Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
RUDAKOL 135 mg obloZene tablete
mebeverinklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrZi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto su RUDAKOL tablete i za §to se koriste?

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati RUDAKOL tablete?
3. Kako uzimati RUDAKOL tablete?

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati RUDAKOL tablete?

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto su RUDAKOL tablete i za §to se koriste?

RUDAKOL tablete sadrze mebeverinklorid. Ovaj lijek pripada skupini lijekova koji se nazivaju
spazmolitici, lijekovi koji smanjuju ili spreéavaju gréenje glatkog misic¢ja u crijevima.

RUDAKOL se primjenjuje u lijeCenju simptoma iritabilnog crijeva (sindrom iritabilnog kolona) i sli¢nih
stanja poput zatvora pra¢enog gréevima u trbuhu.

Crijevo je u osnovi dugacka misi¢na cijev kroz koju prolazi hrana, kako bi se mogla probaviti. Ako se
crijevo po¢ne snazno gréiti i stiskati, tada se pojavljuje bol. Nacin djelovanja ovog lijeka je ublazavanje
gréeva, bolova i ostalih simptoma koji prate sindrom iritabilnog crijeva.

Glavni simptomi koji prate sindrom iritabilnog crijeva jesu:
- bol i grcevi u trbuhu

- osjecaj nadutosti i pustanje vjetrova

- proljev (sa ili bez zatvora stolice)

- oskudne, tvrde stolice u obliku kuglica ili trakica.

Simptomi mogu biti razli¢iti od osobe do osobe.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati RUDAKOL tablete?

Nemojte uzimati RUDAKOL tablete:
- ako ste alergi¢ni na mebeverin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se Vasem lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete RUDAKOL tablete:
- ako imate 40 ili viSe godina

- ako ste ikada imali krv u stolici

- ako Vam je mucno ili povracate

- ako ste blijedi i iscrpljeni

- ako patite od vrlo izraZzenog zatvora stolice
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- ako imate visoku tjelesnu temperaturu

- ako ste nedavno putovali u inozemstvo

- ako ste trudni ili sumnjate da ste trudni

- ako imate neuobicajeno vaginalno krvarenje ili iscjedak
- ako imate poteskoce ili bolove pri mokrenju.

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas ili pak niste sigurni, javite se svom lije¢niku.

Vasa prehrana i Zivotne navike takoder mogu pomoc¢i u lijecenju simptoma iritabilnog crijeva.

Ako primijetite da odredena hrana potice simptome, tada tu hranu nemojte jesti.

Hrana bogata vlaknima moze pomo¢i Vasem stanju. Savjetujte se o tome s lije¢nikom koji ¢e Vam pruziti
viSe informacija.

Nekim ljudima za ublazavanje simptoma pomazu metode opustanja. Od pomo¢i moze biti da
svakodnevno pronadete nekoliko trenutaka za opustanje.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek se ne smije davati djeci i adolescentima mladim od 18 godina.

Drugi lijekovi i RUDAKOL tablete
Obavijestite Vaseq lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.
Ovo ukljucuje i lijekove koje ste nabavili bez recepta, kao i biljne lijekove.

Nisu poznate interakcije s drugim lijekovima.

RUDAKOL tablete s hranom, pi¢em i alkoholom

RUDAKOL tablete uzmite 20 minuta prije obroka, kad god je to moguce.
Tablete uzmite sa ¢asom vode.

Tijekom terapije s RUDAKOL tabletama mozete konzumirati alkoholna pica.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Tijekom trudnoce ne preporucuje se primjena RUDAKOL tableta.
Tijekom dojenja ne preporucuje se primjena RUDAKOL tableta.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nije vjerojatno da ovaj lijek moze utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

RUDAKOL tablete sadrze $ecere laktozu i saharozu.
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.
3. Kako uzimati RUDAKOL tablete?

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Odrasli i starije osobe
Uzimati 1 tabletu tri puta na dan.
Broj tableta se moze smanjiti ukoliko dode do poboljsanja simptoma.

Nemojte uzeti vise od 3 tablete na dan.

Obavezno se obratite lije¢niku ako se simptomi ne poboljsaju ili ako se pojave novi simptomi ili ako ste
zabrinuti zbog postojecih simptoma.
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Primjena u djece i adolescenata
Ovaj lijek se ne smije davati djeci 1 adolescentima mladim od 18 godina.

Nacdin primjene

RUDAKOL tablete uzmite 20 minuta prije obroka.
Tablete treba uzeti cijele sa caSom vode.

Tablete nemojte zvakati.

Ako uzmete vise RUDAKOL tableta nego $to ste trebali

Ako ste uzeli viSe RUDAKOL tableta nego Sto ste trebali, odmah obavijestite Vaseg lije¢nika ili se
uputite u najblizu hitnu sluzbu. Ponesite sa sobom preostalu koli¢inu lijeka ili ovu uputu kako bi
medicinsko osoblje znalo to¢no koji ste lijek uzeli.

Ako ste zaboravili uzeti RUDAKOL tablete

Ako ste propustili uzeti jednu dozu RUDAKOL tableta, ucinite to ¢im se sjetite, osim ako se vec
priblizilo vrijeme za sljedecu dozu lijeka.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati RUDAKOL tablete
Nemojte prestati uzimati lijek bez da se posavjetujete sa svojim lije¢nikom, ¢ak i ako se osjecate bolje.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Moguce su alergijske reakcije poput:

- otekline lica, usnica ili jezika

- crveni kozni osip, svrbeZ, upaljena koza.

U sluc¢aju pojave alergijske reakcije, prestanite uzimati ovaj lijek i odmah se uputite lije¢niku.
Ostale moguce nuspojave povezan s primjenom ovog lijeka su: glavobolja, omaglica, mu¢nina, vjetrovi,

nadimanje trbuha/rastezanje trbuha, probavne tegobe /smetnje, suha usta, bol u trbuhu, zatvor.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.*

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati RUDAKOL tablete?
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoéi u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto RUDAKOL tablete sadrze?

Djelatna tvar u RUDAKOL tabletama je mebeverinklorid.

Jedna oblozena tableta sadrzi 135 mg mebeverinklorida.

Pomo¢ne tvari su:

Jezgra tablete: laktoza hidrat, kukuruzni skrob, povidon, talk, magnezijev stearat.
Ovoijnica tablete: saharoza, talk, zelatina, arapska guma, karnauba vosak.

Kako izgledaju RUDAKOL tablete i sadrzaj pakiranja?
RUDAKOL tablete su bijele obloZene tablete, promjera 11 mm.
Pakirane su u smedoj staklenoj bocici s 50 obloZenih tableta, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
BELUPO lijekovi i kozmetika d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u studenom 2017.

4 HALMED
17 -11 - 2017
ODOBRENO




