1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Rheumon 1 g oldatos injekci6

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1,0 g etofenamat ampullanként (2 ml).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Tiszta, enyhén sargas siiolajos oldat.
4. KLINIKAI JELLEMZ OK

4.1 Terapiés javallatok

Akut erés fajdalmak a mozgato- és tamasztérendszer reugisategedéseiben, pl.:
. rheumatoid arthritis,
. spondylitis ankylopoetica (M.Bechterew)

. izomreumatismus,

. periarthropathia humeroscapularis,

. lumbago,

. ischialgia

. inhtvelygyulladas, bursitis,

. a gerincoszlop és az izlletek tulterhelése, valagitimsznalddasa kdvetkeztében kialakult

gyulladasos irritativ allapotok (aktivalodott spgladthrosisok, illetve arthrosisok),
. tompa sértlések (pl. sportbalesetekben), Ugymirdddisok, randulasok, huzédasok,
. posztoperativ duzzanatok vagy gyulladasok.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolasa kizardlag im., mélyen intraglutealisan.

Téves intravasalis beadas esetén sulyos szovesddas Iéphet fel.

Felnstteknek &ltaldban elegefid Rheumon 1 g oldatos injekcio egyszeri 1 amml(2 1000 mg
etofenamat) mélyen intraglutealisan toétéefecskendezése.

Ismételt adagolas esetén a beadasi oldalt célsaépztatni.

Sziikség esetén az inj. 16-24 éra mulva is ismételhe

4.3 Ellenjavallatok

Rheumon 1 g oldatos injekcié adasa az alabbi dsetesdlenjavalt:

. tulérzékenység etofenamattal és mas nem szteraithdgsgéatlokkal szemben;

. a verképzés zavarai;

. gastrointestinalis, cerebrovascularis vagy may aktizés,

. fennallé gyomor- és nyombélfekély, illetve ezekomatkozé adatok az anamnézisben;

. véralvadéasi zavarok, vagy antikoagulans-, ill. thbocytaaggregatio-gatlo szerekkel toéén

kezelés;
. maj-, vese- vagy szivelégtelenség;
. a nem szteroid gyulladasgéatlok s#ajas-gatld hatést fejthetnek ki, és fokozhatjaéerési

hajlamot, ezért a terhesség utols6é harmadéaban lkaimazhato.
Kielégity tapasztalatok hianydban azonban sem a terhesség®imasodik harmadaban, sem a
szoptatas ideje alatt, valamint Gjszil6tteknekigdddeknek sem adhatd.
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4.4 Kilénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kaplatos ovintézkedések
A nemkivanatos hatasokéébrdulasa minimalisra cstkkentldeha a legkisebb hatdsos dozist a
lehet legrovidebb ideig alkalmazzak a tiinetek kezelegédsd a 4.2 fejezetet, és aldbb a
gasztrointesztinalis és kardiovaszkularis kockéaztp

Kardiovaszkularis és cerebrovaszkuldris hatasok

Hipertenzié és/vagy enyhe/kézepesen sulyos sziwdddgég €lzetes fennallasa esetén
szlkséges a beteget megfédel monitorozni és megfetetanacsokkal ellatni, mivel NSAID
alkalmazasaval kapcsolatosaéfetdult folyadékretencio, hipertenzi6, 6déma.

Klinikai és epidemiolégiai vizsgalatokbdl szarmamtatok szerint egyes NSAID-ok
alkalmazéasa soran kis mértékben fokozodhat az&strombotikus események

(pl. miokardialis infarktus, stroke) kialakulasariackéazata, kilondésen nagyobb adagok
hosszabb ideig tortéralkalmazésa esetén. Nincs eledeadat ilyen kockéazat kizarasara
etofenamat alkalmazéasa esetén.

Kezeletlen hipertonia, pangasos szivelégtelensaégndsztizalt ischaemias szivbetegség,
periférids artérias betegség és/vagy cerebrovazkiletegség esetén az etofenamattal rtén
kezelést csak gondos megfontolas utan szabad namgkie Hasonlban megfontolandé olyan
betegek etofenamattal tortekezelése, akiknél kardiovaszkularis betegségedjtarnositd
ténye®dk (pl. hipertonia, hiperlipidémia, diabetes mebitu

dohanyzas) fennallnak.

. Porfirin-anyagcsere zavara vagy annak veszélyérseRheumonl g oldatos injekcié csak az
elény/kockazat gondos mérlegelése alapjan alkalmazhat6
. Kuléndsen gondos, fokozott orvosi felligyeletet ignha az anamnézisben colitis ulcerosa,

Crohn-féle betegség fordukeltovabba magas vérnyomas esetén, valamint konik te
nagyobb nitéti beavatkozasok utan, és aésebb betegek esetében.

. Asztma, obstruktiv hokgszikiletek, 1€éguti megbetegedések, szénanatha vagykk®ni
orrnyalkahértya-duzzadas (un. orr-polip) fennalésetén gyakrabban reagalnak a nem szteroid
reumaellenes szerekre asztmas rohamokkal, hélyiels nyalkahartya-duzzanattal,
Quincke-6démaval, urticariaval.

. Aspirinnel szembeni tulérzékenység esetén az efnf@haz aspirinhez hasonlé tulérzékenysegi
reakciot okozhat.

. Az etofenamat atmeneti trombocyta-aggregacio-zaradményezhet, ezért véralvadasi zavar
esetében a betegeket monitorozni kell.

4.5 Gyobgyszerkdlcsdnhatasok és egyéb interakciok

Kllénboz vizhajto(pl. furosemid, tiazid), illetve vérnyomascsokkel. p-blokkold) szerek hatasét
csokkentheti.

Probenecids sulfinpirazoregyideji adasa az etofenamat lassubb kivalasztédasahdz veze

Nem allnak rendelkezésre vizsgalatok a digofénitoin litium, metotrexatilletve orélis
antidiabetikumolegyideji adaséarol, de a hasonlo hatéanyagokkal szerzegztgtatok alapjan
feltételezhet, hogy ezen emlitett hatbanyagok hatékonysagwgltexicitasa fokozodhat.

Kortikoidok (mellékvesekéreg-hormonok), és egyéb nem sztezaidaelleneszerek, tovabba alkohol
egyideji adasa, illetve fogyasztasadserban a gyomor-béltraktusban jelentkezellékhatasokat
fokozhatja.

Magas plazmafehérje Kiitése miatt az oralis antikoagulans@itasat ndvelheti.




4.6 Terhesség és szoptatas

A Rheumon 1 g oldatos injekcio adasa ellenjavekltrbesség utolsé trimeszterében, mivel a hatéanyag
(etofenamét) befolyasolhatja a laboreredményebedbiba novelheti a vérzésre valé hajlamot. Klinikai
adatok hianyaban a Rheumonl g oldatos injekcidniddesta ellenjavallt a terhességéeds masodik
trimeszterében.

A Rheumon 1 g oldatos injekcio adadsa nem javasofitatas ideje alatt, mivel az etofenangat f
metabolitja, a flufenaminsav, kivalasztodik az deje.

4.7 Akészitmény hatasai a gépjartivezetéshez és gépek kezeléséhez szikséges képkssége

Az etofenamat hasznalata modosithatja a reakitiGddért hatasanakdthrtama alatt jarfivet
vezetni, vagy veszélyes gépen dolgozni, valamieszzsitalt fogyasztani tilos.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Nem gyakori mellékhatasok1(/1000 -<1/100):
Az inj. helyén fjdalom, keményedésgrpir, duzzadas, illetve viszketés.

Ritka mellékhatdsok={/10 000 -<1/1000):

Haematoma az injekcio helyén. Fejfajas, szédidéadfsag, latasi zavarokjrkiutés és allergias
0démaék, szovetek kozti folyadékgytlemek, gyomordrészeri zavarok (pl. epigastralis panaszok,
emeésztési zavarok, hanyinger, hanyas), vizelésigrak.

Altalanos talérzékenységi reakciok lebmtge fennall. llyen lehet az arcédéma, a nyelvdifsaa
légutak besikulésével jaro betsgéged-duzzadas, az asztméas rohamig térjédszomj, a
tachycardia paroxysmalis, a fenyegsbkkig terjed vérnyomaseses.

Ha e tinetek kozll akér csak egy is jelentkezikgradzonnali orvosi beavatkozésra van sziikség.

Nagyon ritka mellékhatdsok/10 000):
Infiltratum, zsir nekrézis, abscessus az injekalyén.

Jollehet a Rheumon 1 g oldatos injekcié esetébanéwzlelték, nem zarhatdk ki egyéb nem szteroid
antireumatikus szerek okozta mellékhatasok, igpZokt zsirkivalasztas a széklettel, hasnyalmirigy-
gyulladas, a fehérvérsejteket, vorosvértesteketyd thrombocytakat éribtvérképzési zavarok, a
majfunkcid zavarai, veseelégtelenség, depresszio.

Klinikai és epidemiolégiai vizsgalatokbol szarmamiatok szerint egyes NSAID-ok alkalmazésa
soran kismértékben fokozddhat az artérias throrkbsesemeények (pl. miokardialis infarktus, stroke)
kialakulasanak kockézata, kiulondsen nagyobb adagsézabb ideig tortéralkalmazasa esetén.
(Lasd a 4.4 fejezetet)

4.9 Tuladagolas

Nem szteroid gyulladasgatlok tuladagolasa esetsingjatestinalis panaszok Iéphetnek fel, mint
pl.hanyinger, hanyas, meteorizmus, hasi fajdalielesmus, hasmenés, vérzés. Tovabba igen magas
adagndl kdzponti idegrendszeri tlinetek, mint géfég, insomnia, faradtsag, szédilés, latési z&yaro
nyugtalansag, konfuzio.

Antidotum
Nincs ismert antidotum. Tuladagolasi jelenségekésstineti kezelés, mint gyomormosas, a diuresis
elésegitése a folyadékhaztartas egyensulyanak efyielejlezésével és esetleges sokk elleni kezelés
ajanlhato.



5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Nem steroid gyulladasgécheuma-ellenes készitmények,
ATC-kdéd: MO1AG19*

Az etofenamét (analgetikus) és antipiretikus hatasin szteroid antiflogisztikum. Kulénb®z

helyeken avatkozik be a gyulladas folyamataba. Bglédzt gatolja a prosztaglandinok, a hisztamin,
a bradikinin és a hialuronidaz felszabaduldsathdtasat, gatolja a komplement rendszer aktivétcioj
A membrant stabilizélja, igy gatolja a proteoliskenzimek felszabaduldséat. Ennek eredményeként
gatolja az anafilaxias- és idegentest-reakcidkat.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Plazmaszint

Az etofenamat felszabaduldsa az olajdep6bdl a Rbeung oldatos injekcioé esetében elhtzéddan
megy végbe, tehat hosszabb hatastartamua (ak&ég) drint mas hasonlé anyagok vizben oldédé
injekcios formai.

A beadasat kovétkinetika figgetlen az életkortdl. A plazmaszintlggje fiatal é€s ifis emberekben
kdzel azonos.

Plazmafehérje-kédés
A fehérje-k6tés 98-99% (HSA) kdzt mozog.

Metabolizmus és kivalasztas

Az etofenamét szamos metabolit (hidroxilalas, etszterhasitas utan), ill. metabolit konjugatum
formajaban 35%-ban a vesén at, nagyobb %-ban azlefié a széklettel Urll ki a szervezétb

A metabolitok enterohepatikus recirkulalasa valdgzék latszik.

Veseelégtelenség
Veseelégtelenségben szenslatel az etofenamat plazmakoncentracioja megegyazik
egészsegesekével a kompenzatorikusan megenidikgdis kivalasztasnak készénbeh.

Biohasznosulas

Az intramuscularisan adott etofenamat relativ bsahasulasa az oralisan adott flufenaminsavhoz
(tabletta) 91% hasonlithato.

A maximum etofenamat plazmakoncentracigt4& 0,633 umol/l + 0,232 umol/l) az im. beadast
kdveten atlag 5,67 6éra mulva éri el (5,67 + 2,66 6ra) AAC 8,95 umol*h/l + 3,51 pmol*h/l.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredényei

Sem akut, sem kronikus adagolas mellett nem alieattelkezésre toxikoldgiai jelentések human
alkalmazas soran. Human reprodukciés toxicitasickdszintén nem allnak rendelkezésre.
Ezért a biztonsag megitélése tekintetében allatkie§ adatokra kell tdamaszkodni.

Az etofenamét tolerabilitdsat szdmtalan akut ésikus toxikoldgiai tanulmanyban vizsgaltak tébb
allatfajon.

Akut toxicitas
Patkanyokban intravénas alkalmazas mellett ag LBO mg/kg, oralis alkalmazasnal 292 mg/kg.

Kronikus toxicitas

A krénikus toxicitasi vizsgalatok oralis alkalmazigan patkanyban (7, 27, 100 mg/kg) €s majomban
(7, 26, 100 mg/kg) egy éven keresztul, kulonosdssdggal birnak. A no-effect adag (patkanyban

27 mg/kg, majomban 26 mg/kg) magasabb, mint az esgeen ajanlott napi terdpias dozis.




Mutagén és karcinogén tulajdonsag
Tobb tanulmany eredménye alapjan nincs arra uthldpgy az etofenaméat embriotoxicitasi, mutagén
vagy karcinogén tulajdonsaggal birna.

Reprodukcids toxicitas

A placentéris barrieren mind az etofenamat, mingegnetabolitjai képesek atljutni patkanyok (orélis
és perkutan alkalmazas) és nyulak (perkutan alkales)aesetében. Nyulaknal 10, 30 és 100 mg/kg
ddézisban a terhesség 18. napjaig vizsgaltak.

A kezelés megszakitasat kosen a szoveti koncentracio (placenta, uterus, fosuesvek, epe)
gyorsan cstkkent 0,1% alatti szintre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZ OK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kdzepes szénlancu zsirsavak trigliceridjei.

6.2 InkompatibilitAsok

Nincsenek.

6.3 Felhasznalhatosagi igtartam

4 év

6.4 Kulonleges tarolasi @lirasok

Legfeljebb 30°C-on tarolandé. Féélvédve tartando.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

2 ml oldat szintelen, szines kodgivel ellatott ivegampullaba toltve.
1 db, illetve 3 db ampullafianyag talcan és dobozban.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kildnleges évinté&zlések
Megjegyzés:x (egy keresztes)

Osztélyozas: Il. csoport

Kizarolag orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer. (V)

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Meda Pharma Hungary Kift.

1139 Budapest Vaci ut 91.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

OGYI-T-1931/04 Rheumon 1 g oldatos injekcié 1x2 ml
OGYI-T-1931/05 Rheumon 1 g oldatos injekcié 3x2 ml
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9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELS O KIADASANAK /
MEGUJITASANAK DATUMA

1994. december 19. / 2008. december 30.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2011. januér 11.



