Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

RUMALON 2,25 mg/ml solutie injectabila
extract mixt din cartilaje costale si maduva osoasa de origine bovina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

—  Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Rumalon si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati Rumalon
Cum sa utilizati Rumalon

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Rumalon

Continutul ambalajului si alte informatii

ocourwNE

1.  Ceeste Rumalon si pentru ce se utilizeaza

Rumalon contine extract mixt constituit din extract de maduva osoasa si extract din cartilaje costale
echivalent a min 2,25 mg complex glicozaminoglicano-peptidic.

Rumalon apartine grupului de medicamente denumite alte medicamente pentru afectiuni ale
sistemului musculo-scheletic.

Rumalon, solutie injectabila este utilizat in tratamentul bolilor reumatice degenerative:
coxartroze, gonartroze, spondiloze, spondilartroze, artroze interfalangiene, meniscopatie, condromalacie
rotuliana.

2.  Ce trebuie si stiti Tnainte sa vi se administreze Rumalon

Nu trebuie sa vi se administreze Rumalon:

—  daca sunteti alergic la oricare dintre componentii acestui medicament (enumerate la punctul
6);

- daca aveti poliartrita reumatoida;

—  daca sunteti gravida sau alaptati,

—  daca sunteti copil sau adolescent.

Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur ca vreuna dintre aceste
situatii vi se potriveste dumneavoastra.

Atentionari si precautii



Inainte de inceperea tratamentului, va rugam sa va adresati unui medic pentru a exclude prezenta
unei boli autoimune sistemice (poliartrita reumatoida, spondilita anchilopoetica, lupus eritematos
sistemic, sclerodermie), pentru care trebuie avut in vedere un tratament specific.

Rumalon impreuna cu alte medicamente
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile cu alte medicamente.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Siguranta si eficacitatea administrarii Rumalon in sarcina si perioada de alaptare nu au fost stabilite,
deaceea nu trebuie utilizat in timpul sarcinii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt disponibile date despre influienta Rumalon asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje.

Rumalon contine
Medicamentul contine metacrezol care poate determina aparitia de reactii alergice.

3.  Cum se administreazi Rumalon

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze

Adulti

Injectie intramusculara profunda la adulti: dupd determinarea tolerabilitatii (administrare in prima
zi a 0,3 ml, in a doua zi a 0,5 ml solutie injectabild), se administreaza profund intramuscular cate 1
ml de 3 ori pe sdptamand timp de 5-6 sdptamani.

Se repeta cu aceeasi schema de tratament, dupa ce ati fost consultat de catre medic.
Copii si adolescenti
Rumalon nu este recomandat pentru utilizarea la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, deoarece

lipsesc datele privind siguranta si eficacitatea.

Mod de administrare
Injectie intramuscularad profunda.

Daca utilizati mai mult Rumalon decat trebuie
Daca ati utilizat prea multe fiole sau daca aveti impresia ca vi s-a administrat mai mult decat trebuie
din Rumalon, adresati-va medicului dumneavoastra sau mergeti imediat la cel mai apropiat spital.

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj la complexul de glicozaminoglican-peptid
Daca uitati sa utilizati Rumalon
Nu utilizati o dozd dubld pentru a compensa doza uitata. Vi se va administra doza urmatoare ca de

obicei.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
Frecvente (pot afecta pana la 1-10 din 100 persoane)

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1-10 din 1000 persoane)
Rare (pot afecta pana la 1-10 din 10000 persoane)

Foarte rare (pot afecta mai putin de 1-10 din 10000 persoane)
Frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Rar sunt posibile reactii alergice.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest
lucru permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii
din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate, prin intermediul
sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor =~ Medicale la  urmatoarea  adresi  web: www.amed.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amed.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind

siguranta acestui medicament.
5.  Cum se pastreaza Rumalon
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C in cutie, pentru a fi protejat de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum

sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Rumalon

1 ml solutie injectabila contine:

Extract mixt constituit din extract de maduva osoasa si extract din cartilaje costale echivalent a min
2,25 mg complex glicozaminoglicano-peptidic;

excipienti: metacrezol, acid clorhidric (solutie 1M), apa pentru preparate injectabile..

Cum aratia Rumalon si continutul ambalajului

Solutie limpede pana la slab opalescent de culoare galbui-maro cu miros de meta-crezol, fara
impuritati mecanice



Cate 1 ml de solutie in fiole de sticla fotoprotectoare.
Cate 10 sau 25 fiole insotite de prospect, in cutie plianta de carton imprimata.

Nu toate marimile de ambalaj pot fi comercializate.
Detinatorul Certificatului de inregistrare si Fabricantul
Detiniitorul Certificatului de inregistrare

LLC Rompharm Company Georgia

Georgia, Thilisi, Saakadze Downhill N8, office N7a
Fabricantul

SC Rompharm Company SRL
Str. Eroilor 1A, Otopeni, 075100, Romania

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2018

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



