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MONOGRAFIA FARMACOLOGICA
REUMETAN® CREMA TOPICA

Indometacina + Salicilato de Metilo

CATEGORIA TERAPEUTICA CODIGO ATC

M Sistema musculoesquelético

MO02 Productos topicos para dolor articular y muscular
MO2A Productos tépicos para dolor articular y muscular
MO02AC Preparados con derivados del acido salicilico

MO2AC P1 Acido salicilico derivados + otros

ESTRUCTURA QUIMICA DEL PRINCIPIO ACTIVO
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Indometacina Salicilato de Metilo
2-[1-(4-clorobenzoil)- 5-metoxi-2-metilindol-3- Metill 2-hidroxibenzoato
illacido acético CgHgO3

C9H56N3C|O4

INFORMACION FARMACOLOGICA

Antiinflamatorio, analgésico, antirreumdtico.

FORMULA:

Cada 100 g contiene:

Indometacina ....ccccecceeevevececcecceeeeee 10¢g
Salicilato de Metilo.......cccceeeeverinrireeeene. 50¢g
Excipientes C.5.p..ccccevvvveeniervnsveenivenneneneen. 100 8
INDICACIONES:

REUMETAN® Crema es recomendado como analgésico y antiinflamatorio local, para el tratamiento de
artritis e inflamaciones causadas por lesiones o traumas. Combinando la accién confortable de calor que
proporciona el Salicilato de metilo con las propiedades de la Indometacina, dando alivio al dolor e
inflamacién causados por artritis, lesiones o golpes.



https://es.wikipedia.org/wiki/Carbono
https://es.wikipedia.org/wiki/Hidr%C3%B3geno
https://es.wikipedia.org/wiki/Nitr%C3%B3geno
https://es.wikipedia.org/wiki/Cloro
https://es.wikipedia.org/wiki/Ox%C3%ADgeno
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MECANISMO DE ACCION:

La Indometacina es un antiinflamatorio no esteroideo con propiedades antiinflamatorias, analgésicas y
antipiréticas. Sus propiedades analgésicas son diferentes a la antiinflamatoria, existen datos de que
actua a nivel del Sistema Nervioso Central y del Periférico y puede usarse tdpicamente evitando muchos
efectos secundarios.

El Salicilato de metilo es un rubefaciente y analgésico y se obtiene sintéticamente o por maceracién y
posterior destilacidn por arrastre de vapor de las hojas de la planta Gaultheria procumbens, se obtiene
un aceite esencial llamado “esencia de wintergreen” que tiene monotropitdsido (gaulterina). Tiene
actividad analgésica, antiinflamatoria y rubefaciente, cuando se usa por via tdpica. En solucién para
inhalaciones tiene accion descongestiva de las vias respiratorias altas

FARMACOCINETICA:

El Salicilato de Metilo se absorbe facil y rapidamente a través de la piel y pasa a la circulacidn sistémica
generalmente en un 10-20% de la cantidad aplicada. Una vez absorbido el salicilato se distribuye
ampliamente y atraviesa la barrera placentaria. El metabolismo del salicilato tiene lugar en muchos
tejidos pero particularmente en el higado. Se excreta libre en la orina en un 10%. Un 75% se excreta
como 4cido salicildrico, un 10% como salicilico fendlico y un 5% como acilglucuronido y menos de un 1%
como acido gentistico. La cantidad de salicilato libre en orina es muy variable. Depende de la dosis y el
pH urinario.

La Indometacina tras la administracion tépica se difunde de forma continua a partir de la capa mas
externa de la epidermis hacia las mas internas. Se distribuye en el liquido sinovial, en el sistema nervioso
central y atraviesa la barrera placentaria. Se han detectado concentraciones en la leche materna. La
Indometacina se metaboliza en el higado, sin que sus metabolitos tengan, aparentemente, actividad
antiinflamatoria. También sufre circulacién entero-hepdtica. Se excretan principalmente en la orina y, en
menor medida, en las heces. También se excreta en la leche materna.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la férmula.

No administrar a pacientes que hayan presentado reacciones alérgicas (rinitis, asma, prurito,
angioedema, urticaria, shock u otras), provocadas por acido acetilsalicilico u otros AINES debido a la
posibilidad de hipersensibilidad cruzada.

En procesos dermatoldgicos localizados en la region a tratar.

En inflamaciones de causa infecciosa.

Durante el embarazo y la lactancia

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

No aplicar en pieles irritadas, con quemaduras o heridas. No ingerir, si se ingiere se puede producir un
cuadro de toxicidad. No usar en parches.

Si se combina con otras formas de Indometacina, no exceder la dosis diaria de 200 mg. No utilizar
durante el embarazo y lactancia por tiempo prolongado ni sobre zonas extensas de la piel. No utilizar en
personas alérgicas al dcido salicilico o a otros inhibidores de prostaglandinas.

Evitar el contacto con los ojos.
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La aplicacion de este producto en areas extensas durante largos periodos de tiempo puede provocar que
el farmaco pase a la sangre en cantidades significativas y produzca efectos adversos similares a los
producidos por la indometacina administrada por via sistémica.

REACCIONES ADVERSAS:

Reaccidn de hipersensibilidad tales como dermatitis de contacto.

Los efectos adversos de indometacina con el uso cutdneo, son en general efectos locales, leves y
transitorios. Al igual que con otros antiinflamatorios de uso cutdneo, el uso prolongado de grandes
cantidades o el tratamiento de dreas extensas puede dar lugar a efectos sistémicos debido a su
absorcidn. Si esto ocurre el tratamiento con indometacina para uso cutaneo deberd discontinuarse.
También se ha observado apnea y colapso instantdneo en nifos después de la aplicacion sobre las
ventanas nasales. Eritema, escozor en el lugar de la aplicacion.

Se han comunicado casos raros de prurito, enrojecimiento y erupciones locales. También se han
presentado sequedad local y quemazdn de la piel. Fotodermatitis.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Después de aplicacidn tdpica de salicilato se ha observado un incremento de la accién anticoagulante
con el uso de la Warfarina. No es recomendable la aplicacion simultdneamente con otros medicamentos
de uso cutaneo que también contengan analgésicos tdpicos y rubefacientes, porque se puede producir
una potenciacion de los efectos.

Diuréticos, inhibidores de la enzima conversora de la angiotensina (ECA) y antagonistas de la
angiotensina Il:

Los farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINE) pueden disminuir la eficacia de los diuréticos asi
como de otros medicamentos antihipertensores. En algunos pacientes con la funcién renal disminuida
(p. ej. pacientes deshidratados o ancianos con la funcién renal comprometida) la administracion
simultanea de un inhibidor de la ECA o un antagonista de la angiotensina Il y agentes inhibidores de la
ciclooxigenasa puede provocar un empeoramiento de la funcién renal, incluyendo la posibilidad de
insuficiencia renal aguda que normalmente es reversible. Estas interacciones deberan tenerse en cuenta
en pacientes que se apliquen indometacina, especialmente si la aplicacién se realiza en zonas extensas
de la piel y durante un periodo de tiempo prolongado, en asociacién con un inhibidor de la ECA o un
antagonista de la angiotensina Il.

ViA DE ADMINISTRACION:
Tépica.
Evitar contacto directo con ojos, cara, mucosas y otras partes sensibles del cuerpo.

FORMA DE USO:

Aplique generosamente la crema sobre el drea afectada y frétela suavemente durante un minuto
aproximadamente. Hacer de dos a tres aplicaciones diarias, o una antes de cada actividad deportiva.

No exceder de 4 aplicaciones por dia.

Recomendacién por Sobredosis
No se han notificado casos de sobredosis debidos al uso cutdneo de indometacina. En caso de ingestién
accidental de grandes cantidades, los sintomas de sobredosis podrian incluir nauseas,
desorientacion, sordera, zumbidos en los oidos, excitacidn inusual, convulsiones, aletargamiento inusual,
aceleracién de la respiracion, fiebre y, en Ultima instancia inconsciencia y muerte.
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Almacenar a una temperatura no mayor a 30 °C

Venta bajo prescripcion Médica.
Manténgase fuera del alcance de los nifios

PRESENTACION:
Caja con tubo colapsible con 30 g de crema.

DESCRIPCION DEL MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE:
Tubo colapsible de aluminio para 30 g con tapa rosca plastica en caja de cartén con barniz UV.

CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS:
Crema con particula uniforme, facilmente desvanecente, ligeramente amarilla con olor caracteristico a
Salicilato de Metilo.

FECHA DE MODIFICACION:
03 de Mayo de 2023.
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