CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Traumon, 100 mg/ml, aerozol na skorg, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 100 mg etofenamatu (Etofenamatum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

aerozol na skoére, roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
e Tgpe urazy, takie jak: sttuczenia, skrecenia, naciagnigcia mig$ni, Sciggien i stawow
e Choroba zwyrodnieniowa stawow krggostupa, kolanowych, barkowych
e Reumatyzm pozastawowy:

- bole okolicy krzyzowo-lgdzwiowej

- zmiany chorobowe w obrgbie tkanek migkkich okotostawowych, tj. zapalenie kaletki maziowej,
sciggien, pochewek $ciggnistych, torebek stawowych (tzw. staw zamrozony)
- zapalenie nadktykci

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Spryskiwaé obszar objety bolem kilka razy (3 - 5) na dobg, pokrywajac produktem leczniczym
powierzchnig nieco wigksza niz obszar objety bolem. Zazwyczaj wystarczajace jest zastosowanie
jednorazowo do 7 dawek produktu leczniczego Traumon (1 dawka odpowiada 18 mg etofenamatu),
jednak w razie koniecznos$ci dawke mozna zwigkszy¢. Po kazdych 1 do 2 dawkach zaleca si¢ delikatne
wtarcie produktu leczniczego w skoreg 1 pozostawienie do wyschnigcia.

Spos6b podawania

Nalezy pokry¢ produktem leczniczym powierzchnig nieco wigksza niz obszar objety bolem.

Po kazdych 1 do 2 dawkach zaleca si¢ delikatne wtarcie produktu leczniczego w skorg i pozostawienie
do wyschnigcia.

W wigkszosci przypadkow dolegliwosci reumatycznych wystarczajace jest leczenie trwajace

3 - 4 tygodnie. Leczenie tgpych urazow (np. urazow sportowych) moze trwa¢ do 2 tygodni. Jesli
jednak objawy utrzymuja si¢, pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w celu ustalenia dalszego
postepowania.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego Traumon nie nalezy stosowac:

e w przypadku nadwrazliwosci na etofenamat, kwas flufenamowy, inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne lub ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1;

e W trzecim trymestrze ciazy;

e udzieci i mtodziezy, ze wzgledu na niewystarczajace dane kliniczne w tych grupach pacjentow.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

e Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Traumon w przypadku uszkodzen skory lub
wypryskowych zmian zapalnych na skérze oraz na btony sluzowe lub oczy, dlatego po
zastosowaniu produktu leczniczego nalezy umy¢ rece lub unikaé kontaktu z tymi czgSciami ciala.

e Podczas leczenia oraz w okresie dwoch tygodni po leczeniu nalezy unika¢ ekspozycji leczonych
miejsc na stonce i (lub) solarium.

e Pacjenci chorzy na astmg, przewlekta obturacyjna chorobg drog oddechowych, katar sienny lub
przewlekty obrzek btony §luzowej nosa (tzw. polipy nosa) lub przewlekta infekcjg drog
oddechowych, szczegodlnie w polaczeniu z objawami podobnymi do kataru siennego, moga
stosowa¢ Traumon tylko pod warunkiem przestrzegania pewnych srodkéw ostroznosci
i wylacznie pod $cistym nadzorem lekarza.

e  Wochtanianie ogolnoustrojowe moze zwigkszy¢ si¢, jesli produkt leczniczy stosowany jest
dhugotrwale i (lub) na duze obszary ciala. Nalezy wigc unika¢ takiego stosowania.

¢ Glikol propylenowy moze powodowa¢ podraznienie skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono wystepowania zadnych interakcji, jezeli produkt leczniczy Traumon jest stosowany
zgodnie z zaleceniami.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania etofenamatu u kobiet w ciazy. Poniewaz nie
zbadano w peini wplywu hamowania syntezy prostaglandyn na ciaze u cztowieka, etofenamat nalezy
stosowa¢ w pierwszym i drugim trymestrze ciazy wylacznie po ocenieniu przez lekarza stosunku
korzysci do ryzyka. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki dobowej (patrz punkt 4.2).

Stosowanie produktu Traumon w trzecim trymestrze ciazy jest przeciwwskazane.

Badania epidemiologiczne sugeruja, iz stosowanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn we wczesnym
okresie ciazy zwigksza ryzyko poronienia, wystapienia wad rozwojowych serca i wytrzewien
wrodzonych. Calkowite ryzyko wystapienia wrodzonych wad sercowo — naczyniowych zwigkszylo si¢
z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawka i dlugos$cia okresu
terapii.

Podczas ostatnich trzech miesigcy ciazy mechanizm dziatania produktu leczniczego moze prowadzi¢
do zahamowania akcji porodowej, wydtuzenia ciazy oraz wydtuzenia akcji porodowej, moze
wywiera¢ toksyczny wptyw na uktad sercowo-naczyniowy (z przedwczesnym zamknigciem przewodu
tetniczego i nadci$nieniem plucnym) i nerki (ze skapomoczem i matowodziem) u dziecka, zwigkszona
sktonnos¢ do krwawien u matki i dziecka, jak rowniez zwigkszone ryzyko obrzeku u matki.

Poniewaz etofenamat w matym stopniu przenika do mleka matki, w miar¢ mozliwosci matki karmiace
piersia powinny unika¢ dtugotrwalego stosowania produktu Traumon oraz nie moga przekraczac¢
zalecanej dawki dobowej. Aby unikna¢ wchionigcia produktu leczniczego przez karmione dziecko,
kobiety karmigce piersia nie moga stosowaé produktu leczniczego w okolicach piersi.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nieznany.

4.8 Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane przedstawiono wedlug klasyfikacji uktadow i narzadow, w kolejnosci czgstosci

wystepowania (liczba pacjentow, u ktorych spodziewane jest dziatanie niepozadane), okreslonej
zgodnie z ponizszymi kategoriami:



Bardzo czgsto (>1/10)

Czgsto (=21/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100)

Rzadko (=21/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

W przypadku opisanych ponizej dziatan niepozadanych nalezy rozwazy¢ fakt, ze sa to gtownie
dziatania zalezne od dawki i moga r6znic si¢ u poszczegdlnych pacjentow.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

e Niezbyt czgsto: zaczerwienienie skory i pieczenie

e  Bardzo rzadko: skorne reakcje alergiczne (silny $wiad, wysypka, rumien, obrzek, reakcje
fotouczuleniowe, wysypka pecherzowa).

Powyzsze dziatania niepozadane zazwyczaj ust¢puja szybko po odstawieniu produktu leczniczego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie
W przypadku niewtasciwego stosowania:

W przypadku zastosowania zawartosci calego opakowania lub wigkszej ilosci produktu leczniczego
Traumon i pokrycia nim w krotkim czasie catego ciata, moga wystapic bole i zawroty gtowy lub
dolegliwo$ci w nadbrzuszu. Nalezy wowczas zmy¢ Traumon woda.

Ze wzgledu na smak zazwyczaj nie osiaga si¢ niebezpiecznych dawek toksycznych po podaniu
doustnym; w przeciwnym wypadku nalezy wykona¢ ptukanie zotadka lub sprowokowaé wymioty
i poda¢ wegiel aktywowany.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki dziatajace na uktad migsniowo-kostny, niesteroidowe leki
przeciwzapalne do stosowania miejscowego, kod ATC: M02AA06.

Etofenamat jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym o wtasciwosciach przeciwbolowych.
Dzialanie przeciwzapalne udowodnione w badaniach na zwierzetach i potwierdzone w wielu
badaniach u ludzi opiera si¢ na licznych pojedynczych wynikach. Etofenamat wykazuje
wielopunktowy mechanizm dzialania na proces zapalny: obok hamowania syntezy prostaglandyn,
udowodniono takze hamowanie uwalniania histaminy, dzialanie antagonistyczne w stosunku do
bradykininy i serotoniny, hamowanie uktadu dopetniacza i hamowanie uwalniania hialuronidazy.

Dzieki wiasciwos$ciom stabilizujacym blony komorkowe etofenamat zapobiega uwalnianiu enzymow
proteolitycznych. W wyniku tego zostaja zahamowane zapalne procesy wysiekowe i proliferacyjne
oraz ograniczone reakcje anafilaktyczne, a takze reakcje na ciato obce.
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5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Stezenie w 0soczu
Po podaniu ochotnikom 300 mg etofenamatu w postaci aerozolu na skér¢ Traumon, maksymalne
stezenie etofenamatu w osoczu oznaczano w czasie od 12 do 24 godzin po zastosowaniu.

Wiazanie z bialkami osocza
98-99%

Metabolizm i eliminacja
Etofenamat wydala si¢ w postaci wielu metabolitow (hydroksylacja, rozpad eteréw i estrow) wolnych

i sprzgzonych, w 35% przez nerki, a w duzym stopniu z zo6tcia i katem.
Prawdopodobnie zachodzi krazenie jelitowo-watrobowe.

Biodostgpnos¢
Biodostepnos¢ produktow leczniczych zawierajacych etofenamat podlega znacznym fluktuacjom

pomigdzy pacjentami, a takze u tego samego pacjenta, wynikajacym gldwnie z miejsca zastosowania
produktu leczniczego, stopnia wilgotnosci skory i innych czynnikéw. Po podaniu na skore wzgledna
biodostgpnos¢ produktu Traumon, tj. czgs¢ dawki dostgpna ogodlnoustrojowo, miesci si¢ w zakresie
innych produktéw zawierajacych w skladzie etofenamat (do 20%).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W przypadku stosowania etofenamatu na skore, nalezy podczas analizy danych toksykologicznych
uwzglednic¢ ilo$¢ leku podlegajaca absorpcji (patrz punkt 5.2).

Toksycznos¢ ostra
Badania toksycznosci ostrej etofenamatu przeprowadzono na szczurach, myszach, $winkach morskich
i krolikach, stosujac rézne postaci farmaceutyczne produktu leczniczego.

Toksyczno$¢ subchroniczna i przewlekta

Badania toksycznosci subchronicznej prowadzono na réznych gatunkach zwierzat.

Trwajace 1 rok badania dotyczace podania doustnego przeprowadzono na szczurach (dawki

7,27, 100 mg/kg mc./dobg) i na ssakach naczelnych (dawki 7, 26, 100 mg/kg mc./dobg). U szczurow
otrzymujacych dawke 100 mg/kg mc./dobg wystapily krwawienia z przewodu pokarmowego oraz
owrzodzenia powiklane zapaleniem otrzewnej i zwigkszeniem $miertelnosci. Duze dawki
powodowaty u ssakow naczelnych zmniejszenie masy ciala, masy grasicy oraz ilosci hemoglobiny.

Wiasciwo$ci mutagenne i rakotworcze

Badania in vitro i in vivo dotyczace wptywu etofenamatu na indukcje mutacji genowych

i chromosomowych daly wyniki negatywne. Mozliwo$¢ dziatania mutagennego etofenamatu zostata
wykluczona z wystarczajaca pewnoscia. Dlugookresowe badania dotyczace podania doustnego
szczurom (7, 21, 63 mg/kg mc./dobe) i myszom (15, 45, 140 mg/kg mc./dobg) nie wykazaty zdolnosci
etofenamatu do stymulacji zwigkszania guzow.

Toksyczny wplyw na reprodukcie

Etofenamat przenika przez barier¢ tozyskowa.

W badaniach na zwierzgtach dawka toksyczna dla plodu byta mniejsza niz dawka toksyczna dla
organizmu samicy. U potomstwa szczuréw po doustnym podaniu ci¢zarnym samicom etofenamatu
w dawkach od 21 mg/kg mc./dobe (przez 6 do 15 dni) zaobserwowano zwigkszenie czestosci
wystepowania poszerzenia miedniczek nerkowych, za$ u szczeniat po doustnym podaniu sukom
etofenamatu w dawkach od 7 mg/kg mc./dobg (przez 6 do 15 dni) zwigkszenie czgstosci
wystepowania dodatkowej, 14. pary zeber.

Etofenamat przenika w postaci kwasu flufenamowego do mleka matki. Stezenia w mleku matki sa tak
niewielkie, ze krotkotrwate miejscowe leczenie matych powierzchni ciata nie jest uznawane za
podstawe do przerwania karmienia piersia.




6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

adypinian diizopropylu, eter makrogolu oleinocetylowy (Emulgin M8 Deo), makrogol 400, alkohol
izopropylowy, glikol propylenowy, woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przed zastosowaniem leku nalezy sprawdzi¢ dat¢ wazno$ci podana na opakowaniu, nie stosowaé leku
po terminie waznosci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkta z dozownikiem w tekturowym pudetku.
W butelce znajduje si¢ 50 ml preparatu.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Meda Aktiebolag

Pipers vdg 2, Box 906

SE-170 09 Solna

Szwecja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/7454

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.10.1997 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10.07.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	Stężenie w osoczu
	Wiązanie z białkami osocza
	Metabolizm i eliminacja

