1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Rheumon forte 100 mg/g gél

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
100 mg etofenaméat 1 g gélben.

A segédanyagok teljes listgjat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Gél: csaknem atlatsz0, sargas 6zgzennyeddéstl mentes, izopropil-alkohol illatd gél.

4. KLINIKAI JELLEMZ OK
4.1 Terapias javallatok

A mozgato- és tamasztorendszer lagyrészeinek remmegbetegedései, mint:
. izomreumatismus,

. periarthropathia humeroscapularis mellett kialakmtinfeszesség,
. lumbago,

. ischialgia,

. inhtvelygyulladas,

. bursitis.

A gerincoszlop, valamint az iziletek tulterhelésethasznalddasi megbetegedései, mint:
. spondylosis,
. osteoarthrosis.

Tompa sérilések, pl. sportsérilések, mint:

. zUz6dasok,
. randulasok,
. hizodasok.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Szokésos, ajanlott dozis:

A Rheumon forte 100 mg/g géblbnaponta 3-4-szer mintegy 5 cm hosszu csikot, olaslgyajdalmas
tertletre maximum 10 cm-es csikot felvinni és lélegt nagy fellileten egyenletesendalie
dorzsolni.

A kezelés tartama:

Reumas megbetegedésekben 3-4 hétig tarté terdpl@bdn kielégét eredményt ad. Tompa
seruléseket (pl. sportsériléseket) altalaban B kétl kezelni. Orvosi utasitasra a kezelés tovabb
folytathato.

4.3  Ellenjavallatok
Etofenamattal, flufenaminsavval és egyéb nem sizkgnaulladasgatiokkal, ill. a készitmény barmely
Osszetetjével szembeni tulérzékenység.

Terhesség.
Gyermekkor (megfelélklinikai tapasztalatok hianyaban).
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4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazaskapcsolatos dvintézkedések

Nem alkalmazhato:
. serult vagy ekzeméasitieluletre,
. nyalkahartyakra és a szembe.

45  Gyogyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakcidk
A Rheumon forte 100 mg/g gélsélas szerinti alkalmazasakor kdlcsonhatas nem tsmer
4.6 Terhesség és szoptatas

Tilos a Rheumon forte 100 mg/g gélt alkalmaznirageség folyaman. Szoptatd anyak kizarolag kis
tertleten és révid ideig alkalmazhatjak.

4.7  Akészitmény hatasai a gépjaridivezetéshez és gépek kezeléséhez szukséges képkssége

A Rheumon forte 100 mg/g gél nem befolyasolja garémivezetéshez és gépek kezeléséhez
szilkséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Ritka mellékhatdsok=(L/10 000 <1/1000): rpir.
Igen ritkan allergiasdrreakcio (pl. efs viszketés, kiltésekptpir, duzzadéas, zsibbadasjferdulhat.

Ezek a mellékhatasok a gyogyszer elhagyasat &émajyorsan visszaféfinek.
4.9 Tuladagolas

Nem megfelel alkalmazéas esetén:

Ha a Rheumon forte 100 mg/g gélllegy tubus teljes tartalméaval vagy még tobbelgése
bérfellletet rovid id alatt bekenjik, fejfjas, szédilés vagy epigdstnmnaszok |éphetnek fel.
Teend: a Rheumon forte 100 mg/g gél lemosasa vizzel.

Véletlenul lenyelve mar rossz ize miatt is, rendsz@em keril toxikus mennyisé@dag a
szervezetbe. Ha mégiitrdulna, a teentigyomormosas, vagy hanytatas és orvosi szén
alkalmazéasa.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: iziileti és izomfajdalneaialis készitményei, ATC-kéd: MO2A A06

Az etofenamat fajdalomcsokkéntatassal rendelkéznem szteroid gyulladasgéatld.dsrgyulladas-
gatlé hatdsat allatkisérletekben és sok betegezettégagyszamu klinikai vizsgalatban is igazoltak.
Hataséat a gyulladasos folyamat kulonbpontjain fejti ki: azon tul, hogy gatolja a prasgtandin
szintézist, igazoltak gatlé hatasat a hisztamisztdbaduldsra, a bradikinin €s szerotonin hatasaira,
komplement aktivitasra és a hialuronidaz felszalZada is.

Membran stabilizal6 tulajdonsaga miatt meggatolgaeolitikus enzimek felszabadulaséat. Ennek
eredményeként meggatolja az exszudativ és prdifeggulladasos folyamatokat, és mérsékli az
anafilaxias és idegentest reakciot is.



5.2  Farmakokinetikai sajatossagok

Plazmakoncentracio
300 mg etofenaméatot adtak dnkénteseknek gél fobaajéA maximalis plazmakoncentracio a beadéas
utan 12-24 ora malva alakult ki.

A fehérjékhez valo kédésmértéke 98-99%.

Metabolizmus és eliminacio

Hidroxilezés, észter, ill. éter hasitasok és ezmijugatumainak kégzése eredményeként az
etofenamat tobb metabolit forméban uril 35%-baizelettel és nagyobb mértékben az epén
keresztil a széklettel. Enterohepatikus korforgddészirileg fennall.

Bioldgiai hasznosulas

Az etofenamat tartalma készitmények bioldgiai hasmiésa nagy egyéni killonbségeket mutat,
aminek 6 oka az alkalmazas helyének kiuléntiézge, a &r nedvességtartalma és egyéb
korilmények. A Brre valo alkalmazéas utan a relativ bioldgiai hasmités, azaz adore felvitt adag
szisztémasan kimutathaté hanyada, az egyéb etoféhaseitményeknek megfaeleh legfeljebb
20%.

5.3 A preklinikai biztonsdgossagi vizsgalatok eredémyei

A toxikologiai adatok értékelésénél szerditekell tartani az etofenamét felszivodasanak rkétté
béron vald alkalmazasa utan (lasd 5.1 pont).

Akut toxicitas
Az etofenamét akut toxicitasat kulontscedadsmaodokban patkanyon, egéren, tengerimalacon és
nyualon vizsgaltak.

Szubkronikus és kronikus toxicitas

A szubkrénikus toxicitast kilonbézllatfajokon vizsgéltak. Egy éves per os toxicitéssgalatot
patkanyokon és majmokon végeztek 7, 27, 100,,iR67 100 mg/ttkg/nap adagokban. A 100 mg/ttkg
dozissal kezelt patkanyokban gastrointestinaligésirés fekélyképeést figyeltek meg, aminek
kdvetkeztében peritonitis is kialakult é&tta mortalitas. A legmagasabb ddzis majmokban
csOkkentette a testsulyt, a thymus sulyat és a gt koncentraciot is.

Karcinogenezis, mutagenezis

In vitro ésin vivovégzett gén- és kromoszdéma mutécids vizsgalatgatheeredménnyel végdtek,
ami alapjan az etofenaméat mutagén hatasa nagyb#&ygal kizarhat6. Patkdnyokon és egereken
7,21, 63, ill. 15, 45 és 140 mg/ttkg napi per 6gisban az etofenamat nem bizonyult rakiedk.

Reprodukciés toxicitas

Az etofenamat atjut a placenta barrieren.

Bar huméan eredmények nem allnak rendelkezésrékiataletekben az embriotoxikus dézis
alacsonyabb volt, mint az anyéra toxikus doziskdgtokban a tagult vesemedence gyakorisaga
megrbtt, ha az allatokat 21 mg/ttkg vagy magasabb népisdal kezelték a fogamzast kdvet

6-15 napokban, ill. me@itt a 14. bordapar gyakorisaga 7 mg/ttkg vagy mdgasapi adagoktol, ha
az allatokat ugyancsak a 6-15 terhességi napokzeitié.

Az etofenamét flufenaminsavként kivalasztodik ayaaejbe, de koncentracidja olyan alacsony, hogy
nincs szilkség arra, hogy a révid ideig, kis terélelermalisan alkalmazott kezelés miatt a szogttata
fel kellene fliggeszteni.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZ OK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-hidroxid, karbomer 940, propilén-glikol, kmagol 400, ,Emulgin M 8 DEQ”, tisztitott viz,
izopropil-alkohol.

6.2 InkompatibilitAsok

Nem értelmezhét

6.3 Felhasznalhatosagi igtartam

5 év

6.4 Kulonleges tarolasi @lirasok
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Kb 40 g gél PE csavarmenetes kupakkal lezart, igetiréteggel bevont, aluminium tubusba toltve.
1 tubus dobozban.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kilonleges oOvinkérések

A Rheumon forte 100 mg/g gél elszitidést okozhat a fényes felsiibatorokon illetve rianyagon,
és karosithatja is azokat. A gél alkalmazésa utart &ezet kell mosni és vigyazni kell, hogy a geer
keruljon butorra.

Megjegyzés:® (egy kereszt)

Osztélyozast. csoport

Orvosi rendelvény nélkil is kiadhatd gyogyszer (VN)

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Meda Pharma Hungary Kift.
1139 Budapest, V&ci ut 91.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELS O
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

2010. oktéber 14.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2010.10.14.



