AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16391/2026/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Etofenamat Greencango 100 mg/g gel

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram Etofenamat Greencango contine etofenamat 100 mg.
Fiecare 100 grame Etofenamat Greencango contin etofenamat 10 g.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Gel

Gel translucid, alb pana la aproape alb, cu aspect omogen si miros caracteristic de alcool izopropilic.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Etofenamat Greencango este indicat la adulti pentru tratamentul simptomatic local al durerii usoare
pana la moderate

o in caz de entorse, luxatii si echimoze acute in zona extremitatilor, ca urmare unor traumatisme
contondente, de exemplu, leziuni determinate de activitatile sportive,
o la nivelul tesuturilor moi juxtaarticulare (de exemplu, burse, tendoane, ligamente si capsule

articulare) in caz de artroza la nivelul articulatiei genunchiului.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Etofenamat Greencango trebuie aplicat de trei pana la patru ori pe zi. In functie de dimensiunea zonei
dureroase care trebuie tratatd, se aplicd 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 necesita perioade mai lungi de tratament, numarul de aplicari
trebuie redus la doud sau trei aplicari pe zi.

Durata tratamentului

In caz de afectiuni reumatice localizate, medicul va stabili durata tratamentului.

Tratamentul afectiunilor reumatice localizate dureaza de obicei aproximativ 3 siaptdmani. Daca
simptomele persista, pacientul trebuie se adreseze unui medic, care va decide conduita terapeutica.
Tratamentul leziunilor traumatice (de exemplu, leziuni determinate de activitatile sportive) dureaza de
obicei pana la 1 saptaména. In cazul leziunilor t raumatice (de exemplu, leziuni determinate de




activitdtile sportive), pacientul trebuie sa se adreseze unui medic daca simptomele se agraveaza, nu se
amelioreaza sau persista dupa 7 zile de tratament.

Copii si adolescenti
Etofenamat Greencango este contraindicat la copii si adolescenti (vezi pct. 4.3).

Insuficienta renald/hepatica
Etofenamat Greencango trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu insuficienta renala sau hepatica,
din cauza posibilitatii de absorbtie cutanatd a etofenamatului (vezi pct. 4.4).

Mod de administrare

Pentru administrare cutanata.

Gelul trebuie masat usor pe pielea din zona afectata, pentru a facilita absorbtia.

Ulterior, méinile trebuie sterse cu un prosop din hértie si apoi spélate, cu exceptia cazului in care
mainile reprezintd zona care trebuie tratata.

Inainte de aplicarea unui bandaj, gelul trebuie lsat si se usuce cateva minute pe piele.

Nu se recomanda aplicarea unui pansament ocluziv.

4.3 Contraindicatii

o Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

o La pacientii care au prezentat anterior reactii de hipersensibilitate (de exemplu, astm bronsic,
bronhospasm, rinitd, angioedem sau urticarie) induse de acid acetilsalicilic sau alte
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

Al treilea trimestru de sarcina.

Copii si adolescenti.

In cazul leziunilor deschise, inflamatii sau infectii cutanate, precum si in caz de eczema.
Utilizare la nivelul ochilor, buzelor sau mucoaselor.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Etofenamat Greencango nu trebuie ingerat.

Atunci cénd sunt tratati cu Etofenamat Greencango, pacientii cu astm bronsic, rinitd alergica
sezonierd, tumefiere a mucoaselor nazale (asa-numitii polipi nazali) sau boald pulmonara obstructiva
cronicd sau infectii respiratorii cronice (in special cele asociate cu simptome aseméanatoare rinitei
alergice sezoniere) prezinta un risc mai mare de episoade de astm bronsic (asa-numita intoleranta la
analgezice/astm bronsic indus de analgezice), de tumefiere localizata la nivelul pielii sau mucoaselor
(asa-numitul edem Quincke) sau de urticarie, comparativ cu alti pacienti.

La acesti pacienti, Etofenamat Greencango poate fi utilizat numai cu precautie si sub supraveghere
medicala directa.

Aceleasi atentionari sunt valabile si pentru pacientii cu alergii la alte substante, de exemplu, cu reactii
cutanate, prurit sau urticarie.

Exista riscul de reactie de fotosensibilitate, asadar expunerea directa la soare sau solar trebuie evitata
in timpul tratamentului si in perioada de doud saptdmani dupa tratament.

Nu poate fi exclusa posibilitatea aparitiei unor reactii adverse sistemice in urma aplicérii cutanate 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 insuficientd renald sau hepatica si nu trebuie utilizat pentru o perioada
prelungité sau pe suprafete mari de piele.

Trebuie luate masuri de precautie astfel incat copiii sd nu intre 1n contact cu zonele de piele pe care a
fost aplicat gelul.



Reactii adverse cutanate severe: 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). Se pare ca
riscul aparitiei acestor reactii este mai mare la inceputul tratamentului si, in majoritatea cazurilor,
aceste reactii apar in prima luna de tratament.

Administrarea Etofenamat Greencango trebuie Intrerupta la primele semne de eruptie cutanata, leziuni
la nivelul mucoaselor sau alte manifestari de hipersensibilitate.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Deoarece absorbtia sistemica a etofenamatului n timpul utilizarii Etofenamat Greencango este foarte
scazuta, riscul de interactiuni relevante clinic este neglijabil.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date adecvate privind utilizarea etofenamatului la femeile gravide. Concentratia sistemica
de etofenamat este mai mica dupa administrarea topica, in comparatie cu formele farmaceutice cu
administrare sistemica.

Pe baza experientei rezultate din tratamentul cu AINS cu administrare sistemicd, se recomanda
urmatoarele:

Inhibarea sintezei prostaglandinelor poate afecta negativ sarcina si/sau dezvoltarea embrionara/fetala.
Datele din studiile epidemiologice sugereaza un risc crescut de avort spontan si de malformatii
cardiace si gastroschizis dupa utilizarea unui inhibitor al sintezei prostaglandinelor la inceputul
sarcinii. Riscul absolut de malformatii cardiovasculare a crescut de la mai putin de 1%, pana la
aproximativ 1,5%. Se considera ca riscul creste odatd cu doza si durata terapiei. La animale, s-a
demonstrat ca administrarea unui inhibitor al sintezei prostaglandinelor duce la cresterea pierderilor
pre- si post-implantare si a letalititii embrio-fetale. In plus, la animalele carora li s-a administrat un
inhibitor al sintezei prostaglandinelor in timpul perioadei de organogeneza s-a raportat o incidenta
crescutd a diverselor malformatii, inclusiv cardiovasculare. In timpul primului si al doilea trimestru de
sarcind, Etofenamat Greencango nu trebuie administrat, cu exceptia cazului in care este absolut
necesar. Dacéd Etofenamat Greencango este utilizat de o femeie care Incearca sa ramana gravida sau in
timpul primului si celui de al doilea trimestru de sarcind, doza trebuie mentinuta cat mai mica, iar
durata tratamentului cat mai scurta posibil.

In timpul celui de-al treilea trimestru de sarcina, toti inhibitorii sintezei prostaglandinelor pot expune
fatul la:

- toxicitate cardiopulmonara (cu inchiderea prematura a canalului arterial si hipertensiune pulmonara);
- disfunctie renald, care poate evolua spre insuficientd renald cu oligo-hidroamnios;

mama si nou-nascutul, la sfarsitul sarcinii, la:

- posibila prelungire a timpului de sangerare, un efect antiagregant care poate apérea chiar si la

doze foarte mici.

- inhibarea contractiilor uterine, rezultdnd Intarzierea sau prelungirea travaliului.

In consecinta, Etofenamat Greencango este contraindicat in timpul celui de-al treilea trimestru de
sarcina.

Alaptarea
Etofenamatul trece in laptele matern 1n cantitati mici sub forma de acid flufenamic.

La dozele terapeutice de Etofenamat Greencango nu se anticipeaza efecte asupra sugarului.

Cu toate acestea, din cauza lipsei studiilor controlate la femeile care aldpteaza, medicamentul trebuie
utilizat in timpul alaptarii numai la recomandarea unui profesionist din domeniul sanatitii. In acest
caz, Etofenamat Greencango nu trebuie aplicat la nivelul sanilor mamelor care aldpteaza, nici in alte
zone pe suprafete mari de piele sau pentru o perioada prelungitd de timp (vezi pct. 4.4).

Fertilitatea



Daci Etofenamat Greencango este utilizat de o femeie care incearca sa raimana gravida, doza trebuie
mentinutd cat mai mica si durata tratamentului cat mai scurta posibil.
Nu sunt disponibile informatii privind posibilele efecte asupra fertilitatii la om.

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

Utilizarea Etofenamat Greencango nu are nicio influenta sau are o influentd neglijabild asupra
capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt prezentate mai jos, enumerate clasificat pe aparate, sisteme si organe si in
functie frecventa.

Frecventele sunt definite ca fiind:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100)

Rare (=1/10 000 si <1/1 000)

Foarte rare (<1/10 000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

In cadrul fiecarei grupe de frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a
gravitatii.

Clasificare pe Frecventa Reactii adverse
aparate, sisteme si
organe
Tulburéri ale Rare Reactii de hipersensibilitate, reactii alergice localizate
sistemului imunitar (dermatitd de contact)
Afectiuni cutanate si | Frecvente Dermatita, de exemplu eritem, prurit, arsura, eruptie
ale tesutului cutanat, precum si formarea de pustule sau papule
subcutanat Rare Reactii de fotosensibilitate
Foarte rare Tumefiere cutanata
Reactii buloase, incluzand sindromul Stevens-Johnson
Necroliza epidermica toxica

Descrierea reactiilor adverse selectate

Au fost raportate reactii de hipersensibilitate in 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 cutanate,
inclusiv eruptii cutanate de diferite tipuri, prurit, urticarie, purpurd, 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 asistenta medicald imediata.

Cand Etofenamat Greencango este utilizat pe o suprafatda 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 dupé utilizarea sistemica a medicamentelor care contin
etofenamat.

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 suspectata la
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4.9 Supradozaj

Daca 1n cazul utilizarii cutanate doza recomandata este depasita, excesul de gel trebuie sters cu un
prosop de hartie.

In cazul in care apar reactii adverse sistemice din cauza utilizarii incorecte sau a supradozajului
semnificativ cu acest medicament, trebuie luate masurile generale recomandate pentru intoxicatia cu
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene.

Nu exista un antidot specific.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente antiinflamatoare nesteroidiene pentru uz topic, codul ATC:
MO02AA06.

Mecanism de actiune
Etofenamatul este un medicament antiinflamator nesteroidian, care s-a dovedit a fi eficace in
inhibarea sintezei prostaglandinelor in modelele inflamatorii experimentale uzuale la animale.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie: biodisponibilitatea medicamentelor care contin etofenamat este supusa unor fluctuatii
interindividuale, dar si intraindividuale crescute, determinate in principal de locul aplicérii, umiditatea
pielii si alti factori. La om, dupa aplicarea de etofenamat sub forma de gel 5% pe pielea de la nivelul
spatelui, intr-o cantitate de 6 grame (echivalent cu administrarea a 300 mg de etofenamat),
concentratiile plasmatice maxime de 150 pg/l se ating dupa doud ore, ceea ce corespunde unei
absorbtii cutanate reziduale, in comparatie cu concentratiile plasmatice maxime de 10 mg/l, obtinute
dupa administrarea orala a aceleiasi doze.

Distributie: dupa absorbtia cutanata, etofenamatul are o tendinta evidentd de acumulare specifica
in tesutul inflamat, in forma sa intacta, fiind observata prezenta sa si in lichidul sinovial.

Metabolizare: etofenamatul este metabolizat in ficat n acid flufenamic, care are inca activitate
antiinflamatoare.

Eliminare: eliminarea etofenamatului se face in principal pe cale renala, Inca in prima zi dupa
administrare. Intr-o perioadi de doui zile, eliminarea scade cu un factor de 10 ori. Suma tuturor
metabolitilor din urind, dupa o perioada de trei zile, dupd administrarea orald de etofenamatat, este de
55 +4,2%. Timpul de injumatatire plasmatica al etofenamatului dupa administrarea orala este de
aproximativ 1,6 ore, in timp ce dupa aplicarea cutanata este de aproximativ 3,3 ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice privind administrarea topicd 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 reactii adverse la locul aplicarii, reversibile,

a caror severitate creste atunci cand aplicarea se face pe pielea lezata.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool izopropilic

Glicerol (E422)

Trolamina

Carbomeri

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani
Dupa prima deschidere - 6 luni.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de temperatura pentru pastrare.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Pentru conditiile de pastrare dupa prima deschidere a medicamentului vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Tub din aluminiu de 50 g sau 100 g, vernisat la interior cu lac epoxifenolic, Inchis cu capac cu filet din
polietilena de Tnaltd densitate, prevazut cu sistem de perforare a membranei din aluminiu care sigileaza
tubul.

Cutie cu 1 tub de 50 g sau 100 g.

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

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

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