Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Rheutrop retard-Kapseln
Wirkstoff: Acemetacin

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

Was sind Rheutrop retard-Kapseln und wofiir werden sie angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von Rheutrop retard-Kapseln beachten?
Wie sind Rheutrop retard-Kapseln einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Rheutrop retard-Kapseln aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was sind Rheutrop retard-Kapseln und wofiir werden sie angewendet?

Bei Rheutrop retard-Kapseln handelt es sich um ein entziindungshemmendes Arzneimittel aus der
Gruppe der sogenannten nicht-steroidalen Antirheumatika (NSAIDs); es enthilt den Wirkstoff
Acemetacin, der ausgeprigte entziindungshemmende, schmerzlindernde und fiebersenkende
Wirkungen besitzt. Schmerzen und entziindliche Prozesse, wie z.B. bei Erkrankungen des
rheumatischen Formenkreises oder nach Operationen, werden rasch und zuverldssig beseitigt oder
gebessert; dies trigt zu einer guten Wiederherstellung der Bewegungsfahigkeit erkrankter Gelenke bei.

Rheutrop retard -Kapseln lassen sich in einem weiten Dosisbereich dem jeweiligen Krankheitsbild
individuell anpassen.

Wogegen helfen Rheutrop retard-Kapseln?
Schmerzen und Bewegungseinschrinkung bei

e chronischen Gelenksentziindungen (Arthritiden), insbesondere bei rheumatoider Arthritis
(chronische Polyarthritis),

e Gelenksrheumatismus in Zusammenhang mit Schuppenflechte,

Reizzustéinden bei abnutzungsbedingten Gelenkserkrankungen, insbesondere der groflen Gelenke

und der Wirbelséule,

Bechterewscher Krankheit,

Gicht (auBer bei akutem Gichtanfall),

entziindlichen Zustidnden der Gelenke, Muskeln und Sehnen,

Sehnenscheidenentziindung, Schleimbeutelentziindung,

,,Hexenschuss’’(chronische Lumbo-Ischialgie),

Entziindungen und Schwellungen nach Operationen und stumpfen Verletzungen,

Entziindungen oberflachlicher Venen.



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rheutrop retard-Kapseln beachten?
Rheutrop retard-Kapseln diirfen nicht eingenommen werden,

wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Acemetacin, Acetylsalicylsdure, Indometacin, andere
Entziindungshemmer (NSAIDs) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie in der Vergangenheit nach Einnahme von Acetylsalicylsdure oder anderen nicht-
steroidalen Entziindungshemmern mit Atemnot, Asthma, Schnupfen oder Nesselsucht reagiert
haben.

bei ungeklarten Blutbildungsstdrungen.

wenn Sie in der Vergangenheit nach vorangegangener NSAID-Therapie eine Blutung oder einen
Durchbruch im Verdauungstrakt, erlitten haben.

wenn Sie an frischen oder wiederkehrenden (mindestens zweimal aufgetretenen) Magen- und/oder
Zwolffingerdarmgeschwiiren oder -Blutungen leiden.

bei Hirnblutungen (zerebrovaskulire Blutungen) oder anderen aktiven Blutungen.

bei schwerer Herzschwiche (Herzinsuffizienz).

im letzten Drittel der Schwangerschaft.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

In folgenden Situationen wird der behandelnde Arzt die Behandlung besonders sorgfiltig iiberwachen:
Bei

Patienten mit Magen-/Darmgeschwiiren (Ulkus) oder Magen-Darm-Blutungen in der
Anamnese (einmalig)

schweren Leberfunktionsstérungen

eingeschriankter Nierenfunktion

Herzschwéche (Herzinsuffizienz)

Blutgerinnungsstorungen

schweren psychischen Erkrankungen, Epilepsie, Parkinsonismus (mdgliche Verschlechterung
dieser Zusténde)

hohem Lebensalter

Bluthochdruck

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes (Morbus Crohn und Colitis ulcerosa) in der
Vorgeschichte oder bei Magen-Darm-Symptomen

Patienten, die an Asthma, Heuschnupfen, geschwollener Nasen"schleimhaut oder chronischen
Atemwegserkrankungen leiden, haben ein erhdhtes Risiko fiir Uberempfindlichkeitsreaktionen.

Magen-Darm-Trakt

Falls Sie in der Vorgeschichte an einem Magen- /Darmgeschwiir oder einer —Blutung gelitten haben,
sollten Sie Acemetacin nur unter strenger drztlicher Kontrolle einnehmen.

Altere Patienten haben mitunter eine erhdhte Haufigkeit von unerwiinschten Nebenwirkungen,
insbesondere von Magen-Darm Blutungen und Durchbriichen, die todlich verlaufen kénnen. Daher
wird Thr Arzt die Behandlung sorgfaltig iiberwachen. Bitte teilen Sie ihm allfdllige Beschwerden mit.

Das Risiko fiir Blutungen und Geschwiire im Magen-Darm-Trakt ist mit steigender Dosis, bei
Patienten mit einem Magengeschwiir in der Vorgeschichte (insbesondere mit Komplikationen wie
Blutung oder Durchbruch), sowie bei élteren Patienten erhoht. Daher wird in diesen Féllen die
Behandlung mit der niedrigsten verfiigbaren Dosis begonnen. Auflerdem wird Thnen Thr Arzt bei
erhohtem Risiko gegebenenfalls eine Kombinationstherapie mit Substanzen, welche die
Magenschleimhaut schiitzen (z.B. Misoprostol oder Protonenpumpenhemmer), verschreiben.

Das gilt auch, wenn Sie gleichzeitig Acetylsalicylsdure (Aspirin) oder andere Substanzen einnehmen,
die das Risiko von Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt erh6hen.



Vorsicht ist angeraten, wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel erhalten, die das Risiko fiir Geschwiire oder
Blutungen erhohen kénnen, wie z.B. orale Kortikosteroide (Cortison), blutgerinnungshemmende
Medikamente wie Warfarin, selektive Serotonin-Wiederautfhahmehemmer (unter anderem zur
Behandlung von depressiven Verstimmungen eingesetzt) oder Thrombozytenaggregationshemmer wie
Acetylsalicylséure.

Magen-Darm Blutungen, Geschwiire und Durchbriiche, die tddlich verlaufen konnen, wurden im
Zusammenhang mit allen entziindungshemmenden Arzneimitteln dieser Substanzart gemeldet; sie
konnen jederzeit wiahrend der Therapie auftreten, mit oder auch ohne vorherige Warnsymptome und
mit oder ohne Vorgeschichte von schwerwiegenden Magen-Darm Erkrankungen.

Falls Sie daher ungewohnliche Symptome seitens des Magen-Darm-Traktes bemerken, die auf
Geschwiire oder Blutungen hinweisen konnen (wie z.B. Bauchschmerzen, Bluterbrechen,
kaffeesatzartiges Erbrechen oder Schwarzfirbung des Stuhls), unterbrechen Sie bitte sofort die
Anwendung von Rheutrop retard-Kapseln und wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt!

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, falls Sie an einer Magen-Darm Erkrankung wie Colitis ulcerosa oder
Morbus Crohn leiden, da diese Erkrankungen verschlimmert werden kénnen.

Herz-und Gefif}system

Bitte teilen Sie IThrem Arzt auch mit, falls Sie an Bluthochdruck und/oder Herzschwéche leiden, da bei
Behandlung mit Substanzen derselben Wirkklasse von Fliissigkeitsansammlungen berichtet wurde.

Die Anwendung von Medikamenten wie Rheutrop retard-Kapseln konnte mit einem geringfiigig
erhohten Risiko, einen Herzinfarkt oder Schlaganfall zu erleiden, verbunden sein. Jedes Risiko steigt
mit der Hohe der Dosierung und Dauer der Anwendung. Steigern Sie daher nicht die Thnen
empfohlene Dosierung und/oder Therapiedauer.

Wenn Sie Probleme mit dem Herzen haben, schon einen Schlaganfall hatten oder entsprechende
Risikofaktoren fiir diese Erkrankungen vorliegen (wie z.B.: Bluthochdruck, Diabetes, erhdhte
Cholesterinwerte oder wenn Sie Raucher sind), sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker iiber die
Behandlung.

Hautreaktionen

Schwere, manchmal tddlich verlaufende Hautreaktionen wurden im Zusammenhang mit der
Anwendung von NSAIDs sehr selten berichtet (sieche Abschnitt 4.). Es scheint, dass die Patienten das
hochste Risiko fiir diese Reaktionen frith im Verlauf der Behandlung haben: Der Beginn der Reaktion
trat in der Mehrzahl der Fille innerhalb des ersten Behandlungsmonats ein. Falls Sie Haut- oder
Schleimhautverinderungen oder irgendwelche anderen Anzeichen von Uberempfindlichkeit
bemerken, setzen Sie Rheutrop retard-Kapseln sofort ab und informieren Sie bitte unverziiglich Thren
Arzt.

NSAIDs sollen nicht bei Varicella Zoster Virus-Infektionen (Windpocken, Giirtelrose) angewendet
werden, da ein erhohtes Risiko fiir schwere Hautreaktionen besteht.

Acemetacin kann die gewohnten Symptome von Infektionskrankheiten abschwichen. Dies ist zu
beriicksichtigen, um die Einleitung einer geeigneten Infektionsbehandlung nicht zu verzégern. Wenn
wihrend der Anwendung von Rheutrop retard-Kapseln Zeichen einer Infektion neu auftreten oder sich
verschlimmern, sollten Sie unverziiglich den Arzt aufsuchen.

Wihrend einer Behandlung mit Rheutrop retard-Kapseln kdnnen in Abhéngigkeit von der
Behandlungsdauer regelméfige Blutbild- und Blutgerinnungskontrollen, Nieren- und
Leberfunktionstests sowie augenérztliche Untersuchungen notwendig sein. Bitte lassen Sie diese wie
vom Arzt verordnet durchfiihren.



Bei einer Langzeitbehandlung mit Indometacin, dem haufigsten Abbauprodukt von Acemetacin, kann
es zu Verdnderungen der Netz- und der Hornhaut kommen:

Im Verlauf einer Langzeitbehandlung mit Indometacin werden gelegentlich Degenerationen der
Netzhaut und Hornhaut-Triibungen beobachtet (siche Abschnitt 4.). Verschwommensehen kann ein
Hinweis dafiir sein und erfordert eine griindliche augenérztliche Untersuchung. Regelméfige
augenérztliche Untersuchungen, die Sie unbedingt einhalten sollten, sind bei Langzeitanwendung
notwendig, da es auch ohne Beschwerden zu Verdnderungen am Auge kommen kann. Zumeist
verschwinden die Verdnderungen bei rechtzeitigem Absetzen der Behandlung.

Bei lingerem Gebrauch von Schmerzmitteln kdnnen Kopfschmerzen auftreten, die nicht durch erhohte
Dosen des Arzneimittels behandelt werden diirfen.

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

Indometacin kann voriibergehend die Blutgerinnung hemmen, bitte informieren Sie den Arzt vor
geplanten Operationen oder zahnérztlichen Eingriffen.

Einnahme von Rheutrop retard-Kapseln zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

e Acemetacin kann die Wirkung von blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln (z.B. Warfarin)
verstdrken. Falls Sie gleichzeitig blutgerinnungshemmende Arzneimittel einnehmen, wird Thr Arzt
vorsorglich regelmaBige Kontrollen durchfiihren.

e Die gleichzeitige Gabe von Acemetacin und Cortison kann das Risiko von Blutungen und
Geschwiiren im Magen-Darm-Trakt erh6hen.

e Andere NSAIDs konnen bei gleichzeitiger Einnahme mit Acemetacin das Risiko fiir Blutungen
und Geschwiire im Magen-Darm-Trakt erh6hen.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Diflunisal (NSAID) kann es zu einem deutlichen Anstieg des
Hauptmetaboliten von Acemetacin im Blut kommen und damit zu einer Zunahme der
unerwiinschten Wirkungen.

e  Wird Acemetacin zusammen mit Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen),
Phenytoin (Epilepsiemedikament) oder Lithium (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter
psychischer Erkrankungen) verabreicht, kann der Blutspiegel dieser Arzneimittel ansteigen. Eine
Kontrolle der Blutspiegel ist daher erforderlich.

e Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung und bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen (selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer) kdnnen das Risiko einer Magen-
Darm Blutung erhéhen.

e Acemetacin kann die Wirkung von entwissernden und blutdrucksenkenden Mitteln (Furosemid,
Thiazide, ACE-Hemmer, Betablocker, u.a.) verringern. Bei Patienten mit eingeschrinkter
Nierenfunktion kann es bei gleichzeitiger Einnahme mit bestimmten blutdrucksenkenden Mitteln
(ACE-Hemmer, Angiotensin I[-Antagonisten) zu einer weiteren Verschlechterung der
Nierenfunktion bis hin zum akuten Nierenversagen kommen, weswegen eine solche Kombination
nur unter strenger drztlicher Uberwachung angewendet werden sollte.

e Die gleichzeitige Gabe von Rheutrop retard-Kapseln und bestimmten entwéssernden
Arzneimitteln (kaliumsparende Diuretika) kann zu erhdhten Kaliumwerten im Blut fiihren. Daher
ist in diesen Féllen eine Kontrolle der Kaliumwerte erforderlich.

e Triamteren:

Rheutrop retard-Kapseln sollten nicht gleichzeitig mit Triamteren angewendet werden, da unter
zusitzlicher Gabe von Triamteren wihrend einer laufenden Therapie mit Indometacin, dem
Hauptmetaboliten von Acemetacin, Fille akuten Nierenversagens beobachtet wurden.



e Bei gleichzeitiger Einnahme von NSAIDs mit oralen Antidiabetika (Sulfonylharnstoffen) wurde
eine Beeinflussung des Blutzuckerspiegels berichtet. Es wird daher bei Acemetacin eine Kontrolle
des Blutzuckerspiegels empfohlen.

e Bei gleichzeitiger Einnahme von bestimmten Gichtmitteln (Probenecid, Sulfinpyrazon) wird die
Ausscheidung von Acemetacin verzogert.

e Die Toxizitidt von Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen, aber auch
Rheumatherapeutikum) kann durch die Gabe von Acemetacin erhoht werden.

e Antacida (Mittel u.a. gegen Sodbrennen) kdnnen die Aufnahmerate von Acemetacin verringern.

e Die nierenschidigende Wirkung von Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung des
Immunsystems) kann durch NSAIDs erh6ht werden.

e Acemetacin kann die Ausscheidung von Penicillin-Antibiotika verzégern.

e Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Rheutrop retard-Kapseln mit anderen zentral wirksamen
Arzneimitteln oder zusammen mit Alkohol eingenommen wird.

Einnahme von Rheutrop retard-Kapseln zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken und
Alkohol

Der gleichzeitige Konsum von Acemetacin und Alkohol kann das Risiko von Magen-Darm-Blutungen
erhShen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft:

Nehmen Sie Rheutrop retard-Kapseln nicht ein, wenn Sie sich in den letzten 3 Monaten der
Schwangerschaft befinden, da dies IThr ungeborenes Kind schiddigen oder Probleme bei der Geburt
verursachen konnte. Es kann Nieren- und Herzprobleme bei Ihrem ungeborenen Kind verursachen. Es
kann Thre Blutungsneigung und die Ihres Kindes beeinflussen und dazu fiihren, dass der
Geburtsvorgang spéter einsetzt oder langer andauert als erwartet. Sie sollten Rheutrop retard -Kapseln
wihrend der ersten 6 Monate der Schwangerschaft nicht anwenden, sofern es nicht absolut notwendig
ist und von Threm Arzt empfohlen wird. Wenn Sie wihrend dieses Zeitraums behandelt werden
miissen oder wihrend Sie versuchen, schwanger zu werden, sollte die Dosierung so niedrig wie
moglich und iiber einen so kurzen Zeitraum wie moglich erfolgen. Wenn Sie Rheutrop retard -Kapseln
ab der 20. Schwangerschaftswoche fiir mehr als ein paar Tage einnehmen, kann dies bei Threm
ungeborenen Kind Nierenprobleme verursachen, was zu einer verringerten Menge des Fruchtwassers,
welches Thr Kind umgibt, fiihren kann (Oligohydramnion) oder es kann zur Verengung eines
BlutgefédBes (Ductus arteriosus) im Herzen Thres Kindes kommen. Wenn Sie langer als ein paar Tage
behandelt werden miissen, kann Thr Arzt eine zusitzliche Uberwachung empfehlen.

Stillzeit:
Wahrend der Stillzeit sollen Rheutrop retard-Kapseln nicht angewendet werden bzw. ist vor der
Anwendung abzustillen.

Zeugungs-/Gebirfahigkeit:

Wie andere Arzneimittel, die die Prostaglandinsynthese hemmen, konnen Rheutrop retard-Kapseln es
Ihnen erschweren, schwanger zu werden. Sie sollten [hren Arzt informieren, wenn Sie planen,
schwanger zu werden oder wenn Sie Probleme haben, schwanger zu werden.

&. Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Da bei der Anwendung von Acemetacin zentralnervose Nebenwirkungen wie Miidigkeit und
Schwindel (siche Abschnitt 4.) auftreten konnen, kann im Einzelfall die Fahigkeit zum Fahren eines



Kraftfahrzeuges oder zum Bedienen von Maschinen eingeschréankt sein. Dies gilt in verstidrktem Maf3e
im Zusammenwirken mit Alkohol.

Rheutrop retard-Kapseln enthalten Lactosemonohydrat und Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt Lactosemonohydrat (63,0 mg/Kapsel). Wenn Thnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden, sollten Sie Rheutrop retard-Kapseln erst nach Riicksprache

mit Threm Arzt einnehmen.

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

3. Wie sind Rheutrop retard-Kapseln einzunehmen?

Nehmen Sie Rheutrop retard-Kapseln immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis

Fiir Erwachsene 1 mal tdglich 1 Kapsel. Je nach Schwere der Erkrankung kann bei Bedarf die Dosis
auf 2x tdglich 1 Kapsel erhoht werden.

Wegen der verzdgerten Wirkstofffreisetzung ist dieses Arzneimittel nicht zur Behandlung akuter
Schmerzzustinde wie z.B. eines akuten Gichtanfalls geeignet. In diesem Fall stehen Rheutrop-Kapseln

mit 60 mg Acemetacin zur Verfiigung.

Nehmen Sie Rheutrop retard-Kapseln unzerkaut mit reichlich Fliissigkeit vorzugsweise wéhrend einer
Mabhlzeit ein.

Dauer der Behandlung

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach Schwere und Art der Erkrankung, wobei eine Behandlung
mit mehr als 180 mg pro Tag nicht langer als 7 Tage erfolgen soll. Uber die Dauer der Anwendung
entscheidet der Arzt.

Kinder und Jugendliche

Eine Anwendung von Rheutrop retard-Kapseln bei Kindern und Jugendlichen wird nicht empfohlen,
da fiir diese Altersklasse keine ausreichenden Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit vorliegen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Rheutrop retard-Kapseln eingenommen haben, als Sie
sollten,

kann es zu Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit, Antriebslosigkeit, Bauchschmerzen, Ubelkeit
und Erbrechen, Erh6hung des Blutdrucks, starkem Schwitzen, Wasseransammlungen (z.B. an den
Kndcheln) kommen. In schweren Féllen konnen Blutungen im Magen-Darm-Trakt, Blut im Urin,
Funktionsstorungen von Leber und Niere sowie Krampfanfille, Atmungsstérungen und
Bewusstlosigkeit bis hin zum Koma auftreten. Bei Verdacht einer Uberdosierung mit Rheutrop retard-
Kapseln benachrichtigen Sie bitte unverziiglich einen Arzt. Dieser kann iiber gegebenenfalls
erforderliche Mallnahmen entscheiden.

Wenn Sie die Einnahme von Rheutrop retard-Kapseln vergessen haben

Nehmen Sie beim nédchsten Mal nicht die doppelte Menge ein, sondern fiihren Sie bei Bedarf die
Einnahme wie gewohnt fort.



Wenn Sie die Einnahme von Rheutrop retard-Kapseln abbrechen
Sprechen Sie bitte mit [hrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel konnen Rheutrop retard-Kapseln Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung der Nebenwirkungen werden iiblicherweise folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt.

Sehr hiufig:  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 10 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

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen muss beriicksichtigt werden, dass diese
tiberwiegend dosisabhédngig und von Patient zu Patient unterschiedlich sind.

Die am hiaufigsten beobachteten Nebenwirkungen von Medikamenten aus der Gruppe der sogenannten
nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAIDs) betreffen den Magen-Darm-Trakt. Magengeschwiire,
Durchbriiche oder Blutungen kénnen insbesondere bei dlteren Patienten auftreten und unter
Umstédnden todlich verlaufen (siehe auch ,,Besondere Vorsicht ist erforderlich...””).

Nach der Anwendung von NSAIDs wurden berichtet: Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Blihung,
Verstopfung, Verdauungsstorungen, Bauchschmerzen, Teerstuhl, Bluterbrechen,
Mundschleimhautentziindung, Verschlechterung chronisch entziindlicher Darmerkrankungen (Colitis
und Morbus Crohn, siche ,,Besondere Vorsicht ist erforderlich...”). Weniger hdufig wurde eine
Magenschleimhautentziindung (Gastritis) beobachtet.

Das Risiko fiir das Auftreten von Magen-Darm-Blutungen ist vom Dosisbereich und der
Anwendungsdauer abhéngig. Deswegen wird Thnen Ihr Arzt in Abhéngigkeit Ihrer Beschwerden die
niedrigste wirksame Dosis verschreiben und iiber die Anwendungsdauer entscheiden.

Wasseransammlungen, Bluthochdruck und Herzschwiche wurden im Zusammenhang mit NSAID—
Behandlung berichtet.

Die Anwendung (vor allem bei Langzeitanwendung und bei hohen Dosen) von Medikamenten wie
Rheutrop retard-Kapseln kdnnte mit einem geringfiigig erhohten Risiko, einen Herzinfarkt oder
Schlaganfall zu erleiden, verbunden sein.

Infektionen und parasitire Ervkrankungen:

Sehr selten ist im zeitlichen Zusammenhang mit der systemischen Anwendung von
entziindungshemmenden Arzneimitteln (NSAIDs) eine gefahrliche Verschlechterung
infektionsbedingter Entziindungen, u.a. auch Entwicklung einer ,,nekrotisierenden Fasciitis* (schwere
bakterielle Entziindung der Unterhaut und des Muskeln umgebenden Bindegewebes nach kleineren
Verletzungen) beschrieben worden. Dies steht moglicherweise im Zusammenhang mit dem
Wirkmechanismus der NSAIDs. Wenn wahrend der Anwendung von Rheutrop retard-Kapseln
Zeichen einer Infektion neu auftreten oder sich verschlimmern, suchen Sie bitte unverziiglich Thren
Arzt auf. Er wird priifen, ob eine antiinfektidse/antibiotische Behandlung erforderlich ist.



Erkrankungen des Blut- und Lymphsystems:
Sehr selten

Andmie (Blutarmut) verursacht durch verborgenen Blutverlust im Gastrointestinaltrakt, Auflésung der
roten Blutkorperchen (Hémolytische Andmie), Storungen der Blutbildung (Verringerung der roten
Blutkorperchen, der weilen Blutkorperchen, der Blutplittchen bzw. Mangel sdmtlicher Blutzellen).

Agranulozytose (schwere Erkrankung durch plotzliche Abnahme der fiir die Immunabwehr wichtigen
,»QGranulozyten®, einer Untergruppe der weillen Blutzellen). Erste Anzeichen hierfiir konnen sein:
Fieber, Halsschmerzen, oberflichliche Wunden im Mund, grippeartige Beschwerden, starke
Abgeschlagenheit, Nasenbluten und Hautblutungen.

Falls Sie solche Verdnderungen bemerken, diirfen Sie keinesfalls versuchen, diese mit schmerz- oder
fiebersenkenden Mitteln selbst zu behandeln, sondern suchen Sie bitte unverziiglich Thren Arzt auf!

Erkrankungen des Immunsystems:

Hiufig kommt es zu Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlag und Hautjucken.
Gelegentlich kann eine Nesselsucht auftreten.

Sehr selten wurden schwere allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen berichtet. Sie kénnen sich
duBlern als: Gesichts- und Lidschwellung, Zungenschwellung, innere Kehlkopfschwellung mit
Einengung der Luftwege, Luftnot bis zum Asthmaanfall, Herzjagen, Blutdruckabfall bis hin zum
lebensbedrohlichen Schock.

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

Sehr selten kann es weiters zu einer allergisch bedingten Entziindung der Blutgefd3e oder der Lunge
kommen.

Stoffwechsel:
Sehr selten wurde ein Anstieg des Blutzuckers verbunden mit Glukoseausscheidung im Harn
beobachtet.

Psychiatrische Erkrankungen:

Gelegentlich: Unruhe

Selten: Reizbarkeit, Verwirrung

Sehr selten wurden psychische Stérungen, Orientierungsverlust, Angstgefiihle, Albtraume, Zittern,
Wahnvorstellungen, Halluzinationen, Depressionen und voriibergehende Bewusstseinsverluste bis
zum Koma berichtet.

Eine Verstarkung der Symptome von psychiatrischen Vorerkrankungen ist unter Gabe von Rheutrop
retard-Kapseln moglich.

Erkrankungen des Nervensystems:

Haufig konnen Kopfschmerzen, Schwindel, Miidigkeit und Benommenheit auftreten.

Sehr selten treten Sensibilitdtsstorungen, Storungen der Geschmacksempfindung, Muskelschwiche,
verstirktes Schwitzen, Gedéchtnisstorungen, Schlaflosigkeit und Krimpfe auf. Eine Verstiarkung der
Symptome bei Epilepsie und Morbus Parkinson ist unter Gabe von Rheutrop retard-Kapseln moglich.

Augenerkrankungen:

Gelegentlich: Fiir Indometacin, den Hauptmetaboliten von Acemetacin, wurden degenerative
Verdnderungen an der Netzhaut und Hornhaut-Triibungen im Verlauf einer Langzeitbehandlung
berichtet. Verschwommensehen, Auftreten von Doppelbildern kénnen hierfiir ein kennzeichnendes
Symptom sein.

Erkrankungen des Ohrs:
Sehr selten kann es zu Ohrklingen (Tinnitus) oder voriibergehenden Horstdrungen kommen.



Herzerkrankungen:
Sehr selten treten Herzklopfen, Beschwerden in der Herzgegend (Druck oder Engegefiihl, Schmerzen)
oder Herzmuskelschwiche auf.

Gefifserkrankungen:
Sehr selten kann es zu Bluthochdruck kommen.
Nicht bekannt: Kreislaufkollaps

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts:

Sehr hiiufig kommt es zu Magen-Darm Beschwerden, wie Ubelkeit, Bauchschmerzen, Erbrechen,
Durchfall, sowie geringfiigigen Magen-Darm-Blutverlusten, die in Ausnahmefallen eine Blutarmut
verursachen kénnen.

Haufig treten Verdauungsstorungen, Blahungen, Bauchkrampfe, Appetitlosigkeit, sowie Magen- oder
Darmgeschwiire (unter Umsténden mit Blutung und Durchbruch) auf.

Gelegentlich kommt es zu blutigem Erbrechen, Blut im Stuhl oder blutigem Durchfall, sowie Gastritis.
Sehr selten werden berichtet: Mundschleimhautentziindung, Zungenentziindung, Verdnderungen an
der Speiserdhre, Beschwerden im Unterbauch (z. B. blutige Dickdarmentziindungen), Verstérkung
chronisch entziindlicher Darmerkrankungen (Morbus Crohn, Colitis ulcerosa), Verstopfung,
Ausbildung narbiger Verengungen, Entziindung der Bauchspeicheldriise.

Wenn Sie starke Schmerzen im Oberbauch, Blut im Stuhl oder blutiges Erbrechen haben, sollen Sie
das Arzneimittel sofort absetzen und unverziiglich einen Arzt kontaktieren.

Leber- und Gallenerkrankungen

Haufig: Erhdhung der Leberwerte (Serumtransaminasen) im Laborbefund

Gelegentlich: Leberschéden, insbesondere bei Langzeittherapie, akute Leberentziindung mit oder ohne
Gelbsucht (sehr selten heftig verlaufend).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:

Gelegentlich kann es zu Haarausfall kommen.

Sehr selten kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Rétungen, Hautausschlige (Ekzeme),
Schleimhautverdnderungen, Lichtiiberempfindlichkeit, klein- und grof3flachige Blutungen in die Haut
(auch allergisch bedingt), sowie schwere Hautreaktionen mit Blasenbildung und Hautabldsung
(Stevens-Johnson-Syndrom bzw. Lyell-Syndrom) auftreten.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege:

Gelegentlich kénnen Wasseransammlungen im Gewebe (Odeme) auftreten, insbesondere bei Patienten
mit hohem Blutdruck oder eingeschrinkter Nierenfunktion.

Sehr selten treten Storungen beim Wasserlassen, Anstieg des Blutharnstoffes, akutes Nierenversagen,
Ausscheidung von Eiweill oder Blut im Harn oder sonstige Nierenschddigungen auf.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise:
Sehr selten kann es zu Vaginalblutungen kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/



Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind Rheutrop retard-Kapseln aufzubewahren?
Nicht iiber 30 °C lagern.
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen sie das Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Rheutrop retard-Kapseln enthalten

Der Wirkstoff ist: 90 mg Acemetacin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactosemonohydrat (63,0 mg/Kapsel), Magnesiumstearat,
hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Crospovidon, Povidon [K25], Celluloseacetatphthalat,

Glyceroltriacetat, Gelatine, Eisenoxidrot (E 172), Eisenoxidgelb (E 172), Eisenoxidschwarz (E 172),
Titanoxid (E 171), Natriumdodecylsulfat.

Wie Rheutrop retard-Kapseln aussehen und Inhalt der Packung

Blisterpackung mit 30 oder 50 braun / hellgelben Steckkapseln in einer Faltschachtel
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

Viatris Austria GmbH, 1110 Wien

Hersteller:

Madaus GmbH, 51101 K&ln, Deutschland

Zulassungsnummer: 1-18567

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Janner 2024.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Behandlung einer Uberdosierung
Ein spezifisches Antidot existiert nicht. Im Falle einer Uberdosierung wird empfohlen, unterstiitzende,

symptomatische MaBnahmen zu ergreifen. Absorptionsmindernde Mafinahmen und ggf. Substitution
der Serumelektrolyte konnen versucht werden.
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