Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

RUDOTEL, 10 mg, tabletki
Medazepamum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Rudotel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rudotel
Jak stosowac¢ lek Rudotel

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Rudotel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U A wNE

1. Co to jest Rudotel i w jakim celu sie go stosuje

Medazepam jest substancja psychotropowa z grupy 1,4-benzodiazepin o silnych wtasciwosciach
tagodzenia napigcia emocjonalnego, pobudzenia i Igku oraz o dziataniu uspokajajacym i nasennym.
Ponadto medazepam w wigkszych dawkach zmniejsza napig¢cie migsni oraz dziata przeciwdrgawkowo.
Po podaniu doustnym medazepam jest szybko wchtaniany. Maksymalne stezenie leku w osoczu
wystepuje po 1 — 2 godzinach.

Leczenie objawowe ostrych i przewlektych stanow lekowych.

Uwaga:

Nie wszystkie stany lekowe, napigcia emocjonalnego i pobudzenia wymagajq stosowania leku. Czesto sq
one objawem chorob psychicznych, a w takich przypadkach nalezy stosowaé inne srodki lub leczenie
choroby podstawowej.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rudotel
Kiedy nie stosowac leku Rudotel

e uczulenie na medazepam, inne benzodiazepiny lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

e uzaleznienie od alkoholu, lekéw lub narkotykow

e nuzliwo$¢ miesni (miastenia)

e ostre zatrucie alkoholem, $rodkiem nasennym lub przeciwb6lowym albo lekiem stosowanym w
leczeniu chordb psychicznych (leki neuroleptyczne, przeciwdepresyjne, lit)

e zaburzenia koordynacji grup mi¢sniowych (ataksje pochodzenia rdzeniowego lub mézdzkowego)



e nagte zwigkszenie ci$nienia §rodgatkowego oka (jaskra z zamknigtym katem przesaczania)
e ci¢zkie uszkodzenie watroby, np. w zwiazku z zo6ltaczka cholestatyczng
e zaburzenia oddychania podczas snu (zespot bezdechu sennego)

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Rudotel nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta

Lek ten zawiera pochodng benzodiazepiny.

Benzodiazepiny sa s$rodkami przeznaczonymi do leczenia stané6w chorobowych, przebiegajacych z

objawami leku, napigcia i pobudzenia.

Po stosowaniu pochodnych benzodiazepiny zachodzi niebezpieczenstwo rozwinigcia si¢ uzaleznienia

psychicznego i fizycznego. Aby zmniejszy¢ ryzyko uzaleznienia, zaleca si¢ przestrzeganie nastepujacych

wskazowek:

1. Benzodiazepiny wolno stosowac¢ tylko na zalecenie lekarza.

Nalezy unika¢ ciaglego dlugotrwatego stosowania leku, poniewaz moze ono prowadzi¢ do
lekozalezno$ci. Najpdzniej po 2 tygodniach stosowania leku lekarz powinien zdecydowac, czy
leczenie nalezy prowadzi¢ dalej. W przypadku stosowania leku bez zalecenia lekarza, zmniejsza si¢
szansa uzyskania skutecznej pomocy. Po dluzszym lub wielokrotnym stosowaniu leku jego dziatanie
moze by¢ stabsze.

2. W zadnym wypadku nie nalezy zwigksza¢ przepisanej przez lekarza dawki, takze wtedy gdy dziatanie
leku ulega ostabieniu (co moze by¢ pierwszym objawem rozwini¢cia si¢ uzaleznienia). Samowolne
zwickszenie dawki moze utrudnia¢ zamierzone leczenie.

3. Odstawienie leku po jego dhugotrwalym przyjmowaniu moze powodowac — czesto z kilkudniowym
opOznieniem - wystgpienie niepokoju, stanéw lgkowych i bezsenno$ci. Objawy te mijaja zwykle po
kilku dniach lub tygodniach.

4. W przypadku aktualnego wzglednie wczesniejszego uzaleznienia od alkoholu, lekow lub narkotykow,
nie wolno stosowaé benzodiazepin (z wyjatkiem rzadkich, rozpatrzonych przez lekarza sytuacji). O
sytuacji takiej nalezy poinformowac¢ lekarza.

5. Nigdy nie nalezy stosowa¢ lekow zawierajacych benzodiazepiny bez konsultacji z lekarzem oraz nie
przekazywac ich ani poleca¢ innym osobom.

Dzieci i mlodziez
Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mlodziezy.

Zaleca sig¢ szczegolng ostrozno$¢ w razie stosowania leku u oséb w wieku podesztym lub w ztym stanie
0go6lnym oraz u pacjentéw z chorobami organicznymi mézgu, zaburzeniami czynno$ci uktadu krazenia
lub uktadu oddechowego (niewydolno$¢ oddechowa w przebiegu przewleklej obturacyjnej choroby ptuc)
oraz z zaburzeniem czynnos$ci nerek lub watroby.

Niepamiegé

Pochodne benzodiazepiny moga wywolywac niepami¢¢ nastgpcza. Objawy amnezji nastgpczej wystepuja
najczgsciej kilka godzin po zazyciu leku. W takim przypadku nalezy zapewni¢ choremu 7 do 8 godzin
nieprzerwanego snu.

Reakcje psychiczne i paradoksalne
W czasie stosowania benzodiazepin moga wystapi¢ nastgpujace reakcje psychiczne i paradoksalne:
niepokdj (zwlaszcza ruchowy), rozdraznienie, zwigkszenie agresywnosci, majaczenia i koszmary senne,



napady wscieklosci, halucynacje, psychozy, niestosowne zachowanie oraz inne dziatania niepozadane. W
razie wystapienia wyzej wymienionych objawow nalezy przerwac stosowanie leku.

Prawdopodobienstwo wystapienia powyzszych standw jest wigksze u dzieci oraz osob w wieku
podesztym.

Zwigkszone ryzyko samobdjstw i zachowan samobdjczych

Nie zaleca si¢ stosowania u pacjentow z pierwotnymi objawami depresji w postaci spowolnienia
psychoruchowego, z depresjg dwubiegunowa i u pacjentow z objawami psychotycznymi.

Nie zaleca si¢ rowniez stosowania pochodnych benzodiazepiny u pacjentdw z ci¢zszymi postaciami
depresji z mys$lami samobojczymi. Zwlaszcza w poczatkowej fazie leczenia, z powodu zwiekszonego
ryzyka samobojstwa, konieczne jest, aby pacjent z objawami depresji przebywat pod $cista kontrola
lekarska.

Ryzyko uzaleinienia

Lek moze wywotywac uzaleznienie. Ryzyko takie wystepuje po stosowaniu leku codziennie przez kilka
tygodni. Dotyczy to nie tylko nieprawidlowego przyjmowania szczegdlnie duzych dawek, lecz takze
stosowania dawek leczniczych.

Opisywano przypadki naduzywania benzodiazepin.
Lek Rudotel a inne leki

Po jednoczesnym stosowaniu leku Rudotel z lekami dziatajacymi na uktad nerwowy (np. lekami
stosowanymi w psychiatrii, lekami nasennymi, czasem takze z lekami przeciwbolowymi, lekami
znieczulajacymi lub lekami przeciwhistaminowymi (stosowanymi np. w leczeniu alergii lub
przezigbienia) moze doj$¢ do wzajemnego nasilania dziatania lekow.

Jednoczesne stosowanie leku Rudotel z opioidami (silne $rodki przeciwbdlowe, leki stosowane w terapii
substytucyjnej uzaleznien i niektore leki przeciwkaszlowe) zwigksza ryzyko wystapienia sennosci,
trudno$ci z oddychaniem (depresja oddechowa), $pigczki i moze zagraza¢ zyciu. Z tego powodu
jednoczesne stosowanie tych lekow mozna rozwaza¢ wytacznie, gdy inne opcje leczenia sa niemozliwe.

Jesli jednak, lekarz przepisze pacjentowi lek Rudotel razem z opioidami, powinien ograniczy¢ dawke i
czas trwania jednoczesnego leczenia.

Nalezy poinformowaé lekarza o wszystkich przyjmowanych przez pacjenta lekach opioidowych oraz
Sci§le przestrzega¢ dawki zaleconej przez lekarza. Pomocne moze by¢ poinformowanie przyjaciot i
krewnych o zagrozeniu, aby byli $wiadomi wymienionych objawow. W razie wystapienia takich
objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Moze wystapi¢ nasilenie dziatania lekdw zmniejszajacych napiecie migsni.

Po jednoczesnym przyjmowaniu cymetydyny lub omeprazolu (stosowanych w leczeniu wrzodow zotadka)
lub disulfiramu (leku przeznaczonego do kuracji odwykowej w alkoholizmie) dziatanie leku Rudotel
moze by¢ silniejsze i bardziej dtugotrwale.

U o0s6b palacych moze doj$¢ do przyspieszenia wydalania medazepamu.

Teofilina (stosowana np. w leczeniu astmy) znosi dziatanie uspokajajace matych dawek medazepamu.



Rudotel moze hamowa¢ dziatanie lewodopy (leku stosowanego w chorobie Parkinsona).

W rzadkich przypadkach medazepam moze hamowa¢ metabolizm fenytoiny (leku stosowanego w
leczeniu padaczki) i nasila¢ jej dzialanie. Fenobarbital i fenytoina (leki przeciwdrgawkowe) moga
przyspiesza¢ metabolizm medazepamu.

Nie mozna przewidzie¢ rodzaju i nasilenia interakcji w razie jednoczesnego dlugotrwatego stosowania
innych lekow, np. lekow przeciw nadcisnieniu tg¢tniczemu o dziataniu na osrodkowy uklad nerwowy,
beta-adrenolitykow, lekow przeciwcukrzycowych i glikozydow nasercowych. Dlatego zaleca sig¢
szczegdlng ostrozno$¢ w razie jednoczesnego Stosowania tych lekéw i medazepamu, zwlaszcza w
poczatkowym okresie jego przyjmowania.

Pacjent powinien poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach.

Ze wzgledu na to, ze medazepam jest wolno usuwany z organizmu nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢
wystgpienia interakcji nawet po zakonczeniu jego przyjmowania.

Podczas stosowaniu medazepamu nie wolno przyjmowaé alkoholu, poniewaz moze on w
nieprzewidywalny sposob zmieniac i nasila¢ dzialanie medazepamu.

Rudotel z jedzeniem i piciem
Tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od positkow, nie rozgryzajac, z wystarczajaca iloscig ptynu.

W przypadku stosowania leku wieczorem nalezy go przyjmowac okoto pét godziny przed potozeniem si¢
spac i nie bezposrednio po positku, poniewaz woéwczas moze dojs¢ do opoéznionego wystapienia dziatania
i w zalezno$ci od dlugosci trwania snu - do wystagpienia nastgpnego dnia rano objawdw zmegczenia
i trudnosci w koncentracji.

Ciaza i karmienie piersia

Stosowanie pochodnych benzodiazepiny w okresie cigzy moze mie¢ szkodliwy wpltyw na ptod. Nie zaleca
si¢ stosowania produktu Rudotel w okresie cigzy i karmienia piersig. Jesli pacjentka zajdzie w czasie
leczenia w ciagze lub ja podejrzewa, powinna si¢ natychmiast skontaktowac z lekarzem.

Lek moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w sytuacji, gdy jego zastosowanie u matki jest bezwzglednie
konieczne, a stosowanie bezpieczniejszego leku alternatywnego jest niemozliwe lub przeciwwskazane.

Po dtugotrwatym stosowaniu leku podczas cigzy moze dojs¢ do uzaleznienia i objawdw odstawienia u
noworodka.

Podanie wigkszych dawek leku przed lub w czasie porodu moze spowodowaé¢ u noworodka obnizenie
temperatury ciala, zmniejszenie ci$nienia tegtniczego krwi, zaburzenia oddychania i trudno$ci w
przyjmowaniu ptynow.

W okresie karmienia piersig nie nalezy przyjmowacé leku Rudotel, poniewaz medazepam i jego metabolity
przenikaja do mleka kobiecego. Jesli stosowanie leku jest konieczne, nalezy przerwac karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Medazepam stosowany w dawkach terapeutycznych moze zaburza¢ szybko$¢ reagowania na bodzce w
takim stopniu, ze nastgpuje znaczne pogorszenie zdolnosci prowadzenia pojazdow mechanicznych,



obstugi maszyn i wykonywania innych niebezpiecznych czynnosci. Z tego wzgledu, zwlaszcza w ciggu
pierwszych dni stosowania leku nalezy bezwzglednie zaniecha¢ prowadzenia pojazdow, obstugi maszyn i
innych niebezpiecznych czynnosci. W kazdym indywidualnym przypadku lekarz prowadzacy powinien
podjac¢ decyzje o dopuszczeniu do wykonywania tych czynnosci z uwzglednieniem indywidualnej reakcji
I stosowanej dawki.

Lek Rudotel zawiera laktoze
Lek zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Rudotel

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci
nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie leku zalezy od indywidualnej reakcji na lek, wieku pacjenta, jego pici oraz rodzaju i
nasilenia choroby. Obowigzuje zasada, ze nalezy stosowal najmniejsza skuteczng dawke a leczenie
powinno trwac¢ jak najkroce;.

Dawka dobowa leku wynosi na ogot 1 do 3 tabletek (10 do 30 mg medazepamu) podawana w 2 - 3
dawkach podzielonych lub jeden raz na dobeg, wieczorem. Jezeli dawka 30 mg na dobe nie daje
pozadanych efektow leczenia, lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku w dawce do 6 tabletek na dobe.

Tabletki nalezy przyjmowac w catosci (bez rozgryzania), z wystarczajaca iloscia ptynu.

W leczeniu stanow napigcia emocjonalnego, pobudzenia i niepokoju najlepiej lek stosowaé wieczorem.
Lek nalezy w takich przypadkach przyjmowaé okolo po6t godziny przed potozeniem sie spac¢ i nie
bezposrednio po positku, poniewaz wowczas moze dojs¢ do opdznionego wystgpienia dzialania i w
zaleznosci od dlugos$ci trwania snu - do wystapienia nastepnego dnia rano objawoéw zmeczenia i trudnos$ci
w koncentracji.

O czasie trwania kuracji decyduje lekarz na podstawie rodzaju i nasilenia choroby.

W leczeniu ostrych standw napigcia emocjonalnego, pobudzenia lub Ieku lek nalezy stosowaé w
pojedynczych dawkach lub kilka dni.

W leczeniu przewleklych stanéw napigcia emocjonalnego, pobudzenia lub lgku czas trwania kuracji
zalezy od przebiegu choroby. Po dwoch tygodniach stosowania codziennie, lekarz powinien stopniowo
zmniejsza¢ dawke w celu stwierdzenia, czy dalsze stosowanie leku jest konieczne. Kuracja nie moze
trwac dtuzej niz 4 tygodnie.

Po dluzszym stosowaniu (powyzej jednego tygodnia) w razie odstawiania leku, nalezy dawke zmniejszac¢
stopniowo. Nalezy przy tym liczy¢ si¢ z mozliwoscig wystapienia objawow odstawienia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Rudotel
W przypadku przedawkowania nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza. Niezaleznie od tego nalezy sprobowac
wywota¢ wymioty w celu oproznienia zotadka.

Objawy przedawkowania wystepuja z wigkszym nasileniem po spozyciu alkoholu lub innych $rodkow o
dziataniu hamujacym na o$rodkowy uktad nerwowy.



Do objawow niewielkiego przedawkowania nalezg m.in. oszolomienie, senno$¢, trudnosci w chodzeniu
(ataksja), niewyrazna mowa (dyzartria), obnizenie cisnienia tetniczego krwi, oslabienie migéni. W razie
wystgpienia takich objawow nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, ktory okresli nasilenie zatrucia i
sposob jego leczenia.

W razie cigzkiego zatrucia moze doj$¢ do osrodkowego zaburzenia czynnosci ukladu sercowo-
naczyniowego 1 oddechowego (zasinienie skory i bton sluzowych, utrata przytomnosci az do zatrzymania
oddychania, zatrzymanie akcji serca). W takich przypadkach konieczna jest intensywna terapia!

W okresie ustgpowania objawow moze wystapic stan silnego pobudzenia.

W celu zniesienia hamujacego wptywu benzodiazepin na osrodkowy uktadu nerwowy mozna zastosowac
flumazenil — lek z grupy antagonistow benzodiazepin.

Pominigcie zastosowania leku Rudotel
Nalezy przyjac¢ nastepna dawke leku w odpowiednim czasie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w
celu uzupemienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Rudotel
Nie nalezy samodzielnie decydowa¢ o zakonczeniu stosowania leku, poniewaz w takim przypadku
leczenie moze by¢ nieskuteczne. W razie przerwania kuracji nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane medazepamu podano ponizej z czgstoscia wystepowania, jezeli byta ona dostgpna.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
- sennosc¢,

- uczucie pustki w glowie,

- zawroty glowy,

- uczucie zme¢czenia

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):
- bol glowy,

- depresja (U pacjentdw z wystepujacg wezesniej depresjg moze doj$¢ do jej nasilenia),

- drzenie,

- zmiana masy ciata,

- zaburzenia pamigci,

- niepamigc,

- zaburzenia koncentracji

- dezorientacja,

- zaburzenia koordynacji,

- objawy wegetatywne (bol, zaburzenia snu, zaburzenia taknienia, zaburzenia seksualne).

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):

- reakcje paradoksalne, takie jak: drazliwo$¢, pobudzenie, gniew, zachowania agresywne lub wrogie,
zwigkszone pobudzenie psychoruchowe, nerwowos$¢, Iek, bezsennos¢, omamy, sklonnos¢ do
samobojstwa, skurcze migsni.



W razie wystapienia reakcji paradoksalnych nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem, ktory moze przerwac

stosowanie leku.

W wielu przypadkach pacjenci wykazujacy wymienione objawy przyjmowali tez inne leki o dziataniu

oSrodkowym i(lub) wystgpowaty u nich zaburzenia psychiczne. Wigksze ryzyko tych dziatan

niepozadanych moze dotyczy¢ pacjentdw z zaburzeniami osobowosci typu ,,.borderline”, zachowaniami

agresywnymi w wywiadzie, naduzywaniem alkoholu Iub lekdw, cierpiacy na zespoét stresu pourazowego;

- Zmniejszenie czegstosci akcji serca ponizej 50 razy na minute (bradykardia),

- niedoci$nienie,

- zmiany w obrazie krwi (niedobor krwinek biatych — granulocytow oboj¢tnochtonnych),

- zaburzenia widzenia (podwojne widzenie, oczoplas, nieostre widzenie),

- zwigkszone ci$nienie W OKu,

- bol w Kklatce piersiowej,

- zahamowanie czynno$¢ osrodka oddechowego (szczegodlnie u pacjentow ze zwezeniem drog
oddechowych oraz u pacjentéw z uszkodzeniem mozgu),

- skurcz glosni

- zaburzenia czynnosci zotadka i jelit,

- nudnosci, wymioty,

- bole brzucha,

- zaparcia,

- biegunka,

- sucho$¢ jamy ustnej

- nietrzymanie lub zatrzymanie moczu,

- skorne reakcje alergiczne (Swiad, zaczerwienienie skory, wysypka)

- zwigkszone stgzenie hormonu prolaktyny we krwi (hiperprolaktynemia),

- zwigkszenie apetytu,

- jadtowstret,

- reakcje alergiczne,

- reakcja alergiczna typu natychmiastowego (anafilaksja),

- zaburzenia czynno$ci watroby,

- zastoj z6kci (cholestaza),

- zOttaczka.

- zaburzenia czynnosci ptciowych,

- obnizenie libido,

- zaburzenia miesigczkowania i owulacji,

- przerost gruczolow piersiowych u mezczyzn (ginekomastia),

- bole piersi.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):
- mimowolne skrecanie i wyginanie réznych czesci ciata (dystonia),

- zaburzenia koordynacji ruchowej ciata (ataksja),

- ostabienie sily migsniowej,

- zaburzenia motoryki,

- padaczka,

- zaburzenia mowy,

- objawy paranoi,

- depersonalizacja,

- zbyt silne dziatanie uspokajajace podczas dnia,

- upadki, szczegodlnie u 0s6b w wieku podesztym, ze wzgledu na dziatanie leku polegajace na rozluznianiu
miesni.


http://pl.wikipedia.org/wiki/Prolaktyna

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzial nemu.

Dzig¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Rudotel

Lek nalezy przechowywa¢ w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Chroni¢ od $wiatla.

Nie stosowac¢ leku Rudotel po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartoniku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rudotel

- Substancjg czynng leku jest medazepam.

- Pozostate sktadniki to: skrobia ziemniaczana, zelatyna, talk, stearynian magnezu, laktoza jednowodna,
z6kcien pomaranczowa (E 110).

Jak wyglada lek Rudotel i co zawiera opakowanie

20 tabletek w butelce ze szkta oranzowego z korkiem z polietylenu w pudetku tekturowym.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa

Wytworca

Merckle GmbH,

Ludwig-Merckle-Strasse 3

89143 Blaubeuren,
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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