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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Piroxicam Atb 30 mg/g cremd

3. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un gram cremd contine piroxicam 30 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: propilenglicol 75 mg pentru un gram cremd,
p-hidroxibenzoat de metil (E 218) 1,110 mg pentru un gram cremd,
p-hidroxibenzoat de propil (E 216) 0,280 mg pentru un gram cremd,
alcool cetostearilic emulgator tip A* 150 mg pentru un gram cremd,
* contine alcool cetostearilic min. 80%

Pentru lista tuturor excipientilor vezi pet. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Crema
Crema omogena de culoare albé péna la alb-galbuie, cu miros caracteristic de mentol.

4. DATE CLINICE
4.1. Indicatii terapeutice

Piroxicam Atb este indicat in tratamentul simptomatic al afectiunilor inflamatorii de tipul: mialgii,
tendinite, tenosinovite, lombalgii acute fara compresie medulard, epicondilite, osteoartrite, periartrite,
poliartrite reumatoide i al afectiunilor traumatice benigne (intinderi, entorse, contuzii, luxatii).

4.2. Doze si mod de administrare

Adulfi:

Acest medicament este destinat exclusiv uzului extern. Pe suprafata cutanatd corespunzatoare zonei
dureroase se aplica 1 g de crema (aproximativ 3-4 cm) de 2-4 ori pe zi §i se maseaza ugor pand la
absorbiia completd. Nu se recomanda aplicarea unui pansament ocluziv. Dupd aplicarea cremei,
mainile trebuie spalate bine cu apa si sdpun, exceptdnd cazurile in care aceasta este zona tratatd.
Durata tratamentului depinde de tipul afectiunii si de evolutia clinicd. Dacd dupd 4 saptamani de la
inceperea terapiei simptomatologia nu se amelioreaza, pacientul trebuie sa se adreseze medicului
pentru a i se reevalua tratamentul.



Copii:
Nu au fost stabilite recomandari privind dozajul §i indicatiile in ceea ce priveste utilizarea de
Piroxicam Atb la copii.

Varstnici:
Nu existd precautii speciale in cazul utilizdrii de Piroxicam Atb la vérstnici.

4.3. Contraindicatii

-Hipersensibilitate la piroxicam, la alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau la oricare din
excipientii enumerati la pct. 6.1.;

_Antecedente de alergie sau de astm bronsic, rinita, edem angioneurotic, urticarie declansate de
administrarea de piroxicam sau alte AINS;

-Administrarea pe leziuni cutanate: dermatoze umede, eczeme, leziuni cutanate infectate, arsuri, plagi;
-Trimestrul III de sarcina.

4.4. Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Piroxicam Atb este destinat exclusiv uzului extern. Se va evita aplicarea la nivelul mucoaselor sau a
ochilor. In caz de aplicare accidentala se recomanda spélarea cu apd din abundenta.

Se recomanda evitarea administrarii de Piroxicam Atb sub pansament ocluziv.

Daci apare iritatie locald sau orice reactie cutanatd la locul de aplicare a Piroxicam Atb, intrerupeti
imediat tratamentul.

in cazul utilizrii frecvente de cétre personalul medical, se recomanda purtarea de manusi (ex.:
maseuri kinetoterapeuti).

Evitati expunerea la radiaii ultraviolete in timpul tratamentului cu piroxicam, datoritd riscului de
fotosensibilizare.

Propilenglicolul din compozitia medicamentului poate determina iritajie cutanata.

Datorita continutului in parahidroxibenzoati, medicamentul poate provoca reactii alergice (chiar
intirziate).

Datorita continutului in alcool cetostearilic, medicamentul poate provoca reactii adverse cutanate
locale (de exemplu dermatité de contact).

in cazul administrarii accidentale la copii sub 2 ani, datorita continutului in mentol a medicamentului
pot apirea spasm glotic sau bronsic, crize de astm bronsic sau chiar insuficientd respiratorie.

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

in cazul in care Piroxicam Atb este utilizat conform recomandarilor, absorbtia sistemici fiind mica,
interactiunile medicamentoase semnalate pentru forma orald sunt putin probabile la forma topica.

4.6. Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Datele clinice in ceea ce priveste efectul malformativ al piroxicamului (sub forma de crema) sunt
limitate. Datele preclinice nu au pus in evidenta efecte teratogene. In ceea ce priveste fetotoxicitatea,
se va lua in considerare toxicitatea de clasa a tuturor inhibitorilor sintezei de prostaglandine.
Administrarea piroxicamului in timpul trimestrului 2 si 3 de sarcina poate determina afectarea functiei
renale (in utero poate determina aparitia oligoamniosului, care poate fi reversibil la intreruperea
tratamentului si chiar a anamniosului, in special in urma expunerii prelungite la piroxicam; iar post-
natal poate persista o insuficienti renald, reversibild sau nu, in special in caz de expunere tardiva si
prelungita, cu risc de hiperpotasemie severd), afectarea cardiopulmonara (inchidera partiald sau
completd, intrauterin, a canalului arterial. Aceasta poate aparea incepand cu ultimul trimestru de
sarcind si poate determina o insuficientd cardiaci dreapta fetald sau neonatald, care poate duce la



moartea fatului. Acest risc este cu atdt mai mare cu cat administrarea piroxicamului este mai aproape
de termen). Piroxicamul poate prelungi timpul de sdngerare atat al mamei, cat si al copilului. -
{n consecinta, pana in trimestrul 111 de sarcina, o administrarea de piroxicam pe termen scurt nLii'sde vatpd,
prescrie decdt daca este absolut necesar. O administrare prelungita este contraindicata.
Incepand cu trimestrul 111, orice administrare de Piroxicam Atb este contraindicatd.

Antiinflamatoarele nesteroidiene se excreta in laptele matern, de aceea s¢ va evita administrarea de™ =

Piroxicam Atb la femeile care aldpteaza.
4.7. Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Piroxicam Atb nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8. Reactii adverse

Reactiile adverse au fost clasificate pe grupe de frecventd utilizdnd urmatoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare
(>1/10000 §i <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din
datele disponibile)

Piroxicam Atb este in general bine tolerat. Totusi, ca §i alte antiinflamatoare nesteroidiene,
piroxicamul poate determina la unii pacienti o serie de reactii adverse:

Tulburdri ale sistemulul imunitar.

-cu frecventd necunoscutd: reactii cutanate alergice (eruptii cutanate tranzitorii, prurit, eritem, reacfii
cutanate buloase, dermatite de contact, eczeme).

Tulburdri oculare:

-cu frecventd necunoscuta: vedere incefosatd (Tn urma aplicarii piroxicamului (sub forma de cremd) pe
suprafete intinse, timp indelungat, sub pansament ocluziv sau pe leziuni cutanate)

Tulburdri acustice si vestibulare:

-cu frecventd necunoscuti: ameteli (in urma aplicarii piroxicamului (sub forma de cremd) pe suprafete
intinse, timp indelungat, sub pansament ocluziv sau pe leziuni cutanate).

Tulburdri respiratorii, toracice §i mediastinale:

_cu frecventd necunoscutd: (pot aparea in urma aplicrii piroxicamului (sub forma de crema) pe
suprafete intinse, timp indelungat, sub pansament ocluziv sau pe leziuni cutanate) bronhospasm.
Tulburdari gastro-intestinale:

—cu frecventa necunoscuta: (pot aparea in urma aplicarii piroxicamului (sub forma de cremd) pe
suprafete intinse, timp indelungat, sub pansament ocluziv sau pe leziuni cutanate) dureri epigastrice,
greafa, indigestie.

Afectiuni cutanate §i ale fesutului subcutanat:

_frecvente: la nivelul locului de aplicare pot s& apara: eruplii cutanate tranzitorii, descuamare
furfuracee, eritem, iritatie locala, prurit.

_rar: dermatiti de contact, eczema, reactii de fotosensibilizare, hiperpigmentare.

_foarte rar: Sindrom Stevens — Johnson, necroliza epidermicd toxica.

Tulburdri renale si ale cdilor urinare:

-cu frecventd necunoscutd: (in urma aplicarii piroxicamului (sub formd de crema) pe suprafete intinse,
timp indelungat, sub pansament ocluziv sau pe leziuni cutanate) hematurie (accentuaté de
administrarea concomitenta a unui anticoagulant oral), retentie hidrosalind, manifestatd prin edeme.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sé raporteze orice reactie adversa suspectata 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

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj cu Piroxicam Atb. Totusi, in cazul unei
va spila zona respectiva cu apé din abundenta.

5, PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1. Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd. produse topice pentru dureri articulare si musculare, antiinflamatoare
nesteroidiene de uz topic, codul ATC: MO2ZAAQ7.

Piroxicamul este un antiinflamator nesteroidian (AINS) din clasa oxicamilor care ac{ioneaza prin
inhibarea ciclooxigenazei cu scaderea sintezei de prostaglandine. Are proprietafi antiinflamatorii $i
analgezice. Nu determind inhibitia tromboxan-sintetazei, a prostaciclin-sintetazei sau a lipooxigenazei.

5.2. Proprietati farmacocinetice

Absorbfia: Aplicat local, piroxicamul este absorbit lent prin piele. Se acumuleaza in cantitati mici in
organism. Pasajul sistemic, comparativ cu formele orale este de aproximativ 5%.

Distribufia: Piroxicamul atinge concentrafii eficace in tesuturile inflamate. Timpul de injumatdtire
plasmatic este de aproximativ 50 de ore. Se fixeaza de proteinele plasmatice in proporfie mare (99%).
Metabolism, excrefie: Piroxicamul se elimna lent. Este aproape in totalitate metabolizat. O cantitate
importanta este eliminatd prin urind sub forma de hidroxi-5-metabolit.

5.3. Date preclinice de siguranta

S-au realizat studii de toxicitate acutd si cronica pe animale. in timpul unui studiu privind toxicitatea
acuta s-a aplicat piroxicam topic (sub forma de crema), intr-o doza de 5 g/kg, la sobolani albinosi (de
200-300 de ori mai mult fatd de cantitatea clinica recomandatd). Nu au fost observate decese, semne
clinice de toxicitate, iritatii ale pielii si nici o modificare semnificativa la autopsie. S-a mai realizat un
studiu de o luna pe sobolani albinosi in care un grup a primit aplicatii zilnice a cte | g de crema de
piroxicam pe pielea dorsala, un alt grup a primit doar vehiculul, iar al treilea grup a fost de control.
Nici in acest studiu nu au fost observate iritatii locale ale pielii, modificiri ale parametrilor farmaco-
chimici si hematologici si nici modificari de organ sau histopatologice post-autopsie.

Crema a fost de asemenea administrata si pe piele lezata, producand eritem si edem.

A fost studiat si efectul antiinflamator i analgezic al piroxicamului (sub formé de cremd), in urma
inducerii edemului, inflamatiei si artritei la sobolani si soareci.

S-a concluzionat faptul ¢ piroxicamul administrat topic este un AINS care are i proprietafi
analgezice. Edemul, eritemul , proliferarea de tesut, febra si durerea pot fi inhibate la animalele de
laborator prin administrarea piroxicamului (sub formi de cremd).

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Mentol

Etanol 96%

Alcool cetostearilic emulgator tip A
Propilenglicol

Octildodecanol

p-hidroxibenzoat de metil (E 218)



p-hidroxibenzoat de propil (E 216)
Apa purificatd

6.2. Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3. Perioada de valabilitate

2 ani.

6.4. Precautii speciale pentru pistrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C in ambalajul original.
6.5. Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din aluminiu a 35 g crema.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinfe speciale.

T DETINI\TORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Antibiotice SA

Str. Valea Lupului nr.1, lagi, 707410,

Roménia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATR

6528/2014/01

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI]

Reinnoirea autorizatiei — Iunie 2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

[unie 2014.






