etofenamato Greencango

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2026.



