KULLANMA TALIMATI

RHEUMON 100 mg/ml SPREY

Deri iizerine uygulanmir

Etkin madde: Her bir ml sprey 100 mg etofenamat igerir.

Yardimer maddeler: Alfa-[heksadesil,(Z)-oktadek-9-en-1-il]-w-hidroksipoli(oksietilen)-
8, diizopropil adipat, makrogol 400, propan-2-ol, propilen glikol, saf su.

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

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

U

RHEUMON SPREY nedir ve ne icin kullanilir?

RHEUMON SPREY’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
RHEUMON SPREY nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

RHEUMON SPREY’in saklanmas:

RHEUMON SPREY nedir ve ne i¢in kullanilir?

RHEUMON SPREY, 50 ml berrak c¢ozelti iceren spreyli cam siselerde ve karton kutu
icerisinde kullanima sunulmaktadir.

RHEUMON SPREY, etkin madde olarak etofenamat igerir.

Etofenamat, steroid olmayan (kortizonsuz) anti-romatik (romatizma tedavisi) ilaglar
grubundandir ve iltihap/inflamasyon giderici (anti-inflamatuvar) ve agn kesici (analjezik)
ozelliklere sahiptir.

RHEUMON SPREY, asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

e Spor yaralanmalar1 gibi kiint travmalardan sonra el ve ayaklardaki akut ezilme,
burkulma ve zorlanmalara bagli agrili durumlar.




e Diz eklemi iltihabi durumlarinda, eklem cevresi yumusak dokulardaki (bursa,
tendon, baglar ve eklem kapsiilii) agrili durumlar.

RHEUMON SPREY’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.
RHEUMON SPREY’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e FEtofenamata veya RHEUMON SPREY’in icerdigi maddelerden herhangi birine karsi
veya diger agr1 kesici ya da romatizma ilacina (steroid olmayan anti-inflamatuvar
ilaglar) asir1 duyarliligimiz (alerjiniz) varsa.

e Uygulamamz gereken cilt bolgenizde egzema, acik yara, inflamasyon veya enfeksiyon
varsa.

¢ Dudak, burun i¢i ve gozler gibi mukoza alanlar lizerine uygulamayimz.
e Hamileligin gec evresinde (altinc1 aydan sonra) iseniz.

¢ 18 yasindan kiiciikseniz.

RHEUMON SPREY’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Astim, saman nezlesi, burun mukozasinin kronik siskinligi (nazal adenoid olarak da
adlandirilir), kronik obstruktif solunum yolu hastaligimiz veya kronik solunum yolu
enfeksiyonunuz varsa, ozellikle de bunlar saman nezlesi benzeri klinik bulgularla
birlikteyse.

e Bagska maddelere karsi, deri reaksiyonlari, kasinti veya iirtiker seklinde alerjik
reaksiyonlar yasiyorsaniz.

RHEUMON SPREY, cilali mobilya veya plastik yiizeylerde hasar ve renk degisikligine
yol agabilir. Bu nedenle, RHEUMON SPREY’i uyguladiktan sonra ellerinizi yikayiniz
veya yukaridaki maddelerle temastan kagininiz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigin.

RHEUMON SPREY’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimiza danisiniz.



RHEUMON SPREY hamileligin altinc1 ayindan sonra kullanilmaz. Bu donemden &nce
de doktorunuz kullanmamz gerektigini belirtmedikce RHEUMON SPREY’i
kullanmayimiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimiza danisiniz.

Etofenamatin anne siitiine kiiciik miktarlarda gecmesi nedeniyle RHEUMON SPREY’i
uzun siireli kullanmayiniz ve giinliik dozu kesinlikle asmayiniz. Bebeginizin emzirilmesi
sirasinda, ilacin bebege gecmesinden kaginmak igin gogiis bolgenizde RHEUMON
SPREY kullanmayiniz.

RHEUMON SPREY’in iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

RHEUMON SPREY’in i¢erdigi propilen glikol, ciltte iritasyona neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

RHEUMON SPREY’in deri iizerine Onerildigi sekilde kullamiminda herhangi bir ilag
etkilesimi bildirilmemistir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

RHEUMON SPREY nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak RHEUMON SPREY dozunu size sdyleyecektir.
Doktorunuz tarafindan bagka tiirlii belirtilmedikge asagidaki talimatlara uyunuz.

Rheumon SPREY, viicudunuzun etkilenen kisimlarina ve ¢evresindeki alana, giinde 4 kez
7 puskiirtme (1 piiskiirtme 18 mg etofenamata esdegerdir) uygulayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
RHEUMON SPREY sadece derinize disaridan uygulama i¢indir. Asla yutmayimiz!

RHEUMON SPREY’i etkilenen bolgeye 1 veya 2 kez piiskiirttiikkten sonra hafifce ovarak
yediriniz ve kurumasini bekleyiniz. Doktorunuz belirtmedikge {iizerini bandajla
kapatmayiniz.

RHEUMON SPREY ile tedavi siirenizi doktorunuz size sdyleyecektir. Spor
yaralanmalart gibi kiint travmalarda genellikle bir haftalik tedavi yeterlidir.



Romatizmal hastaliklar i¢in, 3-4 haftalik tedavi ¢cogu vakada yeterli olmaktadir. Eger
sikayetleriniz devam ederse, daha fazla tedavinin gerekip gerekmedigini belirlemek icin
doktorunuza danisiniz.

Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanima:

Cocuklar ve ergenlik donemi yas grubunda RHEUMON SPREY ile deneyim
olmadigindan, 18 yagsin altindaki hastalarda RHEUMON SPREY kullanilmamalidir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullamima:

Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Eger RHEUMON SPREY’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz
var ise, doktorunuz ve eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla RHEUMON SPREY kullandiysamz:

Eger deri iizerine Onerilen dozdan daha fazla kullandiysanmiz, RHEUMON SPREY’i
deriden uzaklastiriniz ve su ile yikayiniz.

RHEUMON SPREY den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

RHEUMON SPREY’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz uygulamaymz.

RHEUMON SPREY ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, RHEUMON SPREY’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkileri olabilir.

Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki siklik bilgilerine dayalidir:



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)

RHEUMON SPREY, genis cilt yiizey alanlarina ve uzun siireli uygulanirsa, etofenamat
iceren ilaglarin sistemik kullanimlarindan sonra goriildiigii gibi spesifik organ sistemlerini
veya tiim viicudu etkileyebilecek yan etkilerin gelismesi olasidir.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar::

Yaygin olmayan: Ciltte kizariklik, kaginti, yanma hissi, deri dokiintiisii, bazen kabarciklar
veya lirtiker tarz1 lokal deri reaksiyonlari

Seyrek: Asir1 duyarlik reaksiyonlari veya lokal alerjik reaksiyonlar (temas dermatiti)

Bu ilact kullanmayt biraktiginizda, cilt reaksiyonlart hizla ortadan kalkalacaktir. Bu
nedenle, baska bir spesifik uygulama yapilmasina gerek yoktur.

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

RHEUMON SPREY’in saklanmasi

RHEUMON SPREY’i c¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RHEUMON SPREY’i kullanmayiniz.

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

Uretici: Davutpasa Cad. No: 24, Topkapi - ISTANBUL adresindeki Bayer Ilag
Fabrikalar1 A.S.

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.



