Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rantudil Retard, 90 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu
Acemetacinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Rantudil Retard i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rantudil Retard
Jak stosowa¢ lek Rantudil Retard

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Rantudil Retard

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek Rantudil Retard i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku Rantudil Retard jest acemetacyna, ktora dziata przeciwzapalnie, przeciwbolowo
i przeciwgoragczkowo oraz hamuje agregacje ptytek krwi. Po podaniu doustnym acemetacyna gromadzi si¢
w miejscach objetych stanem zapalnym, gdzie wystepuje w stezeniach wiekszych niz we krwi.

Wskazania do stosowania

Jako lek przeciwbolowy i przeciwzapalny w:

e chorobach zwyrodnieniowych stawow,

boélach okolicy ledzwiowo-krzyzowej,
reumatoidalnym zapaleniu stawow,
zesztywniajacym zapaleniu stawdw krggostupa,
bolu pooperacyjnym,

ostrych napadach dny moczanowej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rantudil Retard

Kiedy nie stosowac¢ leku Rantudil Retard

- jesli pacjent ma uczulenie na acemetacyng, indometacyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- je$li u pacjenta wystepuja zaburzenia krwiotworzenia o niewyjasnionym pochodzeniu,

- jesli u pacjenta, w przesztosci, po zastosowaniu niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych (NLPZ)
wystgpito krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja,

- je$li u pacjenta stwierdzono czynna lub nawracajaca chorobe wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy
oraz krwawienia,

- upacjentow, u ktorych wskutek leczenia kwasem acetylosalicylowym lub lekiem z grupy NLPZ
wystapit skurcz oskrzeli, napad astmy, pokrzywka lub ostre zapalenie blony $§luzowej nosa,
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- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ serca,
- jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy,
- udzieci i mtodziezy.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Rantudil Forte nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

- jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). Nalezy
unikac¢ jednoczesnego stosowania leku Rantudil Retard z innymi NLPZ, w tym takze
z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

- jesli pacjent jest w podesztym wieku. U os6b w podesztym wieku czgsciej dochodzi do wystapienia
dzialan niepozadanych podczas stosowania NLPZ, szczegolnie do krwawienia z przewodu
pokarmowego i perforacji, ktore moga nawet prowadzi¢ do zgonu. U 0s6b w podesztym wieku
Rantudil Retard moze by¢ stosowany tylko pod szczegdlnym nadzorem medycznym.

- jesli u pacjenta (szczegdlnie w podesztym wieku) w przesztosci wystepowaly dziatania niepozadane
ze strony przewodu pokarmowego. Pacjent powinien zgtasza¢ lekarzowi wszelkie niepokojace
objawy brzuszne (szczegdlnie krwawienie z przewodu pokarmowego), zwlaszcza na poczatku
leczenia.

- jesli u pacjenta wystepuje tendencja do krwawien. Podczas stosowania leku Rantudil Retard moga
zwigkszy¢ si¢ krwawienia.

- jesli pacjent przyjmuje jednoczeénie leki, ktore moga zwickszaé ryzyko owrzodzen lub krwawien,
na przyktad glikokortykosteroidy stosowane doustnie, leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna,
acenokumarol oraz selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i leki przeciwptytkowe

- jesli u pacjenta wystepuja choroby uktadu pokarmowego (wrzodziejace zapalenie okreznicy,
choroba Crohna)

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos$¢ watroby lub nerek

- jesli u pacjenta w przesztosci wystapity reakcje nadwrazliwosci na NLPZ (np. napad astmy, reakcje
skorne lub ostre zapalenie btony sluzowej nosa)

- jesli u pacjenta wystepuje astma oskrzelowa, katar sienny, obrzek btony $luzowej nosa oraz
przewlekte schorzenia drog oddechowych, gdyz tacy pacjenci s bardziej podatni na wystapienie
reakcji nadwrazliwosci

- jesli u pacjenta wystepuje padaczka, choroba Parkinsona lub zaburzenia psychiczne, gdyz
stosowanie leku Rantudil Retard moze nasila¢ objawy tych chorob

- U pacjenta zakazonego wirusem wywolujgcym ospe wietrzng i potpasiec, ze wzgledu na ryzyko
nasilenia cigzkich skornych dziatan niepozadanych

- jesli u pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (stan zapalny tkanek organizmu) i (lub)
mieszana kolagenoza (choroba tkanki taczne;j)

- jesli pacjent przyjmuje leki moczopedne oszczedzajace potas. Podczas stosowania Rantudil Retard
obserwowano zwigkszenie potasu we Krwi.

Kiedy zachowaé szczegolng ostroznos$é stosujac lek Rantudil Retard:

- jesli po zazyciu leku Rantudil Retard wystapi wysypka skorna, zmiany w obrebie bton sluzowych
lub jakikolwiek inny objaw nadwrazliwos$ci. Nalezy skontaktowa¢ si¢ wowczas z lekarzem, ktory
moze zdecydowac o przerwaniu terapii.

- w trakcie dlugotrwatego leczenia lekiem Rantudil Retard. Nalezy wykonywac zlecone badania krwi
oraz wskazniki jej krzepnigcia. Zalecana jest takze kontrola okulistyczna oraz przeprowadzanie
badania stluzacego ocenie czynno$ci watroby i nerek.

- jesli lek Rantudil Retard zastosowano bezposrednio przed zabiegami operacyjnymi lub po nich.

Przyjmowanie takich lekow jak Rantudil Retard moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zatordw tetnic (Np. atak serca (zawat serca) lub udar). Dtugotrwale przyjmowanie duzych dawek leku
zwigksza to ryzyko. Nie nalezy stosowa¢ wigkszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane.



W przypadku problemoéw z sercem, przebytego udaru lub podejrzewania, ze wystepuje ryzyko tych
zaburzen (np. podwyzszone ci$nienie krwi, cukrzyca, zwigkszone stezenie cholesterolu, palenie tytoniu)
nalezy omowic¢ sposob leczenia z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Rantudil Retard a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Wymienione ponizej leki moga wchodzi¢ w interakcje z lekiem Rantudil Retard, dlatego nalezy

poinformowac lekarza o jednoczesnym stosowaniu nastgpujacych lekow:

- digoksyna - moze zwigkszac¢ si¢ stezenie digoksyny w surowicy,

- fenytoina - moze zwickszac si¢ stezenie fenytoiny w surowicy,

- lit - moze zwigkszac si¢ stezenie litu w surowicy,

- leki hamujace krzepliwo$¢ krwi np. warfaryna, acenokumarol - moze zwigkszac si¢ ryzyko
wystapienia krwawien,

- glikokortykosteroidy - moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko wystapienia owrzodzen zotadka i(lub)
dwunastnicy lub krwawien,

- kwas acetylosalicylowy lub inne leki z grupy NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne) - moze
zwigkszy¢ si¢ ryzyko krwawienia lub choroby wrzodowej zotadka i(lub) dwunastnicy. Nalezy
unika¢ jednoczesnego stosowania Rantudil Retard i innego leku z grupy NLPZ.

- probenecyd - moze spowalnia¢ wydalanie leku Rantudil Retard,

- antybiotyki z grupy penicylin — wydalanie penicylin moze by¢ opdznione,

- leki moczopedne i leki zmniejszajace cisnienie tetnicze krwi — dziatanie tych lekow moze by¢
ostabione. U pacjentdéw z zaburzeniami czynno$ci nerek (np. odwodnionych lub w podesziym
wieku) jednoczesne stosowanie leku Rantudil Retard i lekow zmniejszajacych ci$nienie krwi
(inhibitora ACE i (lub) antagonisty receptora angiotensyny II) moze powodowac¢ dalsze
pogorszenie czynnos$ci nerek (w tym cigzka niewydolnos¢ nerek), co zazwyczaj jest odwracalne.
Z tego wzgledu, stosujac takie potaczenie, nalezy zachowac ostrozno$¢ zwlaszcza u pacjentéw
W podesztym wieku. Pacjenci powinni przyjmowac prawidlowa ilo§¢ ptynéw. Po rozpoczeciu
takiego leczenia lekarz prowadzacy rozwazy u tych pacjentow regularng kontrole wynikow badan
laboratoryjnych nerek.

- leki moczopedne oszczgdzajace potas - moze doj$¢ do zwigkszenia stezenia potasu we krwi, dlatego
pacjenci przyjmujacy te leki powinni by¢ poddawani okresowym badaniom stezenia potasu w
surowicy,

- leki przeciwptytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (stosowane
w leczeniu depresji) - moze zwigkszy¢ sie ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego. Lek
Rantudil Retard moze zmniejsza¢ dziatanie selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego
serotoniny.

- leki zoboje¢tniajace (uzywane w zgadze i leczeniu nadkwasoty zotadka) - moga spowodowac
zmniejszenie wchtaniania leku Rantudil Retard.

Stosowanie leku Rantudil Retard z jedzeniem, piciem i alkoholem

Kapsutki Rantudil Retard nalezy przyjmowaé razem z positkiem, popijajac ptynem.

Jednoczesne spozywanie alkoholu moze nasila¢ dziatania niepozadane takie jak utajona utrata krwi
z przewodu pokarmowego.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Rantudil Retard w ciggu ostatnich 3 miesi¢cy cigzy (w ostatnim trymestrze),
poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia powaznych komplikacji w czasie porodu,



niebezpiecznych zaréwno dla matki jak i dla nienarodzonego dziecka. U nienarodzonego dziecka moze
doj$¢ do problemow z nerkami i sercem. Moze wystapic¢ sktonnos¢ do krwawien u matki i u dziecka oraz
spowodowac, ze pordd bedzie opdzniony lub wydtuzy si¢ jego przebieg.

Nie nalezy przyjmowac leku Rantudil Retard w ciggu pierwszych 6 miesi¢cy cigzy (w pierwszym lub
drugim trymetrze), chyba ze jest to bezwzgle¢dnie konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli w tym okresie
lub podczas proby zajécia w cigze konieczne jest leczenie, nalezy stosowaé najmniejsza dawke przez
mozliwie najkrotszy czas. Lek Rantudil Retard przyjmowany przez okres dtuzszy niz kilka dni,
poczawszy od 20 tygodnia cigzy moze powodowaé zaburzenia czynnosci nerek u nienarodzonego dziecka,
co moze prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzie) lub
zwezenia przewodu tetniczego W sercu dziecka. Jesli leczenie bedzie trwato dtuzej niz kilka dni, lekarz
moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Niewielkie ilosci substancji czynnej (acemetacyny) i jej metabolitow przenikaja do mleka matki, dlatego
w okresie karmienia piersig nie nalezy stosowa¢ leku Rantudil Retard.

Lek Rantudil Retard moze utrudnia¢ zajécie w ciaze. Jezeli pacjentka planuje zajscie w cigze lub ma
problemy z zaj$ciem w cigze, powinna poinformowac o tym lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Nie prowadzi¢ pojazdow, poniewaz po zastosowaniu leku Rantudil Retard moga wystapi¢ zmeczenie

I zawroty gtowy. Szczegodlng ostroznos$¢ nalezy zachowacé na poczatku leczenia, po zwigkszeniu dawki lub
w przypadku zmiany leku Rantudil Forte na inny lek oraz podczas jednoczesnego spozywania alkoholu.
Nie obslugiwa¢ zadnych maszyn ani nie postugiwac si¢ narzgdziami.

Lek Rantudil Retard zawiera laktoze i s6d

Lek zawiera laktozg. Jesli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowacé lek Rantudil Retard

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj zalecana dawka leku Rantudil Retard u oséb dorostych to 1 kapsutka 1 do 2 razy na dobg.

Sposob stosowania leku
Kapsutki leku Rantudil Retard nalezy przyjmowac razem z positkami. Kapsultki potyka¢ w catosci,
popijajac duzg iloscia ptynu.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Rantudil Retard

W razie zastosowania zbyt duzej dawki nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory zastosuje
ptukanie zotadka lub diurezg forsowang z utrzymaniem roéwnowagi ptynow.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy: bol i zawroty glowy, splatanie, dezorientacja, letarg, utrata
$wiadomosci, nudnosci, wymioty, bol brzucha, krwawienie z przewodu pokarmowego, pocenie sig,
zwickszone stezenie elektrolitow, zwickszenie ci$nienia tetniczego krwi, obrzgki wokot kostek,
skapomocz, krwiomocz, zahamowanie osrodka oddechowego, drgawki, Spigczka.

Pominigcie zastosowania leku Rantudil Retard
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej kapsutki.



Przerwanie stosowania leku Rantudil Retard
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystepowaé u wiecej niz 1 osoby na 10)
Zaburzenia Zolgdka i jelit: nudno$ci, wymioty, bol brzucha, biegunka oraz niewielkie krwawienie

Z przewodu pokarmowego mogace w wyjatkowych przypadkach powodowaé niedokrwisto§¢. W kazdym
przypadku wystapienia ostrego bolu brzucha i (lub) smolistych stolcow albo krwawych wymiotéw nalezy
przerwac stosowanie leku i natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystepowaé u nie wiecej niz 1 osoby na 10)
Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci (wysypka i $wiad)

Zaburzenia psychiczne: pobudzenie

Zaburzenia uktadu nerwowego. bol glowy, sennos¢, zawroty gtowy

Zaburzenia zolqdka i jelit: niestrawno$¢, wzdgcia, bol brzucha, utrata taknienia, owrzodzenie zotadka
i jelit (niekiedy z towarzyszacym krwawieniem i perforacja)

Zaburzenia watroby i drog zolciowych: zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: uczucie zmeczenia.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystepowac nie wiecej niz u 1 osoby na
100)

Zaburzenia uktadu immunologicznego. pokrzywka

Zaburzenia oka: choroby oczu (zwyrodnienie barwnikowe siatkowki i zmgtnienie rogowki) objawiajace
si¢ niewyraznym lub podwojnym widzeniem

Zaburzenia Zolgdka i jelit: krew w tre$ci zolgdkowej (podczas wymiotdow), krew w stolcu, krwista
biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: tysienie

Zaburzenia nerek i drog moczowych: powstanie obrzgku (np. obrzeku obwodowego), zwlaszcza

U pacjentéw z nadcis$nieniem tetniczym i (lub) zaburzeniem czynnosci nerek

Zaburzenia watroby i drog zolciowych: uszkodzenie watroby (toksyczne zapalenie watroby

Z towarzyszaca zottaczka lub bez zoéttaczki, bardzo rzadko wystepuje piorunujacy przebieg choroby,
niekiedy bez objawow zapowiadajacych).

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystepowacé nie wiecej niz u 1 osoby na 1000)
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: zwiekszone stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia)
Zaburzenia psychiczne: splatanie

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: drazliwosc.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystepowaé nie wiecej niz u 1 osoby na
10 000)

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Zaostrzenie objawOw stanu zapalnego wskutek zakazenia (np. rozwoj
martwiczego zapalenia powiezi). Jesli w trakcie przyjmowania leku Rantudil Retard u pacjenta wystapi
nawr6t lub zaostrzenie jakichkolwiek objawdw zakazenia, nalezy zwrocié si¢ do lekarza, ktory moze
zaleci¢ adekwatne leczenie zakazenia.

Zaburzenia krwi i ukiadu chionnego: rdzne rodzaje niedokrwisto$ci (np. spowodowana utajonym
krwawieniem z przewodu pokarmowego, hemolityczna, pancytopenia). Do poczatkowych objawoéw moga
naleze¢: goragczka, bol gardta, zmiany powierzchowne btony $luzowej jamy ustnej, objawy




przypominajace grype, silne uczucie zmeczenia, krwvawienie z nosa oraz wybroczyny podskorne. Lek
moze wpltywaé na agregacje ptytek krwi oraz nasilenie skazy krwotocznej. W razie wystapienia objawow
niedokrwistos$ci nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku i zwrocic si¢ do lekarza. Nie nalezy
samodzielnie stosowaé zadnych lekow przeciwbolowych i (lub) przeciwgorgczkowych.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: cigzkie, uogdlnione reakcje nadwrazliwosci, ktére moga objawiac
si¢ obrzgkiem twarzy i powiek, obrzgkiem jezyka, wewnetrznym obrzekiem gardla ze zwezeniem drog
oddechowych (obrzek naczynioruchowy), niewydolnoscig oddechowa mogaca wywotaé atak astmy,
przyspieszeniem akcji serca, zmniejszeniem cisnienia krwi prowadzacym do wstrzasu zagrazajacego
zyciu. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z objawow cigzkich, uogdlnionych reakcji
nadwrazliwos$ci (mogacych pojawi¢ si¢ nawet po zastosowaniu po raz pierwszy tego leku) konieczna
bedzie pomoc medyczna.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: zwigkszone stgzenie cukru we krwi (hiperglikemia), obecno$¢
glukozy w moczu

Zaburzenia psychiczne: zaburzenia psychiczne, dezorientacja, zaburzenia lgkowe, koszmary senne,
psychoza, omamy, depresja, zaburzenia snu, nasilenie wczesniej wystepujacych chordb psychicznych
Zaburzenia uktadu nerwowego: utrata przytomnosci mogaca prowadzi¢ do $pigczki, zaburzenia smaku,
zaburzenia pamieci, napady drgawkowe, drzenie, nasilenie objawow padaczki i choroby Parkinsona
Zaburzenia ucha i blednika: szum uszny, zaburzenia shuchu

Zaburzenia serca: kotatanie serca, dusznica bolesna, niewydolnos¢ serca

Zaburzenia naczyniowe: nadci$nienie t¢tnicze

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia.: zapalenie ptuc na tle alergicznym
Zaburzenia Zolqdka i jelit: zapalenie blony sluzowej jamy ustnej i jezyka, zmiany w obrgbie przetyku,
dolegliwosci w obrebie dolnej czgsci jamy brzusznej (np. nieswoiste zapalenie jelita grubego

z krwawieniem), zaostrzenie objawdw choroby Crohna lub wrzodziejacego zapalenia jelita grubego,
zaparcia, btoniaste zwezenia jelita, zapalenie trzustki

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: zapalenie naczyn, wyprysk, nadmierna potliwo$¢, rumien,
nadwrazliwo$¢ na §wiatto, niewielkie oraz rozlegte wybroczyny podskorne, ztuszczajace zapalenie skory
i wysypka pecherzowa, mogaca takze miec cigzki przebieg w postaci np. zespotu Stevensa-Johnsona

i toksycznej nekrolizy naskorka (zespotu Lyella)

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej: ostabienie migsni

Zaburzenia nerek i drog moczowych: zaburzenia oddawania moczu, zwigkszony poziom mocznika we
krwi, ostra niewydolno$¢ nerek, obecnos$¢ biatka w moczu, obecnos¢ krwi w moczu, uszkodzenie nerek
($r6dmigzszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy, martwica brodawek nerkowych)

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: krwawienie z pochwy

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: wysypka umiejscowiona wewnatrz ciata.

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznana czesto$cia
Zaburzenia naczyniowe: zapas$¢ krazeniowa.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. 22 49 21 301, faks 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Rantudil Retard
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowaé po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznos$ci oznacza
ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rantudil Retard

- Substancja czynna leku jest acemetacyna (Acemetacinum).

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna (proszek D80), laktoza jednowodna (krystaliczna D20) (patrz
punkt 2 ,,.Lek Rantudil Retard zawiera laktoze i s6d”), magnezu stearynian, koloidalna krzemionka
bezwodna, talk, celulozy octanoftalan, krospowidon, powidon, tytanu dwutlenek (E 171), triacetyna,
zelaza tlenek czarny (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172), zelatyna, sodu
laurylosiarczan (patrz punkt 2 ,,Lek Rantudil Retard zawiera laktoze i s6d”).

Jak wyglada lek Rantudil Retard i co zawiera opakowanie
Blistry PP/Al lub PVC/PVDC/AI w tekturowym pudetku.
W opakowaniu znajduje si¢ 7, 20, 21 lub 50 kapsulek o przedtuzonym uwalnianiu.

Podmiot odpowiedzialny
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Wytworca
Madaus GmbH
51101 Koln
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocié sie do podmiotu odpowiedzialnego:
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
tel.: 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2023



