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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ  ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ

ROIPLON
(Etofenamate)

1. ΕΜΠΟΡΙΚΗ ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ
    ROIPLON

2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΑ ΣΥΣΤΑΤΙΚΑ
    5%  ή  10% Etofenamate.

3.  ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ  
Κρέµα, Γαλάκτωµα, Γέλη, Εκνέφωµα

4.  ΚΛΙΝΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ

4.1.   Θεραπευτικές ενδείξεις     
Πιθανώς αποτελεσµατικό σε υποξείες και χρόνιες ρευµατικές παθήσεις των µαλακών
µορίων του µυοσκελετικού συστήµατος π.χ.
- µυϊκός ρευµατισµός
- µυϊκές συσπάσεις σε επίπονες δυσκαµψίες του ώµου (περιαρθροπάθεια του

ωµοπλατοβραχίονα)
- οσφυαλγία
- ισχυαλγία
- τενοντοθυλακίτιδα
- θυλακίτιδα
- βλάβες των µαλακών µορίων προερχόµενες σπό υπερκόπωση ή εκφυλιστικε΄ς

αλλοιώσεις της σπονδυλικής στήλης και των αρθρώσεων (σπονδυλίτιδες,
αρθρίτιδες).

4.2.  ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης
Τρόπος χορήγησης :  χρήση εξωτερική.
∆οσολογία :
Επαλείψατε µε επαρκή ποσότητα Γαλακτώµατος ή Κρέµας ή Γέλης όσο το δυνατόν
µεγαλύτερη επιφάνεια της πάσχουσας περιοχής 3-4 φορές την ηµέρα και κάνετε
ελαφρό µασάζ.
Το Εκνέφωµα ψεκάζεται στην πάσχουσα περιοχή 3-4 φορές την ηµέρα.  Κατά κανόνα
7 ψεκασµοί θεωρούνται αρκετοί για κάθε εφαρµογή (1 ψεκασµός αντιστοιχεί σε
18mg Etofenamate).  Στην περιοχή αυτή θεωρείται σκόπιµο, µετά από 1-2 ψεκασµούς
να γίνεται ελαφρά εντριβή στο σηµείο εφαρµογής µέχρι να στεγνώσει το δέρµα.

Η διάρκεια της θεραπείας κυµαίνεται από λίγες ηµέρες µέχρι ένα µήνα.

4.3. Αντενδείξεις
• Υπερευαισθησία στο Etofenamate, flufenamic acid και άλλα µη στεροειδή

αντιφλεγµονώδη ή σε κάποιο από τα έκδοχα του προϊόντος.
• Βαριά καρδιακή ανεπάρκεια
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• ∆εν ενδύκνειται η χορήγηση του προϊόντος σε παιδιά, εγκύους και θηλάζουσες
γυναίκες λόγω ανεπαρκούς κλινικής εµπειρίας. Επίσης δεν πρέπει να
χρησιµοποιείται σε ανοικτά τραύµατα και σε περιοχές µε έκζεµα.

4.4.  Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις  και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση
Οι ανεπιθύµητες ενέργειες µπορούν να ελαχιστοποιηθούν χρησιµοποιώντας την
κατώτατη αποτελεσµατική δόση στην πλέον µικρής διάρκειας θεραπεία που
απαιτείται για τον έλεγχο των συµπτωµάτων (βλέπε κινδύνους από το γαστρεντερικό
και το καρδιαγγειακό)

Καρδιαγγειακές και αγγειακές εγκεφαλικές επιδράσεις
∆εδοµένα από κλινικές δοκιµές και επιδηµιολογικές µελέτες υποδεικνύουν ότι η
χρήση µερικών ΜΣΑΦ (ιδιαίτερα σε υψηλές δόσεις και σε µακροχρόνιες θεραπείες)
µπορεί να συσχετίζεται µε µια µικρή αύξηση του κινδύνου για εµφάνιση
θροµβωτικών αρτηριακών συµβάντων (για παράδειγµα έµφραγµα του µυοκαρδίου ή
εγκεφαλικό επεισόδιο).  Υπάρχουν ανεπαρκείς πληροφορίες για να αποκλεισθεί ένας
τέτοιος κίνδυνος για το Etofenamate όταν χορηγείται σύµφωνα µε τη δοσολογία όπως
αυτή προτείνεται (βλέπε Λήµµα 4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης).

Απαιτείται προσοχή (συζήτηση µε ιατρό ή φαρµακοποιό) πριν την έναρξη της θεραπείας
σε ασθενείς µε ιστορικό υπέρτασης και /ή µε καρδιακή ανεπάρκεια, καθώς έχει
αναφερθεί κατακράτηση υγρών, υπέρταση και οίδηµα σε σχέση µε τη θεραπεία µε
ΜΣΑΦ.

Να µην έρχεται σε επαφή µε τους βλεννογόνους και τους οφθαλµούς.
Να αποφεύγεται η εισπνοή του εκνεφώµατος.
Να χορηγείται µε προσοχή και υπό παρακολούθηση σε ασθενείς µε ηπατική ή
νεφρική ανεπάρκεια και ιστορικό πεπτικού έλκους ή γαστρορραγιών.
Επί µακροχρόνιας χρήσης συνιστάται παρακολούθηση της ηπατικής και νεφρικής
λειτουργίας.

4.5.  Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φάρµακα και άλλες µορφές αλληλεπιδράσεων
∆εν έχουν αναφερθεί αλληλεπιδράσεις όταν το Etofenamate χρησιµοποιείται
σύµφωνα µε τις οδηγίες.

4.6. Κύηση και γαλουχία
∆εν ενδείκνυται η χορήγηση του προϊόντος σε εγκύους και θηλάζουσες γυναίκες
λόγω ανεπαρκούς κλινικής εµπειρίας.

4.7.  Επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανηµάτων
∆εν έχει αναφερθεί επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανηµάτων.

4.8.  Ανεπιθύµητες ενέργειες
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∆εδοµένα από κλινικές δοκιµές και επιδηµιολογικές µελέτες υποδεικνύουν ότι η χρήση
κάποιων ΜΣΑΦ (ιδιαίτερα σε υψηλές δόσεις και σε µακροχρόνιες θεραπείες ) µπορεί
να συσχετίζεται µε ένα ελαφρώς αυξηµένο κίνδυνο για εµφάνιση θροµβωτικών
αρτηριακών συµβάντων (π.χ. έµφραγµα του µυοκαρδίου ή εγκεφαλικό επεισόδιο, βλέπε
Λήµµα 4.4.)
Οίδηµα, υπέρταση και καρδιακή ανεπάρκεια έχουν αναφερθεί σε σχέση µε τη θεραπεία
µε ΜΣΑΦ.
Επίσης, έχουν αναφερθεί σπάνιες περιπτώσεις ερεθισµού του δέρµατος και ακόµα πιο
σπάνιες αλλεργικές αντιδράσεις.
Τα φαινόµενα αυτά υποχωρούν ταχέως µε την διακοπή του φαρµάκου.

4.9.  Υπερδοσολογία
Συνήθεις παρανέργειες όπως κεφαλαλγία, ζάλη ή επιγαστρικός πόνος µπορεί να
εµφανισθούν όταν όλη η ποσότητα Etofenamate που περιέχεται σε µια συσκευασία
εφαρµοσθεί σε όλη την επιφάνεια του σώµατος σε µικρό χρονικό διάστηµα.
Άµεση πλύση µε άφθονο νερό.
Σε περίπτωση λήψης από του στόµατος (τοξικολογικά µεγάλες δόσεις δεν µπορεί να
καταποθούν εξαιτίας της γεύσης), συνιστάται πρόκληση εµέτου ή πλύση του
στοµάχου και χορήγηση ενεργού άνθρακα.

5.  ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ
Κωδικός  ATC :       M02AA06

5.1.  Φαρµακοδυναµικές  ιδιότητες.
Μη  Στεροειδές Αντιφλεγµονώδες Φάρµακο που αναστέλλει την κυκλοοξυγονάση, η
οποία είναι υπεύθυνη για την βιοσύνθεση των προσταγλανδινών και άλλων συγγενών
αυτοκοειδών.

5.2.  Φαρµακοκινητικές ιδιότητες
Μετά από τοπική εφαρµογή 300 mg Εtofenamate η µέγιστη συγκέντρωση του
fenamate στο πλάσµα επιτυγχάνεται σε διάστηµα  µεταξύ 12 και  24 ωρών.
Η συγκέντρωση του fenamate στο πλάσµα είναι της ίδιας τάξεως σε ασθενείς µε
νεφρική ανεπάρκεια και σε υγιείς εθελοντές (εποµένως, η απέκκριση γίνεται κυρίως
από τη χολή).
Η σύνθεση µε τις πρωτεΐνες του πλάσµατος είναι 98-99%.
Τo  Etofenamate  απεκκρίνεται από τα ούρα και τα κόπρανα υπό µορφή
µεταβολιτών (υδροξυλίωση, διάσπαση αιθερικών και εστερικών δεσµών).
Η απορρόφηση από το δέρµα των µορφών κρέµα, γέλη ή γαλάκτωµα είναι γενικά
χαµηλή.
Η απορρόφηση της µορφής του εκνεφώµατος από το δέρµα είναι επίσης γενικά
χαµηλή, παραπλήσια αυτής των µορφών κρέµα, γέλη και γαλάκτωµα του προϊόντος.

5.3. Προκλινικά στοιχεία για την ασφάλεια
Για το Etofenamate πραγµατοποιήθηκαν µελέτες χρόνιας τοξικότητας (διάρκειας 1
χρόνου) µε ηµερήσια από του στόµατος χορήγηση, σε αρουραίους (7.0, 27.0, 100.0
mg/kg) και σε πιθήκους (7.0, 26.0, 100.0mg/kg).  Οι χωρίς επιδράσεις δόσεις ήταν
υψηλότερες (27.0 mg/kg σε αρουραίους και 26.0 mg/kg σε πιθήκους) από την
ηµερήσια θεραπευτική δόση σε ανθρώπους.
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Όπως αποδείχθηκε από εκτεταµένες µελέτες, δεν υπάρχουν ενδείξεις για
εµβρυοτοξικές µεταλλαξιογόνες ή καρκινογόνες επιδράσεις.

6.    ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ

6.1.   Κατάλογος των εκδόχων
Roiplon  gel   5%  :    Eumulgin M8, Polyethylene Glycol 400, Carbomer 940, Sodium
                                  Hydroxide,  Isopropanol
Roiplon  gel  10% :   Eumulgin M8, Polyethylene Glycol 400, Carbomer 940, 1,2

propandiol, Sodium Hydroxide, Isopropanol.
Roiplon creme 10% :  Benzyl alcohol, Cutina md, Myrj 59 (II), Isopropyl Myristate,

Tylose MH 4000 (II), Citric acid anhydrous, Trisodium citrate
dihydrate.

Roiplon emulsion 10%: Glycerol monostearate, cetyl alcohol, macrogol stearate 5000,
benzyl alcohol, diisopropyl adipate, citric acid, sodium citrate
dihydrate, bentonite

Roiplon spray 10% :   Isopropanol, eumulgin M8, macrogol 400, propylene glycol,
diisopropyl adipate

6.2.  Ασυµβατότητες
Μέχρι σήµερα δεν έχουν αναφερθεί.

6.3.  Χρόνος ζωής
Αναγράφεται σε κάθε συσκευασία η ηµεροµηνία λήξης.
       Roiplon  gel   5%  :    3 χρόνια.
       Roiplon  gel  10% :    3 χρόνια.
       Roiplon creme 10% : 2 χρόνια.
       Roiplon spray 10%  :  3 χρόνια
       Roiplon emulsion 10% :  3 χρόνια
∆εν πρέπει να χρησιµοποιείται µετά την ηµεροµηνία λήξης.

6.4.  Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος
Φυλλάσεται σε θερµοκρασία περιβάλλοντος.

6.5.  Φύση και συστατικά του περιέκτη
Roiplon gel & crème : Σωληνάρια αλουµινίου µε εσωτερική λάκκα και πλαστικό

πώµα (Hostalen PVC).
Roiplon emulsion :      Πλαστικά φιαλίδια των 100g
Roiplon spray : Γυάλινα φιαλίδια 50ml  χρώµατος καφέ ΙΙΙ υδρολυτικής

κλάσης, δοσοµετρικό  επίθεµα για spray 0,18ml ανά δόση.

6.6.  Οδηγίες χρήσης / χειρισµού
∆εν είναι απαραίτητες.

6.7.  Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας
         ∆ικαιούχος :           MEDA Manufacturing GmbH
                                        D-51063 Koln  - GERMANY
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        Υπεύθυνος Κυκλοφορίας στην Ελλάδα  :
        MENARINI HELLAS AΕ
        Αν. ∆αµβέργη 7 - ΑΘΗΝΑ /  Τηλ. 8316111-13

7.    ΑΡΙΘΜΟΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
         Κωδικοί συσκευασίας  :       

Roiplon  gel   5%  :      1521701     /   20752/10323/25-7-85
            Roiplon  gel  10% :      1521702    /   8725/15-3-90

                       Roiplon creme 10% :   1521703    /   24005/30-7-90
Roiplon spray 10% :    1521705    /    1672/16-1-2002
Roiplon emulsion 10% :  1521706  / 1673/16-1-2002

8.    ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΣΤΗΝ ΕΛΛΑ∆Α
                     A6A/456/10323/79

9.   ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ
Σύµφωνα µε την εγκύκλιο 10357/12-2-2007


