1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Rheumon 50 mg /g gél

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 g Rheumon 50 mg /g gél 50 mg etofenaméat hatéanyagalmaz.

A segédanyagok teljes listgjat l1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Gél.

Szintelen vagy enyhén sérgas, tiszta vagy enyh@&iosygzopropil-alkohol illatt gél.

4. KLINIKAI JELLEMZ OK

4.1 Terapias javallatok

A vaz-izomrendszer lagyrészeiben kialakul6 reuméglrategedések kezelésére javasolt a kouetkez
esetekben: izom reumatizmus; izomspazmus, fajdaldilreerevség (periarthropathia
humeroscapularis); lumbago; ischialgia; inhlvelyigdas; bursitis.

A gerincoszlop és az iziletek kopasi betegségen(sposisok, arthrosisok).

Tompa sérulések (pl. sportsérilések), mint: huadidaandulasok, zuzédasok.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A fajdalmas terilet nagysagatol fisggn naponta tébbszdr (haromszor-négyszer) egy srt€sc
csikot kell kinyomni a tubusbdl, ami alkalmazasontkE5-3 g Rheumon gélnek felel meg. Ezt a

mennyiséget az egész érinteitfbliletre gyengéden be kell dérzsalini.

Az alkalmazas madja:

A Rheumon gélt lehéteg az egész érintettidellletre kell beddrzsolni.

Az alkalmazas idtartama:

Reumas megbetegedésekben egy 3-4 hétig tartd kedtdéaban kielégit Tompa sériléseknél (pl.
sportsérulések esetében) a kezelés altalabangthdtiHa a panaszok tovabbra is fennallnak, a
tovabbi kezelés meghatarozasahoz orvoshoz kellliird

4.3 Ellenjavallatok

A Rheumon 50 mg /g gél nem hasznalhat6 a kovétesetekben:

. Az etofenamat, flufenaminsav, propilénglikol és &gynem-szteroid gyulladascsokkéntranti
tulérzékenység, valamint a készitmény barmely dsgjével szembeni talérzékenység esetén.

. Terhesség esetén.

. Gyermekeknek nem adhatd, kielédktinikai tapasztalatok hijan.

. Nem szabad sérult vagy ekcémasan gyulladebalkalmazni.
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4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazaskapcsolatos dvintézkedések

A Rheumon 50 mg /g gél a politdrozott butorokonméanyag fellleteken elszingest és fellleti
elvaltozast okozhat, ezért a kes vagy emulzié felvitele utan ajanlott kezet mo#glgtve kertlni a
megnevezett fellletek érintését.

4.5 Gydbgyszerkdlcsdnhatasok és egyéb interakcidk

A Rheumon 50 mg /g géld@tas szerinti alkalmazasakor kélcsdnhatast eddig tapasztaltak.

4.6 Terhesség és szoptatas

Az etofenamat a terhesség alatt nem adhaté. AaZspalatt csak alacsony ddzisban és rovid ideig
alkalmazhato.

4.7 A készitmény hatasai a gépjariivezetéshez és geépek kezeléséhez szilkséges képkssége

A Rheumon 50 mg /g gél nem befolyasolja a gépj&anetéshez és gépek kezeléséhez szilkséges
képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Ritka mellékhatdsok (>1/1000€1/1000): rpir.

Ennél is ritkabb esetben allergi&teakciot észleltek (pl. és viszketés, drkititések, a br
kipirulasa, duzzanat, hélyagkéuigs jelentkezhetnek), amelyek a gydgyszer abbabagyan
altalaban gyorsan elmulnak.

4.9 Tuladagolas

Egy vagy tdébb Rheumon 50 mg /g gél tubus tartalinan@ljes testfellletre rovid dcalatt tortéio
nem ebirasszei felvitele esetén fejfajas, szédilés, a hafiedszén kialakulo fajdalom Iéphet fel.
Ebben az esetben a Rheumon 50 mg /g gél készitiémjzzel el kell tavolitani.

A készitmények ize miatt toxikologiai szempontledepts adag per os bevétele nem valoszie ha
mégis ebfordulna, gyomormosast, hanytatast és aktiv széonélrt kezelést kell alkalmazni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: izlleti- és izomfajdalhosllis készitményei,
ATC-kdéd: MO2A A06

Az etofenamat egy analgetikus sajatossagokkal Heemenem-szteroid gyulladascsokkérszer.

Mind az allatkisérletek, mind a nagyszamu humasgéiatok bizonyitottak kivald
gyulladascsokkenttulajdonsagait, amely az egymastol elkilonihettasok egyittesébadddik.

Az etofenamat a gyulladasos folyamat szamos pohgéremellett gatolja a prosztaglandin szintézist,
a hialuronidaz, a hisztamin, bradikinin és szerintdelszabaduldsat, a komplement hatast.

Membranstabilizal6 hatasa kovetkeztében meggéghateolitikus enzimek felszabadulasat is.
Mindezek alapjan az etofenaméat géatolja mind azdatbyy mind a proliferativ gyulladasos
folyamatokat, az anafilaxias és az idegentest iékicis.



5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Plazmaszint: Ha 300 mg etofenaméatot alkalmaztadgeilati személyeknek Rheumon gél formajaban,
a maximalis etofenamat plazmaszint kb. 12-24. Gralost mérhed.

Kotodés a fehérjékhez: A fehérjekdes mértéke 98-99%.

Metabolizmus és eliminacio: Az etofenamat szamosbwdit form4jaban (hidroxilezés, az éter- és
észterkotések hasadasa, és ezek konjugaltjai fabadj mintegy 35%-ban a vizelettel és nagy
mennyiségben az epén keresztll a széklettel drdl.

Enterohepaticus kérforgas nagy valosiziggel kialakul.

5.3 A preklinikai biztonsagi vizsgalatok eredményei

A helyileg alkalmazott etofenamat felszivodasangktéke olyan foku, hogy a hatéanyag toxikoldgiai
sajatossagait is tekintetbe kell venni.(lasd még.azpontot).

Akut toxicitas

Az etofenamat akut toxicitasat egereken, patkanypotengerimalacokon és nyulakon vizsgaltak
kil6nb62 adagolasi médszerekkel.

Toxicitasi vizsgalatok tartds (szubkrénikus és kan) adagolassal:

A hatéanyag szubkrdnikus toxicitasat kilonb@éHatfajokon vizsgéaltak. Egy évig tartd kisérlattze
hatéanyagot per os adagolva patkanyoknak 7, 2fvéll100 mg/kg napi dézisban, majmoknak 7, 26,
és 100 mg/kg ddézisban adtak.

A legmagasabb dézissal kezelt patkanyokon vérzé$e®e mg/kg/nap), gyomor-, illetve
bélfekélyeket, kbvetkezményes peritonitist és megkedett mortalitast tapasztaltak.

A magas dozis csokkentette a majmok testsulyatiszrsulyat és hemoglobin koncentracidjat.

Mutagén és karcinogén hatas:

Invitro ésinvivo gén és kromoszdéma teszteken a hatbanyag nem hizomytagénnek, ezek alapjan
az etofenaméat mutagén hatasa nagy biztonsaggahéiba

Hosszltartamu vizsgalatokban, amelyekben a hatgatpatkanyok részére 7, 21, 63 mg/kg napi
ddézisban, egerek részére 15, 45 és 140 mg/kg vaEehn adtak, az etofenamat nem bizonyult
karcinogénnek.

Lokalis tiirdképesség vizsgalata:

Lasd a 4.8 pontot.

Reprodukcids toxicitas:

Az etofenamat atjut a placentan. Klinikai tapasgtét emberi terhességben nem allnak rendelkezésre.
Allatkisérletekben az embriotoxikus dozis az anyérikus dozis alatt van. Patkanynak a terhesség
6-15 napjan adott 21 mg/kg, és magasabb napi pddzis a vesemedence-tagulat gyakorisdganak
emelkedését eredményezte, mig alacsonyabb 7 m@ilig,ennél magasabb napi adag (a terhesség
ugyanazon szakdban adagolva) a 14. bordapar meggeleck nagyobb gyakorisagat eredményezte a
kezelt anyak utddaiban.
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A flufenaminsavhoz hasonldéan az etofenamat is &szbdik az anyatejjel. Koncentracioja azonban
az anyatejben alacsony, ezért rovid ideig tartéigtestfellletre alkalmazott kezelés nem ellerjava
a szoptatas tiszakaban.

Biol6giai hasznosulas:

Az etofenamat biologiai hasznosuladsa egyénenkéaenrkilonbozik, de egy személy esetében is a
hasznosulads mértéke nagyban fligg az applikacioat@da rfelllet nagysagatol és egyéb
koralmeényekdl. Perkutan alkalmazas esetén a bioldgiai haszassuértéke, azaz a szisztémasan
kimutathaté hatbanyag hanyad egyéb etofenamatrkigae formakkal egy nagysagrendben

van.(kb. 20%).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZ OK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-hidroxid, karbomer 940, makrogol 400, zpoliglikol-éter, izopropil-alkohol, tisztitott
viz.

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhét

6.3 Felhasznalhatésagi idtartam

5 év

6.4 Kuilonleges tarolasi ebirdsok

Kllénleges tarolast nem igényel.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

40 g gél fehér PE csavarmenetes kupakkal elldaddtréteggel bevont aluminium tubusba téltve.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kildnleges ovintézlések
Nincsenek kulonlegesd@lasok.

Megjegyzés* (egy keresztes)

Osztalyozas|. csoport

Orvosi rendelvény nélkil is kiadhat6 gyoégyszer (VN)

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Meda Pharma Hungary Kft
1139 Budapest, Vaci at 91.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA

OGYI-T-1931/01



5

9. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELS O KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

2003.12.17./2009. 01. 20.
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2010. oktéber 2.



