Betegtajékoztaté: informaciok a felhasznalé szamara

Rheumon forte 100 mg/g gél
etofenamat

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Rheumon forte gél és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Rheumon forte gél alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Rheumon forte gélt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Rheumon forte gélt tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusi gyogyszer a Rheumon forte gél és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Rheumon forte gél hatéanyaga, az etofenamat egy fajdalomcsillapitd hatassal rendelkez6, nem-

szteroid gyulladasgatld gyogyszer. Alkalmazasa az érintett borteriileten, a kdvetkez6 esetekben

javallott:

° Tompa sériilések, pl. sportbalesetek kapcsan, nevezetesen zizoédasok, randulasok, htizodasok.

. A vazizomrendszer lagyrészeinek reumas megbetegedései, igymint izomreumatizmus,
valliziileti gyulladas mellett kialakult izomfesziilések, lumbagd, tildidegzsaba (ischialgia),
inhiivelygyulladas, nydktomlégyulladas.

o A gerincoszlop, valamint az iziiletek thlterhelési és elhasznalodasi megbetegedései.

(Tompa sériiléseknek nevezziik azokat a randulasokat, ficamokat és zizédasokat, melyek gyakran

bekovetkezhetnek sportolas vagy szokasos munkavégzés soran. Ezek mindig fajdalommal, duzzanattal

jarnak. Néhany esetben véralafutas, véromleny is keletkezhet.)

2. Tudnivalék a Rheumon forte gél alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Rheumon forte gélt

o ha allergias (tilérzékeny) az etofenomatra, a flufenaminsavra, mas nem-szteroid
gyulladasgatlokra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére;

nyilt sériilésen, illetve ha a kezelendd borfeliilet gyulladt vagy fert6zott, illetve ekcémas;
nyélkahartyén;

a szemen;

a terhesség harmadik harmada alatt;

gyermekeknél és serdiiloknél (megfeleld klinikai tapasztalatok hidnyaban);

egyidejiileg mas etofenamat vagy mas nem-szteroid gyulladascsokkentd tartalmu
készitménnyel.
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Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A Rheumon forte gél fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato

. asztma, szénanatha, orrnyalkahartya-duzzanat (pl. orrpolip) esetén;

o idiilt horgdszikiilettel jard tiiddobetegségben (pl. COPD), illetve idiilt 1éguti gyulladas
(kiilondsen, ha szénanathaszert tiinetek kisérik) esetén;

o amennyiben bore egyéb anyagokkal szemben tlérzékeny (boérreakcid, viszketés, csalankiiités);

o vese-, sziv- és majbetegségben szenveddknél, illetve olyan betegek esetén, akiknél a
koreldzményben vagy jelenleg is fennallo gyomor-bélrendszeri fekély, a belek gyulladasos
megbetegedése vagy vérzékenység szerepel;

o idésebb emberek esetében, akiknél a nemkivanatos mellékhatasok gyakorisaga magasabb.

A kezelt borfeliiletet ne tegye ki napfény és/vagy szolarium hatasanak a terapia soran és az azt kdvetd
két hétben!

A felszivodas fokozodik, ha a gyogyszert hosszabb idétartamon at és/vagy nagy testfeliileten
alkalmazzak, ezért ezt keriilni kell.

Gyermekek nem érintkezhetnek a gyogyszerrel kezelt borfeliiletekkel

Figyeljen arra, hogy a Rheumon forte gél ne keriiljon a szemébe!

Azonnal fliggessze fel a kezelést, amennyiben a készitmény alkalmazasa utan borkitiitések fejlodnek
ki.

Gyermekek és serdiilok
Gyermekek ¢és serdiilok kezelésére — megfeleld klinikai tapasztalatok hianyaban — a készitmény nem
alkalmazhato.

Egyéb gyogyszerek és a Rheumon forte gél

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
vagy alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Egyéb gyogyszerekkel valo jelentdsebb kdlcsonhatast eddig a Rheumon forte gél esetében nem irtak
le.

Terhesség és szoptatas

Terhesség

A terhesség elsé és masodik harmadaban csak a kezel6orvossal tortént eldzetes megbeszElés utan
alkalmazhato.

Alkalmazasa a terhesség harmadik harmadaban tilos, az anyai és a magzati sz6vodmények
megnovekedett kockazata miatt.

Szoptatas

A Rheumon forte gél hatdanyaga kis mennyiségben atjut az anyatejbe, ezért szoptatas alatt a Rheumon
forte gél csak Kkis testfeliiletre és rovid ideig alkalmazhato.

Nem alkalmazhat6 a mell teriiletén, nehogy a szoptatassal a csecsemObe jusson.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A fenti képességeket a készitmény nem befolyasolja.

A Rheumon forte gél propilénglikolt tartalmaz
A propilénglikol bérirritaciot okozhat.

Fontos informaciok a Rheumon forte gél egyes 6sszetevoirol

A Rheumon forte géltdl a fényes felszinii butorok és miianyagbol késziilt targyak szine, felszine
megvaltozhat. Ezért az alkalmazast kdveten a kezét mossa meg és ligyeljen arra, hogy a gydgyszer ne
érintkezzen kozvetleniil a fenti targyakkal!
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3. Hogyan Kkell alkalmazni a Rheumon forte gélt?

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:
Az érintett testfeliiletre napi 3-4-szer kenjen fel egy 5-10 cm-es Rheumon forte gél csikot, és finoman
dorzsolje be. (Ez koriilbeliil 1,7-3,3 g gélnek felel meg.)

Csak kiils6leg, a borfeliiletre szabad alkalmazni! Szajon at bevenni nem szabad!
Sebkotés esetén a Rheumon forte gélt bedorzsolést kovetden par percig hagyja szaradni!
Parakotés esetén nem javasolt az alkalmazas.

A készitmény alkalmazasa utan mosson kezet és keriilje a kezelt testtajakkal vald érintkezést!

A kezelés id6tartama:

Tompa sériilések (pl. sportsériilések) esetén az esetek tobbségében 2 hét kezelési idétartam elegendd.
Reumatikus megbetegedések esetében a legtobb esetben a 3-4 hetes kezelési 1d0 elégséges.
Amennyiben a panaszok a kezelés ellenére tovabbra is fennallnak, keresse fel kezel6orvosat, aki a
tovabbi kezelésrdl dont.

Beszéljen kezelorvosaval vagy gyogyszerészével, amennyiben gy érzi, hogy a Rheumon forte gél
hatasa tul erés vagy éppen tul gyenge!

Ha az eldirtnal tobb Rheumon forte gélt alkalmazott

A javasolt dozisnal nagyobb adag alkalmazasa esetén tavolitsa el és vizzel mossa le a felvitt gélt a
borfeliiletr6l! Amennyiben mértékteleniil nagy mennyiséget alkalmazott vagy esetleg szajon at bevette
a Rheumon forte gélt, forduljon azonnal orvoshoz!

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Hosszu ideig tartd kezelés vagy nagy borfeliilet kezelése esetén az etofenamat-tartalmu
készitményekre jellemz0, az egész szervezetet vagy jellegzetesen egyes szerveket érintd
mellékhatasok lehetdsége fennall.

Ugynevezett nem-szteroid gyulladascsokkentSkkel végzett kezelések utan az aldbbi talérzékenységi
reakciokat jelentették:

. nemspecifikus allergias reakciok és sulyos akut allergias tlinetegyiittes (anafilaxia),

° légutakat érint6 reakciok, koztiik asztma, az asztma stulyosbodasa, horgégorcs, illetve
nehézlégzés

. bizonyos bérrendellenességek, koztiik kiilonbozo tipusa borreakeiok, viszketés,

csalankilités, borvérzés, angioddéma és ritkabban bérgyulladas (epidermalis nekrolizis és
borkiiités (eritéma multiforme).
Amint barmely fellép ezen tiinetek koziil (ez mar az els6 alkalmazast kovetOen is lehetséges), azonnali
orvosi segitség sziikséges.

Az alabbiakban ismertetett mellékhatasok rendszerint gyorsan rendez6dnek a gyogyszer
alkalmazasanak abbahagyasat kovetden:

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
) borpir, a bor g6 érzése.
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Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
o dermatitisz [pl. intenziv viszketés, borkiiités, duzzanat, holyagos bérelvaltozasok (bullozus
bérerupciok)].

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbol nem allapithatod
meg)

. fényérzékenység,

. talérzékenység.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Rheumon forte gélt tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
hénap utolsd napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Rheumon forte gél?

- A készitmény hatéanyaga az etofenamat. 100 mg etofenamat 1 g gélben.

- Egyéb 0sszetevok: natrium-hidroxid, karbomer, propilénglikol, makrogol 400, ,,Emulgin M 8
DEQ?”, tisztitott viz, izopropil-alkohol.

Milyen a Rheumon forte gél kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Csaknem atlatszo, sargés szinll, szennyez6déstdl mentes, izopropil-alkohol illata gél.

Kb. 40 g gél PE csavarmenetes kupakkal lezart, inert védoréteggel bevont, aluminium tubusba t6ltve
vagy

kb. 50 g gél PE csavarmenetes kupakkal lezart, inert védoréteggel bevont, aluminium tubusba toltve.
1 tubus dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Mylan EPD Kft.
1138 Budapest, Véci ut 150.

Gyarté

MEDA Manufacturing GmbH
51063 Koln

Neurather Ring 1.
Németorszag



vagy

Madaus GmbH
51101 Koln
Németorszag

OGYI-T-1931/06 1x40¢g
OGYI-T-1931/07 1x50¢g
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