SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

Rheumon®

gel , 5%, tuba, 1 x 40 g u kartonskoj kutiji

Ime leka, oblik, jacina i pakovanje

Proizvodac: MEDA Manufacturing GmbH
Adresa: Neurather Ring 1, 51063 Keln, Nemacka
Podnosilac zahteva: MEDA Pharmaceuticals Switzerland GmbH — Predstavnistvo

Adresa: Vojvode Milenka 52a/2, 11000 Beograd
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1. IME LEKA, INTERNACIONALNO NEZASTICENO IME LEKA (INN)

Rheumon®

INN:

Etofenamat

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Etofenamat 50 mg/g.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Gel

4. KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Reumatizam mekih tkiva (reumatski poremecaji mekog tkiva koStano-misi¢nog sistema) npr.:

Misiéni reumatizam

Misi¢no ostecenje koje dovodi do fenomena smrznutog ramena (periartritis ramenog zgloba)
Lumbago

ISijas

Tendosinovitis

Burzitis

Poremecaji prouzrokovani istezanjem i troSenjem ki¢me ili zglobova (spondiloza, osteoartitis)

Povrede (npr. sportske povrede) poput:

Modrice
Uganuca
I8¢asenja

4.2. Doziranje i nacin primene

Preporucene uobicajene doze:

Naneti sloj gela 5 do 10cm (odgovara cca od 1,7 do 3,3g po dozi) nekoliko puta (3-4) na dan, u
zavisnosti od veli¢ine bolnog podrucja, i utrljati na najve¢u mogucu povrsinu koze. Posle
nanoSenja gela oprati ruke da ne bi do§lo do kontakta sa sluznicom oka i drugim sluznicama.
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Nacin i trajanje primene:

e Zareumatske poremecaje, terapija od 3-4 nedelje je generalno dovoljna u vecini slucajeva.
Trajanje tretmana za tupe povrede (npr. sportske povrede) moze biti do 2 nedelje. Ukoliko se
simptomi i dalje javljaju, konsultovati lekara kako bi se utvrdilo da li je potrebno nastaviti
leCenje.

4.3. Kontraindikacije

Rheumon® gel 5% se ne sme koristiti u slede¢im slu¢ajevima:
e Preosetljivost na etofenamat, flufenaminsku kiselinu ili druge nesteroidne antiinflamatorne
lekove
¢ Trudnoca
e Deca, jer klinicki dokazi jos nisu dovoljni.

4.4. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Rheumon® gel 5% ne sme da se nanosi na oStec¢enu ili ekcematoznu koZu, na sluznicu ociju i druge
sluznice.

4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Interakcije nisu poznate kada se Rheumon® gel 5% pravilno koristi.

4.6. Primena u periodu trudnoce i dojenja

Etofenamat ne sme da se primenjuje u periodu trudnoce.

Dojilje mogu da ga koriste samo na malim podru¢jima i na kratko.

4.7. Uticaj na psihofizicke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja masinama

Rheumon® gel 5% ne utice na sposobnost upravljanja motornim vozilima i masinama.

4.8. Nezeljena dejstva

U retkim sluc¢ajevima moguca je pojava crvenila koZe i u veoma retkim slucajevima javljaju se
alergijske reakcije koze (tj. intenzivan svrab, osip, eritem — crvenilo, oticanje, plikovi).
Pomenuti simptomi se obi¢no brzo povuku nakon prestanka primene leka.
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4.9. Predoziranje

U slucaju nepravilne primene:

U slucaju da se sadrzaj tube Rheumon® gel 5% nanese na celu povrsinu tela, u kratkom roku moze
izazvati glavobolju, vrtoglavicu ili nelagodnost u stomaku. Preporucena bezbednosna mera je ispiranje
Rheumon® gela 5% vodom.

Zbog neprijatnog ukusa Rheumon® gel 5% se ne daje oralnim putem.

Ukoliko slucajno dode do uzimanja toksikoloski opasne doze Rheumon® gel-a 5% oralnim putem
izvr$iti ispiranje Zeluca ili izazvati povracanje i dati medicinski ugalj.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci

g?;;::}kmeraplﬁka Nesteroidni antiinflamatorni lek za lokalnu primenu.
ATC MO02AA06

kod:

Etofenamat je nesteroidni antiinflamatorni lek sa analgetskim svojstvima. NaglaSeno antiflogisticko
dejstvo koje je dokazano u eksperimentima na Zivotinjama i potvrdeno u brojnim studijama na ljudima,
rezultat je brojnih individualnih dejstava. Etofenamat deluje na razlicite delove inflamatornog procesa:
pored toga $to inhibiSe sintezu prostaglandina, utvrdeno je da inhibiSe oslobadanje histamina, da ima
antagonisticko dejstvo na bradikinin i serotonin, da inhibiSe dejstvo komplementa i oslobadanje
hijaluronidaze.

Etofenamat deluje tako Sto stabilizuje membrane, ¢ime se spreCava oslobadanje proteolitickih enzima.
Kao rezultat, eksudativni i proliferativni inflamatorni procesi se inhibiSu, a anafilakticke i reakcije na
strana tela se smanjuju.

5.2. Farmakokineti¢ki podaci

Koncentracija u plazmi:
Najvisi nivoi fenamata u plazmi izmereni su izmedu 12 i 24 sata nakon primene 300 mg etofenamata
obliku gela na dobrovoljcima.

Vezivanje proteina:
Vezivanje za proteine plazme iznosi 98-99%.

Metabolizam i eliminacija:

Etofenamat se izlucuje u obliku brojnih metabolita (nastalih hidroksilacijom etara i cepanjem estara) i
njihovih konjugata. U velikoj meri se izluCuje putem Zuci i fecesa a 35% preko bubrega.

Etofenamat moZe da prolazi i kroz enterohepati¢nu cirkulaciju.
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BioraspoloZivost:

BioraspoloZivost proizvoda koji sadrze etofenamat podleze velikim interindividualnim i intra-
individualnim fluktuacijama, koje su sustinski rezultat mesta primene, vlaznosti koZe i drugih faktora.
Nakon primene preko koze, bioraspoloZivost, tj. sistemati¢no raspoloZiv deo doze, je u rasponu ostalih
etofenamat proizvoda (do 20%).

5.3. Predklini¢ki podaci o bezbednosti leka

Pri topikalnoj primeni etofenamata mora se uzeti u obzir stepen resorpcije prilikom procene
toksikoloskih podataka (videti farmakokineticke podatke).

Akutna toksi¢nost
Ispitivanja akutne toksi¢nosti izvrSena su razli¢itim nacinima primene etofenamata na pacovima,
miSevima, zamorcima 1 ze¢evima.

Suphronic¢na i hroni¢na toksi¢nost

Suphronic¢na toksi¢nost je ispitivana na razlic¢itim Zivotinjskim vrstama. Jednogodisnja studija je
sprovedena na pacovima (7, 27, 100 mg/kg teZine / na dan) i primatima (7, 26, 100 mg/kg teZine / na
dan) sa oralnom primenom. Kod pacova koji su dobijali 100mg/kg teZine/na dan razvili su se
gastrointestinalno krvarenje i €irevi, praceni peritonitisom i povecanim mortalitetom. Velika doza je
dovela do smanjenja telesne teZine, teZine timusa i hemoglobina kod primata.

Mutagenost i kancerogenost

In vitro i in vivo ispitivanja indukcije gena i mutacije hromozoma dali su negativne rezultate.
Moguc¢nost da supstanca ima mutagene efekte bila je iskljuena sa dovoljno pouzdanosti. Dugoro¢ne
studije koje su ukljucivale primenu oralnim putem kod pacova (7, 21, 63 mg/kg tezine/na dan) i miSeva
(15, 45, 140 mg/kg tezine/na dan) nisu dale bilo kakve dokaze o onkogenom potencijalu etofenamata.

Toksikologija reprodukcije

Etofenamat prolazi kroz placentarnu barijeru.

Ne postoje iskustva o primeni leka kod trudnica. U eksperimentima na Zivotinjama, toksi¢na doza
kojom je bio izloZen embrion je bila niZa od toksi¢ne doze kojom je bila izloZena majka. Prilikom
primene doze od 21mg/kg teZine/na dan koja se unosila oralnim putem (6-15 dana posle obroka) kod
pacova je doslo do pojacanog Sirenja renalne karlice, dok je kod mladunaca Cije su majke bile tretirane
dozom od 7mg/kg teZine/na dan koja se unosila oralnim putem (6-15 dana posle obroka) dolazilo do
pojacane incidence 14. para rebara

Etofenamat se izluCuje kao flufenaminska kiselina u maj¢inom mleku. Koncentracija u maj¢inom
mleku je tako mala da se kratkotrajno dermalno lecenje na malim povr§inama ne smatra razlogom za
prestanak dojenja.

Str. 7



6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Lista ekscipijenasa

Masni alkohol-poliglikol-etar; macrogol 400; natrijum-hidroksid, poliakrilna kiselina, izopropi-
alkohol, precis¢ena (destilovana) voda.

6.2. Inkompatibilnost

Nije poznata

6.3. Rok upotrebe

5 godina.

6.4. Posebne mere upozorenja pri ¢cuvanju

Lek Cuvati na temperaturi ispod 25°C u originalnom pakovanju, zasti¢eno od svetlosti.

DrZati van domasaja dece.

Rheumon® gel 5% moZe da prouzrokuje obezbojenje ili oStecenje povrsine ispoliranog namestaja,
odnosno plastike. Stoga bi trebalo oprati ruke nakon nanoSenja proizvoda, ili bi trebalo izbegavati
kontakt sa gore navedenim predmetima.

6.5. Priroda i sadrzaj kontaktne ambalaze

Aluminijumska tuba lakirana iznutra, br.15 sa polietilenskim zatvaracem.

6.6. Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka

Neiskorisceni proizvod ili otpadni materijal treba odlagati u skladu sa vaZe¢im propisima Republike
Srbije.

7. NOSILAC DOZVOLE
MEDA Pharmaceuticals Switzerland GmbH — PredstavniStvo, Vojvode Milenka 52a/2, 11000 Beograd

8. BROJ PRVE DOZVOLE I OBNOVE DOZVOLE
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571/2007/12

9. DATUM PRVE DOZVOLE I DATUM OBNOVE DOZVOLE

01.03.2007

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Mart, 2007
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