Prospecto: informacién para el usuario

IMPRONTAL 5 mg/g Crema
Piroxicam

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o

las indicadas por su médico o farmacéutico.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si necesita consejo 0 mas informacion, consulte a su farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver Seccion 4.

- Debe consultar a un médico si empeora o0 si no mejora después de 7 dias.

Contenido del prospecto:

Qué es IMPRONTAL 5 mg/g Cremay para que se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar IMPRONTAL 5 mg/g Crema
Cémo usar IMPRONTAL 5 mg/g Crema

Posibles efectos adversos

Conservacién de IMPRONTAL 5 mg/g Crema

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es IMPRONTAL 5 mg/g Crema Yy para qué se utiliza

IMPRONTAL contiene como principio activo piroxicam, pertenece a un grupo de medicamentos
denominados antiinflamatorios no esteroideos y actta reduciendo el dolor.

IMPRONTAL esta indicado en adultos y nifios mayores de 12 afios para el alivio local del dolor y de la
inflamacion leve y ocasional, producidos por: pequefias contusiones, golpes y distensiones, torticolis u
otras contracturas, dolor de espalda (lumbalgias) o esguinces leves producidos como consecuencia de una
torcedura.

Debe consultar a un médico si empeora o0 si no mejora después de 7 dias.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar IMPRONTAL 5 mg/g Crema

No use IMPRONTAL:
« Sies alérgico a piroxicam o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento  (incluidos
en la seccion 6).

< Si el acido acetilsalicilico u otros medicamentos antiinflamatorios no esteroideos, le han producido
alguna vez reacciones alérgicas como rinitis, asma, hinchazén de la cara, labios, boca, lengua o
garganta que puede causar dificultad al tragar o respirar (angioedema), urticaria o erupcion cutanea.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar IMPRONTAL.
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Este medicamento se debe utilizar Gnicamente sobre piel intacta. Evite el contacto del medicamento con los
ojos y mucosas. No utilizar con vendajes oclusivos tras la aplicacion de la crema, ya que favorece la
absorcion sistémica del farmaco.

No aplicar en lesiones abiertas de la piel, ni en cualquier otra circunstancia en que concurra en el mismo
punto de aplicacién otro proceso cutaneo, ya que la absorcion del medicamento podria producir reacciones
adversas.

Si el uso de IMPRONTAL produce irritacion local o cualquier otro tipo de reaccion alérgica en la piel, se
suspendera su administracion y se instaurara el tratamiento adecuado.

Si tiene antecedentes de dermatitis de contacto al tiomersal, en caso de que su sensibilizacidn se deba al
acido tiosalicilico, evite durante el uso de IMPRONTAL la exposicion a la luz solar.

Las zonas tratadas no deben exponerse al sol (aun estando nublado) ni a ldmparas de rayos ultravioleta
(UVA). La exposicién solar del area tratada puede provocar reacciones de fotosensibilidad en forma de
enrojecimiento de la piel, bultos pequefios de liquido en la piel y pequefias elevaciones de la piel,
redondeadas y de consistencia dura.

Si presenta una erupcion cutanea o sintomas en la piel, deje de usar Improntal inmediatamente, busque
asesoramiento médico urgente e informe a su médico que esta tomando este medicamento.

- Se han descrito erupciones cutaneas que pueden amenazar la vida del paciente (sindrome de Stevens
Johnson y necrolisis epidérmica tdxica) con el uso de piroxicam por via oral, inicialmente aparecen
como puntos o manchas circulares rojizos, a menudo con una ampolla central. Estas reacciones
no se han relacionado con el uso cutaneo de piroxicam, pero no puede descartarse totalmente la
posibilidad de que ocurran con este medicamento.

- Otros signos adicionales que pueden aparecer con llagas en la boca, garganta, nariz, genitales y
conjuntivitis (0jos hinchados y rojos).

- Estas erupciones en la piel que pueden amenazar la vida del paciente, a menudo van
acompafiadas de sintomas de gripe. La erupcién puede progresar a la formacion de ampollas
generalizadas o descamacion de la piel.

- El periodo de mayor riesgo de aparicion de reacciones cutaneas graves es durante las primeras
semanas de tratamiento.

- Si usted ha desarrollado sindrome de Stevens Johnson o necrolisis epidérmica toxica con el uso de
piroxicam por via oral, no debe utilizar este medicamento en ningin momento.

- Siusted desarrolla erupciones o estos sintomas en la piel acuda inmediatamente a un médico e

informele de que usted esté utilizando este medicamento.

El uso prolongado de IMPRONTAL debe estar controlado por su médico.
Uso de IMPRONTAL con otros medicamentos:

Comunique a su médico o farmacéutico que esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.
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No es probable que se produzcan interacciones con otros medicamentos teniendo en cuenta que
IMPRONTAL se aplica sobre la piel. No obstante, no utilice otros preparados de uso cutaneo en el mismo
punto de aplicacion de Improntal, sin consultar previamente a su médico o farmacéutico.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si est4d embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo y Lactancia: Aunque por el uso cutaneo de este medicamento, la absorcién en sangre es muy
pequefia, no se ha podido establecer su seguridad clinica, por lo que no se recomienda usar este
medicamento durante el embarazo ni durante la lactancia, a menos que su médico lo indique.

Fertilidad: El uso de antiinflamatorios, analgésicos y antitérmicos por via sistémica, incluido piroxicam,
puede alterar la fertilidad femenina y no se recomienda su uso en mujeres que estan intentando concebir.
En mujeres con dificultades para concebir o que estan siendo sometidas a una investigacion de fertilidad, se
deberia considerar la suspension del tratamiento.

Conduccién y uso de maquinas
La influencia de Improntal sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.

IMPRONTAL contiene Propilenglicol, Parahidroxibenzoato de metilo y de propilo, vy
Butilhidroxitolueno.
Este medicamento puede producir irritacion de la piel porque contiene propilenglicol.

También puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene
parahidroxibenzoatos de metilo y de propilo.
Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) o irritacion de

los 0jos y membranas mucosas porque contiene butilhidroxitolueno.

3. Cémo usar IMPRONTAL 5 mg/g Crema

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es:

Adultos y nifios mayores de 12 afios

Aplicar la crema de dos a cuatro veces al dia, extendiéndola en una capa uniforme sobre la zona afectada.
La dosis normal es de 1 gramo (1,5 cm de crema) a 3 gramos de crema (4,5 cm de crema), equivalente a 5
mg 0 15 mg de piroxicam respectivamente.

No aplicar mas de 7 dias seguidos.

Uso en nifios
No se recomienda utilizar este medicamento en nifios menores de 12 afios, debido a que no se ha
establecido su seguridad y eficacia en esta poblacion.

Uso en mayores de 65 afios
No hay recomendaciones especiales de uso en esta poblacion.
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Uso en pacientes con problemas de rifién o higado
No hay recomendaciones especiales de uso en estos grupos de pacientes.

Forma de administracion:

Improntal es un medicamento de uso cutaneo (exclusivamente sobre la piel).

Aplicar la crema Unicamente sobre la piel intacta (en zonas de la piel donde no existan lesiones abiertas).
No utilizar con vendajes oclusivos, la zona de aplicacidn tiene que estar en contacto con el aire. Aplicar
sobre la zona afectada mediante una suave friccion o masaje hasta su completa absorcion. Lavar las manos
después de cada aplicacién, a no ser que éstas sean el lugar del tratamiento.

Si usa mas IMPRONTAL de lo que debiera:

Debido a que la aplicacion de este medicamento es para uso cutaneo, no es probable que se produzcan
cuadros de intoxicacion.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico, o llame
al Servicio de Informacidn Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé usar IMPRONTAL
No aplique una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con IMPRONTAL
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, IMPRONTAL puede producir efectos adversos, aungue no todas las
personas los sufran.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar a entre 1y 10 de cada 100 pacientes): irritacion local, eritema
(enrojecimiento), prurito (picor), descamacion.

Efectos adversos raros (pueden afectar a entre 1 y 10 de cada 10.000 pacientes): puede aparecer
fotosensibilidad en forma de erupcién eritematosa (enrojecimiento de la piel), vesiculas (bultos pequefios
de liquido en la piel) y papulas (pequefias elevaciones de la piel, redondeadas y de consistencia dura).

Efectos adversos muy raros (pueden afectar a menos de 1 de cada 10.000 pacientes): pueden aparecer
erupciones en la piel que pueden amenazar la vida del paciente (sindrome de Stevens Johnson, necrélisis
epidérmica toxica) (ver seccion 2). Estos efectos adversos se han comunicado con la administracion de
piroxicam por via oral. Aunque estos efectos no se han relacionado con el uso cutdneo de piroxicam, no
puede descartarse totalmente la posibilidad de que ocurran con este medicamento.

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): puede
aparecer decoloracion ligera y transitoria de la piel si la absorcion de la crema no es completa debido a un
friccionado insuficiente, y también puede producirse una irritacion de la zona de aplicacion.
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Exantema fijo medicamentoso (puede aparecer como placas redondeadas u ovaladas con
enrojecimiento e hinchazon de la piel), ampollas (urticaria), picazén

Si se produce irritacion local o cualquier otro tipo de hipersensibilidad, suspenda el tratamiento y consulte
con su médico.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de IMPRONTAL 5 mg/g Crema

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de
“CAD”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de IMPRONTAL

El principio activo es piroxicam. Cada gramo de crema contiene 5 mg de piroxicam. Los demas
componentes (excipientes) son:

Vaselina liquida, Propilenglicol, Parahidroxibenzoato de metilo (E218), Parahidroxibenzoato de propilo (E
216), Palmito-estearato de etilenglicol y de polietilenglicol, Macrogolglicéridos de lauroilo, Fragancia
KLC, Butilhidroxitolueno (E-321), Edetato de disodio, Agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase
IMPRONTAL es una crema de color blanca o amarillenta, con ligero olor a limoén. Se presenta en un tubo
de aluminio con 60 gramos de crema.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Meda Pharma SL

Avda. de Castilla 2 (Edif. Berlin — 22 pl).

28830 San Fernando de Henares. Madrid
Espafia

Responsable de la fabricacion
Labiana Pharmaceuticals
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https://www.notificaram.es/

C/ Casanova, 27-31, Corbera de Llobregat,
08757 Barcelona - Espafia

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Mylan Pharmaceuticals, S.L.

C/ Plom, 2-4, 52 planta

08038 - Barcelona

Espafa

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Enero 2021

La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob/.es
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