BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Rheumon 1 g oldatos injekcid
etofenamét

Miel é6tt elkezdené alkalmazni ezt a gyodgyszert, olvasskfigyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne déenéprmaciokra a késbbiekben is szilksége
lehet.

. Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyagyészéhez.

. Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne ati@kiszitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiazet@éhez hasonloak.

. Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy hategb@ékoztatdban felsorolt
mellékhatasokon kivil egyéb tiinetet észlel, kérfiitesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtgjékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyégyszer a Rheumon 1 g oldatkaid és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalék a Rheumon 1 g oldatos injekcio alkatésa élt

Hogyan kell alkalmazni a Rheumon 1 g oldatoskicijot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Rheumon 1 g oldatos injekci6t t@ifdl

Tovabbi informaciok

ouswN

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A RHEUMON 1 G OLDATOS IN JEKCIO ES
MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

Tulajdonsagok
Az etofenamat egy nem szteroid gyulladasgétld, @talomcsillapitd és lazcsokkérhatassal is

rendelkezik. A kifejezett gyulladasgéatlé hatashdtkisérletes és human vizsgalatok alapjan a
gyulladas folyamatanak tobb pontjan beavatkozwakiejAz etofenamat géatolja a ciklooxigenaz és
lipoxigenaz enzimek tikddését, a hisztamin, bradikinin, szerotonin fddszhlulasat, a hialuronidaz és
komplement rendszer aktivitasat, stabilizalja adzomalis membrant, csdkkenti az idegentest
reakciot.

Az etofenamat felszabaduldsa az olajdepdbdl a Rbeung oldatos injekcioé esetében elhtzéddan
megy végbe, tehat hosszabb hatdstartamua (akaag) érint mas hasonl6 anyagok vizben old6do
injekcios formai.

Javallatok
Akut erés fajdalmak a mozgato- és tAmasztorendszer reurdisategedéseiben, pl.:
. krénikus sokizileti gyulladas,

. izlleti merevséget okozo csigolyagyulladés (Beehtekor),

. izomreumatizmus,

. a vallizilet fajdalmas mozgéaskorlatozottsaga alefizibriuli kotszovet megbetegedései miatt,
. lumbago,

. Ulidegzséaba,

. inhOvelygyulladas, nyalkatogigyulladas,

. a gerincoszlop és az izlletek tulterhelése, valaetitmsznalddasa kdvetkeztében kialakult
gyulladasos izgalmi allapotok (aktivalodott a céyadeiileti nem gyulladasos, merevséggel jard
megbetegedés, illetve egyéb nem gyulladasos ihdetgségek),

. tompa sérulések (pl. sportbalesetekben), ugymindddisok, randuldsok, huz6dasok,

. miitét utani duzzanatok vagy gyulladasok.
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2. TUDNIVALOK A RHEUMON 1 G OLDATOS INJEKCIO ALKALM ~ AZASA ELOTT

Ne alkalmazza a Rheumon 1 g oldatos injekciot

. Ha allergias (tulérzékeny) az etofenamatra vagymaés szteroid gyulladasgatldkra, illetve a
Rheumon 1 g oldatos injekcié egyéb dssziére.

. A vérképzés zavarai esetén.

. Gyomor-bélrendszeri, agyér-rendszeri vagy mas aktizés fennallasakor.

. Asztma, horgsikiletek, Iéguti megbetegedések, szénanatha vagikksdorrnyalkahartya-
duzzadas (an. orr-polip) fennéllasa esetén a Hetpgekrabban reagalnak a nem szteroid
reumaellenes szerekre asztméas rohamokkal, hetyéb nyalkahartya-duzzanattal,
csalankittéssel.

. Ha fennall gyomor- és / vagy nyombélfekély, illeazekre vonatkoz6 adat a kdahényben.

. Véralvadasi zavarok, vagy verhigito, ill. véralvaeudgatlé szerekkel tortérkezelés esetén.

. Csokkent maj-, vese- vagy szitrtkddés esetén.

. A nem szteroid gyulladasgatlok s&idljas-gatlo hatast fejthetnek ki és fokozhatjakesi
hajlamot, ezért a terhesség utolsé harmadaban lkaimazhatok. Kielégfi tapasztalatok
hianydban azonban sem a terhességéslsndsodik harmadaban, sem a szoptatas ideje alatt
valamint Gjszilotteknek és kisdedeknek sem adhato.

. Porfirin-anyagcsere zavara vagy annak veszélyémrsgRheumonl g oldatos injekcié csak az
elény/kockazat gondos mérlegelése alapjan alkalmazhaté

. Kuléndsen gondos, fokozott orvosi feliigyeletet iglnha a korélzményben fekélyes
vastagbélgyulladas, Crohn-féle betegség fordyltevabba magas vérnyomas esetén, valamint
kdzvetlendl a nagyobb #itéti beavatkozasok utén és adsebb betegek esetében.

A Rheumon 1 g oldatos injekci6 fokozott élvigyazatossaggal alkalmazhat6

. Porfirin-anyagcsere zavara vagy annak veszélyérseRheumonl g oldatos injekcio csak az
elény/kockazat gondos mérlegelése alapjan alkalmazhat6

. Kllénbsen gondos, fokozott orvosi fellgyeletet igginha a kérélzményben fekélyes
vastagbélgyulladas, Crohn-féle betegség fordiltelyabba magas vérnyomas esetén, valamint
kozvetlenil a nagyobbiftéti beavatkozasok utan és agddbb betegek esetében.

. Asztma, horgszikiletek, léguti megbetegedések, szénanatha vagykk®orrnyalkahartya-
duzzadas (un. orr-polip) fennallasa esetén gyalammbéagalnak a nem szteroid reumaellenes
szerekre asztmas rohamokkal, helyii-les nyalkahartya-duzzanattal, csalankittéssel.

. Aszpirinnel szembeni tulérzékenység esetén azretofat az aszpirinhez hasonlé
tulérzékenységi reakciot okozhat.

. Az etofenamét &tmeneti véralvadasi zavart erednateyeezért véralvadasi zavar esetében a
betegeket szoros kontroll alatt kell tartani.

Figyelmeztetések

A Rheumon 1 g oldatos injekciéhoz hasonlé késziyrekmlkalmazasa soran kismértékben
fokozddhat a szivinfarktus (,miokardidlis infarktusagy strok kialakulasanak kockazata, kilondsen
nagyobb adagok hosszabb ideig téftatkalmazasa esetén. A javasolt adagot és keidééaitamot

ne Iépje tal.

Amennyiben szivproblémai vannak, vag§zéleg strok-ja volt, vagy agy gondolja, hogy ezemadit
kialakulasanak kockézata fennall (pl. ha magasygénasa, cukorbetegsége van, magas a koleszterin
szintje, vagy dohanyzik), a kezelését beszélje omegsaval vagy gyogyszerészével.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gydgyszerek
Feltétlenll tdjékoztassa kedetvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy netmeégizedett egyéb
gyogyszereifl, beleértve a vény nélkil kaphat6 készitményeket i

Kortikoidok (mellékvesekéreg-hormonok), egyéb nete®id reumaellenes szerek, tovabba alkohol
egyideji adasa, illetve fogyasztasadderban a gyomor-béltraktusban jelentkezellékhatasokat
fokozhatja.



Probenecid és szulfinpirazon egyitlejdasa az etofenamat lassubb kivalasztédasahaz veze
Kulénbo® vizhajto (pl. furoszemid, tiazid), illetve vérnyastsokkerdt (pl. B-blokkold) szerek
hataséat csokkentheti.

Nem allnak rendelkezésre vizsgalatok a digoxinitdém litium, metotrexat, illetve szajon at szedet
vércukor-szint csokkebtgyogyszerek egyidéjadasarol, de a hasonlé hatéanyagokkal szerzett
tapasztalatok alapjan feltételezhidtogy ezen emlitett hatbanyagok hatékonysagtydllexicitasa
fokozddhat.

Magas plazmafehérje Kiitése miatt a szjon at szedett vérhigitok hat@sdtmeti.

Terhesség és szoptatas

A Rheumon 1 g oldatos injekcié adasa ellenjavaiirhesség utolsé trimeszterében, mivel a
hatéanyaga (etofenamét) befolyasolhatja a labonegageket, tovdbba ndvelheti a vérzésre valo
hajlamot. Klinikai adatok hianyaban a Rheumon ldaims injekcié hasznélata ellenjavallt a
terhesség efsés masodik trimeszterében.

A Rheumon 1 g oldatos injekcié adasa nem javagolfitatas ideje alatt, mivel az etofenangat f
anyagcsereterméke, a flufenaminsav, kivalasztGdéngatejbe.

A készitmény hatasai a gépjarnivezetéshez €s gépek kezeléséhez szilkkséges képkssége
Az etofenamét hasznalata alatt médosithatja a i@dkt, ezért hatasanakdthrtama alatt jarivet
vezetni, vagy veszélyes gépen dolgozni, valamigszzsitalt fogyasztani tilos.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A RHEUMON 1 G OLDATOS INJ EKCIOT?
A készitmény kizardlag az orvos altadiel adagban és ideig alkalmazhato.

Felnstteknek altalaban elegefvd Rheumon 1 g oldatos injekcio egyszeri 1 amp@lial = 1000 mg
etofenamat) mélyen a farizomba toidrefecskendezése.

Ismételt adagolas esetén a beadasi oldalt célsaépztatni.

Ha az ebirtnal tobb Rheumon 1 g oldatos injekciot alkalmaztt

Nem szteroid gyulladasgatlok tuladagolasa esetémgy-bélrendszeri panaszok Iéphetnek fel, mint
pl.hanyinger, hanyas, puffadas, hasi fijdalmaksedési inger, hasmenés, vérzés. Tovabba igen
magas adagnal kézponti idegrendszeri tiinetek, figiidjas, almatlansag, faradtsag, szédulés, latasi
zavarok, nyugtalansag, zavartsag.

Ellenszer:

Nincs ismert ellenszere. Tuladagolasi jelenségetéadiineti kezelés, mint gyomormosas, a vizelet
kivalasztas dlsegitése a folyadékhaztartas egyensulyanak efyieleflezésével és esetleges sokk-
elleni kezelés ajanlhato.

4, LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Rheumon 1 g oldatgekiio is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Nem gyakori mellékhatasok (1000 kezelt befetii O esetben fordul &):
Az injekcio helyén fajdalom, keményedésrfir, duzzadas, illetve viszketés.

Ritka mellékhatasokl0 000 kezelt betegbl-10 esetben fordul &)

Vérémleny az injekcié beadasanak helyén.

Fejfajas, szédulés, faradtsag, latasi zavarddkilités és allergias 6démak, szovetek kozti
folyadékgyilem, gyomor-bélrendszeri zavarok (pbmprtdji panaszok, emésztési zavarok,
hanyinger, hanyas), vizelési panaszok.



Altalanos tulérzékenységi reakciok letsgige fennall. llyen lehet az arcddéma, a nyelvdifzza
légutak besikilésével jard betsgégeb-duzzadas, az asztmas rohamig teérjedszomj, a
rohamokban jelentkézszapora szivverés, a fenyegsokkig terjed vérnyomasesés.

Ha e tinetek kdzul akar csak egy is jelentkezikpakzonnali orvosi beavatkozasra van szikség!

Nagyon ritka mellékhatas@kO 000 kezelt betegbkevesebb mint 1 esetben fordui)el
Bes4irédés, helyi szovetelhalas, vagy talyog az injekeiydn.

Jollehet a Rheumon 1 g oldatos injekcié esetébenéwzlelték, nem zarhatdk ki egyéb nem szteroid
antireumatikus szerek okozta mellékhatasok, igpZokt zsirkivalasztas a széklettel, hasnyalmirigy-
gyulladas, a fehérvérsejteket, vorosvértesteletyd vérlemezkéket érivérképzesi zavarok, a
majfunkcid zavarai, veseelégtelenség, depresszio.

A Rheumon 1 g oldatos injekciéhoz hasonlé késziyrekmlkalmazasa soran kismértékben
fokozodhat a szivinfarktus (,miokardialis infarktusagy stroke kialakulasanak kockazata.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy hategb@ékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kivil
egyéb tiinetet észlel, kérjuk, értesitse orvosat gstggyszerészeét.

5. HOGYAN KELL A RHEUMON 1 G OLDATOS INJEKCIOT TARO LNI?
A gyogyszer gyermekebt elzarva tartando!

Legfeljebb 30°C-on tarolandé. Fétiywédve tartando.
A dobozon feltlintetett lejarati ddutan ne alkalmazza a Rheumon 1 g oldatos injekciot

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Rheumon 1 g oldatos injekcio

- A készitmény hat6anyaga etofenamat. 1,0 g etofernamgullanként (2 ml).
- Egyéb Osszeték: kbzepes szénldncu zsirsavak trigliceridjei.

Milyen a Rheumon 1 g oldatos injekcio killeme és mtartalmaz a csomagolas
Tiszta, enyhén sargas stiolajos oldat.

2 ml oldat szintelen, szines kodgvel ellatott ivegampullaba toltve.

1 db ampulla ianyag talcan és dobozban.

3 db ampulla rlanyag talcan és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Meda Pharma Hungary Kift.
1139 Budapest Vaci ut 91.

Gyarto:

MEDA Manufacturing GmbH
51063 KolIn

Neurather Ring 1
Németorszag

OGYI-T-1931/04 Rheumon 1 g oldatos injekcio 1x2 ml
OGYI-T-1931/05 Rheumon 1 g oldatos injekcié 3x2 ml

A betegtgjékoztatd engedélyezésének datuma: 201anpéar 11.



