Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
RUDAKOL 200 mg tvrde kapsule s produljenim oslobadanjem
mebeverinklorid

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego poc¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

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

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

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je RUDAKOL i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati RUDAKOL
Kako uzimati RUDAKOL

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati RUDAKOL

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R A N

1. Sto je RUDAKOL i za $to se koristi

Sto je RUDAKOL

RUDAKOL 200 mg tvrde kapsule s produljenim oslobadanjem sadrze djelatnu tvar koja se zove
mebeverinklorid. RUDAKOL pripada skupini lijekova koji se nazivaju spazmolitici, a djeluju na Vasa
crijeva.

Crijevo je dugacka miSi¢na cijev kroz koju prolazi hrana tako da se moze probaviti. Kada se crijevo zgrci
i stisne prejako, osjecate bol. RUDAKOL djeluje tako da opusta gr¢ i bol.

Za §to se RUDAKOL Kkoristi

RUDAKOL se koristi za olak$avanje simptoma kod sindroma nadrazenog crijeva. Glavni simptomi
sindroma nadrazenog crijeva obuhvacaju:

- bol u trbuhu i gréeve

- osjecaj napuhnutosti i vjetrove

- proljev (zajedno sa ili bez zatvora)

- stolica (feces) u obliku malih, tvrdih kuglica ili trakica.

Ovi simptomi se razlikuju od osobe do osobe.

RUDAKOL se koristi i za olakSavanje gréeva i boli u Vasem Zelucu ili crijevu koji su uzrokovani drugim
medicinskim stanjima.

RUDAKOL se moze koristi u odraslih i djece starije od 10 godina.

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

Nemojte uzimati RUDAKOL.:
- ako ste alergi¢ni na mebeverin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
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Nemojte uzimati ovaj lijek ako se gornja tvrdnja odnosi na Vas ili ako niste sigurni, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete ovaj lijek.

Djeca
Nemojte davati RUDAKOL djeci mladoj od 10 godina.

Drugi lijekovi i RUDAKOL

Ne ocekuje se da RUDAKOL utjece na bilo koje druge lijekove koje uzimate. Ipak, obavijestite svog
lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove,
ukljucujuci i one koje ste nabavili bez recepta i biljne lijekove.

Trudnocéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom

lijeCniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

- Recite lije¢niku ako ste trudni ili biste mogli zatrudnjeti. RUDAKOL se ne preporucuje u trudnoéi.
Vas ¢e Vam lijeénik mozda savjetovati da prestanete uzimati RUDAKOL ili da po¢nete uzimati neki
drugi lijek umjesto njega.

- Recite lije¢niku ako dojite ili ¢ete poceti dojiti. RUDAKOL se ne preporucuje dojiljama. Vas ¢e Vam
lije¢nik mozda savjetovati da prestanete dojiti ili da pocnete uzimati neki drugi lijek ako Zelite dojiti.

Upravljanje vozilima i strojevima
Malo je vjerojatno da ¢e ovaj lijek utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevima.

RUDAKOL sadrzi saharozu
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.

3. Kako uzimati RUDAKOL

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijecnik.
Provjerite sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Kako uzimati RUDAKOL

- RUDAKOL mogu uzimati odrasli i djeca starija od 10 godina.

- Kapsule progutajte cijele s punom ¢aSom vode. Nemojte ih drobiti niti zvakati.

- Pokusajte kapsule uzimati u isto vrijeme svaki dan. To ¢e Vam pomo¢i da ih se sjetite uzeti.

Koliko lijeka RUDAKOL uzeti

Oderasli i djeca starija od 10 godina

- Uobicajena doza je jedna kapsula od 200 mg dva puta dnevno.
- Jednu kapsulu uzmite ujutro i jednu navecer.

Nemojte davati RUDAKOL djeci mladoj od 10 godina.

AKko uzmete vise lijeka RUDAKOL nego Sto ste trebali
Ako uzmete vise lijeka RUDAKOL nego §to ste trebali, odmah se obratite svom lije¢niku ili idite u
najblizu bolnicu. Ponesite ovu uputu i pakiranje lijeka sa sobom.

Ako ste zaboravili uzeti RUDAKOL

Ako ste zaboravili uzeti dozu lijeka RUDAKOL u pravo vrijeme, preskocite ju i uzmite sljede¢u dozu u
uobicajeno vrijeme.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
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4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Prestanite uzimati RUDAKOL i odmah se obratite lije¢niku ako primijetite bilo koju od sljedecih

ozbiljnih nuspojava — mozda ée Vam trebati medicinska pomo¢:

- otezano disanje, oticanje lica, vrata, usnica, jezika ili grla. Mozda imate teSku alergijsku reakciju
(preosjetljivost) na lijek.

Ostale nuspojave:
- moguce su manje ozbiljne alergijske reakcije na lijek: npr. kozni osip, crvenilo koze sa svrbezom.

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 \/.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati RUDAKOL
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru i kutiji. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne Guvati na temperaturi iznad 30°C. Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto RUDAKOL sadrzi
Jedna kapsula s produljenim oslobadanjem sadrzi 200 mg mebeverinklorida.

Drugi sastojci su: Secerne kuglice (saharoza, kukuruzni $krob), povidon, hipromeloza, etilceluloza,
makrogol 6000, magnezijev stearat, Zelatina, titanijev dioksid (E171), pro¢isé¢ena voda.

Kako RUDAKOL izgleda i sadrzaj pakiranja

RUDAKOL kapsule su kremasto bijele kapsule, ispunjene s bijelim do gotovo bijelim peletama.
30 60 kapsula u PVC/PVDC//AI blisteru.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

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

Ulica Danica 5

48000 Koprivnica

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeé¢im nazivima:

Hrvatska: RUDAKOL 200 mg tvrde kapsule s produljenim oslobadanjem

Slovenija: RUDAKOL 200 mg trde kapsule s spremejenim spro$¢anjem

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ova uputa je posljednji put revidirana u rujnu 2019.
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