NAVODILO ZA UPORABO

URUTAL 8 mg tablete
betahistinijev diklorid

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

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

Ce katerikoli nezeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli

nezeleni u¢inek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika.

Navodilo vsebuje:

ok own

1.

Kaj je zdravilo Urutal in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti preden boste vzeli zdravilo Urutal
Kako jemati zdravilo Urutal

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Urutal

Dodatne informacije

KAJ JE ZDRAVILO URUTAL IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Urutal je zdravilo z delovanjem na Ziveni sistem iz skupine zdravil proti vrtoglavici.

Urutal tablete uporabljate za:

2.

zdravljenje bolezenskih znakov Menierove bolezni (akutna bolezen notranjega usesa), kamor
priStevamo vrtoglavico s slabostjo in bruhanjem, motnja sluha, Sum in zvenenje v usesih in drugo
zdravljenje bolezenskih znakov vestibularne vrtoglavice (vrtoglavica zaradi motenj v delovanju
ravnoteznega organa)

KAJ MORATE VEDETI PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO URUTAL

Ne jemljite zdravila Urutal

Ce ste alergicni (preobcutljivi) na betahistinijev diklorid ali katerokoli sestavino zdravila Urutal
¢e imate visok krvni tlak zaradi tumorja nadledvi¢ne zleze (feokromocitom)

Bodite posebej pozorni pri uporabi zdravila Urutal

¢e ste imeli v preteklosti Zelodéno razjedo, ali imate aktivno zelodéno razjedo, vam bo zdravnik
predpisal odmerek previdno, zaradi moZnosti poslabsanja bolezenskega stanja

¢e ste bolnik z bronhialno astmo morate biti pozorni zaradi moznosti pojava bronhokonstrikcije
(zoZenje dihalnih poti zaradi skréenja gladkih miSic sapnic)

¢e ste bolnik s tezjimi glavoboli ali ste imeli zaporo dihalnih poti v preteklosti, morate biti pri
zdravljenju z zdravilom Urutal Se posebno previdni zaradi moznosti poslabsanja bolezenskega
stanja

Jemanje drugih zdravil

JAZMP-1B/011-28.08.2015



Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Antihistaminiki (zdravila za zdravljenje alergij) lahko teoreticno zmanjsajo ucinek betahistina, vendar
tovrstnih vplivov niso opazili.

Socasna uporaba zdravila Urutal in zdravil, ki delujejo zaviralno na osrednje zivcevje, vkljuéno z
alkoholom, lahko povzro¢i zmanj$anje psihofizi¢nih sposobnosti.

Jemanje zdravila Urutal, skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo vzemite skupaj s hrano, da s tem ublazite motnje v prebavilih.
Socasna uporaba Zdravila Urutal in alkohola lahko povzro¢i zmanj$anje psihofizi¢nih sposobnosti.

Noseénost in dojenje

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Zdravilo Urutal se izloca v materino mleko in dosega enake koncentracije kot v plazmi. Ker ni dovolj
podatkov o uporabi tega zdravila v ¢asu nose¢nosti in dojenja, se zdravljenje z njim ne priporoca.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Urutal nima vpliva na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.
Socasna uporaba zdravila Urutal in alkohola lahko povzro¢i zmanjSanje psihofizi¢nih sposobnosti.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO URUTAL

Pri jemanju zdravila Urutal natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali s farmacevtom.

Tableto pogoltnite z vodo.
Za zmanjSanje prebavnih tezav se priporo¢a jemanje zdravila skupaj s hrano.

Obicajni odmerek za odrasle je od 24 do 48 mg betahistinijevega diklorida razdeljeno na 3 odmerke na
dan, to je ena do dve Urutal 8 mg tableti, 3-krat na dan. Glede na uspesnost zdravljenja, vam bo zdravnik
zaetni odmerek individualno prilagodil, do skupno najve¢ Sest Urutal 8 mgtablet oziroma dve
Urutal 8 mg tableti 3-krat na dan (48 mg betahistinijevega diklorida).

Izboljsanje se obicajno pojavi v nekaj dneh, vendar je lahko postopno in se pokaze $ele po nekaj tednih
zdravljenja, optimalne rezultate pa lahko pricakujete po nekaj mesecih zdravljenja.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Urutal, kot bi smeli

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila, kot bi smeli, se takoj posvetujte z zdravnikom ali obis¢ite najblizjo
zdravstveno ustanovo. Skatlo z zdravili vzemite s seboj.

V bolnisnici vam bodo po potrebi izprali Zelodec in uporabili obi¢ajne postopke za ohranjanje normalnih
zivljenjskih funkcij.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Urutal
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejSnjega.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Urutal
Ne prenehajte jemati zdravila brez posvetovanja s svojim zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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4. MOZNI NEZELENI UCINKI
Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Urutal nezelene u¢inke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Spodaj navedeni nezeleni ucinki so razvr§€eni pogostnosti pojavljanja:

Zelo pogosti: pojavijo se pri vec kot 1 od 10 bolnikov

Pogosti: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov

Obcasni: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov

Redki: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov

Zelo redki: pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov

Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti

Pogosti: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov
Glavobol

Redki: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov

Izpuscaj, srbecica, koprivnica, slabost, bole¢ina v trebuhu, driska, dispepsija (motnje prebave v predelu
zgornjega dela trebuha: bolecina, slabost, napenjanje, spahovanje), utrujenost, ravnodusnost (apatija),
vrtoglavica, Ssumenje v usesih, Sibkost, nespecnost, depresija

Zelo redki: pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov
Povecano izlo¢anje zelodénih sokov (zgaga, moznost poslabsanja razjede v prebavilih)

Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpolozZljivih podatkov ni mogoce oceniti

Bronhospazem (zozenje dihalnih poti zaradi skréenja gladkih miSic sapnic), ekstrapiramidni znaki
(Gezmerni gibi in ¢ezmerna misi¢na aktivnost (tresenje, nehotni, nekoordinirani sunkoviti gibi udov ali
trupa, trzaji) ali zmanjSana in upocasnjena gibljivost ter okorelost)

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni uéinek, ki ni omenjen v tem
navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA URUTAL

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Urutal ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini.
Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Urutal
Zdravilna u¢inkovina je betahistinijev diklorid.
Ena tableta vsebuje 8 mg betahistinijevega diklorida, kar ustreza 5,2 mg betahistina.
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Pomozne snovi: mikrokristalna celuloza (E460), manitol (E421), citronska kislina monohidrat (za
uravnavanje pH), silicijev dioksid, koloidni, brezvodni in smukec (E553Db).

Izgled zdravila Urutal in vsebina pakiranja
Tableta je okrogla, ravna in bele barve s prirezanim robom, razdelilno zarezo in vrezanim napisom Urutal
na eni strani.

Razdelilna zareza je namenjena delitvi tablete za lazje poziranje in ne delitvi na enaka odmerka.
Vsebina pakiranja

Skatla s 100 tabletami v steklenici (steklo hidrolitske odpornosti tipa I11) z aluminijasto zaporko
Skatla s 100 (5 x 20) tabletami v PVC/PVDC/AI pretisnem omotu

Nacin in rezim izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Belupo, d.0.0., Dvorzakova 6, 1000 Ljubljana, Slovenija

Izdelovalec
BELUPO Pharmaceuticals and Cosmetics, Inc., Ulica Danica 5, 48 000 Koprivnica, Hrvaska

Navodilo je bilo odobreno:
28.08.2015
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