AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 888/2008/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

FINALGON, 4 mg/25 mg pe gram, unguent

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un gram unguent contine nonivamid (vanilamida acidului nonilic) 4 mg si nicoboxil (butoxietilesterul
acidului nicotinic) 25 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: acid sorbic

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Unguent.
FINALGON se prezinta sub forma de unguent omogen, aproape incolor sau cu usoara tenta bruna,
transparent sau usor opac, aproape moale, cu miros de ulei de melisa.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Artrita, artralgii si mialgii reumatice; leziuni produse in practicarea sportului, contuzii si luxatii, dureri
musculare provocate de un efort fizic excesiv; lumbago, nevrita, sciatica, bursita si tenosinovita;
tratament revulsiv local in tulburari circulatorii periferice, dureri lombare acute nespecifice.

Pentru stimularea fluxului de sénge Tn piele Tnainte de recoltarea unei probe de singe din vasele
capilare.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Tratamentul trebuie inceput intotdeauna cu o doza foarte mica de FINALGON si care se aplica pe o
suprafata foarte mica de piele pentru a testa reactivitatea individuala. Raspunsul la FINALGON este
foarte diferit si unele persoane au nevoie doar de o aplicare foarte usoara a unguentului pentru a obtine
o senzatie de Incalzire usoara in timp ce alte persoane pot simti foarte putin sau deloc acest efect.

Doza de inceput trebuie sa fie de cel mult 1/2 cm (aproximativ cat un bob de mazare) unguent
FINALGON pentru o suprafatd de dimensiunea mainii. Doza maxima recomandata per aplicare

trebuie si fie de 1 cm pentru o suprafatd de dimensiunea mainii (in jur de 10cm x 20cm) .

FINALGON unguent trebuie folosit la nevoie, maxim pana la 3 ori pe zi.



Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea FINALGON nu a fost stabilitd la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Mod de administrare
FINALGON trebuie intins usor pe suprafata afectata folosind aplicatorul inclus in ambala;.
Dupa utilizarea FINALGON, mainile trebuie spalate cu sapun si apa din abundenta.

Pentru stimularea fluxului de sange n piele Thainte de recoltarea unei probe de sange din vasele
capilare.
1-2 cm unguent per tratament

La pregatirea pentru recoltarea unei probe de sange din vasele capilare , cu aproximativ 10 minute
Tnainte se aplica unguentul pe locul unde se intentioneaza injectarea (lobul urechii sau pulpa
degetului) si se maseaza pana cand acesta este absorbit Tn intregime n piele.

Tnainte de prelevarea mostrei de sange se inlatura orice reziduu rimas de unguent si se dezinfecteaza
suprafata pielii. Se recomanda purtarea manusilor de unica folosinta. Trebuie avutd grija pentru a
evita ca uguentul sa fie transferat pe alte suprafete ale pielii sau la alte persoane.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la nonivamid, nicoboxil sau la oricare dintre excipienti.
Pacienti cu tegumente foarte sensibile.
Nu trebuie aplicat pe leziuni, inflamatii cutanate sau in caz de afectiuni cutanate.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Datorita unei hiperemii cutanate locale induse de FINALGON, la locul de aplicare al unguentului pot
sa apara rogeata, senzatie de caldura, prurit si arsura. Aceste simptome pot fi accentuate, indeosebi in
cazul in care cantitatea aplicata de FINALGON este prea mare sau daca FINALGON se aplica printr-
un masaj intens pe tegumente. Folosirea excesiva poate sa determine aparitia de vezicule la locul
aplicarii.Dupa aplicarea unguentului, mainile trebuie spalate imediat si pacientul trebuie avertizat sa
evite raspandirea unguentului pe suprafetele indemne.

Finalgon nu trebuie aplicat pe fata, ochi sau cavitatea bucald. Aceasta poate produce edeme faciale
tranzitorii, dureri la nivelul fetei, iritatii conjunctivale, hiperemie oculara, senzatii de arsura oculara,
tulburari vizuale, disconfort oral si stomatita.

Pacientii nu trebuie sa faca baie sau dus fierbinte inainte de sau dupa aplicarea FINALGON. Chiar la
cateva ore dupa aplicareca FINALGON, efectul de inrosire a pielii si senzatia intensd de caldura poate

fi intensificat prin transpiratii sau acoperirea suprafetei tratate cu un material ocluziv.

FINALGON unguent contine excipientul acid sorbic, care poate produce reactii cutanate locale (de
exemplu dermatita de contact).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se cunosc interactiuni ale FINALGON cu alte medicamente administrate fie local, fie sistemic.
4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina i alaptarea

Datorita absentei datelor privind efectele administrarii FINALGON 1in timpul sarcinii si alaptarii,
utilizarea medicamentului 1n aceste perioade nu este recomandata.



Fertilitatea
Nu au fost efectuate studii legate de fertilitatea la om.

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

Nu sunt disponibile date din studii privind efectele FINALGON asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate pe organe, aparate si sisteme si in functie de frecventa.
In cadrul fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a
gravitatii

Conventia MedDRA privind frecventa

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)

Pe baza datelor clinice si a experientei de dupa autorizarea de punere pe piata a FINALGON, pot sa
apara urmatoarele reactii adverse:

Tulburari ale sistemului imunitar
Cu fecventa necunoscuta: reactii anafilactice, hipersensibilitate

Tulburari ale sistemului nervos
Frecvente: senzatie de arsura

Cu fecventa necunoscuti: parestezii

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Cu fecventd necunoscuti: tuse, dispnee

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat

Frecvente: eritem, prurit
Mai putin frecvente: reactii cutanate locale,
Cu frecventa necunoscuta: veziculela locul de aplicare, eruptii cutanate localizate,vezicule, edem

facial, urticarie

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Mai putin frecvente: senzatie de caldura

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtitii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptome

Dupa o utilizare excesiva de FINALGON, efectele hipertermice pot fi agravate si poate creste
severitatea efectelor adverse descrise. Utilizarea excesiva poate duce 1n special la aparitia de pustule
pe suprafata cutanata pe care a fost administrat FINALGON.
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Deoarece s-a ardtat ca esterii acidului nicotinic prezinta o buna absorbtie percutanata, un supradozaj cu
FINALGON poate produce reactii sistemice, de exemplu inrosirea partii superioare a corpului,
cresterea temperaturii corporale, bufeuri de caldura, hiperemie dureroasa si scaderea tensiunii arteriale.

Terapie

Dac4, din neatentie, s-a aplicat o cantitate prea mare de FINALGON, efectul ar putea fi diminuat prin
stergerea pielii cu ajutorul unui tampon cu ulei (de exemplu ulei alimentar) sau crema. Se poate
institui terapie simptomatica.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate topice pentru dureri articulare si musculare, preparate cu
capsicum si compusi inruditi, codul ATC: MO2ABN1

Vanilamida acidului nonilic (nonivamida)

Vanilamida acidului nonilic este un analog sintetic de capsaicind, cu proprietati analgezice; efectul
analgezic este rezultatul depletiei substantei P la nivelul fibrelor C nociceptive periferice si a fibrelor
delta —A, dupa aplicare cutanata repetata. Prin stimularea terminatiilor nervoase aferente nervilor
periferici cutanati, vanilamida acidului nonilic are un efect dilatator asupra vaselor sanguine
invecinate, ce produce o senzatie intensd, de lunga durata de caldura.

Butoxietilesterul acidului nicotinic (nicoboxil)

Acidul nicotinic este o vitaminad B cu proprietati vasodilatatoare mediate prin intermediul
prostaglandinelor. Reactia hiperemica a butoxietilesterului acidului nicotinic se manifesta mai rapid si
este mai intensad decat efectul reactiei hiperemice a nonivamidei.

Combinatia
Vanilamida acidului nonilic si acidul nicotinic au proprietati vasodilatatoare complementare, ceea ce
reduce timpul pana la aparitia reactiei hiperemice cutanate dupa aplicare.

Administrarea topica a substantelor duce la cresterea semnificativa a concentratiei de hemoglobina si
a saturatei tisulare de oixigen la nivel arterial in piele , precum sia concentratiei de hempglobina
oxigenata in muschii piciorului tratat dupa 15 minute, cu efecte mai puternice si mai rapide la nivelul
pielii. Aplicarea topica de unguent cu nonivamid/nicoboxil intensificd fluxul sanguin la nivelul vaselor
mai mici din tesutul cutanat si muscular.

Efectul de calmare a durerii al combinatiei de 0.4% nonivamide si 2.5% nicoboxil (unguent Finalgon)
a fost demonstrat intr-un studiu recent cu pacienti care sufereau de durere lombara nespecifica acuta.
Pacientii tratati cu unguent Finalgon (2 cm unguent per aplicare pana la de 3 ori pe zi pentru o
perioada de pana la 4 zile) au manifestat o scadere a intensitatii durerii lombare semnificativa clinic la
4 ore dupa prima aplicare si un beneficiu clinic substantial in reducerea durerii In ultima zi de
tratament individual. Calmarea durerii la pacientii tratati cu Finalgon s-a instalat la 1-2 ore, dupa cum
a fost observat in studiul clinic.

5.2 Proprietati farmacocinetice

FINALGON se aplica local si efectele clinice se manifesta la locul de aplicatie. Prin urmare datele
privind farmacocinetica sistemica nu sunt relevante in ceea ce priveste eficacitatea. Siguranta
sistemica este evidentiata din studiile toxicologice si din experienta de piata pe termen lung. Nu exista
date disponibile referitoare la expunerea sistemica pentru medicamente cu aplicare tropica.. Deoarece
reactia (eritem si cresterea temperaturii la nivelul tegumentelor) apare la cateva minute dupa aplicare,
e evidenta penetrarea/absorbtia rapida a substantei active.



5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitatea dupa doza unica a fost studiatd dupa administrare orala, cutanata si oftalmica. Dupa
administrarea pe cale orald a unei singure doze foarte mari s-au observat simptome nespecifice, fara
potential letal (letargie, dispnee, diaree, epistaxis). Aplicarea cutanata a unei doze unice foarte mari de
FINALGON unguent a determinat imediat durere, insotitd de letargie, dispnee usoara si diaree.
Instilarea oculara a fost asociata cu iritatie oculara reversibild. Aplicarea cutanata zilnica repetata a
unor doze mari de FINALGON unguent (pana la 5000 mg/kg/zi timp de 15 zile, ceea ce corespunde la
nonivamida 20 mg/kg/zi si nicoboxil 125 mg/kg/zi) a determinat numai iritatie cutanata, care s-a remis
complet dupa intreruperea tratamentului. Nu s-au raportat modificari sistemice relevante la examenele
hematologice, urinare si anatomopatologice macro- si microscopice.

Nu sunt disponibile date privind toxicitatea asupra functiei de reproducere, genotoxicitatea sau
carcinogenitatea,

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Adipat de diizopropil

Dioxid de siliciu coloidal
Vaselina alba

Acid sorbic

Ulei de citronela de Ceylon

Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din aluminiu a 20 g unguent si un aplicator.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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