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Rezumatul caracteriticilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI

Difortan 100 mg/g gel

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram de Difortan 100 mg/g gel contine etofenamat 100 mg ca substanta activa.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel
Gel transparent de culoare alba pana la aproape alba, cu aspect omogen.

4.  DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Difortan este indicat in tratamentul local la adulti pentru:

Dureri musculare usoare pana la moderate;

Vanatai;

Durere post-traumatica;

Dureri reumatice usoare pana la moderate (artroza/artrita);

Dureri articulare usoare pana la moderate;

Tratamentul topic al sinovitei, artritei (neinfectioase), bursitei, tendinitei;

Inflamatie moderatd de origine musculoscheletala si anume de origine post-traumatica sau
reumatica.

4.2 Doze si mod de administrare

Posologie

Difortan trebuie aplicat de trei pana la patru ori pe zi, timp de 14 zile, doza aplicata trebuie sa
corespunda la 2,5 pana la 5 cm de gel.

Tn cazul afectiunilor reumatice, cu perioade mai lungi de tratament, numarul aplicatiilor trebuie redus
la doua sau trei aplicatii zilnice.

Difortan nu trebuie utilizat mai mult de 14 zile pentru leziunile tesuturilor moi si/sau reumatism sau 21
de zile pentru durerile din artrita, cu exceptia cazului in care este recomandat de un medic.

Atunci cand este utilizat fara prescriptie medicala, pacientul trebuie sa discute cu un medic daca nu se
simte mai bine sau daca se simte mai rau dupa 7 zile.

S-au observat reduceri semnificative ale durerii dupa 3 sau 4 zile de aplicare cutanata a Difortan .




Utilizarea Difortan la pacientii cu insuficienta renald sau hepatica trebuie supravegheata cu atentie din

Copii si adolescenyi
Utilizarea Difortan nu este recomandati la copii, deoarece nu exista studii specifice.

Mod de administrare

Acest medicament este destinat administrarii cutanate, pentru a realiza absorbtia gelului se efectueaza
masaj usor in zona afectata.

4.3 Contraindicatii

Difortan este contraindicat in urmatoarele situatii:
o Hipersensibilitate la etofenamat sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1;
o Suprafete eczematoase, rani deschise, zone cu ulcere sau cu leziuni.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Difortan nu trebuie aplicat la nivelul mucoaselor sau la nivel ocular.
Hipersensibilitate datorata riscului de reactie incrucisata cu alte antiinflamatoare.

Risc de fotosensibilizare, astfel incat trebuie evitata expunerea la soare a zonei pe care a fost aplicata
Difortan .

Deoarece exista 0 posibilitate de absorbtie cutanata a substantei active a Difortan, etofenamat, nu este
posibila excluderea aparitiei efectelor sistemice. Riscul de aparitic a acestor efecte depinde, printre alti
factori, de suprafata expusa, cantitatea aplicata si timpul de expunere. Din acest motiv, utilizarea la
pacientii cu insuficienta renald sau hepatica trebuie facuta cu prudenta.

Siguranta cutanata a antiinflamatoarelor nesteroidiene: foarte rar au fost raportate reactii cutanate
severe, unele dintre ele letale, inclusiv dermatita exfoliativa, sindrom Stevens-Johnson si necroliza
epidermica toxica, asociate cu administrarea de medicamente antiinflamatoare nesteroidiene. (vezi pct.
4.8). Aparent riscul de aparitie a acestor reactii este mai mare la Tnceputul tratamentului si Tn
majoritatea cazurilor aceste reactii se manifesta in prima luna de tratament. Difortan trebuie intrerupt
la primele semne de eruptie cutanata, leziuni ale mucoasei sau alte manifestari de hipersensibilitate.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Utilizarea Difortan asociat cu enoxaparina poate creste efectul hemoragic.

Cu hidroclorotiazida, poate scadea actiunea diuretica a acesteia si eficacitatea sa antihipertensiva.
Utilizarea sa concomitenta cu litiu poate creste toxicitatea acestuia.

Atunci cand este utilizat concomitent cu triamterenul, poate reduce eficacitatea acestuia si poate
produce nefrotoxicitate.

- Diuretice, inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (IECA) si antagonisti ai angiotensinei Il
(ARA I1): Medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) pot scadea eficacitatea diureticelor si
a altor medicamente antihipertensive. La unii pacienti cu insuficienta renald (de exemplu, pacienti
deshidratati sau varstnici cu insuficientd renald), administrarea concomitenta de IECA sau ARA 1l si
inhibitori de ciclooxigenaza poate duce la progresia deteriorarii functiei renale, inclusiv posibilitatea
de insuficientd renala acuta, care este de obicei reversibila. Aparitia acestor interactiuni trebuie luata in
considerare la pacientii care aplica etofenamat, in special pe zone mari ale pielii si pentru perioade
prelungite, in asociere cu IECA sau ARA 1. Tn consecinta, aceasti combinatie de medicamente trebuie
utilizata cu prudentd, in special la pacientii varstnici. Pacientii trebuie sa fie hidratati corespunzator si
trebuie analizata necesitatea monitorizarii functiei renale dupa inceperea terapiei concomitente si
periodic dupa aceea.



4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Nu exista date adecvate privind utilizarea etofenamatului la femeile gravide.
Difortan nu este recomandat a fi utilizat Tn timpul sarcinii.

Alaptarea
Difortan poate fi aplicat femeilor care alapteaza, deoarece studiile la om au aratat absenta excretiei de

etofenamat la femeile care alapteaza.

Fertilitate

Studiile la animale, cu administrarea topica de etofenamat, nu au evidentiat potential fetotoxic sau
teratogen. Nu exista informatii privind potentialele reactii adverse asupra fertilitatii (vezi pct. 5.3).
Riscul potential pentru om este necunoscut.

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

Nu au fost efectuate studii privind efectul asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje. Cu toate acestea, si datorita faptului ca este un medicament antiinflamator nesteroidian pentru
administrare cutanata, nu este de asteptat ca utilizarea Difortan sa modifice capacitatea de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Evenimentele adverse sunt prezentate mai jos, enumerate in functie de clasa, sisteme, organe si
frecventa.

Frecventele sunt definite ca:

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)

Tn cadrul fiecirei grupe de frecventi, evenimentele adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a
gravitatii.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat:

Frecvente (3 1/100 si <1/10)
- Prurit

- Eritem

- Iritatie locala

Rare (>1/10000 si <1/1000)
- Dermatitd de contact

- Dermatita alergica

- Dermatita fotosensibila

Foarte rare (<1/10000)

- Urticarie

- Reactii buloase inclusiv sindromul Stevens-Johnson
- Necroliza epidermica toxica

Raportarea reactiilor adverse suspectate




Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectati la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanéitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Preparate antiinflamatoare, nesteroidiene pentru uz topic, codul ATC:
MO2AAO06.

Experienta vasta a utilizarii etofenamatului pentru uz topic, precum si diferitele studii efectuate, au
aratat eficienta Difortan in tratamentul tulburarilor reumatice si a traumatismelor inchise si musculare.
Studiile efectuate au aratat 0 imbunatatire a parametrilor de eficacitate evaluati (ameliorarea durerii,
scaderea mobilitatii si a edemului).

Difortan are mecanismul de actiune al antiinflamatoarelor nesteroidiene cu inhibarea ciclooxigenazei,
cu scaderea consecutiva a prostaglandinelor si inhibarea lipoxigenazei. Astfel, inhiba eliberarea de
histamina din mastocite.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Tn studiile efectuate la om, etofenamat s-a dovedit a fi un medicament bicu absorbtie buna, atat orala,
cat si cutanata, avand o tendinta foarte crescuta de acumulare specifica in tesutul inflamat. Dupa
administrarea cutanata si din cauza metabolizarii slabe, concentratiile tisulare ale etofenamatului,
substanta activa a Difortan, corespund in principal moleculei nemodificate.

Absorbtie

Dupa aplicarea unei cantitati de 6 g de etofenamat sub forma de gel (echivalent cu administrarea a 300
mg etofenamat) pe pielea spatelui la om, concentratia plasmatica maxima inregistrata dupa doua ore
este de 150 pg/l, ceea ce corespunde la 0 absorbtie cutanata reziduald, Th comparatie Cu concentratia
plasmatica maxima de 10 mg/l inregistratd dupa administrarea orala a aceleiasi doze.

Distributie

Dupa absorbtia cutanata, etofenamat are o tendinta evidenta de acumulare specifica in tesutul inflamat
in forma nemodificata, fiind evidentiata prezenta sa in lichidul sinovial.

Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare, dupa administrare orala, este de aproximativ 1,6 ore,
in timp ce, dupa aplicarea cutanata, este de aproximativ 3,3 ore.

Metabolism
Etofenatul este metabolizat in ficat in acid flufenamic care are activitate antiinflamatoare.

Eliminare

Eliminarea etofenamatului se face Tn principal pe cale renal, inca in prima zi dupa administrare. Tntr-o
perioada de doua zile, eliminarea scade de 10 ori. Suma tuturor metabolitilor din urina, dupa o
perioada de trei zile, dupa administrarea orala de etofenamat este de 55 + 4,2%.
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5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice, referitoare la administrarea topica a etofenamatului, nu au evidentiat niciun risc
special pentru om, pe baza studiilor conventionale privind toxicitatea dupa doze repetate,
genotoxicitatea, potentialul carcinogen, fetotoxicitatea si teratogenitatea.

Studiile de toleranta locala la iepure au evidentiat efecte adverse la locul de aplicare, reversibile, a
caror Severitate creste atunci cand aplicarea se face pe pielea lezata.

6. DATE FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor

- Alcool izopropilic;

- Glicerol;

- Trolamina;

- Carbomeri;

- Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.
Dupa prima deschidere, medicamentul trebuie utilizat intr-o perioada de maximum 6 luni.

6.4  Precautii speciale pentru pistrare

Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.
A se pastra Tn ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Tub de aluminiu de 50 g sau 100 g, prevazut cu invelis intern de lac auriu epoxi-fenolic si capac cu
filet din polietilena de inalta densitate alba, care are un varf de perforare pentru a deschide membrana
de aluminiu de pe gatul tubului.

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

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale.
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