Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Rantudil retard

90 mg Hartkapsel retardiert

Wirkstoff: Acemetacin

Zur Anwendung bei Erwachsenen

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dasselbe Krankheitsbild haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind. (siehe Abschnitt 4)

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Rantudil retard einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Rantudil retard aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen.

A S

Was ist Rantudil retard und wofiir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Anwendung von Rantudil retard beachten?

1. WAS IST RANTUDIL RETARD UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Rantudil retard ist ein entziindungshemmendes und
schmerzstillendes Arzneimittel (nicht-steroidales Anti-
phlogistikum/Analgetikum)

Anwendungsgebiete von Rantudil retard
Symptomatische Behandlung von Schmerz und Entzln-
dung bei

- akuten Gelenkentziindungen (Arthritiden), einschliel3-
lich Gichtanfall

- chronischen Gelenkentziindungen (Arthritiden), insbe-
sondere bei rheumatoider Arthritis (chronische Polyar-
thritis)

- Morbus Bechterew (Spondylitis ankylosans) und ande-
ren entziindlich-rheumatischen Wirbels&dulen-erkrankun-
gen

- Reizzusténden bei degenerativen Gelenk- und Wirbel-
saulenerkrankungen (Arthrosen und Spondylarthrosen)
- entziindlichen weichteilrheumatischen Erkrankungen

- schmerzhaften Schwellungen oder Entziindungen nach
Verletzungen.

Wegen der verzégerten Freisetzung des Wirkstoffes
Acemetacin ist Rantudil retard nicht zur Einleitung der
Behandlung von Erkrankungen geeignet, bei denen ein
rascher Wirkungseintritt bendétigt wird.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER
ANWENDUNG VON RANTUDIL
RETARD BEACHTEN?

Rantudil retard darf nicht eingenommen werden

- bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
Acemetacin, Indometacin oder einen der sonstigen Be-
standteile des Arzneimittels;

- wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanféllen,
Nasenschleimhautschwellungen oder Hautreaktionen
nach der Einnahme von Acetylsalicylsdure oder anderen
nicht-steroidalen Entzindungshemmern reagiert haben;
- bei ungeklarten Blutbildungs- oder Blutgerinnungssté-
rungen;

- bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt
aufgetretenen

Magen-/Zwélffingerdarm-Geschwuren (peptischen
Ulzera) oder -Blutungen (mindestens 2 unterschiedliche
Episoden nachgewiesener Geschwire oder Blutungen);
- bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perfora-
tion) in der Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer
vorherigen Therapie mit nicht-steroidalen
Antirheumatika/Antiphlogistika (NSAR);

- bei Hirnblutungen (zerebrovaskularen Blutungen) oder
anderen aktiven Blutungen;

- bei schwerer Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz);
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- Schwangerschaft im letzten Drittel.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Rantudil retard
nur unter bestimmten Bedingungen (d.h. in gré3eren
Absténden oder in verminderter Dosis und unter &rztlicher
Kontrolle) mit besonderer Vorsicht anwenden dirfen.
Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt.

Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen friher
einmal zutrafen.

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Rantudil retard mit
anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern,
einschlieBlich so genannten COX-2-Hemmern (Cycloo-
xigenase-2-Hemmern), sollte vermieden werden.
Nebenwirkungen kdnnen reduziert werden, indem die
niedrigste wirksame Dosis Uber den

kirzesten, fur die Symptomkontrolle erforderlichen, Zeit-
raum angewendet wird.

Altere Patienten:

Bei alteren Patienten treten hdufiger Nebenwirkungen
nach Anwendung von NSAR auf, insbesondere Blutun-
gen und Durchbriiche im Magen- und Darmbereich, die
unter Umstanden lebensbedrohlich sein kénnen. Daher
ist bei dlteren Patienten eine besonders sorgfaltige arzt-
liche

Uberwachung erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, -Geschwire und -
Durchbriiche (Perforationen):

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, -Geschwire und -
Durchbriiche, auch mit tédlichem Ausgang, wurden unter
allen NSAR berichtet. Sie traten mit oder ohne vorherige
Warnsymptome bzw. schwerwiegende Ereignisse im
Magen-Darm-Trakt in der Vorgeschichte zu jedem Zeit-
punkt der Therapie auf.

Das Risiko fur das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen,
Geschwiren und Durchbriichen ist hdher mit steigender
NSAR-Dosis, bei Patienten mit einem Geschwur in der
Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen
Blutung oder Durchbruch (s. Abschnitt 2: Rantudlil retard
darf nicht eingenommen werden*), und bei alteren
Patienten. Diese Patienten sollten die Behandlung mit der
niedrigsten verfiigbaren Dosis beginnen.

Fir diese Patienten sowie fur Patienten, die eine beglei-
tende Therapie mit niedrig-dosierter

Acetylsalicylsaure (ASS) oder anderen Arzneimitteln, die
das Risiko fur Magen-Darm-Erkrankungen erhéhen kon-
nen, bendtigen, sollte eine Kombinationstherapie mit
Magenschleimhaut-schiitzenden Arzneimitteln (z.B. Mi-
soprostol oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht
gezogen werden.

Wenn Sie, insbesondere in héherem Alter, eine Vorge-
schichte von Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt
aufweisen, sollten Sie jegliche ungewdhnliche Symptome

im Bauchraum (vor allem Magen-Darm-Blutungen)
insbesondere am Anfang der Therapie melden.
Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel
erhalten, die das Risiko fur

Geschwiire oder Blutungen erhéhen kénnen, wie z.B.
orale Kortikosteroide, blutgerinnungshemmende Medi-
kamente wie Warfarin, selektive Serotonin-Wiederauf-
nahmehemmer, die unter anderem zur Behandlung von
depressiven Verstimmungen eingesetzt werden, oder
Thrombozytenaggregationshemmer wie ASS (s.
Abschnitt 2: ,Bei Einnahme von Rantudil retard mit
anderen Arzneimitteln®).

Wenn es bei lhnen unter Rantudil retard zu Magen-
Darm-Blutungen oder -Geschwiiren kommt, ist die
Behandlung abzusetzen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen
Erkrankung in der Vorgeschichte

(Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) mit Vorsicht angewendet
werden, da sich ihr Zustand verschlechtern kann (s.
Abschnitt 4).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie Rantudil retard sind méglicherweise mit
einem geringfligig erhéhten Risiko fur Herzanfalle
(,Herzinfarkt*) oder Schlaganfalle verbunden. Jedwedes
Risiko ist wahrscheinlicher mit hohen Dosen und léanger
dauernder Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die
empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer!

Wenn Sie Herzprobleme oder einen vorangegangenen
Schlaganfall haben oder denken, dass Sie ein Risiko fur
diese Erkrankungen aufweisen kénnten (z.B. wenn Sie
hohen Blutdruck, Diabetes oder hohe Cholesterinwerte
haben oder Raucher sind), sollten Sie Ihre Behandlung
mit lhrem Arzt oder Apotheker besprechen.

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten Uber schwer-
wiegende Hautreaktionen mit R6tung und Blasenbildung,
einige mit tddlichem Ausgang, berichtet (exfoliative
Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische
epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom; s. Abschnitt4). Das
hdchste Risiko fuir derartige Reaktionen scheint zu Beginn
der Therapie zu bestehen, da diese Reaktionen in der
Mehrzahl der Falle im ersten Behandlungsmonat auftra-
ten. Beim ersten Anzeichen von Hautausschlagen,
Schleimhautlasionen oder sonstigen Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion sollte Rantudil retard
abgesetzt und umgehend der Arzt konsultiert werden.

Sonstige Hinweise

Rantudil retard sollte unter strenger Abwagung des

Nutzen-Risiko-Verhaltnisses angewendet werden:

— beibestimmten angeborenen Blutbildungsstérungen z.
B. akute intermittierende Porphyrie;

— bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemi-
scher Lupus erythematodes und Mischkollagenose).
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Eine besonders sorgfiltige drztliche Uberwachung ist

erforderlich:

— bei vorgeschéadigter Niere;

— bei schweren Leberfunktionsstérungen;

— direkt nach chirurgischen Eingriffen;

— bei Allergien (z.B. Hautreaktionen auf andere Arznei-
mittel, Asthma, Heuschnupfen), chronischen Nasen-
schleimhautschwellungen oder chronischen, die
Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (zum
Beispiel anaphylaktischer Schock) werden sehr selten
beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer schweren Uber-
empfindlichkeitsreaktion nach Einnahme von Rantudil
retard muss die Therapie abgebrochen werden. Der
Symptomatik entsprechende, medizinisch erforderliche
MaRnahmen missen durch fachkundige Personen
eingeleitet werden.

Acemetacin kann voribergehend die Blutplattchenag-
gregation hemmen. Patienten mit einer Gerinnungssto-
rung sollten daher sorgfaltig lberwacht werden.

Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Senkung des Blut-
zuckers einnehmen, sollten vorsichtshalber Kontrollen
der Blutzuckerwerte erfolgen.

Bei langerdauernder Gabe von Rantudil retard ist eine
regelmaRige Kontrolle der Leberwerte, der Nierenfunktion
sowie des Blutbildes erforderlich.

Bei Einnahme von Rantudil retard vor operativen Eingrif-
fen ist der Arzt oder Zahnarzt zu befragen bzw. zu
informieren.

Bei ldngerem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen
Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhdhte Dosen
des Arzneimittels behandelt werden dirfen.

Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der
Einnahme von Rantudil retard haufig unter Kopfschmer-
zen leiden!

Ganz allgemein kann die gewohnheitsmafige Einnahme
von Schmerzmitteln, insbesondere bei Kombination
mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe, zur dauerhaften
Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens
(Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Im Verlauf einer Langzeitbehandlung mit Indometacin,
dem Hauptstoffwechselprodukt von Acemetacin, werden
gelegentlich Veranderungen der Netzhaut des Auges
(Pigmentdegeneration der Retina) und Hornhaut-
(Kornea)-Tribungen beobachtet. Verschwommensehen
kann ein hierfiir kennzeichnendes Symptom sein und
erfordert eine griindliche augenérztliche

Untersuchung. Da diese Verédnderungen aber auch
asymptomatisch sein kdnnen, sind bei

Patienten unter Langzeittherapie mit Acemetacin regel-
maRige augendarztliche Untersuchungen ratsam. Beim
Auftreten entsprechender Veranderungen wird ein
Absetzen der Behandlung empfohlen.

Wie andere Arzneimittel, die die Prostaglandinsynthese
hemmen, kann Rantudil retard es Ihnen erschweren,
schwanger zu werden. Sie sollten lhren Arzt informieren,

wenn Sie planen schwanger zu werden oder wenn Sie
Probleme haben, schwanger zu werden.

Kinder und Jugendliche:

Die Anwendung von Rantudil retard bei Kindern und
Jugendlichen wird nicht empfohlen, da fir diese Alters-
klasse keine ausreichenden Daten vorliegen.

Einnahme von Rantudil retard mit anderen
Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von Rantudil retard und
Digoxin (Mittel zur Starkung der Herzkraft), Phenytoin
(Mittel zur Behandlung von Krampfanféllen) oder Lithium
(Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Stérungen)
kann die Konzentration dieser Arzneimittel im Blut erh6-
hen. Eine Kontrolle der Serum-Lithium-Spiegel ist nétig.
Rantudil retard kann die Wirkung von Diuretika (entwas-
sernde Mittel) und Antihypertonika (blutdrucksenkende
Mittel) abschwachen.

Rantudil retard kann die Wirkung von ACE-Hemmern
(Mittel zur Behandlung von Herzmuskelschwéache und zur
Blutdrucksenkung) abschwachen. Bei gleichzeitiger
Anwendung kann weiterhin das Risiko fur das Auftreten
einer Nierenfunk-tionsstérung erhdht sein.

Die gleichzeitige Gabe von Rantudil retard und kalium-
sparenden Diuretika (bestimmte Entwésserungsmittel)
kann zu einer Erhéhung des Kaliumspiegels im Plasma
fuhren. Daher ist eine Kontrolle der Kaliumwerte erfor-
derlich.

Die gleichzeitige Verabreichung von Rantudil retard mit
anderen entzindungs- und schmerzhemmenden Mitteln
aus der Gruppe der NSAR oder mit Glukokortikoiden
erhdht das Risiko fiir Magen-Darm-Geschwiire oder
Blutungen.

Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicyl-
saure und bestimmte Antidepressiva (selektive Serotonin
Wiederaufnahmehemmer/SSRI) kénnen das Risiko fur
Magen-Darm-Blutungen erh&hen.

Die Gabe von Rantudil retard innerhalb von 24 Stunden
vor oder nach Gabe von Methotrexat kann zu einer
erhéhten Konzentration von Methotrexat und einer
Zunahme seiner unerwiinschten Wirkungen fiihren.

Das Risiko einer nierenschadigenden Wirkung durch
Ciclosporin (Mittel, das zur Verhinderung von Transplan-
tatabstoRungen, aber auch in der Rheumabehandlung
eingesetzt wird) wird durch die gleichzeitige Gabe
bestimmter NSAR erhéht. Dieser Effekt kann auch fir eine
Kombination von Ciclosporin mit Acemetacin nicht
ausgeschlossen werden.

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel
zur Behandlung von Gicht) enthalten, kénnen die
Ausscheidung von Acemetacin verzégern. Dadurch kann
es zu einer Anreicherung von Rantudil retard im Kdrper

Stand: Mai 2020



Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Rantudil retard

mit Verstarkung seiner unerwiinschten Wirkungen
kommen.

Die Kombination von Rantudil retard und blutgerinnungs-
hemmenden Mitteln kann das

Blutungsrisiko erhéhen. Deshalb wird bei gleichzeitiger
Therapie eine entsprechende Kon-trolle der Blutgerin-
nung empfohlen.

Klinische Untersuchungen haben Wechselwirkungen
zwischen bestimmten NSAR und

Sulfonyl-harnstoffen (Mittel zur Senkung des Blutzuckers)
gezeigt. Obwohl Wechselwirkungen zwischen Acemeta-
cin, der Wirkstoff von Rantudil retard und Sulfonyl-harns-
toffen bisher nicht beschrieben sind, wird vorsichtshalber
bei gleichzeitiger Einnahme eine Kontrolle der Blutzu-
ckerwerte empfohlen.

Durch Furosemid (bestimmtes Mittel zur Entwasserung)
wird die Acemetacin-Ausscheidung

beschleunigt.

Rantudil retard sollte nicht gleichzeitig mit Triamteren
angewendet werden, da unter

zusatzlicher Gabe von Triamteren wahrend einer laufen-
den Therapie mit Indometacin, dem Hauptmetaboliten
von Acemetacin, die Gefahr eines akuten Nierenversa-
gens besteht.

Rantudil retard sollte auch nicht gleichzeitig mit Diflunisal
eingenommen werden, da sonst mit einem deutlichen
Anstieg der Blutkonzentration von Indometacin, dem
Hauptmetaboliten von Acemetacin, zu rechnen ist.
Magen-Darm-Blutungen mit tédlichem Verlauf wurden
beschrieben.

Acemetacin kann die Ausscheidung von Penicillin-Anti-
biotika verzégern.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Rantudil retard mit
anderen zentral wirksamen Arzneimitteln oder zusammen
mit Alkohol eingenommen wird.

Einnahme von Rantudil retard zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrianken

Wahrend der Anwendung von Rantudil retard sollten Sie
moglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft

Wird wahrend der Anwendung von Rantudil retard eine
Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu benach--
richtigen. Sie dirfen Acemetacin im ersten und zweiten
Schwanger-schaftsdrittel nur nach Riicksprache mit dem
Arzt anwenden. Im letzten Drittel der Schwangerschaft
darf Rantudil retard wegen eines erhéhten Risikos von
Komplikationen fiir Mutter und Kind nicht ange-wendet
werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Acemetacin und seine Abbauprodukte
gehen in geringen Mengen in die Muttermilch tUber. Eine
Anwendung in der Stillzeit sollte nach Méglichkeit
vermieden werden.

Fertilitat

Rantudil retard kann es Ihnen erschweren, schwanger zu
werden. Sie sollten lhren Arzt informieren, wenn Sie
planen schwanger zu werden oder Probleme haben,
schwanger zu werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Da bei der Anwendung von Rantudil retard in héherer
Dosierung zentralnervése Neben-wirkungen wie Midig-
keit und Schwindel auftreten kdnnen, kann im Einzelfall
das Reaktionsvermégen veréndert und die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StralRenverkehr und zum bedienen
von Maschinen beeintréchtigt werden. Dies gilt in
verstérktem Malle im Zusammenwirken mit Alkohol. Sie
kénnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse
nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren. Fahren
Sie in diesem Fall nicht Auto oder andere Fahrzeuge!
Bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten
Sie nicht ohne sicheren Halt!

Rantudil retard enthalt:

Wichtige Informationen

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Rantudil retard daher erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST RANTUDIL RETARD
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Rantudil retard immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lnrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie nicht ganz sicher sind.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche
Dosis:

Acemetacin wird in Abh&ngigkeit der Schwere der
Erkrankung dosiert. Der empfohlene Dosisbereich fur
Erwachsene liegt zwischen 60 und 180 mg Acemetacin
pro Tag, verteilt auf 1 - 3 Einzelgaben.

Die Anwendung von Rantudil retard bei Kindern und
Jugendlichen wird nicht emp-fohlen, da fir diese Alters-
klasse keine ausreichenden Erfahrungen zur Wirksamkeit
und Sicherheit vorliegen.

Rantudil retard 90 mg:
Alter: Einzeldosis: Tagesgesamtdosis
(Kapseln) (Kapseln)
Erwachsene 1 1-2
(entsprechend (entsprechend
90 mg Acemetacin) 90 - 180mg Aceme-
tacin)

Dosierung beim akuten Gichtanfall:
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Beim akuten Gichtanfall betragt die Dosis bis zum
Abklingen der Symptome 180 mg

Acemetacin am Tag. Auf besondere Anweisung des
Arztes kdnnen auch héhere Dosen angezeigt sein.
Patienten ohne gastrointestinale Vorschaden kénnen zu
Beginn der Therapie 120 mg

Acemetacin einnehmen, dann alle 6 Stunden weitere

60 mg Acemetacin, der Dosisbereich kann bis zu maximal
300mg Acemetacin pro 24 Stunden betragen. Am 2. Tag
der Therapie ist bei Bedarf die gleiche Dosis einzuneh-
men, sonst Dosisreduzierung.

Art der Anwendung

Hartkapsel retardiert:

Nehmen Sie Rantudil retard unzerkaut mit reichlich Flis-
sigkeit und nicht auf niichternen Magen ein. Wenn Sie
einen empfindlichen Magen haben, empfiehlt es sich,
Rantudil retard wahrend der Mahlzeiten einzunehmen.

Dauer der Anwendung

Bei rheumatischen Erkrankungen kann die Einnahme von
Rantudil retard Uber einen langeren Zeitraum erforderlich
sein. Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
behan-delnde Arzt.

Wenn Sie eine groRere Menge Rantudil retard einge-
nommen haben als Sie sollten:

Nehmen Sie Rantudil retard nach den Anweisungen des
Arztes bzw. nach der in der Packungsbeilage angege-
benen Dosierungsanleitung ein. Wenn Sie das Gefihl
haben, keine ausreichende Schmerzlinderung zu spuren,
dann erhéhen Sie nicht selbsténdig die Dosierung,
sondern fragen Sie lhren Arzt.

Als Symptome einer Uberdosierung kénnen zentralner-
vose Stoérungen, wie Kopfschmerzen, Schwindel, Verwir-
rung, Antriebsschwéche, Benommenheit und Bewusst-
losigkeit, sowie Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbre-
chen auf-treten. Ferner kann es zu Blutungen im Magen-
Darm-Trakt, Schwitzen, Bluthochdruck, Ansammlung von
Wasser im Kérper, Verminderung der Harnausscheidung
und Blut im Urin sowie zu Funktionsstérungen der Leber
und der Nieren kommen.

Ein spezifisches Gegenmittel (Antidot) existiert nicht.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Rantudil retard
benach-richtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann ent-
sprechend der Schwere einer Vergiftung Uber die gege-
benen-falls erforderlichen Mafinahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Rantudil retard verges-
sen haben:

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie die
Behandlung mit der Ublichen Dosis wie bisher fort.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Rantudil retard Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Bei der Bewertung der Nebenwirkungen werden tbli-
cherweise folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behan-
delten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000
Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000
Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten,

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen
muss berticksichtigt werden, dass sie Uberwiegend
dosisabhangig und von Patient zu Patient unterschiedlich
sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen
betreffen den Verdauungstrakt.
Magen-/Zwélffingerdarm-Geschwire (peptische Ulzera),
-Perforationen (Durchbriiche) oder

-Blutungen, manchmal tédlich, kénnen auftreten, insbe-
sondere bei dlteren Patienten (siehe Abschnitt 2:
.Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Rantudil
retard ist erforderlich®). Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Blahungen, Verstopfung, Verdauungsbeschwerden,
abdominale Schmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen, ulce-
rative Stomatitis (geschwirige Entziindung der Mund-
schleimhaut), Verschlimmerung von Colitis und Morbus
Crohn (siehe Abschnitt 2: ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Rantudil retard ist erforderlich®) sind nach
Anwendung berichtet worden. Weniger haufig wurde
Magenschleimhautentziindung

beobachtet. Insbesondere das Risiko fur das Auftreten
von Magen-Darm-Blutungen ist abhangig vom Dosisbe-
reich und der Anwendungsdauer.

Odeme (Wassereinlagerungen im Gewebe), Bluthoch-
druck und Herzinsuffizienz wurden im

Zusammenhang mit NSAR-Behandlung berichtet.
Arzneimittel wie Rantudil retard sind méglicherweise mit
einem geringfuigig erhdhten Risiko fur Herzanfélle
(,Herzinfarkt*) oder Schlaganfalle verbunden.
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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Rantudil retard

Herzerkrankungen

Sehr selten: Herzklopfen, pektanginése Beschwerden
(Schmerzen und Beklemmungen in der Brust),
Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz).

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: hamolytischen Andmie (Blutarmut durch
beschleunigten Abbau von roten Blut-kdrperchen),
Stoérungen der Blutbildung (Anamie, Leukopenie,
Agranulozytose,

Thrombozytopenie).

Erste Anzeichen kénnen sein: Fieber, Halsschmerzen,
oberflachliche Wunden im Mund,

grippeartige Beschwerden, starke Abgeschlagenheit,
Nasenbluten und Hautblutungen.

Indiesen Fallen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und
der Arzt aufzusuchen. Jegliche Selbstbehandlung mit
schmerz- oder fiebersenkenden Arzneimitteln sollte
unterbleiben.

Bei der Lang-zeittherapie sollte das Blutbild regelmaRig
kontrolliert werden.

Eine Beeinflussung der Blutgerinnung mit vermehrter
Blutungsneigung ist méglich.

Erkrankung des Nervensystems

Hé&ufig: Zentralnervése Stérungen wie Kopfschmerzen,
Mudigkeit, Benommenheit, Schwindel.

Sehr selten: Sensibilitatsstérungen, Muskelschwéche,
vermehrtes Schwitzen, Stérungen der
Geschmacksempfindung, Gedéachtnisstérungen,
Schlaflosigkeit, Krampfe.

Eine Verstarkung der Symptome bei Epilepsie, Morbus
Parkinson ist unter Gabe von Rantudil retard mdéglich.

Augenerkrankungen

Gelegentlich: Doppelbilder; fiir Indometacin, den
Hauptmetaboliten von Acemetacin, wurden
Veranderungen der Netzhaut des Auges
(Pigmentdegeneration der Retina) und Hornhaut-
(Kornea)-Tribungen im Verlauf einer
Langzeitbehandlung berichtet. Verschwommensehen
kann ein hierfiir kennzeichnendes Symptom sein (s.

Abschnitt 2: ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Rantudil retard ist erforderlich®).

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Sehr selten: Ohrgerdusche (Tinnitus) und
vortubergehende Hdérstérungen.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Sehr hdufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall. Geringfligige
Magen-Darm-Blutverluste, die in Ausnahmeféllen eine
Blutarmut verursachen kénnen.

Héufig: Verdauungsstérungen, Bldhungen,
Bauchkrampfen, Appetitlosigkeit sowie Magen- oder
Darmgeschwiire (unter Umstanden mit Blutung und
Durchbruch).

Gelegentlich: blutiges Erbrechen, Blut im Stuhl oder
blutiger Durchfall.

Sehr selten: Mundschleimhautentziindung,
Zungenentziindung, Osophaguslasionen (Schaden der
Speiserdhre), Beschwerden im Unterbauch (z.B. unspe-
zifisch blutende Dickdarm-entziindungen), Verstarkung
eines Morbus Crohn oder einer Colitis ulcerosa (mit
Geschwiiren einhergehende Darmentziindung),
Verstopfung, Darmverengung, Entziindung der
Bauchspeicheldrise.

Sollten stérkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbre-
chen, Blut im Stuhl und/oder eine Schwarzfarbung des
Stuhls auftreten, so missen Sie Rantudil retard absetzen
und den Arzt sofort

informieren.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich: Auftreten von Wasseransammlungen im
Kérper (Odeme wie z.B. periphere

Odeme), besonders bei Patienten mit hohem Blutdruck
oder eingeschrankter Nierenfunktion.

Sehr selten: akute Nierenfunktionsstérungen
(Niereninsuffizienz), Eiweild im Harn (Proteinurie), Blutim
Harn (Hamaturie) oder Nierenschadigungen (interstitielle
Nephritis, nephrotisches

Syndrom, Papillennekrose), Schwierigkeiten beim
Harnlassen.

Verminderung der Harnausscheidung, Odeme und allge-
meines Unwohlsein kdnnen Ausdruck einer Nierener-
krankung bis hin zum Nierenversagen sein.

Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich
verschlimmern, so missen Sie Rantudil retard absetzen
und sofort Kontakt mit Ihrem Arzt aufnehmen.
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Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Sehr selten: allergisch bedingte Entziindung der

Gelegentlich: Haarausfall.

Sehr selten: nicht ansteckende juckende
Hautentziindungen (Ekzeme), entziindliche
Veranderungen der Schleimhaute (Erytheme),
Lichtiberempfindlichkeit, klein- und grofflachige
Hautblutungen (auch allergisch bedingt), exfoliative
Dermatitis und Hautauschlag mit Rétung und
Blasenbildung auch in schweren Verlaufsformen (z.B.
Stevens-Johnson-Syndrom, toxische

epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom).

Stoffwechsel und Erndhrungsstérungen

Sehr selten: Erhéhter Blutzuckerspiegel (Hyperglykamie),
Zuckerausscheidung im Harn
(Glukosurie).

Infektionen und parasitédre Erkrankungen

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der
Anwendung von NSAR, zu diesen gehdrt auch Rantudil
retard, eine Verschlechterung infektionsbedingter
Entziindungen (z.B. Entwicklung einer nekrotisierenden
Fasciitis) beschrieben worden.

Wenn wahrend der Anwendung von Rantudil retard
Zeichen einer Infektion (z.B. Rétung, Schwellung, Uber-
warmung, Schmerz, Fieber) neu auftreten oder sich
verschlimmern, sollte daher unverziglich der Arzt zu Rate
gezogen werden.

Gefalkerkrankungen

Sehr selten: Bluthochdruck

Erkrankungen des Immunsystems

Haufig: Uberempfindlichkeit wie Hautausschlag und
Hautjucken.

Gelegentlich: Nesselsucht.

Sehr selten: Schwere allgemeine
Uberempfindlichkeitsreaktionen. Sie kénnen sich duRern
als:

Gesichts- und Lidédem, Zungenschwellung, innere
Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luftwege, Luftnot
bis zum Asthmaanfall, Herzjagen, Blutdruckabfall bis hin
zum lebensbedrohlichen Schock.

Beim Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon bei
Erstanwendung vorkommen kénnen, ist sofortige arzt-
liche Hilfe erforderlich.

Blutgefalie (Vaskulitis) und der Lunge
(Pneumonitis).

Leber- und Gallenerkrankungen

Héufig: Erhdhung der Leberenzymwerte im Blut
(Serumtransaminasen).

Gelegentlich: Leberschaden (Hepatitis mit oder ohne
Ikterus, sehr selten fulminant verlaufend, auch ohne
Voranzeichen).

Die Leberwerte sollen daher regelmafig kontrolliert
werden.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der
Brustdruse

Sehr selten: Vaginalblutungen.

Psychiatrische Erkrankungen

Héufig: Erregung.
Selten: Reizbarkeit.

Sehr selten: Psychische Stérungen, Desorientierung,
Angstgefihle, Albtrdume, Zittern,

Psychosen, Halluzinationen, Depressionen und
vorlibergehende Bewusstseinsverluste bis hin zum
Koma.

Eine Verstarkung der Symptome von psychiatrischen
Vorerkrankungen ist unter Gabe von

Rantudil retard mdglich.

Befolgen Sie die oben bei bestimmten Nebenwirkungen
aufgefihrten Verhaltensmalfiregeln!

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
einer der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in der Gebrauchsinformation angegeben
sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Stand: Mai 2020


http://www.bfarm.de

Patienteninfo-Service /

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Rantudil retard

5. WIE IST RANTUDIL RETARD
AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Behaltnis nach

<Verwendbar bis> angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tiber 30 °C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Rantudil retard enthilt:

Der Wirkstoff ist:

Acemetacin

1 Hartkapsel retardiert enthélt 90 mg Acemetacin

Die sonstigen Bestandteile sind:

Cellacefat, Gelatine, Lactose-Monohydrat, Magnesium-
stearat (Ph. Eur.), Natriumdodecylsulfat, Povidon 25,
Crospovidon, hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum,
Triacetin, Eisen(lll)-oxid, Eisenoxidhydrat, Eisen(ll,III)-
oxid, Titandioxid.

Wie Rantudil retard aussieht und Inhalt der Packung:
Hartkapseln retardiert:

Die obere Kapselhilse ist braun, die untere Kapselhilse
ist gelb-beige.

Rantudil retard ist in der Packungsgrofie zu 20, 50 und
100 (N1, N2, N3) Hartkapsel retardiert

erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Mylan Healthcare GmbH

Latticher Stralke 5

53842 Troisdorf

Hersteller

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 KdIn

Hersteller
Madaus GmbH
51101 KoIn

Mitvertrieb:

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstr.1

61352 Bad Homburg

Telefon: 06172 888 01

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Européaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter fol-
genden Bezeichnungen zugelassen:

Griechenland Rantudal Retard
Luxemburg Rantudil Retard
Malta Rantudil Retard
Osterreich Rheutrop Retard
Polen Rantudil Retard
Portugal Rantudil Retard
Ruménien Rantudil Retard
Ungarn Rantudil Retard

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
Uberarbeitet im Mai 2020.
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