BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Rantudil 90 mg retard kemény kapszula
acemetacin

Miel 6tt elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert, olvasskfigyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot.

e Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne séenéprmacidkra a kébbiekben is sziiksége
lehet.

» Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyagyészéhez.

» Ezt a gydgyszert az orvos Onnek irta fel. Ne atig@kiészitményt masnak, mert szamara artalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Ohébenldak.

» Ha barmely mellékhat4s sulyossa valik, vagy hategb@ékoztatoban felsorolt mellékhatdsokon
kivul egyéb tlunetet észlel, kérjuk, értesitse aivoagy gyogyszerészét.

A betegtgjékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Rantudil retard és milpetegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Rantudil retard alkalmazaséttel

Hogyan kell alkalmazni a Rantudil retard-ot?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Rantudil retard-ot tarolni?

Tovabbi informaciok

oghwnE

MILYEN TIPUSU GYOGYSZER A RANTUDIL RETARD ES MIL  YEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

=

A Rantudil retard kemény kapszula fajdalomcsillagis gyulladasgatlé gyogyszer (nem szteroid
gyulladasgatlé/fajdalomcsillapito). Fajdalomcsiltap gyulladasgatlo és lazcesillapité hatasu.

A kovetke# betegségek kezelésére alkalmazzak:
Gyulladasos allapotok, fajdalmak kezelésére killén@s alabbi javallatokban:

. lumbago, isiasz (dldegzséaba), bizonyos gerincbetegéégchterew-kor) és egyéb
gyulladdsos-reumds gerincbantalmak,

. heveny izlleti gyulladasok - beleértve a kbszvémghamot is,

. idalt izOleti megbetegedések heveny fellangolagkindsen a reumatoid artritisz,

. izlleti elvaltozasok és gerincbantalmak okozta hgywanaszok,

. gyulladasos lagyrész reumatikus megbetegedéseknéiangolasa,

. heveny inhuvelygyulladés, nyalkatdiklakut gyulladasa,

. izmok, inak akut gyulladasa,

. sérlléseket (randulasokat, zazédasokat, huzédasivéde sebészi beavatkozdsokat kdvet
fajdalmas duzzanatok, gyulladasok,

. a felszines vénak és egyéb erek gyulladasa esetén

. a pikkelysémorrel esetlegesen egyditt jaré idilkEizinegbetegedés esetén.

Amikor a betegség jellege miatt gyors hatés szidséghatdanyag lassu felszivodasa miatt a
Rantudil Retard nem alkalmas a kezelés elkezdébgrn.esetekben a Rantudil Forte adasa javasolt.

2. TUDNIVALOK AZ RANTUDIL RETARD ALKALMAZASAEL  OTT

Ne szedje a Rantudil retard-ot

. ha allergias (tulérzékeny) a hatéanyagra: az a@simed, indometacinra vagy a Rantudil retard
egyéb Osszetéjere,
. ha ismeretlen eredetérképzési zavarban szenved,
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. ha kérebzményében nem szteroid gyulladasgatldk/fajdalotagsibk (NSAID-0k) szedésével
kapcsolatos gyomor-bélvérzés vagy perforacio (gyemédrendszeri atfurédas) szerepel,

. ha jelenleg gyomor- vagy nyombélfekélye (peptiklksisz)/-vérzése van, vagy
korelbzményében ezek vagy vérzések fordulték(lelgalabb két egymastdl fuggetlen
bizonyitott fekély vagy vérzés),

. ha sulyos szivelégtelenségben szenved,
. a terhesség utols6 harmadéban,
. gyermek- és serdéikorban.

A Rantudil Retard fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhaté

Az aldbbiak azokat az eseteket irjak le, amikok tszonyos kortilmények kdzott szedheti a Rantudil
retard-ot (pl. ritkdbban vagy kisebb adagban éssiffieligyelet mellett) és fokozott 6vatossag
szlikséges. Kérjuk, kérdezzedwrvosat.

Ez akkor is fennall, ha ezek az esetek a multbeduftak eb.

A gyomor-bélrendszerre vonatkoz6 biztonsagi tudidka
A Rantudil retard szedése nem szteroid gyullad&ddé — beleértve az Ugy nevezett COX-2
gétlokat is — kerulerid

A mellékhatasok cstkkentliéta legkisebb hatdsos adag legrévidebb ideig tordmlmazasaval,
mely tlineteit megfelélmértékben csokkenti.

Idds betegek:

A nem szteroid gyulladasgatlé gyogyszerek alkalmazdan a mellékhatasok (leggyakrabban a
gyomor és bél vérzése és atfurodasa, mely bizosgetekben életveszélyes lehet) gyakrabban
fordulnak eb. Ezért ids betegek kezelése esetén fokozott orvosi@ttéis szikséges.

Gyomor-bélvérzés, fekély és perforécio:

A gyomor-bélrendszer nem egy esetben életveszédregsésl, fekélyéil és atfurédasarol

szamoltak be NSAID-okkal (nem szteroid gyulladakkedtk) kapcsolatosan. Ezek a mellékhatasok
a kezelés ideje alatt barmikobfrdulhatnak, figyelmeztétjelekkel vagy anélkil és/vagy a
korelbzményben szerefplgyomor-bélrendszeri sulyos betegség esetén.

A gyomor-bélrendszer vérzésének, fekélyének éstatfisanak veszélye az NSAID-ok adagjanak
emelésével olyan betegekben, akiknek kafeményében fekély szerepaiként ha az vérzéssel
vagy atfarodassal tarsult (lasd 2. pont ,Ne szadrantudil retard-ot” fejezet), valamintglbetegek
esetében. Ezek a betegek a legkisebb rendelkedfsexlagot szedhetik.

Ezeknek a betegeknek, valamint azoknak, akik kissddéacetilszalicilsavat vagy mas olyan
gyogyszert szednek egyidégg, mely fokozhatja a gyomor-bélbetegségek vestrgdygyomor
nyalkahartya védelme céljabol valamely §dé@szitmény szedése (pl. proton-pumpa gatld)
megfontolando.

Ha korebzményében gyomor-bélrendszeri mellékhatasok szepekiilondsen, ha Ondd beteg,
tdjékoztassa orvosat minden hasi panaszrél (kigimagyyomor-bélvérzésdy, foleg a kezelés kezdeti
id6szakaban.

Ovatossag sziikséges, ha egyibig olyan gyégyszert szed, amely fokozza a fekéalyywérzés
veszélyét, példaul kortikoszteroidok, véralvadasdgamint a warfarin, szelektiv szerotonin-
Ujrafelvétel gatldk, melyek a depresszio kezeléséotgalnak vagy vérlemezke-kicsapodast gatlo
készitmények, mint az acetilszalicilsav (lasd 2itpé kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb
gyégyszerek” fejezet).

Amennyiben a Rantudil retard kezelés alatt Onnéhgyr-bélvérzés vagy fekély jelentkezik, a
kezelést azonnal abba kell hagynia.

Azoknal a betegeknél, akiknek kaseményében gyomor-bélbetegségek szerepelnek (kolitis
ulcerdza, Crohn-betegség), az NSAID-ok 6vatosaalmi#zhatok, mivel allapotuk rosszabbodhat
(lasd 4. pont ,Lehetséges mellékhatasok”).
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A sziv-érrendszerre és az agyi érrendszerre kifieftatdsok

Azokat a betegeket, akik magas vérnyomasban szeekex/vagy korékzmeényiikben enyhe —
kdzépsulyos szivbetegség szerepel, rendszeresefrigtie kell az orvosnak, és megféiel
tanacsokkal kell ellatnia, mivel folyadékvisszadattés vizengt (6démét) jelentettek NSAID
kezeléssel kapcsolatban.

A Rantudil retard-hoz hasonl6 gydgyszerek kismdmékfokozhatjak a szivroham (szivinfarktus)
vagy a szeélutés (sztrok) veszélyét. A veszeély nblgyamlagok alkalmazésa és tartds kezelés esgtén n
Ezért az ajanlott adag és/vagy a kezelésaitiam tullépése nem ajanlott.

Amennyiben Onnek problémai vannak a szivével vagyvult széliitése, illetve tgy véli, hogy Onnél
fennall ezen betegségek fokozott veszélye (pl. magenyomasban, cukorbetegségben szenved, vagy
magasak a vérzsir értékei, illetve dohanyzik), zelést meg kell beszélnie orvosaval vagy
gyogyszerészével.

Bdrreakciok

Az NSAID kezeléssel kapcsolatban igen ritké@nplrral és hélyagokkal jaré — néhany esetben halalo
kimenetel — bSrreakciokat (hamlasoskgyulladas, Stevens-Johnson szindréma és toxikus
epidermalis nekrolizis, Lyell szindréma, lasd 4nfgelentettek. Ugyiinik, ezeknek a reakcioknak a
veszélye elssorban a kezelés kezdetén nagy, az esetek legragsae a kezelés é8lednapjaban
jelentkezett. A Brkiutés, a nyalkahartya sérulés vagy az allergégaidé més tinetének élelére

abba kell hagynia a Rantudil retard szedését @marorvoshoz kell fordulnia.

Egyéb informacidk

Azok a betegek, akiknél mas, a nem szteroid fajdesillapitok vagy reuma ellenes szerek
csoportjaba tartoz6 gyogyszerek szedése esetéarsBa, orrnyalkahartya duzzanat (orrpolip),
krénikus elzarédasos léguti megbetegedés (pl. ajatagy tulérzékenységi (allergias) reakcio 1épett
fel, csak fokozott 6vatossaggal és kozvetlen orfeddgyelet mellett szedhetik a Randutil retard-ot.
Ezek a betegek kilondsen veszélyeztetettek a éénységi (allergias) reakciok szempontjabol, ha
Rantudil retard-ot szednek.

Az acemetacin gatolhatja a vérlemezkék kicsapddAsatralvadasi panaszokban szeri/bdtegeket
ezért gondos megfigyelés alatt kell tartani.

Tartos Rantudil retard kezelés alatt szikségeses leajntikodésének, vesdikodésének és
vérképének és szemének rendszeresditéne.

Mitét ebtt tajékoztassa orvosat vagy fogorvosat, hogy Riintetard-ot szed.

Mint mas, a prosztaglandin termelést gatlé gyéggszea Rantudil retard is gatolhatja a teherbetesés
Ezért tdjékoztatnia kell orvosét, ha terhességeezevagy nehezen esik teherbe.

A Rantudil retard fokozott 6vatossaggal (pl. ritkab vagy kisebb adagban) és orvosi élizés
mellett szedhét ha:
. veseniikddése karosodott;

. majmikodése sulyosan karosodott;
. Orokletes vérképzési zavarban (indukalhato pojfgzanved,;
. a kdzelmultban nagy etje volt,

. On idss beteg,
. On a tehességének @lsarmadaban van vagy szoptat (lasd 2. pont , Teéigess szoptatas”
fejezet).

Milyen egyéb dvintézkedések sziikségesek?
Az utasitasok ellenére tori@rartos, nagy adagu fajdalomcsokkegyogyszerek szedése fejfajast
okozhat, amit nem szabad nagyobb adagu gyégyszemekezelni.
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Altalaban a fajdalomcsillapitd gyogyszerekhez tifitdozzaszokas, killondsen asgser
fajdalomcsillapitokat tartalmazo gyogyszerek kordbidja, veseelégtelenséghez vézatandosult
vesekarosodast (fajdalomcsillapité okozta veseelgngéget) okozhat.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gydgyszerek
Feltétlenll tdjékoztassa kedetvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy netmeégizedett egyéb
gyogyszereifl, beleértve a vény nélkil kaphat6 készitményeket i

A Rantudil retard egyidéjadasa digoxinnal (szivfkOdés javitasara alkalmazott gyégyszer),
fenitoinnal (epilepszia kezelésére alkalmazott ggagr) vagy litiummal (pszichés betegségek
kezelésére szolgald gydgyszer) novelheti ezen paEggk szintjét a vérben.

A Rantudil retard csokkentheti a vizhajtok és vémgscsokkedk hatasat.

A Rantudil retard csokkentheti az ACE gatlok (avelgtelenség kezelésére és vérnyomas
csOkkentésére alkalmazott gydgyszerek) hatasan fefid az egyuttes alkalmazas néveli a
vesentikddés karosodasanak veszélyét.

A Rantudil retard és kalium-sporol6 vizhajtok egyidadasa a vér kalium szintjének emelkedéséhez
vezethet. A furoszemid fokozza a Rantudil retardduayaganak kitrilését a szervesétb

A Rantudil retard és a glukokortikoidok vagy masiligdasgéatlok és fajdalomcesillapitok (nem
szteroid gyulladasgétlok) egyuttes adasa novejioangr-bélrendszeri mellékhatasok veszélyét (lasd
4. pont ,Lehetséges mellékhatasok™).

Ha a Rantudil retard-ot 24 6raval a metotrexat tedeebtt vagy utdn adjak, emelkedhet a metotrexat
koncentracioja a vérben és fokozddhatnak a meltékha

A probenicid vagy szulfinpirazon tartalmu gyogystetkoszvény ellenes szerek) késleltethetik a
Rantudil retard kilrulését a szervez#tb

A Rantudil retard-ot véralvadasgatiokkal egyittafhkozddhat a vérzés veszélye. Ezért a beteg
véralvadasét ellémizni kell, ha ezeket a készitményeket egyitt &ei.
A nem szteroid gyulladasgatldk fokozhatjak a véaadbsgatlok, pl. a warfarin hatasat.

A nem szteroid gyulladasgatlok (pl. acemetacinpfitatjak a ciklosporin vesekarosité hatasat.

A Klinikai vizsgalatokban a nem szteroid gyulladdtigk €s a szulfonilureak (vércukorszint cstkkent
gyogyszer) kdlcsonhatasardl szamoltak be. Ez idéig jelentettek kdlcsonhatést a Rantudil retard
hatéanyaga, az acemecatin és a szulfoniluredk tegydidsa esetén. Azonban a vércukorszintet
ellerdrizni kell, ha ezeket egyidlpg szedik.

Kulonos ovatossag szukséges, ha a Rantudil retaadkdzponti idegrendszerre hato gyogyszerekkel
vagy alkohollal egyutt szedik.

A Rantudil retard nem szedlddtiamterennel egyutt, mert azt az acemetatinoimlastermékével, az
indometacinnal egyltt adva fennall a heveny vegbalknség veszélye.

A Rantudil retard nem adhato6 diflunizéllal (nemesatd gyulladasgéatlé gydgyszer) egyutt, mert az
indometacin, az acemetacifhiliomlastermékének szintje nagymértékben megemélkésliez
Osszefliggésben van a mellékhatasok fokozédasaval.

Az acemetacin késleltetheti a penicillin antibiatikok kitrilését.
A vérlemezke kicsapddast gatlé gydgyszerek (ptilazalicilsav) és a szelektiv szerotonin-

Ujrafelvétel gatlok (SSRI-k, depresszio kezelésdiralmazott gydgyszerek) egylttadasa Rantudil
retard-dal fokozhatja a gyomor-bélrendszeri véuaszélyét.



5

A Rantudil retard egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal
A Rantudil retard kezelés alatt az alkohol fogyastzkeriini kell.

Terhesség és szoptatas
Mielétt barmilyen gydgyszert elkezdene szedni, besnédjg kezalorvosaval vagy gydgyszerészével.

Terhesség

Kozolje orvoséaval, ha hosszabb ideig tartd Rantadiird kezelés alatt terhes lesz. A Rantudil degar
terhesség efsés masodik harmadiban nem szeailbetos véleménye nélkil. A terhesség harmadik
harmadéban a Rantudil retard nem sz&ijlmivel mind az anyaban, mind gyermekében fokozza a
sulyos szodmények kockéazatat.

Szoptatas

A Rantudil retard hatéanyaganak, az acemetacinnalodlastermékének kis mennyisége atjut az
anyatejbe. Hacsak lehetséges, alkalmazasat szoptattikeriini kell.

Ha tartésan nagy adagot ir fel orvosa, meg kelidloha csecsethkorai elvalasztasat.

Fogamzoképesség
A Rantudil retard gatolhatja a teherbe esést. Eiaibinie kell orvosaval, ha terhességet tervey vag
nehezen esik teherbe.

A készitmény hatasai a gépjarnivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képkssége

A Rantudil retard k6zponti idegrendszeri mellékbakat okozhat, pl. faradtsagot és szédulést, egyes
esetekben karosodhatnak a gépjarezetéshez és gépek kezeléséhez szilkséges kégekbégken,
varatlan események felléptekor esetleg nem tudsgyoés azonnal reagalni. llyen esetben ne vezessen
autét vagy motoros jariwet. Ne kezeljen gépeket. Ne dolgozzon biztonssa@zdk nélkal.

Fontos informéacidk a Rantudil retard egyes 6sszetéir 6l

A készitmény 63 mg lakt6z-monohidratot (tejcuktatialmaz kemeény kapszulanként. Amennyiben
kezeBorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bipsrgukrokra érzékeny, keresse fel orvosat,
mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A RANTUDIL RETARD-OT?

A Rantudil retard-ot mindig az orvos altal elmoridkhak megfelélen szedje, amennyiben nem
biztos az adagolast ili&n, kérdezze meg orvoséat vagy gyogyszerészét. IK@gpindosan kdvesse az
utasitasokat, kilonben a Ratudil retard nem megfatehat.

Hogyan és milyen gyakran szedje a Rantudil retda®d-o

Az acemetacin megfelehdagja betegségének fajtajatdl és sulyossagagl Ar ajanlott adag
felnétteknek napi 90-180 mg acemetacin kozo6tt van, de@jen osztva, azaz naponta 1-2 x 1 Rantudil
retard kapszula.

Gyulladasos és kopasos izluleti megbetegedésekesgtéasolt adag naponta egyszer vagy kétszer
egy Rantudil retard kapszula.

Séruléses valamintiitét utani fajdalom esetén a szokasos adag napétsaek egy Rantudil retard
kapszula.

Akut kbszvényes roham esetén a tiinetek niggs2ig naponta 2 x 1 Rantudil retard kapszula adasa
javasolt.

Idés betegek
A lehetséges mellékhatasok (lasd 4. pont) miaitléz betegeket gondos orvosi elieres alatt kell

tartani.



Gyermekek és serdikkoruak
A Rantudil retard nem javasolt gyermekek és séidiillak szamara a biztonsagossagra és a
hatdsossagra vonatkozé adatok hianya miatt.

A Rantudil retard kemény kapszulat szétragas néditkiezés kdzben, elegénohennyiséf
folyadékkal kell bevenni.

Az alkalmazds iétartama a betegség lefolydsahoz igazodik, aminginsaonapi 180 mg-ot

meghalad6 adagolas a 7 napot Iélegt ne haladja meg.

A mellékhatdsok éforduldsa minimalisra csokkentlbeha a tiinetek kezelésére a legkisebb hatdsos
dozist a lehét legrovidebb ideig alkalmazzak.

Orvosa hatarozza meg, milyen hosszu ideig kellrieeal Rantudil retard-ot.

Kérjuk, forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhazjgy érzi, hogy a Rantudil Retard hatasa tul
erés vagy tul gyenge.

Ha az ebirtnal tobb Rantudil retard-ot vett be

A tuladagolas tinetei kdzponti idegrendszeri zakagpb fejfajas, szédilés, zavartsag, kabultsag,
gyengeseég, eszméletlenség, tovabba hasi fajdamgjiger, hanyas. Ezen fellb&rdulhat
gyomor-bélrendszeri vérzeés, izzadas, magas verrgiaai@stfolyadék felszaporodasa (bokavizgny
az elektrolit értékek eltolédasa, vizelet-kivalasktzavar, vérvizelés, a maj- és vesefunkcio
karosodasa, gyendiilégzés, gorcs és kdma.

Specifikus ellenanyag nem ismert.

Tuladagolas gyanuja esetén keressen fel mindenképpest, aki a mérgezés sulyossagatol dégg
dont tovabbi ellatasarol.

Ha elfelejtette bevenni a Rantudil retard-ot
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott ada@isaédl. Folytassa a kezelést a szokasireid

Ha idé elott abbahagyja a Rantudil retard szedését
A kezelés id elétti abbahagyasa esetén a betegség tlinetei vidszimiek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény mikahsaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosét
vagy gyoégyszerészét.
4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Rantudil retard is dkat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A mellékhatdsokat a kdvetk&gyakorisag szerint soroljak be:

Nagyon gyakori 10 betegbegy vagy tébb mint 1 betegnél fordubel
Gyakori 10 betegli kevesebb mint 1 betegnél,

de 100 betedl egy vagy tobb mint 1 betegnél forduéel
Nem gyakori 100 betegbkevesebb mint 1 betegnél,

de 1000 betedth egy vagy tobb mint 1 betegnél fordubel
Ritka 1000 betegh kevesebb mint 1betegnél,

de 10 000 beted@begy vagy tobb mint 1 betegnél forduéel
Nagyon ritka 10 000 betegbkevesebb mint 1 betegnél fordubel
Nem ismert a rendelkezésre allo adatokbol nemitttiaid meg a

gyakorisag.

Jelentés mellékhatasok és/vagy tunetek, melyekre figyelnleell, és ha ezek jelentkeznek,
orvoshoz kell fordulnia:
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Figyelembe kell venni, hogy ezek javarészt dozighligilletve esetenként valtoznak.

A leggyakoribb mellékhatasok a gyomor-bélrendsgartik. Gyomor-/nyombélfekély (peptikus
fekély), valamint gyomor- vagy bélatfurédas és/vagyzés —egyes esetekben végzetesek —
eléfordulhatnak, elésorban ids betegeknél (lasd 2. pont ,A Rantudil retard fakoz
elévigyazatossaggal alkalmazhatd” fejezet).

A Rantudil retard szedésével kapcsolatban hanying@&nyast, hasmenést, szélgtrcsoket,
székrekedést, emésztési zavarokat, hasi fajdadnatokszer székletet, véres hanyast, fekélyes
szajnyalkahértya gyulladast, a vastagbél gyullgkidigtisz ulceréza) és a Crohn-betegség
sulyosbodasat jelentették (lasd 2. pont ,A Rantretérd fokozott élvigyazatossaggal alkalmazhat6”
fejezet). Kisebb gyakorisaggal gyomorgyulladasnetttek. El§sorban a gyomor-bélvérzések
veszélye az adagtol és a kezelégadamatdl fugg.

Az NSAID kezeléssel kapcsolatban beszamoltak viéssggél, magas vérnyomasrol és
szivelégtelenségr.

A Rantudil retard-hoz hasonl6 gyégyszerek szedissaéktékben fokozhatja a szivrohamok
(szivinfarktus) vagy szélités (sztrok) veszélyét.

Nagyon gyakori
Hanyinger, hanyas, alhasi fajdalom, hasmenés ékiéki vérvesztés a gyomor-bélrendszeren
keresztil, ami kivételes esetekben vérszegénysé&gehat.

Gyakori

Fejfajas, izgatottsag, fokozott ingerlékenysécpdésag, aluszékonység, szédulés, emésztési zavar,
felfdjédas, alhasi gorcs, étvagytalansag, gyomagywyombélfekély (néha vérzéssel és
perforacioval), tilérzékenységi reakciok prikittés vagy viszketés, a majenzim értékek emekedé
a vérben (szérum transzaminaz).

Nem gyakori

Vérképzeési zavarok (anémia. vérszegényseg, leukapgfehérvérsejtek szamanak megkevesbedése
a vérben, agranulocitozis: a granulocitanak nevéekérvérsejtek megkevesbedése a vérben,
trombocitopénia: a vérlemezkék szamanak megkevésk®dA kezdeti tiinetekhez tartoznak: 1az,
torokfajas, a szajnyalkahartya sértlései, influepef tlinetek, sulyos légszomj, orr- &rerzeés,
csalankiutés vagy hajhullas, majkarosodas (majggat sdrgasaggal vagy anélkil) ami nagyon ritkan
heves lefolyasu lehetddetes tinetek nélkll), vizetypl. periférias 6déma) jelentkezhetldlg magas
vérnyomasban vagy csokkent ves&gdésben szenvédetegekben.

Ritka
Epilepszia, Parkinson-kér és mar megdl@szichés betegségek sulyosbodasa és akar kémjéuifte
Ontudatvesztés. Véres hanyadék vagy széklet, vags\hasmeneés.

Nagyon ritka

Erés szivdobogas, mellkasi szoritd fajdalom (angindqeesz), magas vérnyomas és a keringés
0sszeomlasa, szivelégtelenség, hemolitikus anémiazegénység, amit a vorosvértestek fokozott
lebomlésa idéz 8), cstkkent érzékenység, izomgyengeség, korostekezies, csokkent izérzés,
fllcsengés és atmeneti halldscsokkenés, csokkdékexiképesség, a tdjékozd képesség romlasa,
gorcsrohamok, szorongas, alvaszavarok: remalmaiegés, pszichés betegségek: pszichdzis,
hallucinacio és depresszio, latdszavar (homalylva@g ketbslatas, szines foltok megjelenése a
latotérben), szaruhartya-gyulladas, ideghartyatelx@sok (az ideghartya pigmentjének kdrosodasa)
és szaruhartya homalyosodas, a szijnyalkahargaslv gyulladasa, ny@ss karosodas,
gyomoréges, alhasi panaszok (pl. a vastagbél neaifigpis vérzéses gyulladasa, a Crohn-betegség
vagy a kdélitisz ulcer6za sulyosbodasa), székrekduasyaszdr bélszikiletet, hasnyalmirigy-
gyulladas, emelkedett vércukorszint és a cukor eteggse a vizeletben, a vér karbamid szintjének
(proteinuria), véres vizelet (hematuria), vesekadds (vesegyulladas, nefrotikus szindroma, pagsllar
nekrdzis), hivelyi vérzés és vizelési zavarok, aghs brkittés, ekcéma, kiltés a nyalkahartyan,
bérpir, fényérzékenység, kisebb vagy kiterjedtebtvérzés (szintén allergias ereideés sulyos
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hélyagos Brreakcidk (Stevens-Johnson szindréma, toxikus epidis necrolysis: Lyell szindroma),
sulyos tulérzékenységi reakciok amik a kovetkezn nyilvanulnak meg: az arc, a szemhéjak
0démaja, a nyelv megduzzadasa, a gége nyalkal@rayayizenys megduzzadasa, ami a légutak
sZikuletével jar, nehézlégzés, ami asztmas rohamtoakislihat, szapora szivverés, a vérnyomas
esése, ami fenyedesokkhoz vezethet, érgyulladas, nemdasttiidsgyulladas, a feéizéses
gyulladasok rosszabbodasa pl. szévetelhaladssalk@mipolya-gyulladas (nekrotizal6 faszcitisz).
Ezért gyulladasok jelentkezése esetén (pl. kivatéspduzzanat, forrosag-érzet, fajdalom, 14z) vagy
ha a mar meglévtiinetek rosszabbodnak, azonnal forduljon orvoshaRantudil retard-ot szed.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy hategb@ékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kivil
egyéb tiinetet észlel, kérjik, értesitse orvosét ggggyszerészét.

5. HOGYAN KELL A RANTUDIL RETARD-OT TAROLNI?
A gyogyszer gyermekebt elzarva tartando!

A dobozon feltlintetett lejarati ddFelhasznalhatd:) utan ne alkalmazza a Rantuditdet. A lejarati
id6 a megadott hénap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 36C-on tarolando.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagytartési hulladékkal egyutt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelettrgydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések @egitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Rantudil retard?
- A készitmény hatdéanyaga: 90 mg acemetacin kerkapyzulanként. 30,0 mg acemetacin
porkeverék és 60,0 mg acemetacin retard granulfdarméjaban kemény kapszulanként.

- Egyéb Osszeték:
Porkeverékkolloid szilicium-dioxid, magnézium-sztearat, tatkulaktéz-monohidrét.
Retard granulatumtalkum, magnézium-sztearat, triacetin, kroszpavjaellul6z-acetat-ftalat,
povidon, titAn-dioxid.
Kapszula tokfekete vas-oxid, sarga vas-oxid, titan-dioxid |ate.

Milyen a Rantudil retard készitmény killeme és mitartalmaz a csomagolas

Kemény kapszula.

Fels részén barna, also részén sargaisathatszatlan kemény zselatin kapszulaba tolgR2trag
toltettomed sarga sziihpor és granulatum keveréke.

14 db vagy 20 db vagy 21 db vagy 50 db kemény kdadmiborékcsomagolasban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Meda Pharma Hungary Kift.

1139 Budapest, Véci ut 91.
Magyarorszag

Gyartd

MEDA Manufacturing GmbH
51063 Kéln, Neurather Ring 1.
Németorszag
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