Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

MEDNA  Rhecumon® Creme

Rheumon Creme 100 mg/g
Etofenamat
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich Wenden Sie dieses Arzneimittel
immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung
Ihres Arztes oder Apothekers an.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals le-
sen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benoti-
gen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angege-
ben sind. (sieche Abschnitt 4)

e Wenn Sie sich nach 2 Wochen (bei stumpfen Verletzungen) bzw. nach 3-4 Wochen
(bei rheumatischen Erkrankungen) nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie
sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Rheumon Creme und wofiir wird sie angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Rheumon Creme beachten?
Wie ist Rheumon Creme anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Rheumon Creme aufzubewahren?

N

Inhalt der Packung und weitere Informationen.

1. WAS IST RHEUMON CREME UND WOFUR WIRD SIE ANGEWENDET?
Rheumon Creme ist ein Arzneimittel zur Anwendung auf der Haut.

Der Wirkstoff Etofenamat gehort zur Gruppe der nichtsteroidalen (kortisonfreien) Antirheu-
matika (Rheumamittel) und besitzt entziindungshemmende (antiphlogistische) und schmerz-
lindernde (analgetische) Eigenschaften.



Anwendungsgebiete
Zur duBerlichen unterstiitzenden symptomatischen Behandlung von Schmerzen:

= bei akuten Zerrungen, Verstauchungen oder Prellungen im Bereich der Extremitiiten infol-
ge stumpfer Traumen, z.B. Sportverletzungen;

= der gelenknahen Weichteile (z.B. Schleimbeutel, Sehnen, Binder und Gelenkkapsel) bei
Arthrose des Kniegelenks.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON RHEUMON CREME
BEACHTEN?

Rheumon Creme darf nicht angewendet werden:

= wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff Etofenamat, den Hauptmetaboliten Flufenamin-
saure, oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind;

= falls Sie nach vorheriger Einnahme von nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR) oder
Acetylsalicylsdure schon einmal unter allergischen Reaktionen wie z.B. Asthma, Atemnot,
laufender Nase, Schwellung oder Nesselsucht gelitten haben;

= auf offenen Verletzungen, bei Entziindungen oder Infektionen der Haut, sowie auf Ekze-
men;

= an Augen, Lippen oder Schleimhiuten;

= bei Kindern und Jugendlichen;

= im letzten Schwangerschaftsdrittel;

= im ersten und zweiten Drittel der Schwangerschaft nur nach sorgfiltiger Abwigung des
Nutzen-Risiko-Verhiltnisses (siehe Absatz ,,Schwangerschaft und Stillzeit*).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bei akuten Zustidnden, die mit starker Rétung, Schwellung oder Uberwéirmung von Gelenken
einhergehen, bei andauernden oder sich verschlimmernden Beschwerden sollte ein Arzt auf-
gesucht werden.

Rheumon Creme darf nur unter bestimmten Vorsichtsmafnahmen und direkter drztlicher Kon-
trolle angewendet werden,

= wenn Sie an Asthma, Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen (sog. Nasenpolypen)
oder chronisch obstruktiven Atemwegserkrankungen oder chronischen Atemwegsinfektio-
nen (besonders gekoppelt mit heuschnupfenartigen Erscheinungen) leiden.

= falls Sie auch gegen andere Stoffe {iberempfindlich reagieren z. B. mit Hautreaktionen,
Juckreiz oder Nesselfieber.

Meiden Sie wihrend der Behandlung mit Rheumon Creme sowie 2 Wochen danach direktes
Sonnenlicht und Solariumbesuche.

Kinder sollen nicht mit den mit dem Arzneimittel eingeriebenen Hautpartien in Kontakt ge-
langen.

Das Auftreten systemischer Nebenwirkungen durch die Anwendung von Rheumon Creme
kann nicht ausgeschlossen werden, wenn das Arzneimittel auf groBen Hautbereichen und iiber
einen lingeren Zeitraum hinweg angewendet wird



Durch Rheumon Creme konnen auf polierten Mobeln oder Kunststoffen Verfarbungen oder
Verinderungen der Oberflidche hervorgerufen werden. Daher ggf. die Hiande nach dem Ein-
reiben waschen oder den Kontakt mit oben genannten Gegenstinden vermeiden.

Anwendung von Rheumon Creme zusammen mit anderen Arzneimitteln:
Es ist bisher nicht bekannt, dass besondere Malnahmen notwendig sind, wenn Sie Rheumon
Creme zusammen mit anderen Arzneimitteln anwenden.

Der behandelnde Arzt sollte dennoch dariiber informiert werden, welche Medikamente
gleichzeitig angewendet werden bzw. bis vor kurzem angewendet wurden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Im ersten und zweiten Drittel der Schwangerschaft diirfen Sie Rheumon Creme nur nach
Riicksprache mit dem Arzt anwenden.

Im letzten Schwangerschaftsdrittel diirfen Sie Rheumon Creme nicht anwenden, da ein erhoh-
tes Risiko von Komplikationen fiir Mutter und Kind nicht auszuschlieBen ist.

Stillzeit

Da Etofenamat in geringen Mengen in die Muttermilch iibergeht, sollte eine lingere Anwen-
dung von Rheumon Creme in der Stillzeit nach Moglichkeit vermieden und eine maximale
Tagesdosis von 13 g (sieche Abschnitt 3) nicht tiberschritten werden. Stillende diirfen, um eine

Aufnahme durch den Sdugling zu vermeiden, das Arzneimittel nicht im Brustbereich anwen-
den.

Die Hinde sollten nach Anwendung von Rheumon Creme gewaschen werden, um einen Kon-
takt des Sduglings mit dem Arzneimittel zu vermeiden.

Rheumon Creme enthiilt Benzylalkohol
1 g Rheumon Creme enthilt 15 mg Benzlylalkohol. Benzylalkohol kann allergische Reaktio-
nen und leichte lokale Reizungen hervorrufen.

Sonstige Bestandteile sieche unter Punkt 6. ,,Weitere Informationen®.

3. WIE IST RHEUMON CREME ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nur zur dulerlichen Anwendung! Nicht einnehmen!

Rheumon Creme ist ein Arzneimittel, bei dem die aufzutragende Crememenge je nach Art und
Schwere der Erkrankung fiir den einzelnen Patienten sehr unterschiedlich sein kann; die fol-
genden Angaben sind deshalb Durchschnittswerte.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Mehrmals (3 - 4 mal) tidglich sollte ein 5 cm langer Cremestrang, bei gro3eren schmerzhaften
Gebieten ein bis zu 10 cm langer Strang (entspricht ca. 1,7 bis 3,3 g pro Anwendung) Rheu-
mon Creme diinn aufgetragen und leicht eingerieben werden. Die Hidnde sollten nach dem
Auftragen des Produktes gewaschen werden, auler wenn diese die zu behandelnden Stellen



sind.

Vor Anlegen eines Verbandes sollte Rheumon Creme einige Minuten auf der Haut eintrock-
nen. Von der Anwendung eines Okklusiv-Verbandes wird abgeraten.

Bei rheumatischen Erkrankungen ist in den meisten Fillen eine Behandlungsdauer von 3 - 4
Wochen ausreichend; bei stumpfen Verletzungen (z. B. Sportverletzungen) kann die Behand-
lungsdauer bis zu 2 Wochen betragen. Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der behan-
delnde Arzt. Bei weiter bestehenden Beschwerden ist der Arzt aufzusuchen, der tiber das wei-
tere Vorgehen entscheidet.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Rheumon Creme zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBlere Menge von Rheumon Creme angewendet haben, als Sie sollten

Bei Uberschreitung der empfohlenen Dosierung bei der Anwendung auf der Haut sollte die
Creme wieder entfernt und mit Wasser abgewaschen werden. Bei Anwendung von wesentlich
zu groBBen Mengen oder versehentlicher Einnahme von Rheumon Creme ist der Arzt zu be-
nachrichtigen.

Ein spezifisches Antidot existiert nicht.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Rheumon Creme Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

e Lokale Hautreaktionen (Dermatitis) wie z. B. Hautrétungen, Jucken, Brennen,
Hautausschlag auch mit Pustel- oder Quaddelbildung

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
e Lokale allergische Reaktionen (Kontaktdermatitis) und
Uberempfindlichkeitsreaktionen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

e Schwellungen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéiitzbar):
e Lichtiiberempfindlichkeit

Uberempfindlichkeitsreaktionen wurden nach der systemischen Anwendung von nichtsteroi-
dalen Antirheumatika berichtet. Sie konnen sich dullern als: (a) unspezifische allergische Re-
aktionen (z.B. Schwellungen von Gesicht, Zunge und innerem Kehlkopf mit Einengung der
Luftwege) und einer Anaphylaxie (z.B. Herzrasen, Blutdruckabfall bis zum bedrohlichen
Schock, (b) Reaktivitit der Atemwege mit Asthma, verstarktem Asthma, Atemnot durch Ver-
engung der Atemwege oder Atemnot, oder (c) verschiedene Hautreaktionen, einschlielich
Hautausschldge verschiedener Arten, Juckreiz, Nesselsucht, Kapillarblutungen in der Haut



(Purpura), Schwellung der Haut im Gesicht und seltener exfoliativen und bullésen Dermato-
sen (einschlieBlich epidermaler toxischer Nekrolyse, Stevens-Johnson-Syndrom und Erythe-
ma multiforme). Sobald eines dieser Symptome erscheint, was nach der ersten Anwendung
bereits moglich ist, ist sofortige medizinische Hilfe erforderlich.

Wenn Rheumon Creme groBfliachig auf die Haut aufgetragen und iiber einen lingeren Zeit-
raum angewendet wird, ist das Auftreten von Nebenwirkungen, die ein bestimmtes Organsys-
tem oder auch den gesamten Organismus betreffen, wie sie unter Umstdnden nach systemi-
scher Anwendung Etofenamat-haltiger Arzneimittel auftreten konnen, nicht auszuschlieBen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kon-
nen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt wer-
den.

Welche GegenmaBBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Nach Absetzen des Arzneimittels bilden sich die Hauterscheinungen meist rasch zuriick, so
dass spezielle MaBnahmen nicht erforderlich sind.

5. WIE IST RHEUMON CREME AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf der Tube nach <verwendbar
bis> angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht iiber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:

Nach Offnen der Tube ist das Arzneimittel noch 12 Wochen haltbar.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Rheumon Creme enthilt:

Der Wirkstoff ist:

Etofenamat

Die sonstigen Bestandteile sind:

Benzylalkohol, wasserfreie Citronensdure (Ph. Eur.), Glycerolmono/di(palmitat, stearat),
Isopropylmyristat (Ph. Eur.), Macrogolstearat 5000, Hymetellose, Natriumcitrat 2H20, gerei-
nigtes Wasser.

Wie Rheumon Creme aussieht und Inhalt der Packung

Rheumon Creme ist eine weille Creme und in Originalpackungen zu 50 g Creme (N1) und
100 g Creme (N2) erhiltlich.



Pharmazeutische Unternehmer und Hersteller

Mylan Healthcare GmbH
Freundallee 9A
30173 Hannover

Mitvertrieb:

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstr.1

61352 Bad Homburg

Tel: 06172 88 01

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Flexium Creme 10%
Italien: Gemadol 10 % Crema
Luxemburg: Rheumon Creme
Polen: Rheumon

Portugal: Reumon Creme
Ungarn: Rheumon Creme

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mirz 2019.



Ratschlige und Hilfen fiir Rheuma-Patienten

Neben der medikamentdsen Behandlung werden Sie gewiss die Ratschlige und Anweisungen
Ihres Arztes beachten. Nachstehende Empfehlungen und Hinweise sollen diese ergédnzen;
vielleicht sind Thnen einige schon bekannt. In Zweifelsfillen fragen Sie bitte Thren Arzt.

l.
2.

10.

11

12.

Streben Sie bei Ubergewicht konsequent Ihr Normalgewicht an.

Nehmen Sie eine ausgewogene und vitaminhaltige Kost zu sich. (Keineswegs nur Fleisch,
sondern auch Fisch und vor allem Molkereiprodukte sollten Thnen als EiweiBlquellen die-
nen).

Den Genuss von Alkohol und Nikotin sollten Sie unterlassen, zumindest aber stark ein-
schrianken.

Sorgen Sie fiir geniigend Fliissigkeitsaufnahme (1,5 bis 2 1/Tag) und regelméfBigen Stuhl-
gang: Eine ausreichende Entschlackung ist wichtig.

In diesem Sinne ist auch 1 Diidttag pro Woche empfehlenswert: Saft-, Milch-, Obst- oder
Reistag (Apfel- oder Tomatenreis).

Verhindern Sie ldngere Abkiihlung (Auskiihlung), nicht nur der rheumatischen Korperpar-
tien, namentlich im Zusammenhang mit Feuchtigkeit und Nisse, Zugluft auf erhitzte
Korperoberflidchen usw.

Rheumatisch erkrankte Gelenke sollten Sie nicht "ruhigstellen”, sondern nach Abklingen
der akuten Entziindung durch aktive Ubungen funktionsfidhig halten.

Auch arthrotische Gelenke sind mit aktiven Bewegungen vor dem Versteifen zu bewah-
ren.

Aber vermeiden Sie Leistungssport und Uberanstrengungen. Fragen Sie Ihren Arzt nach
spezieller Gymnastik, vor allem auch bei Beschwerden der Wirbelsiule.

Besonders giinstig fiir die Erhaltung der Beweglichkeit ist hdufiges Schwimmen: Achten
Sie jedoch dabei auf die Wassertemperatur, die bei mindestens 28°C liegen sollte, um
Muskelverspannungen auszuschlieBen. (Legen Sie die nasse Badebekleidung unmittelbar
nach dem Verlassen des Wassers ab.) Ferner sind empfehlenswert: Radfahren, Skiwan-
dern.

Bei Beschwerden der Wirbelsdule vermeiden Sie ununterbrochenes, lingeres Autofahren
(Pause nach ca. 1,5 Stunden mit Verlassen des Fahrzeugs, Ausgleichsbewegungen) und
iberpriifen Sie mit fachménnischer Beratung etwaige ungiinstig gestaltete Sitzmobel am
Arbeitsplatz und daheim sowie Thr Bett mit seinen Matratzen, Kissen usw. (evtl. befragen
Sie Ihren Arzt).

. Bei Sehnenscheiden- und Schleimbeutelentziindungen, Zerrungen, Verrenkungen und

Verstauchungen sind im Gegensatz zu obigen Hinweisen Schonung und ggf. Ruhigstel-
lung am Platze, vorsichtiges Uben erst nach Verschwinden der Schmerzen und Schwel-
lungen.

Wiihlen Sie fiir die Leibwische saugfihige "atmungsaktive" Gewebe und fiir die Oberbe-
kleidung zwar wirmeisolierende, aber die Korperwirme nicht stauende Textilien.



