KULLANMA TALIMATI

RHEUMON I.M. 1g /2 ml Ampul

Kas icine enjekte edilir

Etkin madde: Her bir ampul 1000 mg etofenamat igerir.

Yardimci maddeler: Orta zincirli trigliseridler

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ifla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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RHEUMON I.M. nedir ve ne icin kullanilir?

RHEUMON I.M.’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RHEUMON I.M. nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

RHEUMON I.M.’nin saklanmast

RHEUMON I.M. nedir ve ne icin kullanihr?
RHEUMON 1.M,, kas i¢ine uygulama icin 1 veya 3 adet seffaf ampul iceren bir ilactir.
RHEUMON .M., etkin madde olarak etofenamat icerir.

Etofenamat, steroid olmayan analjezik/ anti-romatik ajanlar grubuna ait bir etkin
maddedir ve iltihap/inflamasyon giderici (anti-inflamatuvar), agr1 kesici (analjezik) ve
ates dustriicli (antipiretik) 6zelliklere sahiptir.

Asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:
e Uzun siireli eklem iltihab1 (romatoid artrit)
e Osteoartrit (dejeneratif eklem hastaligi, eklem kire¢lenmesi)

e Ankilozan spondilit (6zellikle omurga eklemlerinde birlesme ve hareket kayb1 ile
goriilen romatizmal bir hastalik)




e Eklem gevresindeki yumusak dokunun iltihabi hastaliklar1 (tendovajinit, bursit)
e Travma ve yaralanmalardan sonra ortaya ¢ikan agrili siskinlik veya inflamasyon

e Ameliyat sonras1 goriilebilen inflamasyon, siskinlik ve yumusak doku hasar1

Not: Enjeksiyonluk ¢dzelti, sadece etofenamatin lokal uygulamasinin yararli olmadigi
veya uygun olmadigi durumlarda kullanilir. Kural olarak, tedavi tek bir enjeksiyonla
siirlandiriimalidir.

RHEUMON [M. etkin maddesinin uygulanan yerden yavas salinmasi nedeniyle, hizli
etki baslangici gereken hastaliklarda tedavinin baglatilmasi i¢in uygun degildir.

Yaglh formiilasyondan etkin maddenin yavas salimi nedeniyle, RHEUMON [M.
uygulamasindan sonra etki siiresi 24 saate kadar uzayabilir.

RHEUMON i.M.’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

RHEUMON 1.M.’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Etofenamata veya RHEUMON [.M.’nin igerdigi maddelerden herhangi birine karsi
asir1 duyarliliginiz varsa.

Daha 6nceden aspirin veya baska bir steroid olmayan anti-inflamatuvar ila¢ kullanimi
sonrasinda astim, hiriltili solunum, burun akintisi, trtiker veya alerjik tipte
reaksiyonlar yasadiysaniz.

Mide veya bagirsaklarinizda iilser veya kanamaniz varsa veya daha Onceden
gecirdiyseniz.

Kalbi besleyen damarlariniz (koroner damar) ile ilgili ameliyat olacaksaniz.

Kanin pihtilagmasin1  engelleyen veya kan sulandirict (antikoagiilan veya
antitrombotik) ila¢ tedavisi aliyorsaniz.

Ciddi kalp yetmezliginiz varsa.

Karaciger veya bobrek yetmezliginiz varsa
Hamileligin geg¢ evresinde (altinci aydan sonra) iseniz.
Emziriyorsaniz

18 yasindan kiiciikseniz.

RHEUMON I.M.’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

RHEUMON [.M. sadece risk-yarar orani dikkatli bir sekilde degerlendirildikten sonra
kullanilmas1 gereken durumlar:

Eger,



e Tetiklenebilir porfiri hastasi iseniz (dogustan veya sonradan gelisen kana rengini
veren maddenin yapim bozuklugu; bu hastaligin akut ataklar1 bazi maddelerle
tetiklenebilir)

RHEUMON .M. sadece dikkatli tibbi gézlemle kullanilmas1 gereken durumlar:
Eger,

e Daha o6nceden NSAI veya agn kesici ilaglarla iliskilendirilmis mide-bagirsak
kanamasi1 veya delinmesi sikayetiniz olduysa.

e Aktif veya gecmiste mide veya oniki parmak bagirsaginizda iilser veya kanamaniz
(bir veya iki kanitlanmig kanama veya iilser atagi) olduysa.

e [ltihabi bagirsak hastaligmiz (iilseratif kolit veya Crohn hastalig1) varsa veya daha
once gecirmisseniz.

e Kalp-damar sisteminizle ilgili rahatsizliginiz var ise
e Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) sikayetiniz varsa
e Kalp hastaliginiz veya 6dem sorununuz varsa

e Daha dnce inme gecirmigseniz.

¢ Yeni ameliyat gecirdiyseniz

e 65 yasin iizerindeyseniz veya viicudunuzu zayif diisiiren bir rahatsizliginiz varsa

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

RHEUMON I.M.’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

RHEUMON [.M. hamileligin altinc1 aymdan sonra kullanilmaz. Bu dénemden 6nce de
doktorunuz kullanmaniz gerektigini belirtmedikge RHEUMON 1.M.’yi kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

RHEUMON 1.M.’yi emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

RHEUMON 1.M. 6zellikle tedavinizin baslangic déneminde veya tedavi dozunuz
artirildiginda dikkat durumunuzu etkileyebilir.



RHEUMON .M. aliyorsaniz ara¢ ve makine kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

RHEUMON 1.M.’yi asagidaki ilaclarla birlikte kullanmayiniz.
e Aspirin ve diger NSAI ilaglar

RHEUMON .M. asagidaki ilaclarla dikkatle kullanilmalidr.

¢ Anjiotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorleri (yiiksek kan basinci tedavisinde
kullanilirlar)

e Furasemid ve diiiretik (idrar soktiiriicii) ilaglar

e Antihipertansifler (yiiksek kan basincini diisiiren ilaglar)

e Lityum (mani ve depresyon tedavisinde kullanilir)

e Metotreksat (romatoid artrit ve bazi kanser tiirlerinin tedavisinde kullanilir)

e Kanin pihtilasmasini engelleyen veya kanin sulandiran varfarin ve benzeri ilaglar
e Digoksin (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilir)

e Fenitoin (epilepsi tedavisinde kullanilir)

e Kortikosteroidler (inflamasyon, alerji veya organ transplantasyonu gibi olduke¢a genis
yelpazede kullanilan bir ilag grubu)

e Potasyum tutucu idrar soktiiriiciiler
e Segici serotonin geri alim inhibitérleri (SSRI) (depresyon tedavisinde kullanilirlar)

e Probenesid veya siilfinpirazon (kandaki artmis iirik asit diizeylerini diisiirmek i¢in
kullanilirlar)

e Alkol
e Siklosporin (doku reddini 6nlemek i¢in kullanilir)

e Antidiyabetik ilaglar (kan sekerini diisiirmek i¢in kullanilirlar)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

RHEUMON i.M. nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz hastaligmiza bagl olarak RHEUMON I.M. dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Genel kullanim dozu, derin enjeksiyonla kas igerisine 1 ampul RHEUMON 1.M.’dir.



Etofenamat tedavisinin siirdiiriilmesi diisiiniiliyorsa RHEUMON I.M. uygulanmasindan
sonra tedaviye lokal olarak uygulayabileceginiz RHEUMON JEL veya RHEUMON
SPREY ile devam etmenizi soyleyebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

RHEUMON I.M. ampul, kas igine uygulama igindir. Ampuliin kirilmasindan sonra
icerisindeki enjeksiyonluk ¢ozelti bir siringaya cekilir ve yeterince uzun enjeksiyon
ignesi ile kas igerisine derin bir sekilde enjekte edilir. Cozeltiyi enjekte etmeden Once,
herhangi bir kan damarinin zarar gérmediginden emin olmak i¢in siriganin pistonu ¢ok
az geri ¢ekilir.

Anafilaktik reaksiyonlarin (ani gelisen agir alerji durumu) gelisme olasiligi nedeniyle
RHEUMON .M. enjeksiyonundan sonra en az 1 saat izlenmeniz gerekebilir.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklar ve ergenlik donemi yas grubunda RHEUMON 1.M. ile deneyim olmadigindan,
18 yasin altindaki hastalarda RHEUMON I.M. kullanilmamalidur.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanima:

Olas1 istenmeyen etkilerden dolayt RHEUMON I.M. yash hastalarda dikkatli gézlemle
kullanilmalidir.

Ozel kullamim durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve/veya karaciger yetmezliginiz varsa RHEUMON 1.M. kullanmayniz.

Eger RHEUMON [.M. nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var
ise, doktorunuz ve eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RHEUMON i.M. kullandiysaniz:

RHEUMON [.M.’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Eger gerekenden daha fazla RHEUMON I.M. kullanildiysa, ilacin istenmeyen etkileri ve
siddeti artabili., RHEUMON 1.M. asir1 dozda uygulanmissa bas agrisi, bas dénmesi,
sersemlik ve biling bulaniklig1 gibi merkezi sinir sistemi bozukluklar1 yaninda bulanti,
kusma, karin agris1 gibi belirtilere neden olabilir. Ek olarak mide-barsak kanalinizda
kanama, karaciger ve bobrek iglevlerinde bozulmalar ortaya ¢ikabilir. Eger bu belirtilerle
karsilasirsaniz doktorunuz veya eczaciniz size yardimer olacaktir.

RHEUMON I.M.’yi kullanmay1 unutursaniz:



Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

RHEUMON I.M. ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Herhangi bir etki olugmasi beklenmez.

Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, RHEUMON I.M.’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkileri olabilir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100);
seyrek (=1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidakilerden biri olursa, RHEUMON I.M.'yi kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

Asagidaki istenmeyen etkilerin doza bagli oldugu ve bireyler arasinda kisiden kisiye
degisebilecegi akilda bulundurulmalidr.

Genel olarak en sik gdzlenen yan etkiler sindirim sistemi ile ilgilidir. Ozellikle yaslilarda
bazen oOliimciil olabilen mide barsak iilseri (peptik iilser), perforasyon veya mide veya
barsak kanamasi ortaya ¢ikabilir (bkz. boliim 4.4.). Mide bulantisi, kusma, diyare, midede
gaz toplanmasi, kabizlik, sindirim problemi, karin agrisi, diskinin renginin koyulasmasi,
kan kusma, agiz tlserleri, kolit ve Crohn hastaliginin alevlenmesi uygulamay1 takiben
bildirilmistir (bkz. Bo6lim 2.). Daha az siklikla, midede inflamasyon goézlenmistir.
Genellikle gastrointesinal kanamanin gergeklesme riski, NSAI ilaglarla tedavinin siiresine
ve kullanilan doz araligina baglidir.

NSAI ilag tedavisi ile iliskili ddem, yiiksek kan basinci ve kalp yetmezligi bildirilmistir.

RHEUMON .M. gibi ilaglar kalp krizi (miyokard infarktiisii veya inme) riskinde kiigiik
bir artisla iliskili olabilirler.

Kalp hastaliklar:

Cok seyrek: Carpinti, gogiis agrisi, yiiksek kan basinci ve dolagim kollapsi.
Cok seyrek: Kalp yetmezligi goriilebilir.

Kan ve lenf sistemi hastahklar::

Seyrek: Kan yapimi bozukluklar1 (anemi, l6kopeni, agraniilositoz, trombositopeni).
Baslangi¢ semptomlari ates, bogaz agrisi, agizda yiizeyel lezyonlar, grip benzeri belirtiler,
ciddi yorgunluk, burun kanamasi ve ciltte kanamalar1 igerir. Uzun siireli tedavi alan
hastalarin kan tablosu diizenli araliklarla izlenmelidir.

Cok seyrek: Hemolitik anemi goriilmiistiir.
Sinir sistemi hastahklar::

Yaygin olmayan: Bas agrisi, eksitasyon, asabiyet, yorgunluk, sersemlik ve bas donmesi.
Cok seyrek: Duyularda bozukluk, tat alma duyusu bozukluklari, kulaklarda ¢inlama ve
duymada gecici bozukluk, hafizada zayiflama, oryantasyon bozuklugu, konviilsiyonlar,
anksiyete, gece kabuslari, titreme, depresyon ve diger psikotik reaksiyonlar.

Sindirim sistemi hastahklari:



Yaygin: Mide bulantisi, kusma, diyare gibi gastrointestinal sikayetler ve istisnai
vakalarda anemiye neden olabilen hafif gastrointestinal kan kaybi.

Yaygin olmayan: Hazim bozukluklari, midede gaz toplanmasi, karinda kramp, istah
kaybi, mide ve oniki parmak barsag iilserleri (bazen kanama ve perforasyonla birlikte
olan)

Seyrek: Kusmuk, digki veya ishalde kan goriilmesi

Cok seyrek: agiz mukozasinda, dilde enflamasyonlar, yemek borusunda lezyonlar, alt
karin bolgesinde sikayetler (6rn. kanamali kolit veya Crohn hastaliginin / iilseratif kolitin
siddetlenmesi) ve kabizlik.

Bobrek ve idrar yolu hastahiklar:

Tek tiik vakada: Akut bobrek yetmezliginin eslik edebilecegi bobrek hasari (interstisyel
nefrit, papiller nekroz), idrarda protein (proteiniiri) ve/veya idrarda kan (hemattiri).

izole vakalarda nefritik sendrom gelisebilir. Bu nedenle bobrek fonksiyonu diizenli olarak
kontrol edilmelidir.

Goz hastahklar:

Cok seyrek: Gorme bozukluklar1 (bulanik gérme ve/veya ¢ift gérme) bildirilmistir.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar::

Yaygin olmayan: Ciltte dokiintii ve kasint1 gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 goriilmiistiir.
Seyrek: Urtiker ve/veya sa¢ dokiilmesi

Cok seyrek: Deride ici sivi dolu kabarcikli dokiintii, egzema, eritem, 1s18a duyarlilik,
purpura (ayrica alerjik purpura) ve ciddi deri reaksiyonu formlari (Stevens-Johnson
sendromu, Lyell sendromu)

Karaciger:
Yaygin olmayan: Kanda karaciger enzimlerinde (serum transaminazlar) yiikselme

Seyrek: Karaciger hasari (sarilikla beraber olan veya olmayan hepatit, ¢ok nadir
vakalarda fulminan gidisli, nadiren prodromal semptomlar da olmadan). Bu nedenle,
hastanin karaciger degerleri diizenli olarak takip edilmelidir.

Pankreas hastalhiklari:
izole vakalarda pankreas enflamasyonu bildirilmistir.
Sistemik reaksiyonlar ve diger organ sistemleri:

Ciddi asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 miimkiindiir ve asagidakiler goriilebilir: Yiiz ve dilde
sisme, solunum yolunu daraltan girtlak (larenks) 6demi, astim krizine kadar gidebilen
nefes alma zorlugu, kalp atim hizinda artis, potansiyel oldiiriicii soka ulasabilen kan
basinci diismesi. Bu semptomlardan biri goriiliirse, derhal tibbi destek saglanmalidir. Bu
reaksiyonlar ilag ilk kez kullanildiginda goriilebilir.

Izole vakalarda, kan damarlarinda ve akcigerlerde alerjiye bagli enflamasyon
gozlenmistir.

Seyrek vakada, ozellikle kan basincr yliksek olan (hipertansif) hastalar ya da bobrek
fonksiyonlart bozulmus hastalarda 6dem (periferal 6dem) gelisebilir.

Izole vakalarda, steroid olmayan anti-enflamatuvar ilaglarin uygulandigi anda
enfeksiyona bagli enflamasyon (nekrozitan fasiitis gelisimi) kotiilesebilir. Bu

7



muhtemelen steroid olmayan anti-enflamatuvar ilaglarin etki mekanizmast ile
baglantilidir. Bu nedenle yeni bir enfeksiyona bagli semptomlar gelisirse veya var olan
semptomlarrmz  RHEUMON [M. kullandiginizda kétiilesirse derhal doktorunuza
danisiniz. Herhangibir antibiyotik ya da anti-infeksiyoz bir tedavinin gerekliligi
degerlendirilmelidir.

Kas i¢i uygulama sonrasi, yaygin olmayarak enjeksiyon yerinde lokal yan etkiler (yanma
hissi) veya doku hasar1 (steril apse olusumu, yagli doku veya deri nekrozu gibi)
goriilebilir.

Yukarida bahsedilen yan etkiler i¢in listelenen dnerileri dikkate aliniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yiiz, dil ve bogazda sigme, ciltte dokiintii, hirdtili solunum, nefes almada zorlanma, ateg
veya sok ile ortaya ¢ikan ciddi alerjik reaksiyon goriiliirse, derhal doktorunuza bildiriniz.

Eger bunun disindaki yan etkiler gelisirse, tedavinizin devam edip etmeyecegi ile ilgili
olarak doktorunuza danisiniz.

RHEUMUON i.M.’nin saklanmasi

RHEUMON [.M.’yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RHEUMON I.M. yi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Biiyiikdere Caddesi No; 237, Noramin Is Merkezi Kat 4
34398 Maslak ISTANBUL adresindeki MEDA Pharma Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti

Uretici: Ensar Caddesi No:20, Kurtkdy, Pendik, Istanbul adresindeki Mefar ila¢ San.
A.S.

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigtir.



