UPUTSTVO ZA LEK

Rapten Duo, 75 mg, tablete sa modifikovanim oslobadanjem
diklofenak

PaZljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vazne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

—  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

—  Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Rapten Duo i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Rapten Duo
Kako se uzima lek Rapten Duo

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Rapten Duo

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ogakrwhE
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1. Sta je lek Rapten Duo i ¢emu je namenjen

Diklofenak-natrijum, aktivna supstanca leka Rapten Duo, pripada grupi nesteroidnih antiinflamatornih lekova
(NSAIL). Ovi lekovi se koriste za ublazavanje bolova i zapaljenskih procesa, ali ne otklanjaju njihove uzroke.
Lek Rapten Duo je formulisan tako da omogucéava sporije oslobadanje aktivne supstance, diklofenak-
natrijuma.

Lek Rapten Duo se koristi u leéenju brojnih bolnih stanja, ukljucujuéi:

zapaljenske i degenerativne oblike reumatizma (oboljenje koStano-zglobnog sistema): reumatoidni
artritis (hroni¢no zapaljenje zglobova), ankilozirajuéi spondilitis (zapaljenska bolest kicme i velikih
zglobova), osteoartritis (nezapaljensko degenerativno oboljenje zglobova) i spondiloartritis
(zapaljenje zglobova ki¢menog stuba), psorijaticna artropatija (oboljenje sitnih zglobova kod
psorijaze), sindrom bolne ki¢me, vanzglobni reumatizam.

akutne poremecaje misi¢no-skeletnog sistema kao $to su periartritis (npr. ,,smrznuto rame”), tendinitis
(zapaljenje tetiva), tendosinovitis (zapaljenje tetiva i sinovijalnog omotaca), burzitis (zapaljenje
serozne kese zglobova).

druga bolna stanja koja nastaju kao posledica traume, uklju¢ujuéi prelome, bol u donjem delu leda,
uganuca, istegnuca, dislokacije (iSCaSenja), ortopedske, stomatoloske i druge manje hirurske
intervencije.

bolna i/ili zapaljenska stanja u ginekologiji, npr. primarna dismenoreja (bolne menstruacije) ili
adneksitis (zapaljenje jajnika i jajovoda) i menoragija (obilno menstrualno krvarenje).

akutni giht (talozenje kristala mokraéne kiseline u zglobovima).

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Rapten Duo

Lek Rapten Duo ne smete uzimati:

ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na diklofenak-natrijum ili na bilo koju od pomoénih supstanci ovog
leka (navedene u odeljku 6). Znaci preosetljivosti ukljucuju otok lica i usana (angioedem), probleme
sa disanjem, bol u grudnom kosu, curenje iz nosa, osip na kozi ili bilo koje druge reakcije alergijskog
tipa.

ukoliko imate ili ste ranije imali ¢ir na Zelucu (gastri¢ni ulkus) ili ¢ir na dvanaestopalatnom crevu
(duodenalni ulkus) ili krvarenje u trbuhu (digestivnom traktu) (ukljuc¢ujuéi krv u sadrzaju koji ste
povratili, krvarenje prilikom praZznjenja creva, svezu krv u stolici ili stolicu crne boje poput katrana).
ukoliko ste imali krvarenje ili perforaciju (proboj) zeluca ili creva nakon kori$¢enja drugih
nesteroidnih antiinflamatornih lekova.

ukoliko ste u tre¢em trimestru trudnoce (ukoliko ste trudni duze od Sest meseci).

ukoliko imate ozbiljne probleme sa jetrom ili bubrezima.

ukoliko imate ili ste imali alergijsku reakciju (kao $to je astma, zvizdanje u grudima, osip na kozi,
oticanje lica, usana, jezika, grla i/ili ruku i nogu (znaci angioedema), curenje iz nosa (akutni rinitis))
posle primene acetilsalicilne kiseline, ibuprofena ili nekog drugog nesteroidnog antiinflamatornog
leka (NSAIL).

ukoliko imate cerebrovaskularnu bolest (problemi sa cirkulacijom u krvnim sudovima mozga npr.
ukoliko ste imali mozdani udar, mali mozdani udar (TIA — tranzitorni ishemijski atak) ili zacepljenje
krvnih sudova koji snabdevaju mozak).

ukoliko imate bolest perifernih arterija (problemi sa cirkulacijom u krvnim sudovima nogu i stopala).
ukoliko imate sré¢ano oboljenje (teSku insuficijenciju (slabost) srca (NYHA II-1V), ishemijsku bolest
srca (smanjen dotok kiseonika u sréani misic), ukoliko ste imali sréani udar).

Ne uzimajte lek Rapten Duo ukoliko se bilo §ta od prethodno navedenog odnosi na Vas. Ukoliko niste sigurni
da li se nesto od prethodno navedenog odnosi na Vas, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Rapten Duo:

ukoliko imate insuficijenciju (slabost) srca (NYHA 1), povisen krvni pritisak, Seéernu bolest
(dijabetes), povisene vrednosti triglicerida i/ili holesterola ili ste pusac.
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- ukoliko imate ili ste imali bilo kakav problem sa zelucem i crevima (npr. ¢ir ili krvarenje), ukljucujuci
ulcerozni kolitis ili Crohn-ovu bolest (zapaljenske bolesti debelog creva).

- ukoliko imate ostecenje funkcije jetre ili bubrega.

- ukoliko imate poremecaj zgruSavanja krvi ili sklonost ka krvarenju (Vas lekar ¢e redovno sprovoditi
odredene testove).

- ukoliko imate stanje koje se naziva akutna porfirija (genetski poremec¢aj metabolizma).

- ukoliko imate astmu ili alergijski rinitis (zapaljenje sluzokoze nosa pra¢eno pojacanom sekrecijom),
otok sluzokoze nosa (npr. polipi u nosu), druge probleme sa disanjem (kao $to je hroni¢na opstruktivna
bolest pluca) ili imate ¢este pluéne infekcije.

- ukoliko ste starijeg zivotnog doba.

- ukoliko ste dehidrirani.

- ukoliko imate bilo kakvu alergijsku reakciju, ukljucujuéi anafilakticke/anafilaktoidne reakcije.

- ukoliko pokusavate da zatrudnite, jer lek Rapten Duo moze imati uticaj na plodnost Zena.

- ukoliko ste nedavno imali ili ¢ete imati operaciju na zelucu ili crevima, jer diklofenak moze ponekad
usporiti zarastanje rana u crevima nakon operacije.

- ukoliko uzimate lekove za leCenje zapaljenskih stanja (kortikosteroidi), lekove Koji razreduju
krv/sprec¢avaju zgrusavanje krvi (npr. varfarin), lekove koji se koriste za lecenje depresije (selektivni
inhibitori ponovnog preuzimanja serotonina (SSRI)), lekove koji spreavaju slepljivanje krvnih
plocica (npr. acetilsalicilna kiselina), lekove koji se koriste za pojacano izlucivanje mokrace
(diuretici).

Ako se bilo $ta od prethodno navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni), obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu pre upotrebe leka Rapten Duo.

Ako imate znacajne faktore rizika za kardiovaskularne bolesti, poput visokog krvnog pritiska, povecanih
vrednosti masnoca u krvi (holesterola, triglicerida), Se¢ernu bolest ili ako pusite, a lekar odlu¢i da Vam propise
lek Rapten Duo, morate da Kkoristite najmanje doze leka potrebne za ublazavanje simptoma U najkracem
vremenskom periodu.

Pazite na ozbiljna neZeljena dejstva

Lek Rapten Duo moze izazvati neka ozbiljna neZeljena dejstva. Ona su navedena na pocetku odeljka “Moguca
nezeljena dejstva”. Treba da obratite paznju na njih dok uzimate lek Rapten Duo. Ukoliko Vam se javi ozbiljno
nezeljeno dejstvo, morate prestati da uzimate lek Rapten Duo i odmah se obratite lekaru. Nezeljena dejstva
leka se mogu svesti na najmanju meru uzimanjem najmanje doze potrebne za ublazavanje simptoma U
najkra¢éem moguéem periodu.

Rizik od sréanog ili mozdanog udara

Postoji moguénost malog porasta rizika od sré¢anog ili mozdanog udara kada uzimate lekove kao $to je lek
Rapten Duo. Ovaj rizik je veéi kada uzimate velike doze leka u duzem vremenskom periodu. Uvek sledite
uputstva VaSeg lekara o tome Kkoliko leka treba da uzmete, kao i koliko dugo treba da uzimate lek. Ako za
vreme uzimanja leka Rapten Duo osetite bilo kakve znake ili simptome problema sa srcem ili krvnim
sudovima, kao §to su bol u grudima, nedostatak daha, slabost ili nerazgovetan govor, odmah se obratite svom
lekaru.

Znaci infekcije

S obzirom na to da je lek Rapten Duo antiinflamatorni lek (ublazava zapaljenske procese), moZe ublaZiti
simptome infekcije, npr. glavobolju i visoku telesnu temperaturu. Ako se ne osecate dobro i morate posetiti
lekara, ne zaboravite da mu kazete da uzimate lek Rapten Duo.

Ispitivanja
Ako imate visok rizik za pojavu sréane bolesti, Va$ lekar ¢e periodi¢no preispitivati da li treba da nastavite
le¢enje lekom Rapten Duo.

Ako imate ostecenje funkcije jetre, bubrega ili poremecaj krvi, radi¢ete analize krvi tokom lecenja radi procene

krvne slike, funkcije bubrega i jetre. Vas lekar ¢e uzeti u obzir rezultate analiza krvi kako bi odlu¢io da li treba
prekinuti leCenje lekom Rapten Duo ili treba promeniti dozu.
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Promene na koZi i sluznicama

Kao i kod primene drugih NSAIL, tokom primene diklofenaka veoma retko moze doc¢i do pojave ozbiljnih
oboljenja koZe, od kojih neka mogu dovesti do smrtnog ishoda (videti odeljak *’Moguca nezeljena dejstva’’).
Lecenje diklofenakom treba prekinuti ukoliko se pojave osip na kozi, oSte¢enje sluznica ili bilo koji drugi znaci
preosetljivosti. Uoceno je da postoji veci rizik za pojavu ovih neZeljenih reakcija na pocetku lecenja.

Stariji pacijenti i pacijenti manje telesne mase

drugih odraslih osoba. Pazljivo pratite uputstva lekara i uzmite najmanju dozu leka Rapten Duo koja je
potrebna za ublazavanje simptoma u najkrac¢em moguc¢em periodu. Odmah obavestite svog lekara u slucaju
pojave bilo kakvih neZeljenih dejstava, posebno stomacnih problema.

Deca i adolescenti
Upotreba leka Rapten Duo se ne preporucuje kod dece i adolescenata.

Drugi lekovi i Rapten Duo
Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove, uklju¢ujuéi i lekove koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta ili biljne lekove.

Obavestite VasSeg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate bilo koji od slede¢ih lekova:

- lekove za terapiju Secerne bolesti.

- antikoagulanse (lekovi koji razreduju krv/sprecavaju zgrusavanje krvi, poput varfarina).

- diuretike (Iekovi koji se koriste za pojac¢ano izlu¢ivanje mokrace).

- litijum (lek koji se koristi za le¢enje nekih psihi¢kih oboljenja).

- metotreksat (lek koji se koristi za lecenje raka ili nekih zapaljenskih bolesti).

- ciklosporin, takrolimus (lekovi koji uti¢u na imunski sistem, koriste se za le¢enje nekih zapaljenskih
bolesti i nakon transplantacije).

- trimetoprim (lek koji se koristi za sprecavanje i lecenje infekcija urinarnog trakta).

- hinolonski antibiotici (lekovi koji se koriste za leGenje infekcija).

- vorikonazol (lek koji se koristi za leCenje gljivi¢nih infekcija).

- rifampicin (lek koji se koristi za lecenje tuberkuloze).

- neke druge nesteroidne antiinflamatorne lekove (NSAIL) ili inhibitore ciklooksigenaze-2 (COX-2
inhibitori), npr. acetilsalicilnu kiselinu ili ibuprofen.

- kardiotonicke glikozide (na primer digoksin) (koriste se za le¢enje sr¢anih problema).

- lekove poznate kao selektivni inhibitori ponovnog preuzimanja serotonina (SSRI) (lekovi koji se
koriste za leCenje depresije).

- lekove koji se koriste za le¢enje sr¢anih oboljenja ili visokog krvnog pritiska, npr. beta-blokatori ili
ACE-inhibitori.

- holestipol i holestiramin (lekovi koji se koriste za smanjenje vrednosti holesterola). Ovi lekovi mogu
da smanje dejstvo diklofenaka. Uzmite lek Rapten Duo najmanje 1 sat pre ili 4-6 sati nakon uzimanja
ovih lekova.

- kortikosteroide (lekovi koji se koriste za leCenje zapaljenskih stanja). Moze do¢i do povecanja rizika
od krvarenja u sistemu za varenje ili pojave Cireva.

- fenitoin (lek koji se koristi za leCenje epilepti¢nih napada).

Ako se bilo §ta od prethodno navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni), obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu pre upotrebe leka Rapten Duo.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu

za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Primena leka Rapten Duo moze umanjiti sposobnost zaceca. Obavestite svog lekara ukoliko planirate trudnocu
ili imate problem sa zacecem.
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Lek Rapten Duo ne smete uzimati tokom poslednja tri meseca trudnoce jer moze Stetno uticati na plod ili
prouzrokovati probleme u toku porodaja (videti odeljak “’Lek Rapten Duo ne smete uzimati’’). Nemojte uzimati
lek Rapten Duo ni u ranijim mesecima (prvih 6 meseci) trudnoce, osim ukoliko Va$ lekar smatra da je to
neophodno.

Diklofenak se u malim koli¢inama izlu¢uje u majéino mleko. Nemojte uzimati lek Rapten Duo tokom perioda
dojenja kako bi se izbegla nezeljena dejstva po novorodence.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Rapten Duo moze izazvati nezeljena dejstva kao §to su vrtoglavica, vertigo (osecaj okretanja ili
nestabilnosti), pospanost (somnolencija) ili druga nezeljena dejstva na nivou centralnog nervnog sistema,
ukljuéujuci poremecaje vida. Ukoliko lek Rapten Duo na taj na¢in utice na Vas, ne treba da upravljate vozilom,
niti da rukujete masinama.

Lek Rapten Duo sadrzi laktozu, monohidrat i FDC Yellow N°6 (E110; C.1I. 15985)
U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se VaSem lekaru pre upotrebe ovog leka.

Boja FDC Yellow N°6 (E110; C.I. 15985) moze izazvati alergijske reakcije.
3. Kako se uzima lek Rapten Duo

Uvek uzimajte ovaj lek ta¢no onako kako Vam je to objasnio Vas lekar. Ukoliko niste sigurni, proverite sa
Vasim lekarom ili farmaceutom.

Lekar ¢e Vam reci koliko tableta leka Rapten Duo Vam je potrebno i koliko ¢esto treba da uzimate lek. Pazljivo
pratite uputstva lekara.

Vas lekar Vam moze propisati i drugi lek koji §titi zeludac, koji ¢ete uzimati u isto vreme kao i lek Rapten
Duo, narocito ako ste ve¢ imali probleme sa zelucem, ako ste starijeg Zivotnog doba ili uzimate i neke druge
lekove.

Nadin primene

Lek Rapten Duo je namenjen za oralnu upotrebu.

Tabletu treba progutati celu sa dovoljnom koli¢inom te¢nosti.

Lek Rapten Duo je najbolje uzimati za vreme ili nakon obroka. Nemojte lomiti, niti Zvakati tablete, jer ¢e to
uticati na mehanizam modifikovanog oslobadanja aktivne supstance iz tablete.

Doziranje

Odrasli

Preporucena pocetna dnevna doza je 75 mg do 150 mg diklofenaka, koja se uzima kao jedna do dve tablete sa
modifikovanim oslobadanjem od 75 mg leka Rapten Duo.

Kod blazih slu¢ajeva, kao i kod dugotrajne terapije, 75 mg diklofenaka na dan je obi¢no dovoljno.

Nemojte uzimati vise od 150 mg diklofenaka na dan.

U slucajevima gde su simptomi najizrazeniji tokom no¢i ili ujutru, pozeljno je uzimati lek Rapten Duo uvece.

Stariji pacijenti (65 godina ili vise)

Ukoliko ste starijeg Zivotnog doba, lekar Vam mozZe propisati manju dozu od one koja je uobicajena za odrasle.
Lekar Ce pratiti Vase leCenje lekom Rapten Duo, kako bi utvrdio da li lek ima uticaj na sistem za varenje (zbog
moguce pojave gastrointestinalnog krvarenja).

Deca i adolescenti
Upotreba leka Rapten Duo kod dece i adolescenata se ne preporucuje.

Ako ste uzeli vise leka Rapten Duo nego §to treba
Ukoliko ste uzeli vise leka Rapten Duo, od onoga $to Vam je propisano (predoziranje) ili je neko drugi slu¢ajno
uzeo Vas lek, odmah se obratite Vasem lekaru ili najblizoj zdravstvenoj ustanovi. Ponesite sa sobom tablete u
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originalnom pakovanju, kako bi lekar znao Sta ste uzeli. Mogu se javiti: povracanje, Krvarenje u stomaku,
proliv, vrtoglavica, zujanje u usima ili konvulzije (epilepti¢ni napadi). Kod teSkih predoziranja mogu se javiti
problemi sa bubrezima ili jetrom.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Rapten Duo

Ukoliko ste zaboravili da uzmete dozu leka Rapten Duo u uobicajeno vreme, uzmite je ¢im se setite. Medutim,
ukoliko se pribliZilo vreme za uzimanje sledece doze, nastavite sa uzimanjem leka po preporuc¢enom rezimu.
Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Rapten Duo
Uzimajte lek Rapten Duo onoliko dugo koliko VVam je lekar propisao, osim ukoliko se javi neki problem tokom
lecenja. U tom slucaju, posavetujte se sa Vasim lekarom.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Neka neZeljena dejstva mogu da budu ozbiljna. Prestanite da uzimate lek Rapten Duo i odmah
obavestite svog lekara ukoliko primetite bilo koje od slede¢ih ozbiljnih nezeljenih dejstava - mozda ¢e
Vam biti potrebna hitna medicinska pomo¢:

- pojava modrica po koZi i sklonost krvarenju (usled smanjenja broja krvnih ploé¢ica (trombocitopenija)),
teSke kozne reakcije koje karakteriSu crvene bolne povrsine, ljustenje koze ili plikovi na kozi
(multiformni eritem, Stevens-Johnson-ov sindrom, Lyell-ov sindrom (toksi¢na epidermalna nekroliza),
eksfolijativni dermatitis (zapaljenje kozZe sa crvenilom i ljustenjem), bulozni dermatitis).

- zvizdanje pri disanju i otezano disanje (astma/bronhospazam).

- bilo koji znak krvarenja u Zelucu ili crevima, npr. povracanje krvi, krvavi prolivi ili pojava stolice crne
boje poput katrana. Prijavljeni su retki slucajevi ¢ira na Zelucu i dvanaestopala¢nom crevu (sa ili bez
krvarenja) sa smrtnim ishodom, posebno kod starijih pacijenata.

- alergijske reakcije koje ukljucuju svrab i osip po koZi, oticanje lica, usana, jezika, grla, ruku ili prstiju
(angioedem), zvizdanje pri disanju, otezano disanje, iznenadni pad krvnog pritiska koji vodi u kolaps
ili Sok, a mogu imati smrtni ishod (anafilakticke i anafilaktoidne reakcije).

- bol u grudnom kosu, §to moze biti znak potencijalno ozbiljne alergijske reakcije poznate pod nazivom
Kounis-ov sindrom.

- Zutu prebojenost koZze ili beonjaca.

- dugotrajni bol u grlu ili visoku telesnu temperaturu, ¢este upale grla ili infekcije (usled smanjenja broja
belih krvnih zrnaca (leukopenija) i smanjenja broja odredene vrste belih krvnih zrnaca-granulocita
(agranulocitoza)).

- neoCekivanu promenu koli¢ine i/ili izgleda mokrace (akutno osteéenje funkcije bubrega).

- bol u stomaku ili donjem delu leda sa ose¢ajem slabosti ili gubitkom apetita, mu¢ninom, povra¢anjem
(moguc¢i simptomi zapaljenja gusterace (pankreatitis)).

- blagi grcevi i osetljivost trbuha, koja se javlja ubrzo nakon pocetka le¢enja diklofenakom, pracena
krvarenjem iz debelog creva ili krvavom stolicom, obi¢no u roku od 24 sata od pojave bolova u trbuhu
(ishemijski kolitis).

- bol i stezanje u grudima, nedostatak daha, mu¢nina, povracanje (sréani udar).

- iznenadnaslabost ili nemoguénost pokretanja jedne polovine tela i/ili lica, iznenadni poremecaj govora
(nemogucénost govora ili otezan, nerazgovetni govor) (mozdani udar).

- ukocenost vrata, glavobolja, mucnina, povracanje, povisena telesna temperatura, preosetljivost na
svetlost (zapaljenje mozdanih ovojnica).

- nedostatak daha, otezano disanje u leZe¢em poloZaju, oticanje stopala i nogu (sréana slabost).

Prestanite da uzimate lek Rapten Duo i odmah obavestite svog lekara ukoliko primetite bilo koje od navedenih
nezeljenih dejstava.
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Ostala neZeljena dejstva

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

¢ bol u stomaku, muénina, povraéanje, proliv, otezano varenje, nadutost, smanjenje apetita
¢ glavobolja, vrtoglavica, vertigo (oseéaj okretanja ili nestabilnosti)
e 0sip

e povecanje vrednosti enzima jetre u krvi.

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
e palpitacije (subjektivan ose¢aj lupanja srca)
e bol u grudima.

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
e gastritis (zapaljenje Zeluca)

poremecaji funkcije jetre

pospanost

koprivnjaca

zadrzavanje tenosti, simptomi mogu ukljucivati oticanje zglobova.

Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):

Uticaji na nervni sistem i ¢ula

Osec¢aj mravinjanja ili peckanja (parestezija), nevoljno drhtanje (tremor), konvulzije (epilepti¢ni napadi),
uznemirenost (anksioznost), poremecaj pamcenja, poremecaj ¢ula ukusa (disgeuzija), dezorijentacija,
depresija (nevoljnost i nezainteresovanost), nesanica (insomnija), noéne more, razdrazljivost (iritabilnost),
psihoti¢ni poremecaj (mentalni poremecaj koji karakteriSe gubitak kontakta sa stvarnoscu), poremecaji vida
(zamucen vid, duple slike (diplopija)), Zujanje u usima (tinitus), ostecenje sluha.

Uticaji na sistem za varenje

Otezano praznjenje creva, zapaljenje sluzokoze jezika, zapaljenje sluzokoze usta i desni (Stomatitis,
ukljucujuéi ulcerozni stomatitis), zapaljenje debelog creva (kolitis, ukljuéuju¢i hemoragi¢ni kolitis i
pogorsanje ulceroznog kolitisa ili Crohn-ove bolesti), problemi sa jednjakom, crevna suzenja.

Uticaji na srce, krvne sudove, pluca i krv
Zapaljenje krvnih sudova (vaskulitis), zapaljenje plu¢nog tkiva (pneumonitis), hipertenzija (visok krvni
pritisak), malokrvnost (anemija, uklju¢ujuci hemolitiCku anemiju i aplasti¢nu anemiju).

Uticaji na jetru i bubrege

Poremecaji funkcije bubrega i urinarnog sistema (pojava belan¢evina i krvi u mokraéi, nefriti¢ki sindrom,
tubulo-intersticijalni nefritis, bubrezna papilarna nekroza) ili teSki poremecaji funkcije jetre (fulminantni
hepatitis, nekroza jetre, insuficijencija (slabost) jetre).

Uticaji na kozu i kosu

Osip na kozi koji se moze pogorsati izlaganjem suncu (fotosenzitivna reakcija), tatkasto krvarenje na kozi
(purpura), alergijska purpura, Henoch-Schonlein purpura (zapaljenje zida krvnih sudova sa promenama na
kozi), crvenilo koze, svrab, gubitak kose.

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo uklju¢uje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):
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Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako cuvati lek Rapten Duo

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete Kkoristiti lek Rapten Duo posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljaSnjem pakovanju nakon
»Vazi do:“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoc¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Rapten Duo
Aktivna supstanca:
Jedna tableta sa modifikovanim oslobadanjem sadrzi 75 mg diklofenak-natrijuma.

Lek Rapten Duo je dvoslojna tableta koja sadrzi ukupno 75 mg diklofenak-natrijuma. Prvi, acidorezistentni
sloj sadrzi 25 mg diklofenak-natrijuma koji se oslobada odmah po dospevanju u tanko crevo. Drugi sloj sadrzi
50 mg diklofenak-natrijuma koji pored produzenog, takode ima i odlozeno oslobadanje.

Pomocéne supstance: skrob, kukuruzni; laktoza, monohidrat; natrijum-skrobglikolat (tip A); hipromeloza;
silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum-stearat; acryl-eze white (metakrilna kiselina, kopolimer;
titan-dioksid; talk; trietil-citrat; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; natrijum-hidrogenkarbonat; natrijum-
laurilsulfat); simetikon, emulzija 30%; FDC Yellow N°6 (E110; C.I. 15985).

Kako izgleda lek Rapten Duo i sadrzaj pakovanja
Okrugla, bikonveksna, dvoslojna tableta. Jedan sloj je narandzaste boje, drugi sloj je bele do zuto-bele boje.

Unutrasnje pakovanje je blister (P\VC/PVdC-AI folija) sa 10 tableta sa modifikovanim oslobadanjem.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze tri blistera sa po 10 tableta sa modifikovanim
oslobadanjem i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢
HEMOFARM AD VRSAC
Beogradski put bb, Vrsac
Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Septembar, 2021.

Rezim izdavanja leka
Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole
515-01-00327-21-002 od 01.09.2021.
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