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PORADNIK ZDROWYCH KOLAN

Wtasciwe wzorce zachowan mogg pomoc chronic i oszczedzac stawy kolanowe, aby unika¢ przecigzen
na ktére jesteSmy narazeni podczas codziennych czynnosci. Obok ¢wiczen z programu gimnastyki
kolan, nalezy zadbac¢ by te sposoby dbatosci o stawy, staty sie statym elementem codziennej rutyny.

10 PORAD ZDROWYCH KOLAN
n RUCH TO ZDROWIE!

Codzienna aktywno$¢, pozycja w pracy, obowiazki, zmuszajg nas czesto do jednostronnych obcigzen przez
dtuzszy czas. Nierzadko musimy dtugo siedzie¢ lub sta¢. Brakuje nam przerw na ruch, mozliwosci zmiany pozycji.
Nie nastepuja naturalne przerwy pomiedzy ruchem a spoczynkiem, obcigzeniem i odcigzeniem. Chrzastka stawowa
nie posiada naczyn krwionosnych i jest odzywiana poprzez zmiennos$¢ obcigzenia i odcigzenia. Ruch jest wiec
wazny dla odzywiania chrzastki. Niezmiennos$¢ pozycji lub niedostateczny ruch s szkodliwe (kto odpoczywa,
ten rdzewieje), ale niebezpieczne dla stawdéw kolanowych sg takze ruchy z duzym obcigzeniem, rotacjg stawu,
uprawianie sportu wymagajacego szybkiego rozbiegu i silnego odepchniecia lub szybkiego zatrzymania. Zwtaszcza
przy zmianach zwyrodnieniowych nalezy unika¢ wiekszych obcigzen, ktére mogtyby doprowadzi¢ do uszkodzenia
chrzastki stawowej. Idealnym rozwigzaniem jest ruch bez obcigzenia. Nalezy wystrzegac sie obciazen ekstremalnych.
Dlatego motto brzmi ,duzo sie rusza¢ przy matym obcigzeniu”. Trening miesni stabilizujgcych staw kolanowy
zabezpiecza konczyne przed bélem, zmianami zwyrodnieniowymi, urazami, kontuzjami.

a ZREDUKUJ SWOJ CIEZAR CIALA

Nasze nogi przy kazdym kroku musza przenosi¢ nie tylko caty ciezar ciata, lecz dodatkowo site obcigzenia w wyniku
nastapniecia i odbicia (sita = masa x przyspieszenie). Szczegélnie w przypadku stawu kolanowego i biodrowego
obciazenie jest decydujaca przyczyna rozwoju artrozy (zwyrodnienia). Gdy pojawia sie bél kolana, czesto dochodzi
do oszczedzania stawu, przenoszenia obcigzenia na druga kornczyne. Niekiedy konczy sie to przecigzeniem
drugiego kolana i znacznym zredukowaniem aktywnos$ci fizycznej. Wyzwaniem stajg sie nawet krotkie spacery.
Z powodu braku ruchu, zmiany zwyrodnieniowe postepuja i coraz trudniej jest sie w ogéle poruszaé. Naturalna
konsekwencjg jest jeszcze wiekszy przyrost masy ciata. Staw jest coraz bardziej obcigzony. Wraz ze zredukowaniem
ciezaru ciata zmniejszamy obcigzenie stawu kolanowego. Dlatego nalezy wykorzysta¢ wszystkie mozliwosci,
takie jak swiadoma niskokaloryczna dieta i aktywno$¢ sportowa, np. codzienne regularne spacery, gimnastyka,
jazda na rowerze, ptywanie.

B ODCIAZ SWOJ STAW KOLANOWY

Staw kolanowy jest obcigzony nie tylko poprzez chodzenie i stanie,
lecz réwniez w wyniku wszystkich codziennych proceséw ruchowych, podczas
ktérych wstajemy z ugietych kolan lub klekamy. Zeby w trakcie takich ruchéw
unikna¢ obcigzenia stawu kolanowego, nalezy zaktywizowa¢ kofczyny gérne.
Mozna sie na nich podpiera¢, chwytac za state elementy wyposazenia domu.
Tak wiec przyktadowo wstawanie z krzesta mozna uczyni¢ lzejszym,
wykorzystujac site ramion. Jezeli tylko mamy mozliwos¢, nalezy wybierac
miejsce siedzace ze wzglednie wysokim siedziskiem, a wiec nie sofe (niskie
siedzisko, miekka tapicerka, w ktoérej jeszcze nizej sie zagtebiamy). Nalezy
zwroci¢ uwage na to, by krzesto byto stabilne i z poreczami pod rekoma,
zeby mozna byto podeprzec sie przy wstawaniu. Tak samo podczas siadania
z pozycji stojacej nalezy szuka¢ podpoérek dla rak. Podobnie, kiedy musimy
przyklekng¢ na podtodze, mozemy sie na przyktad wesprze¢ na taborecie.
Dzieki wspieraniu sie na rekach czes¢ obcigzenia, ktére musiatyby uniesé
kolana, zostaje zredukowana.

By przyklekac¢ na podtodze lub powstac z podtogi, mozna jedna reka wspierac sie na zdrowym kolanie, /
a drugg na innym przedmiocie, odcigzajac w ten sposéb staw kolanowy.
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WSTAWANIE Z KRZEStA

1 2 3 4
T
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Krzesto z wysokim Piety dostawi¢ blisko krzesta, Sita ramion uniesc¢ sie na Lekko ugiete kolana
siedziskiem i wysokimi przesunac sie na skraj poreczach przenosza tylko
poreczami umozliwia siedzenia i przechyli¢ korpus na dtugos¢ wyciggnietych na ostatnim odcinku
zmniejszenie obcigzenia do przodu. ramion. petne obcigzenie ciezaru
korczyn dolnych ciezarem ciata, do catkowitego
ciata podczas wstawania. wyprostowania.

n NIE DZWIGAJ CIEZAROW

Wszystkie ciezary, ktére dzwigamy lub podnosimy, dziataja jak dodatkowe obcigzenie stawdw. Szczegdlnie
niekorzystne dla stawu kolanowego jest podnoszenie i opuszczanie ciezaréow przy ugietych kolanach. W przypadku
niestabilnego stawu kolanowego dodatkowe dziatanie sity podczas stania i chodzenia moze doprowadzi¢
do urazu, np. skrecenia stawu kolanowego. W miare mozliwosci nalezy unika¢ ruchéw skretnych stawu kolanowego,
przy stabilnej stopie, podczas chodzenia i stania. Najdogodniej jest podnosi¢ ciezary z przodu oraz przenosic je
blisko ciata.

B UNIKAJ DLUZSZEGO STANIA | CHODZENIA

Podczas stania i chodzenia nogi stale przenosza nasz ciezar ciata. Przedtuzajace sie obcigzenie uciskowe
chrzastki stawowej prowadzi do pogorszenia jej odzywiania i tym samym do jej zuzycia. Dlatego nalezy zadbac
o odpoczynek, w czasie ktérego mozna usigsé i odcigzy¢ staw kolanowy. Stawy kolanowe powinno sie podczas przerw
poruszac bez obcigzenia, poniewaz w ten sposéb poprawiamy przemiane materii chrzastki. Szczegélnie nadwerezona
chrzastka stawowa wymaga ruchu bez obciazenia.

B NOS BUTY NA PLASKICH OBCASACH

W przypadku wysokich obcaséw stanie na mniejszej powierzchni
jest niestabilne. Ponadto staw kolanowy pozostaje lekko ugiety,
a przez to miesnie sg bardziej napiete. Sama pozycja jest bardziej
niepewna, tatwiej o zachwianie réownowagi ciata. Nastepstwem

tego jest zwiekszony ucisk na staw kolanowy, a w szczegélnosci
na rzepke. Zwiekszone napiecie miesni podczas stania i chodzenia
prowadzi do silnego nacisku na powierzchnie rzepki stawu
kolanowego. Chrzastka znajduje sie pod ciagtym obciazeniem i jej
odzywianie jest uposledzone. Na ptaskich obcasach staw kolanowy
pozostaje prosto docisniety, a na drugg strone rzepki kolanowej .
nie ma zwiekszonego docisku. Niski obcas pozwala na catkowite
wyprostowanie kolana i stabilniejsza postawe. Niektére obcasy
gwarantuja stabilno$¢ podczas stania, miesnie stawu kolanowego
majg mniej wysitku, a staw kolanowy jest korzystniej obcigzony.
CHODZ NA MIEKKICH PODESZWACH

Z kazdym stapnieciem natychmiast dziata duza sita na piete, kolano i staw biodrowy. Na twardym podtozu
caty site stapania przejmuja stawy kolanowe. Miekkie podtoze zapada sie troche pod obcigzeniem i stapanie
jest amortyzowane. Z reguty nie mozemy wybra¢ sobie podtoza, po ktérym chodzimy. Mozemy jednak zadba¢
o to, zeby mie¢ odpowiednie buty z wysciétka. Pomagaja tu miekkie podeszwy, np. podeszwy gumowe, wyscietane,
lub specjalne poduszki pod piety. Te miekkie warstwy, wskutek ich funkcji ttumigcej wstrzasy, przejmuja zadanie
ochrony chrzastki stawowej i odcigzenia stawéw kolanowych.
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UNIKAJ DUZYCH ZGIEC
W STAWACH KOLANOWYCH

Przy zwiekszonym ugieciu kolana powstajg dwa gtéwne pola

obcigzen. Po pierwsze wzrasta cisnienie w wyniku docisku. Rzepka //
jest przyciskana przez przednia grupe miesni uda do powierzchni /
stawowej. Wraz ze wzrastajacym uginaniem kolan na drugg strone

rzepki kolanowej jest zwiekszony ucisk, podobnie jak na cieciwe
tuku.

Im bardziej uginamy kolano, tym wiekszy jest ucisk na powierzchnie
stawowa rzepki. Powyzszy mechanizm podczas obcigzenia dziata
we wzmozonym stopniu, poniewaz napiecie przedniego pasma
miesni uda, pod ktérego $ciegnem usytuowana jest rzepka
w stawie kolanowym, jest zwiekszone. Po drugie przy maksymalnym
ugieciu kolana jest ponadto bardziej obcigzona tylna cze$¢ stawu
kolanowego. Przez to uciskane s3 tylko czesci takotek. Dlatego
nalezy unika¢ maksymalnego uginania kolan. Pracujac przy
podtodze, nie powinno sie przysiada¢ na pietach ani kucad. Lepiej
jest klecze¢ bez przysiadania na pietach lub przykleknaé na jedno
kolano, drugie kolano jak w przysiadzie. W ten sposéb mozna

wykonywaé czynnosci przy podtodze bez duzego obcigzania
stawoéw kolanowych. Ponadto pod stawy kolanowe nalezy podtozy¢
miekka wysciotke, zeby zapobiec bezposredniemu uciskowi.

B UPRAWIAJ PRZYJAZNE DLA KOLAN DYSCYPLINY SPORTU

Zgodnie z mottem ,duzo sie rusza¢ przy matym obcigzeniu” nalezy uprawiac takie rodzaje sportu, podczas ktérych
staw kolanowy jest w ciggtym ruchu bez szczegélnego obcigzenia. Naleza do nich: ptywanie, jazda na rowerze,
poniewaz ciezar korpusu ciata nie obciaza kolana. Nalezy jednak ptywac kraulem, zginajac nogi jak zawias, natomiast
nie powinno sie wykonywa¢ ruchéw nogami jak przy zabce. Jazda na rowerze nie powinna odbywac sie pod gére,
poniewaz zuzywana tu sita jest zbyt duzym obcigzeniem dla stawéw kolanowych i tym samym szkodliwa. W zadnym
wypadku nie nalezy uprawiac takich rodzajéw sportu, ktére wywotuja puchniecie lub béle stawu.

n CODZIENNIE ¢WICZ MIESNIE KONCZYN DOLNYCH

Miesnie odpowiadaja za ruch. Dobrze wyc¢wiczone miesnie konczyn dolnych zapewniajg petna stabilizacje stawu
i ochrone chrzastki. Jezeli nie mamy okazji, by uprawia¢ sport, jak np. ptywanie i jazda na rowerze, powinno sie
wykonywac¢ ukierunkowang gimnastyke kolan. Naleza do niej ¢wiczenia izometryczne konczyn dolnych. Niektére
¢wiczenia sg szczegdtowo objasnione na poczatku niniejszej broszury. Wszystkie ¢wiczenia wykonywane intensywnie,
moga by¢ przyczyng bélu miesniowego podczas samych ¢wiczen, ale nie powinny powodowaé bélu w stawie
kolanowym. Po wykonaniu serii ¢wiczen staw nie powinien bole¢ ani puchnaé. Prosze postarac sie obowigzkowo
o staty program ¢wiczen, ktéry bedziecie Pafstwo wykonywac regularnie, o okreslonych porach dnia. Nawet jesli
dolegliwosci ustapia, nalezy kontynuowac program ¢wiczen i przestrzegac zasad szkoty kolan, zeby zapobiec
ponownym dolegliwosciom idalszym zmianom zwyrodnieniowym. Dla ludzi z dolegliwos$ciami w stawach kolanowych,
szkota kolan z jej Srodkami ostroznosci i ¢wiczeniami, jest rownie wazna jak mycie zebow.




PORADNIK ZDROWYCH KOLAN

PROGRAM CWICZEN | SPOSOBY CODZIENNEGO POSTEPOWANIA PRZY DOLEGLIWOSCIACH KOLAN:

W zaleznosci od rodzaju dolegliwosci nalezy wyéwiczy¢
okreslone grupy miesni lub wykonywac konkretne ruchy.
W ponizszych ¢wiczeniach zaznaczono symbolami, jakie
¢wiczenia zaleca sie szczegélnie przy danym schorzeniu.

A - artroza (po konsultacji z lekarzem przy
reumatyzmie, zapaleniu, z proteza kolana
i przy ztamaniu kosci)

X —wiezadto stawu kolanowego
O -schorzenie rzepki kolanowej

¢wiczeNiE 1 VG 3

e Miedzy stopami $cisng¢ grubg
ksigzke.

o Uniesc ksiagzke,
wyprostowac stawy
kolanowe.

o W tej pozycji wytrzymac
5 sekund.

e Powtdrzyc 5 razy.

\
¢WICZENIE 2 J.Xo)

Scisnac zwiniety recznik
miedzy stawami kolanowymi.
o Scisna¢ mocno uda i kolana.

o Napiecie wytrzymac
5 sekund.

O Powtdrzyc¢ 5 razy. J

¢WICZENIE 3 %

e Siedzac, skrzyzowac stopy.

e Mocno $cisnac stopy
i golenie.

e Napiecie wytrzymac
5 sekund.

e Zmieni¢ nogi
% i ¢wiczenie powtorzyc jeszcze raz.

¢wICZENIE 4 JNG) 3

¢ Siedzac, na zmiane unosic¢
i dociska¢ do podtogi palce stop.

e Powtdrzy¢ 10 razy

. J
Przy kolejnych ¢wiczeniach w pozycji lezacej na plecach,
jedna noge trzymac zawsze ugieta, zeby plecy przylegaty
do podtogi i nie prowadzity do powstawania hiperlordozy!

¢wiICczeNIE 5 IV )

e Jedna noge ugiaé¢ w stawie biodrowym
i kolanowym, druga noge wyprostowana
odchyli¢ w bok, czubek stopy wskazuje p
na zewnatrz. \

e Drugg noge wyprostowana utozy¢
na poduszce (reczniku, watku).

e Dot podkolanowy docisna¢ mocno
do podtozonej poduszki,
unoszac przy tym piete nad podtoga.

e Napiecie wytrzymac 5 sekund.

e Powtérzyc 5 razy, wykonac ¢wiczenie
druga noga.

~N

¢WICZENIE 6 TN a

e Jedna noge ugiaé w stawie biodrowym
i kolanowym. Druga noge wyprostowana
odchyli¢ w bok (czubek stopy wskazuje
na zewnatrz).
e Odprowadzona w bok noge poprowadzi¢ nad (
ugieta noga.
o Cwiczenie powtérzy¢ 5 razy.
Zmieni¢ nogi, wykona¢ ¢wiczenie drugg noga.

-

AN

¢WICZENIE 7 TN G)

e Jedna noge ugig¢ w stawie biodrowym
i kolanowym. Druga noge potozy¢
wyprostowang na podtodze.

e wyprostowana noge unies¢
i na zmiane lekko ugina¢i mocno
prostowac w stawie kolanowym.

o Cwiczenie powtdrzy¢ 15 razy.

Zmieni¢ nogi.

(o

PAY

CWICZENIE 8 J:o]

o Ugia¢ obie nogi. [ >

e Wypchna¢ biodra do géry,
mozliwie wysoko, dociskajac
mocno piety do podtogi.

o W tej pozycji wytrzymac 5 sekund.
\* Powtdrzy¢ 5 razy.

¢WICZENIE9 JH

e Golenie potozy¢ na siedzeniu krzesta, L)
chwytajac rekoma za dwie nogi krzesta.

e Piety docisna¢ do siedzenia krzesta,
wypychajac jednoczesnie tutow. t

e W tej pozycji wytrzymac 5 sekund.

Cwiczenie wykonac 5 razy.

Powyzsze ¢wiczenia powinny by¢ meczace, nie moga jednak w zadnym wypadku wywotywac bélu. W przypadku

wystapienia bolu nalezy przerwac ¢wiczenie i wykresli¢ je z programu ¢wiczen. Cwiczenia opracowane dla chorego

stawu kolanowego prosze wykonywac 2 razy dziennie.

Na podstawie materiatéw opracowanych przez:

dr med. Hans Birke, lekarz ortopeda, we wspétpracy z Walterem Lutzem i Hansem Dieterem Kempfem
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Traumon, 100 mg/g, zel
2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 100 mg etofenamatu (Etofenamatum).
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
zel
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
« Tepe urazy, takie jak: stluczenia, skrecenia, naciggniecia migsni, $ciegien i stawow
* Choroba zwyrodnieniowa stawéw kregostupa, kolanowych, barkowych
* Reumatyzm pozastawowy:
- bole okolicy krzyzowo-ledzwiowej

- zmiany chorobowe w obrebie tkanek migkkich ych, tj. ie kaletki

Sciegnistych, torebek stawowych (tzw. staw zamrozony)

j, $ciegien, pochewek

- zapalenie nadktykci
4.2D ie i sposob

Dawkowanie

Stosowac pasek dtugosci 5 do 10 cm (co odpowiada okoto 1,7 do 3,3 g) produktu leczniczego Traumon Zel kilka razy
na dobe (3 - 4) na skore w zaleznosci od wielkosci obszaru objetego bolem i wciera¢ w powierzchnig nieco wigksza niz
obszar objety bélem.

Spos6éb podawania
Nalezy pokry¢ produktem leczniczym powierzchnig nieco wigkszg niz obszar objgty bélem.

W wiekszosci przypadkéw dolegliwo$ci reumatycznych wystarczajgce jest leczenie trwajgce 3 - 4 tygodnie. Leczenie
tepych urazéw (np. urazéw sportowych) moze trwaé¢ do 2 tygodni. Jesli jednak objawy utrzymujg sig, pacjent powinien
skonsultowac sie z lekarzem w celu ustalenia dalszego postepowania.

4.3 Przeciwwskazania
Produktu leczniczego Traumon nie nalezy stosowac:

« w przypadku nadwrazliwo$ci na etofenamat, kwas flufenamowy, inne niesteroidowe leki przeciwzapalne lub
ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1;

* w trzecim trymestrze cigzy;
* u dzieci i modziezy, ze wzgledu na niewystarczajgce dane kliniczne w tych grupach pacjentow.
4.4 Specjal

* Nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego Traumon w przypadku uszkodzen skory lub wypryskowych zmian
zapalnych na skorze oraz na btony $luzowe lub oczy, dlatego po zastosowaniu produktu leczniczego nalezy umyé
rece lub unika¢ kontaktu z tymi cze$ciami ciata.

ia i $rodki

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

« Pacjenci chorzy na astme, przewlekig obturacyjng chorobe drég oddechowych, katar sienny lub przewlekty obrzek
btony $luzowej nosa (tzw. polipy nosa) lub przewlekig infekcje drog oddechowych, szczegdlnie w potgczeniu
z objawami podobnymi do kataru siennego, moga stosowac¢ Traumon tylko pod warunkiem przestrzegania pewnych
Srodkéw ostroznosci i wytgcznie pod $cistym nadzorem lekarza.

Wchtanianie ogélnoustrojowe moze zwigkszy¢ sig, jesli produkt leczniczy stosowany jest diugotrwale i (lub) na duze
obszary ciata. Nalezy wigc unikac takiego stosowania.

45

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

je z innymi pr i i inne rodzaje interakcji

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

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

Stosowanie w trzecim trymestrze cigzy jest przeciwwskazane.

Badania epidemiologiczne sugeruja, iz stosowanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy
zwigksza ryzyko poronienia, wystapienia wad rozwojowych serca i wytrzewien wrodzonych. Catkowite ryzyko
wystapienia wrodzonych wad sercowo — naczyniowych zwigkszyto si¢ z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Uwaza sig,
Ze ryzyko zwigksza sie wraz z dawka i diugoscig okresu terapii.

Podczas ostatnich trzech miesiecy cigzy mechanizm dziatania produktu leczniczego moze prowadzi¢ do zahamowania
akcji porodowej, wydtuzenia cigzy oraz wydtuzenia akcji porodowej, moze wywiera¢ toksyczny wptyw na uktad
sercowo-naczyniowy (z przedwczesnym zamknigciem przewodu tetniczego i nadcisnieniem ptucnym) i nerki

(ze 1 i matc iem) u dziecka, zwi skionnos¢ do krwawien u matki i dziecka, jak réwniez
zwigkszone ryzyko obrzeku u matki.

Poniewaz etofenamat w matym stopniu przenika do mleka matki, w miare mozliwosci matki karmigce piersig powinny
unika¢ diugotrwatego stosowania produktu Traumon oraz nie mogg przekraczac zalecanej dawki dobowej. Aby unikngé
wchfonigcia produktu leczniczego przez karmione dziecko, kobiety karmigce piersig nie mogg stosowac¢ produktu
leczniczego w okolicach piersi.

4.7 Wplyw na $é p ia pojazdow i gi

Nieznany.

maszyn

4.8 Dziatania niepozadane

Dziatania nit z e pr i wedtug yfikacji uktadéw i narzadéw, w kolejnosci czgstosci wystepowania

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

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostgpnych danych)

W przypadku opisanych ponizej dziatan niepozadanych nalezy rozwazy¢ fakt, ze sg to gléwnie dziatania zalezne

od dawki i moga rézni¢ sig u poszczegdlnych pacjentow.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

* Niezbyt czesto: zaczerwienienie skory i pieczenie

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

Powyzsze dziatania niepozgdane zazwyczaj ustepuja szybko po odstawieniu produktu leczniczego.

Zgtaszanie podejr ych dziatan niepoz ych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane
za pos$rednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa,
tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie
W przypadku niewtasciwego stosowania:

W przypadku zastosowania zawartosci catego opakowania lub wigkszej ilosci produktu leczniczego Traumon
i pokrycia nim w krotkim czasie catego ciata, moga wystapic bole i zawroty gtowy lub dolegliwosci w nadbrzuszu.
Nalezy wéwczas zmy¢ Traumon wodg.

Ze wzgledu na smak zazwyczaj nie osigga sie niebezpiecznych dawek toksycznych po podaniu doustnym;
w przeciwnym wypadku nalezy wykona¢ ptukanie Zzotgdka lub sprowokowa¢ wymioty i poda¢ wegiel aktywowany.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1

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

Etofenamat jest niesteroidowym lekiem przeci: ym o 1 przeciwbolowych. Dziatanie
przeciwzapalne udowodnione w badaniach na zwierzgtach i potwierdzone w wielu badaniach u ludzi opiera si¢ na
licznych pojedynczych wynikach. Etofenamat wykazuje wielopunktowy mechanizm dziatania na proces zapalny: obok
hamowania syntezy prostaglandyn, udowodniono takze hamowanie uwalniania histaminy, dziatanie antagonistyczne
w stosunku do bradykininy i serotoniny, hamowanie uktadu dopetniacza i hamowanie uwalniania hialuronidazy.

Dzigki wiasciwo$ciom stabilizujgcym btony komérkowe etofenamat zapobiega uwalnianiu enzyméw proteolitycznych.
W wyniku tego zostajg zahamowane zapalne procesy wysiekowe i proliferacyjne oraz ograniczone reakcje
anafilaktyczne, a takze reakcje na ciato obce.

5.2

Stezenie w osoczu
Po podaniu ochotnikom 300 mg etofenamatu w postaci zelu Traumon, maksymalne stezenie etofenamatu w osoczu
oznaczano w czasie od 12 do 24 godzin po zastosowaniu.

Wigzanie z biatkami osocza
98-99%

Metabolizm i eliminacja

Etofenamat wydala sie w postaci wielu metabolitéw (hydroksylacja, rozpad eterow i estrow) wolnych i sprzezonych,
w 35% przez nerki, a w duzym stopniu z zofcig i katem.

Prawdopodobnie zachodzi krazenie jelitowo-watrobowe.

Biodostepnos¢

Biodostepno$¢ produktéw leczniczych zawierajgcych etofenamat podlega znacznym fluktuacjom pomiedzy pacjentami,
a takze u tego samego pacjenta, wynikajagcym gtéwnie z miejsca zastosowania produktu leczniczego, stopnia
wilgotnosci skory i innych czynnikow. Po podaniu na skore wzgledna biodostepnos¢ produktu Traumon, tj. cze$¢ dawki
dostgpna ogolnoustrojowo, miesci sie w zakresie innych produktéw zawierajacych w sktadzie etofenamat (do 20%).

53P ini dane o

W przypadku stosowania etofenamatu na skore, nalezy podczas analizy danych toksykologicznych uwzglednic ilos¢
leku podlegajgca absorpcii (patrz punkt 5.2).

Toksycznos¢ ostra
Badania toksycznosci ostrej etofenamatu przeprowadzono na szczurach, myszach, $winkach morskich i krélikach,
stosujgc rozne postaci farmaceutyczne produktu leczniczego.

Toksycznos$é 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./dobe) i na ssakach naczelnych (dawki
7, 26, 100 mg/kg mc./dobe). U szczuréw otrzymujacych dawke 100 mg/kg mc./dobe wystapity krwawienia

z przewodu pokarmowego oraz owrzodzenia powiktane zapaleniem otrzewnej i zwigkszeniem $miertelnosci.

Duze dawki powodowaly u ssakéw naczelnych zmniejszenie masy ciata, masy grasicy oraz ilosci hemoglobiny.

Wiasciwosci mutagenne i rakotworcze

Badania in vitro i in vivo dotyczace wpltywu etofenamatu na indukcje mutacji genowych i chromosomowych daty
wyniki negatywne. Mozliwo$¢ dziatania mutagennego etofenamatu zostata wykluczona z wystarczajacg pewnoscig.
Diugookresowe badania dotyczgce podania doustnego szczurom (7, 21, 63 mg/kg mc./dobe) i myszom

(15, 45, 140 mg/kg mc./dobe) nie wykazaty zdolnosci etofenamatu do stymulacji zwigkszania guzow.

Toksyczny wplyw na reprodukcje

Etofenamat przenika przez bariere fozyskowa.

W badaniach na zwierzetach dawka toksyczna dla ptodu byta mniejsza niz dawka toksyczna dla organizmu samicy.
U potomstwa szczuréw po doustnym podaniu c|ezarnym samicom etofenamatu w dawkach od 21 mg/kg mc./dobe
(przez 6 do 15 dni) zaobserwowano zwi czestosci wy ia poszerzenia miedniczek nerkowych, za$
u szczenigt po doustnym podaniu sukom etofenamatu w dawkach od 7 mg/kg mc./dobe (przez 6 do 15 dni)
zwiekszenie czestosci wystgpowania dodatkowej, 14. pary zeber.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

karbomer, eter makrogolu oleinocetylowy (Emulgin M8 Deo), sodu wodorotlenek, alkohol izopropylowy, makrogol 400,
glikol propylenowy, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

5 lat

6.4 il Srodki z i y

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

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

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrang z zakretkg PE w tekturowym pudetku.
Tuba aluminiowa bez membrany z zakretkg PE w tekturowym pudetku.
W tubie znajduje sig 50 g produktu leczniczego.

6.6 jalne $rodki #nosci dotycza ia i ia p
Brak szczegolnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Meda Aktiebolag

Pipers vég 2, Box 906

SE-170 09 Solna

Szwecja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/7455

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

I i do

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

30.11.2016 1.

POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: wydane przez Prezesa Urzedu Rejestraciji, nr R/7455 (zel).
KATEGORIA DOSTEPNOSCI: produkt leczniczy wydawany bez recepty.




