ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Rimantin, 50 mg, tabletki

Rymantadyny chlorowodorek

Nalezy przeczyta¢ uwaznie cala ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby mozna ja bylo przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Rimantin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zazyciem leku Rimantin
Jak zazywa¢ lek Rimantin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Rimantin

Inne informacje
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1. CO TO JEST LEK RIMANTIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Rimantin w postaci tabletek zawiera jako substancj¢ czynng 50 mg chlorowodorku rymantadyny.
Nalezy do grupy lekow przeciwwirusowych.

Lek Rimantin stosowany jest u osob dorostych i dzieci do wczesnego leczenia grypy typu A, a takze u
0sob dorostych do zapobiegania chorobom powodowanym przez wirusy grypy typu A podczas

epidemii grypy.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU RIMANTIN

Kiedy nie stosowaé leku Rimantin

- Jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwo$¢ na chlorowodorek rymantadyny albo na inne leki
nalezace do grupy adamantandéw (np. amantadyng) lub na jakikolwiek inny sktadnik leku.

- Jesli u pacjenta wystepuja ostre choroby watroby, ostre lub przewlekte choroby nerek,
nadczynnos¢ tarczycy.

- U kobiet w ciazy lub karmigcych piersia.

- U dzieci w 1. roku zycia.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé stosujac lek Rimantin

- Jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynno$ci przewodu pokarmowego, choroby watroby,
niewydolno$¢ nerek, cigzkie choroby serca i zaburzenia rytmu pracy serca. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas stosowania leku i nie uzywac go bez zalecenia lekarza.

- Gdy pacjent jest w podesztym wieku.




- Jesli u pacjenta w przesztosci wystgpita padaczka i gdy stosuje on leki przeciwpadaczkowe.
Ryzyko wystapienia napadéw padaczki w trakcie stosowania leku Rimantin jest wowczas
zwickszone. Lekarz moze wowczas zaleci¢ zmniejszenie dawki do 2 tabletek (100 mg) na dobe.
W razie wystapienia napadu padaczki nalezy przerwac stosowanie leku.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przesztosci.

Stosowanie leku Rimantin z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Paracetamol i kwas acetylosalicylowy zmniejszaja skuteczno$¢ leku Rimantin.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu w trakcie stosowania leku Rimantin, poniewaz moga wystapic¢
nieprzewidziane objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego.

Stosowanie leku Rimantin z jedzeniem i piciem
Lek Rimantin nalezy zazywac¢ po positku, popijajac duza iloscia wody.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Leku nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy.

Leku nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Lek Rimantin moze spowodowac m. in.: bezsennos$¢, sennos¢, zaburzenia koncentracji i zawroty
glowy. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, jesli podczas leczenia wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane dotyczace czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego (patrz punkt: ,,Mozliwe dzialania
niepozadane”).

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Rimantin

Lek Rimantin zawiera laktoze.

Jezeli kiedykolwiek u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow, przed zastosowanie leku
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. JAK STOSOWAC LEK RIMANTIN

Lek Rimantin nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Leczenie grypy
Leczenie nalezy rozpocza¢ mozliwie jak najwczesniej, najlepiej w okresie 24 do 48 godzin od chwili

pojawienia si¢ pierwszych objawow grypy i kontynuowac do 5 dni lub przez 24 do 48 godzin po
ustgpieniu objawow grypy.

Dorosl/i
Dwie tabletki (100 mg) dwa razy na dobe.



Dzieci

Powyzej 14 lat — nalezy stosowa¢ dawkowanie jak dla oséb dorostych;

11-14 lat — 1 tabletka (50 mg) trzy razy na dobg;

7-10 lat — 1 tabletka (50 mg) dwa razy na dobe.

U dzieci w wieku od roku do 6 lat dawke leku Rimantin ustalana lekarz, indywidualnie dla danego
pacjenta.

Zapobieganie wystapieniu grypy u dorostych
1 tabletka (50 mg) jeden raz na dobe, nie dtuzej niz przez okres 30 dni.

Lek Rimantin nalezy przyjmowa¢ doustnie, po positkach, popijajac duza iloscia wody.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Rimantin jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku Rimantin

Dotychczas nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania leku. Opisano natomiast
przedawkowanie podobnego leku — amantadyny. Wystapity nast¢gpujace objawy niepozadane:
pobudzenie, omamy, zaburzenia rytmu serca i Smier¢.

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie zazycia leku Rimantin

W przypadku nieprzyjecia kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy przyjac ja jak
najszybciej. Jesli jednak czas przyjecia nastepnej dawki jest niedaleki, nalezy poming¢ opuszczong
dawke.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigte;j tabletki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Rimantin moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozadane wymienione ponizej, zostaty zgodnie z czestos$cig ich wystepowania.

Wystepujgce czesto (czeSciej niz u 1 na 100, ale rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw):
- bezsenno$¢, nerwowosc;
- zawroty glowy, bole gtowy, zmeczenie;
- nudnosci, wymioty, brak taknienia, bole brzucha, sucho$¢ w ustach;
- oslabienie.

Wystepujgce niezbyt czesto (czgsciej niz u 1 na 1 000, ale rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
- pobudzenie, depresja, euforia,

nadpobudliwo$¢ ruchowa, zaburzenia koncentracji, zaburzenia koordynacji ruchowej,

sennos¢;

- szumy uszne;

dusznos¢;

biegunka, niestrawnosc;



- wysypka.

Wystepujgce rzadko (czesciej niz u 1 na 10 000, ale rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow)
- omamy, w tym omamy wechowe, dezorientacja;
- zaburzenia chodu, drzenie, drgawki, zmiany smaku lub utrata smaku;
- kolatanie serca, niewydolno$¢ serca, blok serca, zaburzenia rytmu serca;
- nadci$nienie, zaburzenia naczyn mézgowych;
- skurcz oskrzeli, kaszel;
- mlekotok;
- omdlenia.

Podczas podawania dawek wigkszych niz zalecane opisywano takze: zwigkszone tzawienie,
zwigkszong czgstotliwo$¢ oddawania moczu, goraczke, zaparcia, obfite pocenie si¢, utrudnione
potykanie, przeczulice i bdl oczu.

Czgstotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych, szczegolnie zwigzanych z uktadem
pokarmowym i nerwowym, wzrasta w sposob znaczacy w przypadku zastosowania wyzszych dawek
niz zalecane.

Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK RIMANTIN

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac¢ leku Rimantin po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po
,Termin waznos$ci (EXP)”.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 C; chroni¢ przed wilgocia.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych sie juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Rimantin



Substancja czynna leku jest chlorowodorek rymantadyny. 1 tabletka zawiera 50 mg chlorowodorku
rymantadyny.
Inne sktadniki leku to: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, kwas stearynowy.

Jak wyglada lek Rimantin i co zawiera opakowanie

Niepowlekane, okragte, ptaskie tabletki, barwy biatej do biatawe;.
Opakowanie zawiera 10 lub 20 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Genexo Sp. z 0.0.

ul. Gen. Zajaczka 26,

01-510 Warszawa, Polska

Data zatwierdzenia ulotki: 12.2016

Rev./PL/RIM/12.2016/PL



