Navodilo za uporabo

RUDAKOL 200 mg trde kapsule s podaljSanim spro$¢anjem
mebeverinijev klorid

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraSanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo RUDAKOL in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo RUDAKOL
Kako jemati zdravilo RUDAKOL

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila RUDAKOL

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo RUDAKOL in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo RUDAKOL vsebuje u¢inkovino mebeverinijev Klorid. Zdravilo RUDAKOL sodi med zdravila,
ki jih imenujemo spazmolitiki in delujejo na vase ¢revo.

Crevo je dolga misiéna cev, po kateri potuje hrana in v kateri se hrana prebavlja. Ce pride do motenj
kréenja miSic in e so kr¢i premocni, boste imeli bolecine. Zdravilo RUDAKOL deluje na nacin lajSanja
kréev in bolecine.

Za kaj uporabljamo zdravilo RUDAKOL

Zdravilo RUDAKOL uporabljamo za zdravljenje simptomov sindroma razdrazljivega ¢revesja. Glavni
simptomi razdrazljivega ¢revesja obsegajo:

- bolec¢ine v trebuhu in krée,

- obcutek napihnjenosti in vetrove,

drisko (z zaprtjem ali brez),

- majhne, trde in peletom ali traku podobne iztrebke.

Simptomi se razlikujejo od osebe od osebe.

Zdravilo RUDAKOL se lahko uporablja tudi za lajSanje kréev in boleCine v vasem Zelodcu ali érevesju
povzroc€enih z drugimi medicinskimi stanji.

Zdravilo RUDAKOL lahko jemljejo odrasli in otroci starejSi od 10 let.



2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo RUDAKOL

Ne jemljite zdravila RUDAKOL.:
- ¢e ste alergi¢ni na mebeverin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Ce zgornje velja za vas (ali niste prepri¢ani), ne jemljite tega zdravila in se pred uporabo posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Otroci
Zdravila ne dajajte otrokom mlajSim od 10 let.

Druga zdravila in zdravilo RUDAKOL

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete uporabljate, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda
zaceli jemati katero koli drugo zdravilo, vklju¢no z zdravili, ki ste jih prejeli brez recepta ali rastlinskimi
zdravili.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom

ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

- Povejte zdravniku, ¢e ste noseci ali bi lahko bili noseci. Jemanje zdravila RUDAKOL med
nosecnostjo ni priporoc¢ljivo. Zdravnik vam bo mogoce svetoval, da zdravljenje z zdravilom
RUDAKOL prenehate ali vzamete drugo zdravilo.

- Povejte zdravniku, ¢e dojite ali na¢rtujete dojenje. Med dojenjem zdravljenje z zdravilom
RUDAKOL ni priporocljivo. Vas zdravnik vam bo morda svetoval, da prenehate dojite ali da
vzamete drugo zdravilo, Ce zelite dojiti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Za zdravilo RUDAKOL ni verjetno, da bi imelo vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev.

Zdravilo RUDAKOL vsebuje saharozo.
Ce vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo RUDAKOL

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako jemati zdravilo RUDAKOL

- Zdravilo RUDAKOL je namenjeno odraslim in otrokom, ki so stari ve¢ kot 10 let.

- Kapsule pogoltnite cele s kozarcem vode. Kapsule ne drobite in zvecite.

- Kapsule poskusite jemati vsak dan ob istem Casu, da si boste laze zapomnili, da morate vzeti
zdravilo.

Koliko zdravila RUDAKOL morate vzeti

Odrasli in otroci, ki so stari ve¢ kot 10 let.

- PriporoCeni odmerek je ena 200 mg kapsula, dvakrat na dan.
- Vzemite eno kapsulo zjutraj in eno zvecer.

Zdravila ne smete dajati otrokom mlajsSim od 10 let.

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila RUDAKOL, kot bi smeli
Ce ste vzeli vecji odmerek zdravila, kot bi smeli, se takoj posvetujte z zdravnikom ali nemudoma pojdite
v najbliZjo bolnidnico. Vzemite ovojnino in to navodilo za uporabo s seboj.



Ce ste pozabili vzeti zdravilo RUDAKOL

Ce ste pozabili vzeti odmerek zdravila RUDAKOL ob obi¢ajnem &asu, izpustite za odmerek in vzemite
naslednji odmerek ob obi¢ajnem ¢asu.

Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejs$nji odmerek.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce opazite katerega od naslednjih resnih neZelenih u¢inkov, prenehajte jemati kapsule zdravila

RUDAKOL, mogoce boste potrebovali zdravniSko pomo¢:

- Tezko dihanje, otekanje obraza, vratu, ustnic, jezika ali Zrela; mozno je, da imate resno alergijsko
reakcijo na zdravilo.

Drugi neZeleni ucinki:
- Lahko se pojavijo manj resne alergijske reakcije, kot so izpuscaj na kozi, rdeca in srbeca koza.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila RUDAKOL

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
pretisnem omotu. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev za$¢ite pred vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
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6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo RUDAKOL
Ena kapsula s podaljsanim spros¢anjem vsebuje 200 mg mebeverinijevega klorida

- Druge sestavine zdravila so: sladkorne granule (saharoza, koruzni $krob), povidon, hipromeloza,
etilceluloza, makrogol 6000, magnezijev stearat.

Izgled zdravila RUDAKOL in vsebina pakiranja

Kapsule zdravila RUDAKOL so kremasto bele barve velikosti 1, polnjena z belimi do skoraj belimi
sferi¢nimi granulami.

30 in 60 kapsul v pretisnem omotu iz P\VC/PVDC//AI.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in reZim izdaje zdravila RUDAKOL
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Belupo lijekovi i kozmetika d.d.

Ulica Danica 5

48000 Koprivnica

Hrvaska

Zdravilo je v drZavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Hrvaska RUDAKOL 200 mg tvrde kapsule s produljenim oslobadanjem

Slovenija RUDAKOL 200 mg trde kapsule s podaljSanim spros¢anjem

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 12. 9. 2019.
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