CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

REUMATOL, (150 mg + 100 mg)/g, néé&

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 g mé&ci zawiera 150 mg metylu salicylanMéthylis salicylas) i 100 mg lewomentolu

(Levomentholum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢
Biata lub jasnadita mac o charakterystycznym zapachu

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

BOl i sztywnd¢ miesni oraz stawdw, spowodowane zwyroda@jm zapaleniem stawow,
przecigzeniem lub urazem.
Bél okolicy ledzwiowo-krzyzowej kregostupa, spowodowany ngpiem mesni.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Cienlg warstwe maci natlazy¢ na bojce miejsca na skérze i wmasaw&tosowa 3-4 razy na
dokg, w zalenaosci od potrzeby.

4 .3.Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynny, salicylany lub na ktakolwiek substanej pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1.
Nie nalery stosowa maci na otwarte rany oraz na podniong skok.

4.4 Specjalne ostrze¢enia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowéa na wiksz powierzchng skory. Nie stosow@aw postaci oktadow, pod opatrunek
rozgrzewajcy.

Ostraznie stosowa u pacjentoéw z zaburzeniami czysobnerek. Osoby z ostrymi schorzeniami
nerek przed zastosowaniem powinny ggic¢ porady lekarza.

W przypadku wysipienia duszngi lub innych niepokajcych objawow natey przerwa
stosowanie leku i bezzwiocznie skontaktéwsg z lekarzem.

W razie wysipienia podranienia skory naley przerwa stosowanie nmiai.

Jesli bol utrzymuje s¢ diuzej niz 14 dni i stosowanie ndei nie przynosi ulgi, naley porozumié
sie z lekarzem.

Nalezy unika® kontaktu méci z okiem, btonamisluzowymi, podraniona skég. Po
kazdorazowym natgeniu maci doktadnie umyg rece. W razie kontaktu ndai z btonami
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sluzowymi lub dostania sido oka, nalgy starannie przendyduza iloscia cieptej wody i w razie
nie usgpienia objawow porozumdesic z lekarzem.
Nie stosowa u dzieci w wieku poriej 12 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono bafi@otyczcych interakcji.
Nie nalery stosowa masci u pacjentow otrzymagych leki przeciwzakrzepowe (warfaryna,
acenokumarol), gdyistnieje niebezpiecastwo wysgpienia krwawienia.

4.6 Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje
Nie ustalono bezpiecastwa stosowania podczagwi i laktacji.
4.7 Wplyw na zdoIndg¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Lek nie wptywa na zdoln@ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8  Dzialania niepa@adane
Rzadko wysipuje podranienie skory.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
podejrzewane dziatania nieglane za pa@ednictwem Departamentu Monitorowania Niegaanych
Dziatan Produktow Leczniczych Uegdu Rejestraciji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextyech i
Produktow Biobodjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatngn

e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Przy znacznym przedawkowaniu, np. po zastosowamnoziegy powierzchng skory, skog
zmieniory zapalnie, mogwystpi¢ objawy ogolnego dziatania salicylanéw, objawy ustzenia
nerek a u chorych z niewydoliwg nerek objawy toksyczne.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Reumatol zawiera jako substancje czynne salicyletylonoraz mentol. Wykazaljone dziatanie
przeciwbolowe i rozgrzewage na stawy §ciggna oraz zmniejszapapicie misniowe powodujce bol.
Salicylan metylu — ester metylowy kwasu salicylowegfosowany wylcznie miejscowo, tatwo wchiania
sie z powierzchni skéry i wywotuje miejscowe rozszelizenaczyi krwionosnych, dziatajc
przeciwbolowo i przeciwzapalnie. Hamuje aktywé&oyklooksygenazy prostaglandynowej oraz
uwalnianie prostaglandyn z komérek, przez co dpataciwzapalnie. Salicylan metylu wchtaniany
przez skég wykazuje dziatanie przeciwbélowe naefmiie, sciegna i stawy.

Mentol drani receptory cieplne i ob# wrazliwos¢ widkien czuciowych przewodezych bol. Podany na
skére wywotuje uczucie chiodu i miejscowego znieczulenia

Mentol zwiksza wchtanianie salicylanu metylu.
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Mentol podawany na skéma bezpéredni wptyw na skérne termoreceptory zimna, powaduiczucie
chtodu, co daje efekt braku czucia (znieczulenie).

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono bafifiarmakokinetycznych. Produkt jest stosowany nacskdykazuje dziatanie
miejscowe. Wchtanianie salicylanu metylu podanegskoe zachodzi szybko, okoto 75% podanej
dawki wchianiane jest wagu 6 széciu godzin od momentu podania. Szykkmetabolizmu do kwasu
salicylowego zaley od aktywndci skérnej esterazy. Po wchigniu salicylanu metylu do krwioobiegu
ulega on hydrolizie do kwasu salicylowego i ggamiu z glicya.

Wchtanianie mentolu po podaniu na skjast wolniejsze i po podaniu doustnym. Pierwsza faza
metabolizmu mge zachodz w skérze i jelicie, lecz po wchiagiiu mentol metabolizowany jest gtéwnie
w watrobie do glukuronidéw i w tej postaci wydalany giie w moczu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Nie przeprowadzano baglgenotoksyczniei, toksycznego wplywu na rozmiremnie ani dziatania
rakotworczego.

W zalecanych dawkach produkt stosowany zgiznie jest bezpieczny. W przypadku omytkowego
potkniecia, produkt leczniczy mie by niebezpieczny dla zdrowiazycia, z uwagi na znacgn

toksyczna¢ salicylanu metylu dla ludzi. Doustna dawdaiertelna dla dzieci wynosi 10 ml czystego
salicylanu metylu per os, a dla dorostych 30 ml.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Cholesterol
Alkohol stearylowy
Wosk biaty
Wazelina biata.

6.2  Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznitizyponiewa nie wykonywano
bada dotyczcych zgodnéci.

6.3 Okres wanosci

2 lata
Po pierwszym otwarciu opakowania: 1 rok

6.4  Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywéa w temperaturze porgj 25°C.

6.5 Rodzaj i zawart&¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrarnz zaketka z polipropylenu (PP) w tekturowym pudetku.

30g
5049
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6.6  Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzib jego odpady natg usur¢ zgodnie
Z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsgbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,GEMI” Grzegdtawakowski
ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

tel. +48 22 780 83 05 w. 70

e-mail:gemi@gemi.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 10725

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU | DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczen@brotu: 30 kwietnia 2004 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 05 listopada 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



