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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Etofenamato Farmoz 50 mg/g gel;

Etofenamato Farmoz 100 mg/g gel;

Etofenamato Farmoz 100 mg/ml emulsdo cutanes;

Etofenamato Farmoz 100 mg/ml solugdo para pulverizagdo cutanea.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Etofenamato Farmoz, 50 mg/g, Gel
Cada grama de Gel contém 50 mg de etofenamato como substancia ativa.

Etofenamato Farmoz, 100 mg/g, Gel
Cada grama de Gel contém 100 mg de etofenamato como substancia ativa.

Etofenamato Farmoz, 100 mg/ml, Emuls&o cutanea

Cada mililitro de Emulso cutanea contém 100 mg de etofenamato como substancia
ativa

Excipiente(s) com efeito conhecido: Alcool cetilico - 9 mg/mi

Etofenamato Farmoz, 100 mg/ml, Solucéo para pulverizacdo cutanea

Cada mililitro de Solucéo para pulverizagdo cutanea contém 100 mg de etofenamato
como substancia ativa

Excipiente(s) com efeito conhecido: Propilenoglicol - 70 mg/ml

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Etofenamato Farmoz 50 mg/g e Etofenamato Farmoz 100 mg/g gel: Gel.

Etofenamato Farmoz 100 mg/ml emulsdo cutanea: Emulséo cutanea.

Etofenamato Farmoz 100 mg/ml solucdo para pulverizacdo cutanea: Solucéo para
pulverizacdo cutanea.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicagOes terapéuticas

Etofenamato Farmoz esta indicado em adultos para tratamento local de:
- Dores musculares ligeiras a moderadas;
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- Contusoes,

- Dores pOs-trauméticas;

- Dores reumatismais ligeiras moderadas (osteartrose/osteoartrite);

- Dores articulares ligeiras a moderadas;

- Tratamento topico de sinovites, artrites (ndo infeciosas), bursites, tendinites;

- Inflamag@o moderada de origem musculo esquel ética nomeadamente pos-trauméatica ou
de origem reumética.

4.2 Posologia e modo de administracéo

Este medicamento destina-se a aplicagéo cutanea, com recurso a uma suave massagem
parafacilitar a absor¢cdo naregido afetada.

Etofenamato Farmoz deve ser aplicado trés a quatro vezes ao dia, durante 14 dias, cuja
dose a aplicar deve corresponder a

- 5a10 cm de gel Etofenamato Farmoz, 50 mg/g, Gel,

- 2,5a5 cm de gel Etofenamato Farmoz, 100 mg/g, Gel,

- 1,5a2,5ml (ou uma quantidade de cerca de 3 cm de diametro) de Etofenamato Farmoz,
100 mg/ml, Emulsdo cutanea ou

- 3a5jatos de Etofenamato Farmoz, 100 mg/ml, Solucéo para pulverizacéo cutanea.

No caso de perturbacdes reumaticas, com periodos mais longos de tratamento, deve
reduzir-se o nimero de aplicacOes para duas a trés aplicacdes diarias.

Etofenamato Farmoz ndo deve ser usado mais do que 14 dias para as lesdes e/ou
reumatismo nos tecidos moles, ou 21 dias para as dores de artrites, exceto se
recomendado por um médico.

Quando usado sem prescricdo médica, se 0 doente ndo melhorar num periodo de 7 dias
ou se piorar, devera consultar o seu médico.

Observam-se reducdes significativas da dor apds 3 ou 4 dias de aplicacdo cutanea de
Etofenamato Farmoz.

A utilizacdo de Etofenamato Farmoz em doentes com insuficiéncia renal ou hepéatica
deverd ser atentamente vigiada devido a possibilidade de absorcéo cutanea da substancia
ativa, o etofenamato.

Etofenamato Farmoz esté contraindicado em criangas (ver seccdo 4.3).

4.3 ContraindicagOes

O Etofenamato Farmoz esta contraindicado nas seguintes situagoes:

- Hipersensibilidade a0 etofenamato ou qualquer um dos excipientes mencionados na
seccdo 6.1;

- Gravidez;

- Criangas;



APROVADO EM
31-08-2012
INFARMED

- Superficies eczematosas, feridas abertas, zonas ulceradas ou com lesdes.
4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagcdo

Etofenamato Farmoz ndo devera ser aplicado nas mucosas ou olhos.
Hipersensibilidade pelo risco de reagdes cruzadas a outros anti-inflamatorios.

Risco de fotoalergia de contacto pelo que a exposi¢cao solar deve ser evitada na zona de
aplicacdo de Etofenamato Farmoz.

Na medida em que existe a possibilidade de absorcdo cutanea da substancia ativa de
Etofenamato Farmoz, o etofenamato, ndo € possivel excluir a ocorréncia de efeitos
sistémicos. O risco de ocorréncia destes efeitos depende, entre outros fatores, da
superficie exposta, quantidade aplicada e tempo de exposi¢cdo. Por esta razdo a utilizacéo
em doentes com insuficiénciarenal ou hepatica deve ser feita com precaucéo.

Seguranca cutanea dos anti-inflamatérios ndo esteroides: tém sido muito raramente
notificadas reacOes cuténeas graves, algumas das quais fatais, incluindo dermatite
esfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica téxica, associadas a
administracdo de anti-inflamatérios ndo esteroides (ver seccéo 4.8). Aparentemente o
risco de ocorréncia destas reacGes € maior no inicio do tratamento, sendo que na maioria
dos casos estas reagOes se manifestam durante o primeiro més de tratamento.
Etofenamato Farmoz deve ser interrompido aos primeiros sinais de rash, lesdes mucosas
ou outras manifestagdes de hipersensibilidade.

Etofenamato Farmoz, 100 mg/ml, Emulsdo cuténea contém &lcool cetilico (excipiente)
gue pode causar reagdes cutaneas locais (por exemplo dermatite de contacto).

Etofenamato Farmoz, 100 mg/ml, Solugdo para pulverizacdo cuténea contém
propilenoglicol (excipiente) que pode causar irritagdo cutanea.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

O uso de Etofenamato Farmoz associado a enoxaparina pode aumentar o efeito
hemorrégico.

Com a hidroclorotiazida pode diminuir a agdo diurética desta e a sua eficécia
antihipertensiva.

O seu uso simulténeo com o litio pode aumentar a toxicidade deste.

Quando utilizado simultaneamente com o triamtereno pode reduzir a eficécia deste e
produzir nefrotoxicidade.

- Diuréticos, Inibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina (IECA) e Antagonistas
da Angiotensina |l (AAII): Os anti-inflamat6rios ndo esteroides (AINE) podem diminuir
a eficécia dos diuréticos assim como de outros medicamentos antihipertensores. Nalguns
doentes com funcdo renal diminuida (ex.. doentes desidratados ou idosos com
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comprometimento da funcdo renal) a coadministracdo de um IECA ou AAII e agentes
inibidores da ciclooxigenase pode ter como consequéncia a progressao da deterioracdo da
funcéo renal, incluindo a possibilidade de insuficiéncia renal aguda, que € normalmente
reversivel. A ocorréncia destas interagdes devera ser tida em consideracdo em doentes a
fazer aaplicacéo de etofenamato, sobretudo se for em zonas extensas da pele e por tempo
prolongado, em associagdo com IECA ou AAIll. Consequentemente, esta associacdo
deverd ser utilizada com precaucéo, sobretudo em doentes idosos. Os doentes devem ser
adequadamente hidratados e devera ser analisada a necessidade de monitorizar a fungdo
renal apds o inicio da terapéutica concomitante, e periodicamente desde entdo.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

N&o existem dados suficientes sobre a utilizagdo de Etofenamato em mulheres grévidas.
Os estudos em animais, com administracdo topica de etofenamato, ndo revelaram
potencial fetotoxico nem teratogénico. Ndo se dispde de informacdo relativa a potenciais
efeitos adversos na fertilidade (ver 5.3). Desconhece-se 0 risco potencial para o ser
humano.

Etofenamato Farmoz ndo deve ser utilizado durante a gravidez, a menos que ta seja
claramente necessario.

Etofenamato Farmoz pode ser aplicado em mulheres a amamentar dado que estudos em
humanos demonstraram a auséncia de excrecdo de etofenamato no leite materno.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas

N&o foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas. No
entanto, e devido ao facto de se tratar de um anti-inflamatério ndo esteroide para
aplicacdo cutanea, ndo se espera que a utilizagdo de Etofenamato Farmoz venha a afetar a
sua capacidade de conduzir e utilizar méguinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Os efeitos indesgjaveis sdo apresentados por ordem decrescente de gravidade dentro de
cada classe de frequéncia

Afegdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos:

-> Frequentes (afeta 1 a 10 utilizadores em 100)

- Prurido

- Eritema

- Irritacéo local

-> Raros (afeta 1 a 10 utilizadores em 10.000)

- Dermatite de contacto

- Dermatite alérgica

- Dermatite fotossensivel

- Muito raros (afeta menos que 1 utilizador em 10.000)
- Urticéria
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- Reagdes bolhosas, incluindo sindrome de Stevens-Johnson
- Necrdlise epidérmicatdxica

4.9 Sobredosagem

N&o foram descritos casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 9.1.10 — Aparelho locomotor. Anti-inflamatérios néo
esteroides. Anti-inflamatérios ndo esteroides para uso tépico. Cédigo ATC: MO2AA06 —
Etofenamato

A larga experiéncia de utilizagdo de etofenamato para uso cutaneo, bem como os diversos
estudos realizados, demonstraram a eficacia de Etofenamato Farmoz no tratamento de
perturbacdes reuméticas e traumatismos fechados e musculares. Os estudos realizados
demonstraram melhoria nos pardmetros de eficacia em avaliagdo (alivio da dor,
mobilidade e diminuicdo do edema).

O Etofenamato Farmoz apresenta o mecanismo de acdo dos anti-inflamatérios ndo
esteroides com inibicio da cicloxigenase, com consequente diminuicdo das
progtaglandinas e inibi¢do da lipoxigenase. Além disso inibe a libertagdo da histamina a
partir dos mastécitos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Em estudos realizados com humanos, o etofenamato demonstrou ser um farmaco bem
absorvido, tanto por via oral como por via cutanea possuindo uma grande tendéncia para
a acumulacdo especifica no tecido inflamado. Apds aplicacdo cutanea e devido a fraca
metabolizacdo, as concentragcdes tecidulares do etofenamato, substancia ativa do
Etofenamato Farmoz, correspondem principal mente a molécula intacta.

Absorcdo: Depois da aplicacdo de etofenamato sob a forma de gel sobre a pele do dorso
humano numa quantidade de 6 gramas (equivalente a administracdo de 300 mg de
etofenamato), encontram-se concentracdes plasmaticas maximas de 150 pg/L apds duas
horas, 0 que corresponde a uma absorcéo cutanea residual, quando comparada com as
concentracfes plasméticas maximas de 10 mg/l apos administracdo oral da mesma dose.

Distribuicdo: Apoés a absor¢do cuténea, o etofenamato tem uma tendéncia evidente para
acumulacdo especifica no tecido inflamado na sua forma intacta, sendo marcada a sua
presenca no liquido sinovial.

A sua semivida, apOs administracdo oral, é de cerca de 1,6 horas, enquanto, apds
aplicacdo cutanea, € de aproximadamente 3,3 horas.
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Biotransformagdo: O etofenamato é metabolizado no figado em é&cido flufendmico que
ainda mantém atividade anti-inflamatoria.

Eliminacdo: A eliminacdo do Etofenamato Farmoz faz-se principalmente por via renal,
ainda durante o primeiro dia apés administracdo. Dentro de um periodo de dois dias, a
eliminagdo diminui numa poténcia de 10 vezes. A soma de todos os metabolitos na urina,
depois de um periodo de trés dias, apos a administracéo oral de etofenamato € de 55 +
4,2%.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados ndo clinicos, relativos a administracdo tépica de etofenamato, ndo revelam
riscos especiais para o ser humano, segundo estudos de toxicidade de dose repetida,
genotoxicidade, potencial carcinogénico, fetotoxicidade e teratogenicidade.

Os estudos de tolerancia local no coelho revelaram efeitos adversos no local de aplicacéo,
reversiveis, cuja gravidade aumenta quando a aplicacdo é feita em pele lesionada.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Etofenamato Farmoz, 50 mg/g, Gel
Etanol, glicerol, trolamina, &gua purificada e carbopol.

Etofenamato Farmoz, 100 mg/g, Gel
Alcool isopropilico, glicerol, trolamina, &gua purificada e carbopol.

Etofenamato Farmoz, 100 mg/ml, Emuls&o cutanea

Alcool cetilico, estearato de macrogol, monostearato de glicerilo, dcool benzilico, citrato
de sodio di-hidratado, &cido citrico anidro, silicato de aluminio e magnésio, adipato de di-
isopropilo e égua purificada.

Etofenamato Farmoz, 100 mg/ml, Solucéo para pulverizacdo cutanea

Propilenoglicol, éter cetostearilico de macrogol, macrogol 400, adipato de di-isopropilo,
acool isopropilico e agua purificada.

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Etofenamato Farmoz 50 mg/g gel: 4 anos
Etofenamato Farmoz 100 mg/g gel: 3 anos.
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Etofenamato Farmoz 100 mg/ml emulsdo cutanea: 3 anos.
Etofenamato Farmoz 100 mg/ml solugdo para pulverizagdo cutanea: 3 anos.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

Etofenamato Farmoz, 50 mg/g, Gel

O medicamento n&o necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

ApoOs a primeira abertura utilizar o medicamento num prazo méximo de 6 meses.

Etofenamato Farmoz, 100 mg/g, Gel

O medicamento n&o necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

ApoOs a primeira abertura utilizar o medicamento num prazo méximo de 6 meses.

Etofenamato Farmoz, 100 mg/ml, Emuls&o cutanea

O medicamento n&o necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

ApoOs a primeira abertura utilizar o medicamento num prazo méximo de 6 meses.

Etofenamato Farmoz, 100 mg/ml, Solucéo para pulverizacdo cutanea

O medicamento n&o necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

ApoOs a primeira abertura utilizar o medicamento num prazo méximo de 6 meses.

6.5 Natureza e contelido do recipiente

Etofenamato Farmoz, 50 mg/g, Gel e Etofenamato Farmoz, 100 mg/g, Gel
Bisnagas de aluminio de 100 g, com revestimento interno de verniz epoxifendlico e
tampa de polietileno de alta densidade.

Etofenamato Farmoz, 100 mg/ml, Emuls&o cutanea
Frasco de polietileno de alta densidade contendo 200 ml de emulséo cutéanea.

Etofenamato Farmoz, 100 mg/ml, Solucéo para pulverizacdo cutanea
Frasco de polietileno de alta densidade com doseador contendo 200 ml de solugdo para
pulverizacdo cutanea.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento
N&o existem requisitos especiais para a eliminagéo.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

FARMOZ — Sociedade Tecnico-Medicinal, S.A.
Rua da Tapada Grande, n° 2, Abrunheira
2710-089 Sintra— Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Etofenamato Farmoz, 50 mg/g, Gel
N.° deregisto: XXXXXXX — 1 bisnaga de 100 g, 50 mg/g, bisnaga de aluminio

Etofenamato Farmoz, 100 mg/g, Gel
N.© de registo: 5449137 — 1 bisnaga de 100 g, 100 mg/g, bisnaga de aluminio

Etofenamato Farmoz, 100 mg/ml, Emuls&o cutanea
N.° de registo: 5449129 — 1 frasco de 200 ml, 100 mg/ml, frasco de polietileno de alta
densidade

Etofenamato Farmoz, 100 mg/ml, Solucéo para pulverizagéo cutanea:

N.° de registo: 5449111 — 1 frasco de 200 ml com doseador, 100 mg/ml, frasco de
polietileno de alta densidade

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Etofenamato Farmoz, 50 mg/g, Gel
Data da primeira autorizagdo: <{DD més AAAA}>

Etofenamato Farmoz, 100 mg/g, Gel
Data da primeira autorizagéo: 07 Margo 2012

Etofenamato Farmoz, 100 mg/ml, Emuls&o cutanea
Data da primeira autorizagéo: 07 Margo 2012

Etofenamato Farmoz, 100 mg/ml, Solucéo para pulverizacdo cutanea
Data da primeira autorizagéo: 07 Margo 2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



