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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

REUMATOL, (150 mg + 100 mg)/g, mas¢

=

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

| g masci zawiera 150 mg metylu salicylanu (Methylis salicylas) i 100 mg lewomentolu

(Levomentholum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé
Biala lub jasnozdlta masc o charakterystycznym zapachu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Bol i sztywno$¢ miesni oraz stawow, spowodowane zwyrodniajacym zapaleniem stawow,
przecigzeniem lub urazem.
Bol okolicy ledzwiowo-krzyzowej kregostupa. spowodowany napigciem migsni.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Cienkg warstwe mascei nalozy¢ na bolgce miejsca na skorze 1 wmasowac. Stosowac 3-4 razy na
dobe. w zaleznosci od potrzeby.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna, salicylany lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.
Nie nalezy stosowa¢ masci na otwarte rany oraz na podrazniong skore.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczigce stosowania

Nie stosowac¢ na wieksza powierzchnig skory. Nie stosowaé w postaci oktadow, pod opatrunck
roZgrzewajacy.

Ostroznie stosowa¢ u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Osoby z ostrymi schorzeniami
nerek przed zastosowaniem powinny zasiggna¢ porady lekarza.

W przypadku wystapienia dusznosci lub innych niepokojacych objawow nalezy przerwac
stosowanie leku i bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie wystagpienia podraznienia skory nalezy przerwac stosowanie masci.

Jesli bol utrzymuje sie dluzej niz 14 dni i stosowanie masci nie przynosi ulgi, nalezy porozumiec¢
si¢ z lekarzem.

Nalezy unika¢ kontaktu masci z okiem, blonami S$luzowymi, podrazniona skorg. Po
kazdorazowym nalozeniu masci dokladnie umy¢ rece. W razie kontaktu masci z blonami
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$luzowymi lub dostania sie do oka, nalezy starannie przemy¢ duza iloscig cieplej wody i w razie
nie ustapienia objawdw porozumie¢ si¢ z lekarzem.
Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.5 Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
Nie naleZy stosowa¢ masci u pacjentdw otrzymujacych leki przeciwzakrzepowe (warfaryna,
acenokumarol), gdyz istnieje niebezpieczenstwo wystapienia krwawienia.

4.6 Wplyw na plodnosé¢, cigze i laktacje

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania podczas ciazy i laktacji.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Lek nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i ohslu‘giwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozgdane

Rzadko wystepuje podraznienie skory.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojezych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu |

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Przy znacznym przedawkowaniu, np. po zastosowaniu na rozlegly powierzchnig skory. skore
zmieniong zapalnie, moga wystgpic¢ objawy ogolnego dziatania salicylanow, objawy uszkodzenia
nerek a u chorych z niewydolnoscia nerek objawy toksyczne.

5i WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wihasciwosci farmakodynamiczne

Reumatol zawiera jako substancje czynne salicylan metylu oraz mentol. Wykazujg one dziatanie
przeciwbblowe i rozgrzewajace na stawy i $ciggna oraz zmniejszajg napigcie migsniowe powodujace bol.
Salicylan metylu — ester metylowy kwasu salicylowego, stosowany wylacznie miejscowo, tatwo wehlania
sie z powierzchni skory i wywoluje migjscowe rozszerzenie naczyn krwionosnych, dzialajac
przeciwbdlowo i przeciwzapalnie. Hamuje aktywnos¢ cyklooksygenazy prostaglandynowej oraz
uwalnianie prostaglandyn z komorek, przez co dziala przeciwzapalnie. Salicylan metylu wehtaniany
przez skore wykazuje dzialanie przeciwbolowe na migsnie, sciggna i stawy.

Mentol drazni receptory cieplne i obniza wrazliwos$é¢ widkien czuciowych przewodzacych bol. Podany na
skére wywoluje uczucie chlodu i miejscowego znieczulenia.

Mentol zwigksza wchlanianie salicylanu metylu.
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Mentol podawany na skore ma bezposredni wplyw na skérne termoreceptory zimna, powodujac uczucie
chlodu, co daje efekt braku czucia (znieczulenie).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych. Produkt jest stosowany na skorg i wykazuje dziatanie
miejscowe. Wehlanianie salicylanu metylu podanego na skorg zachodzi szybko, okolo 75% podanej
dawki wehlaniane jest w ciggu 6 szesciu godzin od momentu podania. Szybkos¢ metabolizmu do kwasu
salicylowego zalezy od aktywnosci skornej esterazy. Po wehlonigeiu salicylanu metylu do krwioobiegu
ulega on hydrolizie do kwasu salicylowego i sprzgganiu z glicyna.

Wehlanianie mentolu po podaniu na skorg jest wolnigjsze niz po podaniu doustnym. Pierwsza faza
metabolizmu moze zachodzi¢ w skorze i jelicie, lecz po wehlonigeiu mentol metabolizowany jest glownie
w watrobie do glukuronidow i w tej postaci wydalany gldwnie w moczu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzano badan genotoksycznosci, toksycznego wplywu na rozmnazanie ani dziatania
rakotworczego.

W zalecanych dawkach produkt stosowany zewngtrznie jest bezpieczny. W przypadku omytkowego
potkniecia, produkt leczniczy moze by¢ niebezpieczny dla zdrowia i zycia, z uwagi na znaczng
toksyezno$¢ salicylanu metylu dla ludzi. Doustna dawka $miertelna 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 bialy

Wazelina biala.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznosci

2 lata
Po pierwszym otwarciu opakowania: 1 rok

6.4  Specjalne §rodki ostroznosci podezas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5  Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrana z zakretka z polipropylenu (PP) w tekturowym pudetku.
30 ¢
50
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6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsiebiorstwo Produkeji Farmaceutycznej ,.GEMI™ Grzegorz Nowakowski
ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

" tel. +48 22 780 83 05 w. 70

e-mail:gemif@gemi.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 10725

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszezenie do obrotu: 30 kwietnia 2004 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05 listopada 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESC.‘I()WEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

2014 -02- 1 4




