Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

MEDPN Rantudil® forte

Rantudil forte Hartkapseln 60 mg
Wirkstoff: Acemetacin

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor
Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese
spéter 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 scha-
den, auch wenn diese dasselbe Krankheitsbild haben wie Sie.
Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich be-
eintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker.

Was ist Rantudil forte. und wofiir wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Anwendung von Rantudil forte beach-
ten?

3. Wie ist Rantudil forte anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Rantudlil forte. aufzubewahren?
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. Weitere Informationen

. WAS IST RANTUDIL FORTE UND WOFUR WIRD ES AN-
GEWENDET?
Rantudil forte ist ein schmerzstillendes und entziindungshemmen-
des Arzneimittel (nicht-steroidales Antiphlogistikum/Analgetikum)

Anwendungsgebiete

Symptomatische Behandlung von Schmerz und Entziindung bei

- akuten Gelenkentziindungen (Arthritiden) (einschlieBlich Gichtan-
fall)

chronischen Gelenkentziindungen (Arthritiden), insbesondere bei
rheumatoider Arthritis (chronische Polyarthritis)

Spondylitis ankylosans (Morbus Bechterew) und anderen ent-
zlindlich-rheumatischen Wirbelséulenerkrankungen
Reizzustédnden bei degenerativen Gelenk- und Wirbelséulener-
krankungen (Arthrosen und Spondylarthrosen)

entziindlichen weichteilrheumatischen Erkrankungen
schmerzhaften Schwellungen oder Entziindungen nach Verlet-
zungen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON RAN-
TUDIL FORTE BEACHTEN?

Rantudil forte darf nicht eingenommen werden bei

- bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Acemetacin,
Indometacin oder einen der sonstigen Bestandteile des Arznei-
mittels;

ungekldrten Blutbildungs- oder Blutgerinnungsstorungen;

- Magen- oder Darmgeschwiiren;

gastrointestinalen, zerebrovaskuldren oder anderen aktiven Blu-
tungen;

Schwangerschaft im letzten Drittel;

- Kindern und Jugendlichen.

/ann dlirfen Sie Rantudil forte erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt anwenden?
Sie sollten Rantudil forte nur mit besonderer Vorsicht (d. h. in gro-
Beren Absténden oder in verminderter Dosis) und unter &rztlicher
Kontrolle anwenden
- bei Magen-Darm-Blutung oder -Durchbruch (Perforation) in der
Vorgeschichte im Zusammenhang mit einer vorherigen Therapie
mit nicht-steroidalen Antirheumatika/Antiphlogistika (NSARY);
bei bestehenden oder in der Vergangenheit wiederholt aufgetre-
tenen Magen/Zwélffingerdarm-Geschwiiren (peptischen Ulzera)
oder -Blutungen (mindestens 2 unterschiedliche Episoden nach-
gewiesener Geschwiire oder Blutungen);
bei Bluthochdruck und/oder schwerer Herzleistungsschwéche
(Herzinsuffizienz);
bei vorgeschadigter Niere;
bei schweren Leberfunktionsstorungen;
bei bestimmten angeborenen Blutbildungsstorungen (induzier-
bare Porphyrien);
direkt nach groBeren chirurgischen Eingriffen.

Was ist bei Kindern und élteren Menschen zu berticksichtigen?
Kinder und Jugendliche diirfen Rantudlil forte nicht einnehmen, da
hierfiir keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Bei dlteren Patienten ist eine besonders sorgfaltige &rztliche Uber-
wachung erforderlich.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Rantudil forte ist
erforderlich,

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Rantudil forte nur unter
bestimmten Bedingungen (d. h. in gréBeren Abstanden oder in ver-
minderter Dosis und unter &rztlicher Kontrolle) mit besonderer Vor-
sicht anwenden diirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt.

Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen friiher einmal zu-
trafen.

Sicherheit im Magen-Darm-Trakt

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

Nebenwirkungen konnen reduziert werden, indem die niedrigste
wirksame Dosis (iber den kiirzesten, fiir die Symptomkontrolle er-
forderlichen Zeitraum angewendet wird.

Altere Patienten:

Bei &lteren Patienten treten héufiger Nebenwirkungen nach An-
wendung von nicht-steroidalen Entzindungshemmern auf, insbe-
sondere Blutungen und Durchbriiche im Magen- und Darmbereich,
die unter Umsténden lebensbedrohlich sein konnen. Daher ist bei
dlteren Patienten eine besonders sorgféltige arztliche Uberwachung
erforderlich.

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

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

Das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen, Ge-
schwiiren und Durchbriichen ist hoher mit steigender NSAR-Dosis,
bei Patienten mit Geschwiiren in der Vorgeschichte, inshesondere
mit den Komplikationen Blutung oder Durchbruch (s. Abschnitt 2:
,Rantudil forte darf nicht eingenommen werden®), und bei &lteren
Patienten. Diese Patienten sollten die Behandlung mit der niedrigs-
ten verfiigbaren Dosis beginnen.

Fiir diese Patienten sowie fiir Patienten, die eine begleitende The-
rapie mit niedrig-dosierter Acetylsalicylsaure (ASS) oder anderen
Arzneimitteln, die das Risiko fiir Magen-Darm-Erkrankungen erhé-
hen konnen, benétigen, sollte eine Kombinationstherapie mit Ma-
genscheimhaut-schiitzenden Arzneimitteln (z. B. Misoprostol oder
Protonenpumpenhemmer) in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie, insbesondere in hdherem Alter, eine Vorgeschichte von
Nebenwirkungen am Magen-Darm-Trakt, aufweisen, sollten Sie
jegliche ungewdhnliche Symptome im Bauchraum (vor allem
Magen-Darm-Blutungen) insbesondere am Anfang der Therapie bei
Ihrem behandelten Arzt melden.

Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhalten,
die das Risiko fiir Geschwiire oder Blutungen erhdhen kénnen, wie
z. B. orale Kortikosteroide, blutgerinnungshemmende Medikamente
wie Warfarin, selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, die
unter anderem zur Behandlung von depressiven Verstimmungen
eingesetzt werden, oder Thrombozytenaggregationshemmer wie
ASS (s. Abschnitt 2: ,Bei Einnahme von Rantudil forte mit anderen
Arzneimitteln®).

Wenn es bei Ihnen unter Rantudil forte 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 forte sind mdglicherweise mit einem
geringfiigig erhdhten Risiko fiir Herzanfalle (,Herzinfarkt“) oder
Schlaganfélle verbunden. Jedwedes Risiko ist wahrscheinlicher mit
hohen Dosen und I&nger dauernder Behandlung. Uberschreiten Sie
nicht die empfohlene Dosis oder Behandlungsdauer!

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

Unter NSAR-Therapie wurde sehr selten lber schwerwiegende
Hautreaktionen mit R6tung und Blasenbildung, einige mit todlichem
Ausgang, berichtet (exfoliative Dermatitis, Stevens-Johnson-Synd-
rom und toxische epidermale Nekrolyse/Lyell-Syndrom; s. Abschnitt
4). Das hochste Risiko fiir derartige Reaktionen scheint zu Beginn
der Therapie zu bestehen, da diese Reaktionen in der Mehrzahl der
Félle im ersten Behandlungsmonat auftraten. Beim ersten Anzei-
chen von Hautausschidgen, Schleimhautiésionen oder sonstigen
Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion sollte Rantudil forte
abgesetzt und umgehend der Arzt konsultiert werden.

Sonstige Hinweise

Bei Patienten, die an Heuschnupfen, Nasenschleimhaut-
schwellungen (sog. Nasenpolypen), chronischen, die Atemwege
verengenden (obstruktiven) Atemwegserkrankungen (z. B. Asthma)
oder chronischen Atemwegsinfektionen leiden, sowie Patienten mit
Uberempfindlichkeit gegen andere Schmerz- und Rheumamittel
aus der Gruppe der nicht-steroidalen Antiphlogistika, diirfen Ran-
tudil forte nur unter bestimmten VorsichtsmaBnahmen und direkter
arztlicher Kontrolle angewendet werden.

Fir besagte Patienten besteht bei Anwendung von Rantudil forte
ein erhdhtes Risiko fiir Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische
Reaktionen).

Diese konnen sich duBern als Asthmaanfalle (sogenannte Analge-
tika-Intoleranz/Analgetika-Asthma), Haut- und Schleimhautschwel-
lung (sog. Quincke-0dem) oder Nesselsucht (Urtikaria).

Besondere Vorsicht ist auch geboten bei Patienten, die auf andere
Stoffe tiberempfindlich (allergisch) reagieren, da fiir sie bei der An-
wendung von Rantudil forte ebenfalls ein erhdhtes Risiko fiir das
Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen besteht.

Acemetacin kann voriibergehend die Blutpldttchenaggregation
hemmen. Patienten mit einer Gerinnungsstorung sollten daher
sorgféltig iberwacht werden.

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

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

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Rantudil forte
daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertréglichkeit leiden.

Wie andere Arzneimittel, die die Prostaglandinsynthese hemmen,
kann Rantudil forte 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.

Worauf miissen Sie noch achten?

Bei langerem hochdosierten, nicht bestimmungsgeméaBem Ge-
brauch von Schmerzmitteln kénnen Kopfschmerzen auftreten, die
nicht durch erhdhte Dosen des Arzneimittels behandelt werden
diirfen.

Ganz allgemein kann die gewohnheitsméBige Einnahme von
Schmerzmitteln, inshesondere bei Kombination mehrerer schmerz-
stillender Wirkstoffe, zur dauerhaften Nierenschddigung mit dem
Risiko eines Nierenversagens (Analgetika-Nephropathie) fiihren.

Bei Einnahme von Rantudil forte mit anderen Arzneimitteln:
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Rantudil
forte, und was miissen Sie beachten, wenn Sie zusétzlich andere
Arzneimittel einnehmen?

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem ange-
wandte Arzneimittel gelten kdnnen.

Die gleichzeitige Anwendung von Rantudil forte und Digoxin (Mit-
tel zur Starkung der Herzkraft), Phenytoin (Mittel zur Behandlung
von Krampfanféllen) oder Lithium (Mittel zur Behandlung geistig-
seelischer Storungen) kann den Plasmaspiegel dieser Arzneimittel
erhdhen.

Rantudil forte kann die Wirkung von Diuretika (entwéssernde Mittel)
und Antihypertonika (blutdrucksenkende Mittel) abschwéchen.
Rantudil forte kann die Wirkung von ACE-Hemmern (Mittel zur Be-
handlung von Herzmuskelschwéche und zur Blutdrucksenkung)
abschwéchen. Bei gleichzeitiger Anwendung kann weiterhin das
Risiko fiir das Auftreten einer Nierenfunktionsstdrung erhoht sein.
Die gleichzeitige Gabe von Rantudil forte und kaliumsparenden Di-
uretika (bestimmte Entwasserungsmittel) kann zu einer Erhéhung
des Kaliumspiegels im Plasma fiihren. Durch Furosemid wird die
Acemetacin-Ausscheidung beschleunigt.

Die gleichzeitige Verabreichung von Rantudil forte und Gluko-
kortikoiden oder anderen entziindungs- und schmerzhemmenden
Mitteln dieser Art (nicht-steroidale Antiphlogistika und Analgetika)
erhoht das Risiko von Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt
(siehe ,Nebenwirkungen®).

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

Eine Verzogerung der Ausscheidung von Rantudil forte kann durch
Arzneimittel, die Probenecid oder Sulfinpyrazon (Mittel zur Behand-
lung von Gicht) enthalten, bewirkt werden.

Die Kombination von Rantudil forte und blutgerinnungshemmenden
Mitteln kann das Blutungsrisiko erhéhen. Deshalb wird bei gleich-
zeitiger Therapie eine entsprechende Kontrolle der Blutgerinnung
empfohlen.

Nicht-steroidale Antirheumatika kdnnen mdglicherweise die Wir-
kung von blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln wie Warfarin
verstérken.

Nicht-steroidale Antirheumatika (wie Acemetacin) konnen die Nie-
rentoxizitét von Ciclosporin erhdhen.

Klinische Untersuchungen haben Wechselwirkungen zwischen
nicht-steroidalen Antiphlogistika und Sulfonylharnstoffen (Mittel
zur Senkung des Blutzuckers) gezeigt. Obwohl Wechselwirkungen
zwischen Acemetacin, dem Wirkstoff von Rantudil forte und Sulfonyl-
harnstoffen bisher nicht beschrieben sind, wird vorsichtshalber bei
gleichzeitiger Einnahme eine Kontrolle der Blutzuckerwerte emp-
fohlen.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Rantudil forte mit anderen
zentral wirksamen Arzneimitteln oder zusammen mit Alkohol ein-
genommen wird.

Rantudil forte solite nicht gleichzeitig mit Triamteren angewendet
werden, da unter Indometacin, dem Hauptmetaboliten von Aceme-
tacin, die Gefahr eines akuten Nierenversagens besteht.

Rantudil forte sollte auch nicht gleichzeitig mit Diflunisal eingenom-
men werden, da sonst mit einem deutlichen Anstieg von Indometa-
cin, dem Hauptmetaboliten von Acemetacin, zu rechnen ist (letale
gastrointestinale Hémorrhagien wurden beschrieben (Magen-
Darm-Blutungen mit todlichem Verlauf)).

Acemetacin kann die Ausscheidung von Penicillin-Antibiotika ver-
z6gern.

Bei Einnahme von Rantudil forte zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Getrénken

Wahrend der Anwendung von Rantudil forte sollte Alkoholgenuss
mdglichst vermieden werden.

Schwangerschaft
Wird wéhrend einer langeren Anwendung von Rantudil forte eine
Schwangerschaft festgestellt, so ist der Arzt zu benachrichtigen. Sie
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diirfen Rantudil forte im ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittel
nur nach Riicksprache mit dem Arzt anwenden. Im letzten Drittel der
Schwangerschaft darf Rantudil forte wegen eines erhthten Risikos
von Komplikationen fiir Mutter und Kind nicht angewendet werden.

Stillzeit

Der Wirkstoff Acemetacin und seine Abbauprodukte gehen in gerin-
gen Mengen in die Muttermilch iiber. Wird eine langere Anwendung
bzw. Einnahme héherer Dosen verordnet, solite jedoch ein friihzeiti-
ges Abstillen erwogen werden.

Fertilitat

Rantudil forte 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 das Bedienen von Maschinen:

Da bei der Anwendung von Rantudil forte zentralnervose Neben-
wirkungen wie Miidigkeit und Schwindel auftreten kdnnen, kann im
Einzelfall die Fahigkeit zum Fahren eines Kraftfahrzeuges und/oder
zum Bedienen von Maschinen eingeschrénkt sein. Sie kénnen dann
auf unerwartete und pldtzliche Ereignisse nicht mehr schnell und
gezielt genug reagieren. Fahren Sie in diesen Féllen nicht selbst
Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie dann keine elektrischen
Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

3. WIE IST RANTUDIL FORTE EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Rantudil forte immer genau nach der Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie nicht ganz sicher sind. Bitte halten Sie sich an die An-
wendungsvorschriften, da Rantudil forte sonst nicht richtig wirken
kann!

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (ibliche Dosis:

Wie viel und wie oft sollten Sie Rantudil forte anwenden?
Acemetacin wird in Abhéngigkeit der Schwere der Erkrankung do-
siert. Der empfohlene Dosisbereich fiir Erwachsene liegt zwischen
30 und 180 mg Acemetacin pro Tag, verteilt auf 1 - 3 Einzelgaben.
Bei Kindern und Jugendlichen wird die Anwendung von Rantudil
forte nicht empfohlen, da fiir diese Altersklasse keine ausreichen-
den Erfahrungen vorliegen.

Alter: Einzeldosis: Tagesgesamtdosis
(Kapseln) (Kapseln)

Erwachsene | 1 1-3
(entsprechend (entsprechend
60 mg Acemetacin) | 60 - 180 mg Acemetacin)

Wie und wann sollten Sie Rantudil forte einnehmen?

Nehmen Sie Rantudlil forte unzerkaut mit reichlich Flissigkeit und
nicht auf niichternen Magen ein. Wenn Sie einen empfindlichen
Magen haben, empfiehlt es sich, Rantudil forte wahrend der Mahl-
zeiten einzunehmen.

Wie lange sollten Sie Rantudil forte anwenden?

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.
Bei rheumatischen Erkrankungen kann die Einnahme von Rantudil
forte (iber einen l&ngeren Zeitraum erforderlich sein.

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 Vorschdden konnen zu Beginn der Therapie
120 mg Acemetacin einnehmen, dann alle 6 Stunden weitere 60 mg
Acemetacin, der Dosisbereich kann bis zu maximal 300 mg Aceme-
tacin pro 24 Stunden betragen. Am 2. Tag der Therapie ist bei Bedarf
die gleiche Dosis einzunehmen, sonst Dosisreduzierung.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Rantudil forte zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Rantudil forte eingenommen
haben als Sie sollten:

Als Symptome einer Uberdosierung kdnnen zentralnervose Storun-
gen, wie Kopfschmerzen, Schwindel, Verwirrung, Antriebsschwa-
che, Benommenheit und Bewusstlosigkeit, sowie Bauchschmerzen,
Ubelkeit und Erbrechen auftreten. 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 Funktionsstorungen der Leber und der Nieren kom-
men. Ein spezifisches Gegenmittel (Antidot) existiert nicht.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Rantudil forte benach-
richtigen Sie bitte Ihren Arzt. Dieser kann entsprechend der Schwere
einer Vergiftung (iber die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen
entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Rantudil forte vergessen haben:

Falls Sie die Einnahme einmal vergessen haben, nehmen Sie bei der
néchsten Gabe nicht mehr als die iibliche empfohlene Menge ein.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Rantudil forte Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung der Nebenwirkungen werden folgende Haufig-
keitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100
Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000
Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von
10.000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten, ein-

schlieBlich Einzelfélle

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten
sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen muss be-
rlicksichtigt werden, dass sie iiberwiegend dosisabhdngig und von
Patient zu Patient unterschiedlich sind.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen betreffen den
Verdauungstrakt. Magen/Zwdlffingerdarm-Geschwiire (peptische
Ulzera), -Perforationen (Durchbriiche) oder -Blutungen, manchmal
tadlich, konnen auftreten, insbesondere bei &lteren Patienten (siehe
Abschnitt 2: ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Rantudil
forte ist erforderlich“). Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Blahungen,
Verstopfung, Verdauungsbeschwerden, abdominale Schmerzen,
Teerstuhl, Bluterbrechen, ulcerative Stomatitis, Verschlimmerung
von Colitis und Morbus Crohn (siehe Abschnitt 2: ,Besondere Vor-
sicht bei der Einnahme von Rantudil forte ist erforderlich“) sind nach
Anwendung von Rantudil forte berichtet worden. Weniger haufig
wurde Magenschleimhautentziindung beobachtet. Insbesondere
das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen ist abhén-
gig vom Dosisbereich und der Anwendungsdauer.

(deme, Bluthochdruck und Herzinsuffizienz wurden im Zusammen-
hang mit NSAR-Behandlung berichtet.

Arzneimittel wie Rantudil forte sind mdglicherweise mit einem
geringfiigig erhohten Risiko fiir Herzanfélle (,Herzinfarkt“) oder
Schlaganfélle verbunden.

Herzerkrankungen

Sehr selten wurde berichtet iiber: Herzklopfen, Schmerzen in der
Brust, Bluthochdruck und Kreislaufkollaps. Es kann ebenfalls zu
pektangindsen Beschwerden (Schmerzen und Beklemmungen in
der Brust) kommen.

Sehr selten kann es zu Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz)
kommen.

Erkrankungen des Blutes

Gelegentlich kann es zu Stdrungen der Blutbildung kommen (And-
mie, Leukopenie, Agranulozytose, Thrombozytopenie). Erste Anzei-
chen kénnen sein: Fieber, Halsschmerzen, oberflachliche Wunden
im Mund, grippeartige Beschwerden, starke Abgeschlagenheit, Na-
senbluten und Hautblutungen. In diesen Fallen ist das Arzneimittel
sofort abzusetzen und der Arzt aufzusuchen (siehe ,VorsichtsmaB-
nahmen*). Jegliche Selbstbehandlung mit schmerz- oder fiebersen-
kenden Arzneimitteln sollte unterbleiben. Bei der Langzeittherapie
sollte das Blutbild regelmé&Big kontrolliert werden.

Sehr selten kam es zur hdmolytischen Anémie (Blutarmut durch be-
schleunigten Abbau von roten Blutkérperchen). Eine Beeinflussung
der Blutgerinnung mit vermehrter Blutungsneigung ist moglich.
Zentralnervensystem und Sinnesorgane

Zentralnervose Storungen wie Kopfschmerzen, Erregung, Reizbar-
keit, Miidigkeit, Benommenheit, Depressionen und Schwindel sind
héufig zu erwarten. Sehr selten wurden Sensibilittsstérungen, Mus-

kelschwéche, vermehrtes Schwitzen, Stérungen der Geschmacks-
empfindung, Ohrensausen und voriibergehende Horstorungen,
Geddchtnisstorungen, psychische Stérungen, Schiaflosigkeit, Deso-
rientierung, Krdmpfe, Angstgefiihle, Albtrdume, Zittern und voriiber-
gehende Bewusstseinsverluste bis hin zum Koma mitgeteilt.

Eine Verstérkung der Symptome bei Epilepsie, Morbus Parkinson
und psychiatrischen Vorerkrankungen ist unter Gabe von Rantudil
forte méglich.

Augenerkrankungen

Sehr selten kann es zu Sehstdrungen (verschwommenes Sehen,
Farbfleckensehen) und Keratitis kommen.

Im Verlauf einer Langzeitbehandlung mit Indometacin, einem
Hauptabbauprodukt von Acemetacin, werden gelegentlich Verande-
rungen (Pigmentdegeneration) der Netzhaut des Auges (Retina) und
Hornhaut(Kornea)-Triibungen  beobachtet. Verschwommensehen
kann ein hierfiir kennzeichnendes Symptom sein und erfordert eine
griindliche augendrztliche Untersuchung. Da diese Verdnderungen
aber auch asymptomatisch sein kénnen, sind bei Patienten unter
Langzeittherapie regelmaBige augenérztliche Untersuchungen rat-
sam. Beim Auftreten entsprechender Veranderungen wird ein Ab-
setzen der Behandlung empfohlen.

Gelegentlich wird tiber das Auftreten von Doppelbildern berichtet.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts .

Mit dem Auftreten von Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall und geringfiigigen Blutverlusten aus dem
Magen-Darm-Bereich, die in Ausnahmeféllen eine Blutarmut verur-
sachen konnen, ist sehr haufig zu rechnen.

Haufig kann es zu Verdauungsstorungen, Blahungen, Bauchkrdmp-
fen, Appetitlosigkeit sowie zu Magen- oder Darmgeschwiiren (unter
Umstanden mit Blutung und Durchbruch), gelegentlich zu blutigem
Erbrechen, Blut im Stuhl oder blutigem Durchfall kommen.

Sollten stérkere Schmerzen im Oberbauch und/oder eine Schwarz-
farbung des Stuhls auftreten, so miissen Sie Rantudil forte absetzen
und den Arzt sofort informieren.

Sehr selten wurde berichtet iiber: R
Mundschleimhautentziindung, ~ Zungenentziindung, ~ Osopha-
gusldsionen (Schaden der Speiserdhre), Beschwerden im Unter-
bauch (z. B. unspezifisch blutende Dickdarmentziindungen, Verstar-
kung eines Morbus Crohn oder einer mit Geschwiiren einhergehen-
den Dickdarmentziindung), Verstopfung.

Sehr selten wurde (iber eine Darmverengung berichtet.
Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Sehr selten treten akute Nierenfunktionsstorungen (Niereninsuffizi-
enz), EiweiB im Harn (Proteinurie), Blut im Harn (Hdmaturie) oder
Nierenschadigungen (interstitielle Nephritis, nephrotisches Synd-
rom, Papillennekrose) auf.

Verminderung der Harnausscheidung, Ansammlung von Wasser im
Korper (Odeme), allgemeines Unwohlsein kénnen Ausdruck einer
Nierenerkrankung bis hin zum Nierenversagen sein. Sehr selten tre-
ten Vaginalblutungen und Schwierigkeiten beim Wasserlassen auf.
Sollten die genannten Symptome auftreten oder sich verschlim-
mern, so miissen Sie Rantudil forte absetzen und sofort Kontakt mit
Ihrem Arzt aufnehmen.

Erkrankungen der Haut

Héufig sind Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlag
und Hautjucken beobachtet worden, gelegentlich Nesselsucht oder
Haarausfall.

Hautausschlag mit Blasenbildung, Ekzeme, Erytheme, Lichtiiber-
empfindlichkeit, klein- und groBflachige Hautblutungen (auch all-
ergisch bedingt) und schwere Verlaufsformen von Hautreaktionen
(Stevens-Johnson-Syndrom, Lyell-Syndrom) kommen sehr selten
vor.

Erkrankungen der Leber

Héufig kann eine Erhohung der Leberenzymwerte im Blut (Serum-
transaminasen) auftreten.

Gelegentlich ist mit Leberschéden zu rechnen (Hepatitis mit oder
ohne lkterus, sehr selten fulminant verlaufend, auch ohne Voranzei-
chen). Die Leberwerte sollen daher regelméBig kontrolliert werden.
Erkrankungen der Bauchspeicheldriise

Sehr selten wurde (iber eine Entziindung der Bauchspeicheldriise,
Anstieg des Blutzuckerspiegels und Auftreten von Glucose im Harn
berichtet.

Systemische Reaktionen und andere Organsysteme

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen sind maglich. Sie kénnen
sich duBern als: Gesichts- und Lidédem, Zungenschwellung, innere
Kehlkopfschwellung mit Einengung der Luftwege, Luftnot bis zum
Asthmaanfall, Herzjagen, Blutdruckabfall bis zum bedrohlichen
Schock. Beim Auftreten einer dieser Erscheinungen, die schon bei
Erstanwendung vorkommen kénnen, ist sofortige &rztliche Hilfe
erforderlich.

Sehr selten wurden allergisch bedingte Entziindungen der Blutge-
faBe (Vaskulitis) und der Lunge (Pneumonitis) beobachtet.
Gelegentlich kann es, besonders bei Patienten mit hohem Blutdruck
oder eingeschrénkter Nierenfunktion, zum Auftreten von Odemen
(z. B. periphere Odeme) kommen.

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der Anwendung
spezieller entziindungshemmender Arzneimittel (nicht-steroidaler
Antiphlogistika; zu diesen gehdrt auch Rantudil forte) eine Ver-
schlechterung infektionsbedingter Entziindungen (z. B. Entwicklung
einer nekrotisierenden Fasciitis) beschrieben worden.

Wenn wéhrend der Anwendung von Rantudil forte Zeichen einer In-
fektion (z. B. Rotung, Schwellung, Uberwérmung, Schmerz, Fieber)
neu auftreten oder sich verschlimmern, sollte daher unverziiglich
der Arzt zu Rate gezogen werden.

Befolgen Sie die oben bei bestimmten Nebenwirkungen aufgefiihr-
ten VerhaltensmaBregeln!

Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn einer der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. WIE IST RANTUDIL FORTE AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

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 forte enthélt:
Der Wirkstoff ist:

Acemetacin
Die sonstigen Bestandteile sind:
Eisenoxidhydrat, Eisen(lll)-oxid, Gelatine, Lactose-Monohydrat,

Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Natriumdodecylsulfat, hochdisperses
Siliciumdioxid, Talkum, Titandioxid.

Wie Rantudil forte aussieht und Inhalt der Packung:

Rantudil forte ist in der PackungsgroBe zu 20, 50 und 100 (N1, N2,
N3) Hartkapseln erhéltlich.

Die Verpackung ist mit einer kindergesicherten, festen Verbundfolie
versehen. Diese ldsst sich leichter am Kapselende durchdriicken.

Pharmazeutischer Unternehmer
Pharmazeutischer Unternehmer
MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Kéin

Mitvertrieb:

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstr.1

61352 Bad Homburg

Telefon 06172 838 01

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdi-
schen Wirtschaftsraumes (EWR) unter folgenden Bezeichnun-
gen zugelassen:

Griechenland Rantudal Forte

Luxemburg  Rantudil Forte

Polen Rantudil Forte

Ungarn Rantudil Forte

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
April 2007.
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