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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Sindolor 5 mg/5 mg/20 mg/g gel

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un gram gel contine piroxicam 5 mg, clorhidrat de ciclobenzaprina 5 mg si lidocaina 20 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: propilenglicol 200 mg, p-hidroxibenzoat de metil (E218) 1,2 mg, p-
hidroxibenzoat de n-propil (E216) 0,3 mg pentru 1 g gel.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel
Masa semisolidad, omogena, de culoare galbena, cu aspect clar, lipsita de particule.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Sindolor gel este indicat la adulti si copii cu varsta peste 15 ani in tratamentul afectiunilor inflamatorii
sau posttraumatice ale articulatiilor si tesuturilor moi, luxatiilor, entorselor, contuziilor, intinderilor
musculare, afectiunilor meniscului, tenosinovitelor, contracturilor, hematoamelor.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulfi si copii cu vdrsta peste 15 ani

Sindolor gel se aplica la nivelul suprafetei dureroase. Efectul Sindolor gel se instaleaza in 15 minute,
ameliorand durerea pentru o durata indelungata, de pana la 12 ore. Doza recomandata este de 0,5 g -

1 g gel (aproximativ 3 — 4 cm) de 2 ori pe zi; se maseaza usor pana la patrunderea completa in
tegumente.

Durata tratamentului depinde de tipul afectiunii i de evolutia clinicd. Daca dupa 7 zile de la inceperea
tratamentului simptomatologia nu se amelioreaza, tratamentul trebuie reevaluat.

Copii si adolescenti cu varsta sub 15 ani
Sindolor gel nu este recomandat pentru utilizare la aceste grupe de varsta din cauza lipsei datelor
privind siguranta si eficacitatea.




4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la piroxicam, acid acetilsalicilic sau alte antiinflamatoare nesteroidiene, clorhidrat
de ciclobenzaprind, lidocaina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Antecedente de episoade de astm bronsic, polipoza nazala, angioedem sau urticarie induse de
administrarea de acid acetilsalicilic sau de alte antiinflamatoare nesteroidiene.

Trimestrul al treilea de sarcina.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Sindolor gel trebuie intrebuintat cu prudenta:

- la pacientii cu afectiuni gastro-intestinale precum iritatii, ulcer gastric sau duodenal si hemoragii
gastrice;

- la pacientii cu disfunctii cardiace, renale sau disfunctii legate de coagularea sangelui;

- la pacientii deshidratati, hipovolemici sau hipotensivi, la care este un potential risc de crestere a
toxicitatii renale;

- la pacientii cu astm bronsic, rinitd alergica, polipoza nazala, sinuzitd cronica;

- la pacientii cu glaucom sau retentie urinara.

Sindolor gel nu trebuie aplicat la nivelul mucoaselor, a ochilor (in caz de aplicare accidentald se
recomanda spalarea cu apa din abundenta), la nivelul unor suprafete cutanate mari, a zonelor cutanate
cu leziuni sau sub pansament ocluziv.

Au fost raportate cazuri de eruptie medicamentoasa fixa (EMF) la piroxicam. Piroxicamul nu trebuie
reintrodus la pacientii cu antecedente de EMF legata de piroxicam. Poate sd apara reactivitate
incrucisata cu alti oxicami.

Din cauza continutului in parahidroxibenzoati, medicamentul poate provoca reactii alergice (chiar
intarziate).
Propilenglicolul din compozitia medicamentului poate determina iritatie cutanata.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Tn cazul In care Sindolor gel este utilizat conform recomandarilor, absorbtia sistemici a substantelor
active fiind mic4, interactiunile medicamentoase semnalate pentru formele farmaceutice cu
administrare sistemica de piroxicam, lidocaina si ciclobenzaprina clorhidrat sunt putin probabile.

In cazul in care existd conditii pentru o absorbtie sistemica marcati (administrarea la nivelul pielii
lezate sau sub pansament ocluziv) pot sa apara interactiuni de tipul celor raportate pentru formele
farmaceutice cu administrare sistemica:
- intre lidocaina si medicamentele antiaritmice de tipul tocainidei datorita posibilitatii de
potentare a efectelor toxice;
- intre ciclobenzaprind si antidepresive tricliclice, datoritd similaritatii structurale intre
- intre ciclobenzaprina si inhibitori ai monoaminooxidazei (IMAQ) care, impreuna, pot duce la
aparitia de convulsii, febra ridicata si chiar exitus;
deprimarii sistemului nervos central;
- intre piroxicam si anticoagulante sau acid acetilsalicilic datorita cresterii riscului de aparitie a
hemoragiilor digestive;
- intre piroxicam si diuretice datoritd diminuarii efectului diuretic.

Studii privind interactiunile au fost efectuate numai la adulti.



4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu exista date clinice privind utilizarea Sindolor gel in timpul sarcinii. Chiar daca expunerea sistemica
este mai scazutad comparativ cu administrarea orald, nu se cunoaste daca expunerea sistemica la
Sindolor gel, atinsid dupa administrarea topica poate cauza vatimari pentru un embrion/fat. In timpul
primului si a celui de-al doilea trimestru de sarcina, Sindolor gel nu trebuie utilizat daca nu este in
mod clar necesar. Daca este utilizat, doza trebuie mentinuta cat mai scazuta si durata tratamentului cat
Mmai scurta cu putinta.

Tn timpul celui de-al treilea trimestru de sarcind, utilizarea sistemica a inhibitorilor de prostaglandin-
sintetaza, inclusiv Sindolor gel poate induce toxicitate cardiopulmonara si renala la fat. La finalul
sarcinii poate aparea timp prelungit de sangerare atat la mama, cat si la copil, iar travaliul poate fi
intarziat. Prin urmare, Sindolor gel este contraindicat in timpul ultimului trimestru de sarcina (vezi pct.
4.3).

Tn plus, nu exista suficiente date privind utilizarea ciclobenzaprinei in timpul sarcinii. De aceea,
Sindolor gel nu este recomandat la gravide 1n primele doua trimestre de sarcina si este contraindicat in
trimestrul al treilea.

Datoritd excretiei 1n lapte a piroxicamului si lidocainei, i probabil si a ciclobenzaprinei, Sindolor gel
nu este recomandat in timpul alaptarii.

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

Administrat conform recomandarilor, Sindolor gel nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Totusi pacientii trebuie avertizati ¢a in cazul in care exista conditii care cresc absorbtia sistemica (de
exemplu administrarea la nivelul unor zone cutanate cu leziuni sau sub pansament ocluziv), in special
in cazul unor doze mai mari, poate sa apara somnolenta, stare de confuzie, halucinatii, neliniste,
ameteli sau vedere Incetosata care pot afecta vigilenta si capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, utilizdnd 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 frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile).

Tulburari respiratorii, toracice §i mediastinale
Foarte rare: bronhospasm si dispnee.

Tulburdri gastro-intestinale
Mai putin frecvente: greata si dispepsie;
Rare: dureri abdominale si gastrita.

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat

Rare: la locul de aplicare pot apare eruptii cutanate, prurit, eritem, reactii de fotosensibilizare sau de
hiperpigmentare.

Frecventa necunoscuta: eruptie medicamentoasa fixa (vezi pct. 4.4).

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

In cazul administrarii Sindolor gel in dozele si conditiile recomandate este putin probabil sa se
produca supradozaj.

Tn cazul in care existd conditii ce cresc absorbtia sistemica (de exemplu administrare la nivelul unor
zone cutanate cu leziuni sau sub pansament ocluziv) sau daca se utilizeaza cantitati mult prea mari de
gel, pot apare reactii similare cu cele care pot apare in cazul administrarii sistemice a ciclobenzaprinei
sau a piroxicamului. Acestea sunt: ameteli, stare de confuzie, halucinatii, neliniste, vedere incetosata,
somnolenta sau uscdciunea gurii (cauzate de ciclobenzaprind) sau retentie hidrosalind manifestata prin
edeme, dureri epigastrice (cauzate de piroxicam). Datorita cantitatii mici de lidocaina din Sindolor gel,
posibilitatea aparitiei supradozajului, chiar si In aceste conditii, este neglijabila.

In aceste situatii, zona pe care a fost aplicat gelul se spal cu sdpun si apa din abundenta, iar
tratamentul se intrerupe pana la disparitia simptomelor.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente topice pentru dureri articulare si musculare, antiinflamatoare
nesteroidiene de uz topic. Cod ATC: M02AAOQ7.

Piroxicamul este un antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa carboxamidelor N-heterociclice a
1,2-benzotiazino-1,1-dioxidului. Actiunea analgezica si antiinflamatoare a piroxicamului se bazeaza
pe inhibitia reversibila a sintezei de prostaglandine, la nivelul ciclooxigenazei, in special a PGE; si
PGF,. Nu determina inhibitia tromboxan-sintetazei, a prostaciclin-sintetazei sau a lipooxigenazei. S-a
mai constatat ¢ determind inhibitia productiei de anion superoxid de catre neutrofilele stimulate si
scaderea productiei de factor reumatoid. Importante pentru efectul antiinflamator sunt si interferarea
formarii, eliberarii si actiunii diferitilor mediatori chimici ai inflamatiei (Indeosebi a sistemului
kalicreinei) sau inhibarea sintezei glicozaminoglicanului din compozitia colagenului). Efectul
antiinflamator se manifesta si in cazul administarii topice.

Ciclobenzaprina (substanta cu structura analoga antidepresivelor triciclice si cu mecanism de actiune
comun cu al acestora) pare a avea o actiune analgezica atunci cand este administrata topic.

Lidocaina este un anestezic local puternic, de tip amidic, al carui mecanism de actiune se bazeaza pe
inhibarea influxului de sodiu in fibrele nervoase. Efectul anestezic local al lidocainei se explica prin
blocarea transmiterii impulsurilor care conduc mesajul dureros. Lidocaina stabilizeazd membrana
neuronala si inhiba fluxurile ionice necesare pentru initierea si conducerea impulsurilor nervoase.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Dupa administrarea topica, piroxicamul actioneaza local, iar dupa absorbtia la nivel cutanat se
regaseste in circulatia sistemica in concentratii foarte mici, aproximativ 2-5% din doza administrata.
Ciclobenzaprina atinge concentratii locale suficiente pentru analgezie, dar concentratiile plasmatice
sunt foarte mici, sub valorile terapeutice.

Lidocaina se poate absorbi dupa administrarea topica, rata absorbtiei depinzand de locul de
administrare, dar si de concentratie, fiind foarte repede metabolizata pe parcursul absorbtiei sale
transdermice.
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5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile alte date in afara celor prezentate la alte puncte.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Carbomer 980

Trolamina

D-pantenol

Etanol 96%

Propilenglicol

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 - dupa ambalarea pentru comercializare
6 luni - dupa prima deschidere a tubului

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn 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 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 sau PP, continand 45 g gel

Cutie cu un tub din Al, acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrana din Al si Tnchis cu
capac cu filet din PE sau PP, 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 sau PP, 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 sau PP, continand 170 g gel

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

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