BR08-K627844
Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Rantudil® retard
90 mg Hartkapseln, retardiert

Acemetacin
Zur Anwendung bei Erwachsenen
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,

bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

technisch bedingt

Rahmen - 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.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen

schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
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Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
schnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Rantudil retard und woftir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rantudil retard beachten?
3. Wie ist Rantudil retard einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Rantudil retard aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen.

1. Was ist Rantudil retard und wofiir wird es angewendet?
Rantudil retard ist ein entziindungshemmendes und schmerzstillendes
Arzneimittel (nicht-steroidales Antiphlogistikum/Analgetikum)

Anwendungsgebiete von Rantudil retard
Symptomatische Behandlung von Schmerz und Entziindung bei

- akuten Gelenkentzlindungen (Arthritiden), einschlieBlich Gichtanfall

- chronischen Gelenkentzlindungen (Arthritiden), insbesondere bei rheuma-
toider Arthritis (chronische Polyarthritis)

- Morbus Bechterew (Spondylitis ankylosans) und anderen entzindlich-rheu-
matischen Wirbelséulenerkrankungen

- Reizzusténden bei degenerativen Gelenk- und Wirbelséulenerkrankungen
(Arthrosen und Spondylarthrosen)

- entzundlichen weichteilrheumatischen Erkrankungen

- schmerzhaften Schwellungen oder Entziindungen nach Verletzungen.

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

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rantudil retard beachten?

Rantudil retard darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Acemetacin, Indometacin oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile des Arzneimittels sind;

- wenn Sie in der Vergangenheit mit Asthmaanfallen, Nasenschleimhaut-
schwellungen oder Hautreaktionen nach der Einnahme von Acetylsali-
cylsdure oder anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern reagiert
haben;

- bei ungeklarten Blutbildungs- oder Blutgerinnungsstorungen;

- bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetretenen
Magen-/Zwolffingerdarm-Geschwiiren (peptischen Ulzera) oder -Blutungen
(mindestens 2 unterschiedliche Episoden nachgewiesener Geschwiire
oder Blutungen);

- bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in der Vorge-
schichte im Zusammenhang mit einer vorherigen Therapie mit nicht-ste-
roidalen Antirheumatika/Antiphlogistika (NSAR);

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

- bei schwerer Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz);

- Schwangerschaft im letzten Drittel.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Rantudil retard
einnehmen.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Rantudil retard nur unter bestimm-
ten Bedingungen (d. h. in groBeren Abstdnden oder in verminderter Dosis
und unter arztlicher Kontrolle) mit besonderer Vorsicht anwenden durfen.
Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt.

Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen frilher einmal zutrafen.

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

Eine gleichzeitige Anwendung von Rantudil retard mit anderen nicht-steroi-
dalen Entziindungshemmern, einschlieBlich so genannten COX-2-Hemmern
(Cyclooxigenase-2-Hemmern), sollte vermieden werden.

Nebenwirkungen konnen reduziert werden, indem die niedrigste wirksame
Dosis iiber den kiirzesten, fiir die Symptomkontrolle erforderlichen, Zeitraum
angewendet wird.

Altere Patienten

Bei &lteren Patienten treten haufiger Nebenwirkungen nach Anwendung von
NSAR auf, insbesondere Blutungen und Durchbriiche im Magen- und Darmbe-
reich, die unter Umsténden lebensbedrohlich sein kdnnen. Daher ist bei élteren
Patienten eine besonders sorgfaltige arztliche Uberwachung erforderlich.

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, -Geschwiire und -Durchbriiche (Perfo-
rationen):

Blutungen des Magen-Darm-Traktes, -Geschwiire und -Durchbriiche, auch
mit todlichem 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 Zeitpunkt der Therapie auf.

Das Risiko fur das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Geschwiiren
und Durchbrtichen ist héher mit steigender NSAR-Dosis, bei Patienten mit
einem Geschwiir in der Vorgeschichte, insbesondere mit den Komplikationen

Blutung oder Durchbruch (siehe Abschnitt 2: Rantudil retard darf nicht ein-
genommen werden®), und bei dlteren Patienten. Diese Patienten sollten die
Behandlung mit der niedrigsten verfugbaren Dosis beginnen.

Fur diese Patienten sowie fir Patienten, die eine begleitende Therapie mit
niedrig-dosierter Acetylsalicylsaure (ASS) oder anderen Arzneimitteln, die das
Risiko fir Magen-Darm-Erkrankungen erhéhen konnen, bendtigen, sollte eine
Kombinationstherapie mit Magenschleimhaut-schiitzenden Arzneimitteln (z. B.
Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie, insbesondere in hoherem Alter, eine Vorgeschichte von Nebenwir-
kungen 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 gleichzei-
tig Arzneimittel erhalten, die das Risiko fiir Geschwiire oder Blutungen erhd-
hen konnen, wie z. B. orale Kortikosteroide, blutgerinnungshemmende Me-
dikamente wie Warfarin, selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die
unter anderem zur Behandlung von depressiven Verstimmungen eingesetzt
werden, oder Thrombozytenaggregationshemmer wie ASS (siehe Abschnitt
2. Einnahme von Rantudil retard zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn es bei Ihnen unter Rantudil retard zu Magen-Darm-Blutungen oder -Ge-
schwiren kommt, ist die Behandlung abzusetzen.

NSAR sollten bei Patienten mit einer gastrointestinalen Erkrankung in der
Vargeschichte (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn) mit Vorsicht angewendet
werden, da sich ihr Zustand verschlechtern kann (siehe Abschnitt 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?“).

Wirkungen am Herz-Kreislauf-System

Arzneimittel wie Rantudil retard sind moglicherweise mit einem geringfu-
gig erhohten Risiko flr Herzanfélle (,Herzinfarkt") oder Schlaganfélle ver-
bunden. Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher mit hohen Dosen und langer
dauernder Behandlung. Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis oder
Behandlungsdauer!

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

Hautreaktionen

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten iber schwerwiegende Hautreaktio-
nen mit Rétung und Blasenbildung, einige mit todlichem Ausgang, berichtet
(exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale
Nekrolyse/Lyell-Syndrom:; siehe Abschnitt 4).

Das hdchste Risiko fiir derartige Reaktionen scheint zu Beginn der Therapie
zu bestehen, da diese Reaktionen in der Mehrzahl der Félle im ersten Behand-
lungsmonat auftraten. Beim ersten Anzeichen von Hautausschldgen, Schleim-
hautlasionen 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:

- bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstérungen z.B. akute intermittie-
rende Porphyrie;

- bei bestimmten Autoimmunerkrankungen (systemischer Lupus erythema-
todes und Mischkollagenose).

Eine besonders sorgfaltige rztliche Uberwachung ist erforderlich:

- bei vorgeschédigter Niere;

- bei schweren Leberfunktionsstorungen;

- direkt nach chirurgischen Eingriffen;

- bei Allergien (z.B. Hautreaktionen auf andere Arzneimittel, Asthma, Heu-
schnupfen), chronischen Nasenschleimhautschwellungen oder chroni-
schen, die Atemwege verengenden Atemwegserkrankungen.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (zum Beispiel anaphylakti-
scher Schock) werden sehr selten beobachtet. Bei ersten Anzeichen einer
schweren Uberempfindlichkeitsreaktion nach Einnahme van Rantudil retard
muss die Therapie abgebrochen werden. Der Symptomatik entsprechende,
medizinisch erforderliche MaBnahmen missen durch fachkundige Personen
eingeleitet werden.

Acemetacin kann voriibergehend die Blutpldttchenaggregation hemmen. Pati-
enten mit einer Gerinnungsstérung sollten daher sorgféltig iberwacht werden.

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

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

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

Bei langerem Gebrauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen auftre-
ten, die nicht durch erhéhte Dosen des Arzneimittels behandelt werden dirfen.
Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn Sie trotz der Einnahme von Rantudil retard
haufig unter Kopfschmerzen leiden!

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige Einnahme von Schmerzmit-
teln, insbesondere bei Kombination mehrerer schmerzstillender Wirkstoffe,
zur dauerhaften Nierenschadigung mit dem Risiko eines Nierenversagens
(Analgetika-Nephropathie) flihren.

Im Verlauf einer Langzeitbehandlung mit Indometacin, dem Hauptstoff-
wechselprodukt von Acemetacin, werden gelegentlich Verdnderungen der
Netzhaut des Auges (Pigmentdegeneration der Retina) und Hornhaut-(Kor-
nea)-Triibungen beobachtet. Verschwommensehen kann ein hierfiir kenn-
zeichnendes Symptom sein und erfordert eine griindliche augendrztliche
Untersuchung. Da diese Verdnderungen aber auch asymptomatisch sein
konnen, sind bei Patienten unter Langzeittherapie mit Acemetacin regelmé-
Bige augendrztliche Untersuchungen ratsam. Beim Auftreten entsprechen-
der 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
Ihren 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 fur diese Altersklasse keine ausreichenden Daten vorliegen.

Einnahme von Rantudil retard zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben, oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von Rantudil retard und Digoxin (Mittel zur Star-
kung der Herzkraft), Phenytoin (Mittel zur Behandlung von Krampfanfallen)
oder Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-seelischer Storungen) kann die
Konzentration dieser Arzneimittel im Blut erhéhen. Eine Kontrolle der Serum-
Lithium-Spiegel ist nétig.

Rantudil retard kann die Wirkung von Diuretika (entwéssernde Mittel) und
Antihypertonika (blutdrucksenkende Mittel) abschwdachen.

Rantudil retard kann die Wirkung von ACE-Hemmern (Mittel zur Behandlung
von Herzmuskelschwéche und zur Blutdrucksenkung) abschwéchen. Bei
gleichzeitiger Anwendung kann weiterhin das Risiko flir das Auftreten einer
Nierenfunktionsstorung erhoht sein.

Die gleichzeitige Gabe von Rantudil retard und kaliumsparenden Diuretika
(bestimmte Entwdsserungsmittel) kann zu einer Erhéhung des Kaliumspie-
gels im Plasma fiinren. Daher ist eine Kontrolle der Kaliumwerte erforderlich.

Die gleichzeitige Verabreichung von Rantudil retard mit anderen entziindungs-
und schmerzhemmenden Mitteln aus der Gruppe der NSAR oder mit Gluko-
kortikoiden erhdht das Risiko fir Magen-Darm-Geschwiire oder Blutungen.

Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsdure und bestimmte
Antidepressiva (selektive Serotonin Wiederaufnahmehemmer/SSRI) kénnen
das Risiko flr Magen-Darm-Blutungen erhohen.

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

Das Risiko einer nierenschadigenden Wirkung durch Ciclosporin (Mittel, das
zur Verhinderung von TransplantatabstoBungen, aber auch in der Rheuma-
behandlung eingesetzt wird) wird durch die gleichzeitige Gabe bestimmter
NSAR erhoht. Dieser Effekt kann auch flir eine Kombination von Ciclosporin
mit Acemetacin nicht ausgeschlossen werden.

Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur Behandlung von
Gicht) enthalten, kdnnen die Ausscheidung von Acemetacin verzogern. Da-
durch kann es zu einer Anreicherung von Rantudil retard im Kérper mit Ver-
starkung seiner unerwiinschten Wirkungen kommen.

Die Kombination von Rantudil retard und blutgerinnungshemmenden Mitteln
kann das Blutungsrisiko erhohen. Deshalb wird bei gleichzeitiger Therapie
eine entsprechende Kontrolle der Blutgerinnung empfohlen.

Klinische Untersuchungen haben Wechselwirkungen zwischen bestimmten
NSAR und Sulfonylharnstoffen (Mittel zur Senkung des Blutzuckers) gezeigt.
Obwohl Wechselwirkungen zwischen Acemetacin, der Wirkstoff von Rantudil
retard und Sulfonylharnstoffen bisher nicht beschrieben sind, wird vorsichtshal-
ber bei gleichzeitiger Einnahme eine Kontrolle der Blutzuckerwerte empfohlen.

Durch Furosemid (bestimmtes Mittel zur Entwésserung) wird die Acemeta-
cin-Ausscheidung beschleunigt.

Rantudil retard sollte nicht gleichzeitig mit Triamteren angewendet werden,
da unter zusatzlicher Gabe von Triamteren wahrend einer laufenden The-
rapie mit Indometacin, dem Hauptmetaboliten von Acemetacin, die Gefahr
eines akuten Nierenversagens 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 todlichem Verlauf wurden beschrieben.

Acemetacin kann die Ausscheidung von Penicillin-Antibiotika verzogern.
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, Ge-
tranken und Alkohol

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

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wird wahrend der Anwendung von Rantudil retard eine Schwangerschaft fest-
gestellt, so ist der Arzt zu benachrichtigen.

Im letzten Drittel der Schwangerschaft darf Rantudil retard wegen eines erhoh-
ten Risikos von Komplikationen fiir Mutter und Kind nicht angewendet werden.
Es kann zu Nieren- und Herzproblemen bei lhrem ungeborenen Kind flihren. Dies
kann lhre Blutungsneigung und die Ihres Babys beeintréchtigen und dazu fihren,
dass die Wehen spater oder langer als erwartet einsetzen. Sie dlirfen Aceme-
tacin im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel nur nach Riicksprache mit
dem Arzt anwenden. Wenn Sie wéhrend dieser Zeit oder wahrend Sie versuchen,
schwanger zu werden, eine Behandlung bendtigen, sollte die niedrigste Dosis fiir
die kiirzest magliche Zeit angewendet werden. Wenn Rantudil retard ab der 20.
Schwangerschaftswoche langer als ein paar Tage eingenommen wird, kann es
bei Ihrem ungeborenen Kind zu Nierenproblemen kommen, die zu einem nied-
rigen Fruchtwasserspiegel in der Umgebung des Babys (Oligohydrémie) oder
einer Verengung eines BlutgefaBes (Ductus arteriosus) im Herzen des Babys fuh-
ren kann. Wenn Sie 1&nger als ein paar Tage behandelt werden mussen, kann Ihr
Arzt eine zusatzliche Uberwachung empfehlen.

Rahmen
technisch bedingt
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Stillzeit

Der Wirkstoff Acemetacin und seine Abbauprodukte gehen in ge-
ringen Mengen in die Muttermilch dber. Eine Anwendung in der
Stillzeit sollte nach Mdglichkeit vermieden werden.

Fortpflanzungsfahigkeit
Rantudil retard kann es Ihnen erschweren, schwanger zu werden.

Sie sollten Ihren Arzt informieren, wenn Sie planen schwanger zu
werden oder Probleme haben, schwanger zu werden.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen:

Da bei der Anwendung von Rantudil retard in hoherer Dosierung zentral-
nervose Nebenwirkungen wie Mudigkeit und Schwindel auftreten konnen,
kann im Einzelfall das Reaktionsvermogen veréndert und die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr und zum Bedienen von Maschinen be-
eintrachtigt werden. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit
Alkohol. Sie kénnen dann auf unerwartete und plotzliche Ereignisse nicht
mehr schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie in diesem Fall nicht
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Auto oder andere Fahrzeuge. Bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschi-
nen. Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt.

Rantudil retard enthélt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie Rantudil retard erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Hartkapsel, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Rantudil retard einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit ihrem
Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betréagt:

Acemetacin wird in Abhdngigkeit der Schwere der Erkrankung dosiert. Der
empfohlene Dosisbereich flr Erwachsene liegt zwischen 60 und 180 mg Ace-
metacin pro Tag, verteilt auf 1 - 3 Einzelgaben.

Die Anwendung von Rantudil retard bei Kindern und Jugendlichen wird nicht
empfohlen, da flr diese Altersklasse keine ausreichenden Erfahrungen zur
Wirksamkeit und Sicherheit vorliegen.

Alter: Einzeldosis: Tagesgesamtdosis
(Kapseln) (Kapseln)

Erwachsene 1 (entsprechend 1-2 (entsprechend
90 mg Acemetacin) 90 - 180 mg Acemetacin)

Dosierung beim akuten Gichtanfall:

Beim akuten Gichtanfall betrdgt die Dosis bis zum Abklingen der Symptome
180 mg Acemetacin am Tag. Auf besondere Anweisung des Arztes konnen
auch hohere Dosen angezeigt sein. Patienten ohne gastrointestinale Vorsché-
den konnen zu Beginn der Therapie 120 mg Acemetacin einnehmen, dann
alle 6 Stunden weitere 60 mg Acemetacin, der Dosisbereich kann bis zu ma-
ximal 300 mg Acemetacin pro 24 Stunden betragen. Am 2. Tag der Therapie
ist bei Bedarf die gleiche Dosis einzunehmen, sonst Dosisreduzierung.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Rantudil retard unzerkaut mit reichlich Fliissigkeit und nicht auf
nuchternen Magen ein. Wenn Sie einen empfindlichen Magen haben, emp-
fiehlt es sich, Rantudil retard wéhrend der Mahlzeiten einzunehmen.

Dauer der Anwendung

Bei rheumatischen Erkrankungen kann die Einnahme von Rantudil retard
Uber einen Iangeren Zeitraum erforderlich sein.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Rantudil retard eingenommen
haben, als Sie sollten

Nehmen Sie Rantudil retard nach den Anweisungen des Arztes bzw. nach der
in der Packungsbeilage angegebenen Dosierungsanleitung ein. Wenn Sie das
Geflihl haben, keine ausreichende Schmerzlinderung zu sptiren, dann erhé-
hen Sie nicht selbsténdig die Dosierung, sondern fragen Sie lhren Arzt.

Als Symptome einer Uberdosierung knnen zentralnervése Stérungen, wie Kopf-
schmerzen, Schwindel, Verwirrung, Antriebsschwdche, Benommenheit und
Bewusstlosigkeit, sowie Bauchschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen auftreten.
Ferner kann es zu Blutungen im Magen-Darm-Trakt, Schwitzen, Bluthochdruck,
Ansammlung von Wasser im Korper, Verminderung der Harnausscheidung und
Blutim Urin sowie zu Funktionsstorungen der Leber und der Nieren kommen.
Ein spezifisches Gegenmittel (Antidot) existiert nicht.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Rantudil retard benachrichtigen
Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann entsprechend der Schwere einer Vergiftung
Uber die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Rantudil retard vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme ver-
gessen haben. Setzen Sie die Behandlung mit der tiblichen Dosis wie bisher fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung der Nebenwirkungen werden blicherweise folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht

abschéatzbar

Magliche Nebenwirkungen

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

Die am héufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den Verdau-
ungstrakt. Magen-/Zwolffingerdarm-Geschwiire (peptische Ulzera), -Perfora-
tionen (Durchbriche) oder -Blutungen, manchmal todlich, konnen auftreten,
insbesondere bei alteren Patienten (siehe Abschnitt 2: ,Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von Rantudil retard ist erforderlich®). Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, Blahungen, Verstopfung, Verdauungsbeschwerden, abdominale
Schmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen, ulcerative Stomatitis (geschwiirige
Entziindung der Mundschleimhaut), Verschlimmerung von Colitis und Mor-
bus Crohn (siehe Abschnitt 2: ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)
sind nach Anwendung berichtet worden.

Weniger haufig wurde Magenschleimhautentziindung beobachtet.
Insbesondere das Risiko fur das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen ist ab-
hangig vom Dosisbereich und der Anwendungsdauer.

Odeme (Wassereinlagerungen im Gewebe), Bluthochdruck und Herzinsuffi-
zienz wurden im Zusammenhang mit NSAR-Behandlung berichtet.

Arzneimittel wie Rantudil retard sind mdglicherweise mit einem geringfugig
erhohten Risiko fur Herzanfélle (,Herzinfarkt”) oder Schlaganfélle verbunden.

Herzerkrankungen
Sehr selten: Herzklopfen, pektangindse Beschwerden (Schmerzen und

Beklemmungen in der Brust), Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz).

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Sehr selten: hamolytischen Andmie (Blutarmut durch beschleunigten Abbau

von roten Blutkorperchen), Stérungen der Blutbildung (Andmie, Leukopenie,
Agranulozytose, Thrombozytopenie).

Erste Anzeichen konnen sein: Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche Wun-
den im Mund, grippeartige Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Nasen-
bluten und Hautblutungen.

In diesen Féllen ist das Arzneimittel sofort abzusetzen und der Arzt aufzusu-
chen. Jegliche Selbsthehandlung mit schmerz- oder fiebersenkenden Arznei-
mitteln sollte unterbleiben.

Bei der Langzeittherapie sollte das Blutbild regelmaBig kontrolliert werden.

Eine Beeinflussung der Blutgerinnung mit vermehrter Blutungsneigung ist
maglich.

Erkrankung des Nervensystems

Haufig: Zentralnervose Storungen wie Kopfschmerzen, Midigkeit, Benom-
menheit, Schwindel.

Sehr selten: Sensibilitdtsstorungen, Muskelschwache, vermehrtes Schwit-
zen, Storungen der Geschmacksempfindung, Geddchtnisstorungen, Schlaf-
losigkeit, Krdmpfe.

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

Augenerkrankungen
Gelegentlich: Doppelbilder; fir Indometacin, den Hauptmetaboliten von Ace-

metacin, wurden Veranderungen der Netzhaut des Auges (Pigmentdegenera-
tion der Retina) und Hornhaut-(Kornea)-Triibungen im Verlauf einer Langzeitbe-
handlung berichtet. Verschwommensehen kann ein hierflir kennzeichnendes
Symptom sein (siehe Abschnitt 2: ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Sehr selten: Ohrgerdusche (Tinnitus) und voriibergehende Horstérungen.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts i}
Sehr hdufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall.

Geringfligige Magen-Darm-Blutverluste, die in Ausnahmefallen eine Blutar-
mut verursachen konnen.

Haufig: Verdauungsstorungen, Blahungen, Bauchkrampfen, Appetitlosig-
keit sowie Magen- oder Darmgeschwiire (unter Umstanden mit Blutung und
Durchbruch).

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

Sehr selten: Mundschleimhautentziindung, Zungenentziindung, Osopha-
gusldsionen (Schaden der Speiserohre), Beschwerden im Unterbauch
(z. B. unspezifisch blutende Dickdarmentzindungen), Verstarkung eines
Morbus Crohn oder einer Colitis ulcerosa (mit Geschwiiren einherge-
hende Darmentziindung), Verstopfung, Darmverengung, Entziindung der
Bauchspeicheldriise.

Sollten starkere Schmerzen im Oberbauch, Bluterbrechen, Blut im Stuhl und/
oder eine Schwarzfarbung des Stuhls auftreten, so miissen Sie Rantudil retard
absetzen und den Arzt sofort informieren.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich: Auftreten von Wasseransammiungen im Kérper (Odeme wie
2.B. periphere Odeme), besonders bei Patienten mit hohem Blutdruck oder
eingeschrankter Nierenfunktion.

Sehr selten: akute Nierenfunktionsstorungen (Niereninsuffizienz), EiweiB3 im
Harn (Proteinurie), Blut im Harn (Hamaturie) oder Nierenschddigungen (inter-
stitielle Nephritis, nephrotisches Syndrom, Papillennekrose), Schwierigkeiten
beim Harnlassen.

Verminderung der Harnausscheidung, Odeme und allgemeines Unwohlsein
konnen Ausdruck einer Nierenerkrankung bis hin zum Nierenversagen sein.
Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich verschlimmern, so miis-
sen Sie Rantudil retard absetzen und sofort Kontakt mit Ihrem Arzt aufnehmen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Haarausfall.

Sehr selten: nicht ansteckende juckende Hautentziindungen (Ekzeme), ent-
zlindliche Verénderungen der Schleimhéute (Erytheme), Lichtiberempfind-
lichkeit, klein- und groBfldchige Hautblutungen (auch allergisch bedingt),
exfoliative Dermatitis und Hautauschlag mit Rotung und Blasenbildung auch
in schweren Verlaufsformen (z.B. Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epi-
dermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom).

Stoffwechsel und Erndhrungsstdrungen
Sehr selten: Erhohter Blutzuckerspiegel (Hyperglykdmie), Zuckerausschei-
dung im Harn (Glukosurie).

Infektionen und parasitére Erkrankungen

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung von NSAR,
zu diesen gehort auch Rantudil retard, eine Verschlechterung infektionsbe-
dingter Entziindungen (z.B. Entwicklung einer nekraotisierenden Fasciitis) be-
schrieben worden.

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

GefdBerkrankungen
Sehr selten: Bluthochdruck

Erkrankungen des Immunsystems

Haufig: Uberempfindlichkeit wie Hautausschlag und Hautjucken.
Gelegentlich: Nesselsucht.

Senr selten: Schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen.

Sie konnen sich duBern als:

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

Beim Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon bei Erstanwendung
vorkommen konnen, ist sofortige drztliche Hilfe erforderlich.

Sehr selten: allergisch bedingte Entziindung der BlutgefaBe (Vaskulitis) und
der Lunge (Pneumonitis).

Leber- und Gallenerkrankungen
Haufig: Erhéhung der Leberenzymwerte im Blut (Serumtransaminasen).

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

Die Leberwerte sollen daher regelmaBig kontrolliert werden.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Sehr selten: Vaginalblutungen.

Psychiatrische Erkrankungen

Haufig: Erregung.

Selten: Reizbarkeit.

Sehr selten: Psychische Storungen, Desorientierung, Angstgefiihle, Alb-
trdume, Zittern, Psychosen, Halluzinationen, Depressionen und vorlberge-
hende 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 aufgefiinrten Verhal-
tensmaBregeln.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn einer der aufge-
fiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in der Gebrauchsinformation angege-
ben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen 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, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wie ist Rantudil retard aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Be-
haltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals ber das Abwasser (z.B. nicht (iber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Rantudil retard enthalt:
Der Wirkstoff ist: Acemetacin
Jede Hartkapsel, retardiert enthalt 90 mg Acemetacin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Cellacefat, Gelatine, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat, Natriumdo-
decylsulfat, Povidon, Crospovidon, hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum,
Triacetin, Eisen(lll)-oxid (E 172), Eisen(ll)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172),
Eisen(lllll)-oxid (E 172), Titandioxid (E 171).

Wie Rantudil retard aussieht und Inhalt der Packung:
Hartkapseln, retardiert
Die obere Kapselhulse ist braun, die untere Kapselhiilse ist gelb-beige.

Rantudil retard ist in PackungsgréBen zu 20, 50 und 100 Hartkapsel,
retardiert erhaltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Oktober 2022.

@ Rantudil ist eine eingetragene Marke der MEDA Manufacturing GmbH
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