Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

URUTAL 8 mg tablete
URUTAL 16 mg tablete
URUTAL 24 mg tablete

betahistindiklorid

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 Vasem lije¢niku 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 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 je URUTAL i za §to se koristi?

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati URUTAL?
3. Kako uzimati URUTAL?

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati URUTAL?

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je URUTAL i za $to se koristi?
URUTAL sadrzi djelatnu tvar betahistin. To je vrsta lijeka koji se naziva analogom histamina.

Lijek URUTAL se primjenjuje u lijecenju:
— vrtoglavice, zujanja u u$ima i gubitka sluha u bolesnika s Méniérovom bolesti
— osjecaja vrtoglavice koja nastaje radi poremecaja centra za ravnotezu u unutarnjem uhu.

Ovaj lijek djeluje tako da poboljsava protok krvi u unutarnjem uhu i time smanjuje porast tlaka.

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

Nemojte uzimati URUTAL:
— ako ste alergi¢ni na betahistin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
— ako imate poviSeni krvni tlak zbog tumora nadbubrezne zlijezde (feokromocitom).

Nemojte uzimati URUTAL ako se ne$to od ovoga odnosi na Vas. Ako niste sigurni, obratite se Vasem
lijecniku ili ljekarniku prije nego po¢nete uzimati URUTAL.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete URUTAL:

— ako imate ¢ir zeluca

— ako bolujete od astme. Vas ¢e lijecnik mozda htjeti pratiti Vasu astmu za vrijeme uzimanja ovog
lijeka.
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— ako ste trudni ili planirate trudnocu
— ako dojite.

Vas lijecnik ¢e procijeniti je li za Vas sigurno zapoceti primjenu ovog lijeka.
Ako se nesto od navedenog odnosi na Vas ili niste sigurni, obratite se Vasem lije¢niku.

Djeca i adolescenti
URUTAL se ne preporucuje za primjenu u djece mlade od 18 godina. Sigurnost i djelotvornost primjene
lijeka URUTAL u djece u dobi do 18 godina nisu joS$ ustanovljene.

Drugi lijekovi i URUTAL
Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Osobito je vazno da obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova:

— antihistaminike (lijekovi za ublazavanje alergijskih reakcija) - oni teoretski mogu smanjiti u¢inkovitost
URUTAL tableta. Takoder, ovaj lijek moZe smanjiti u¢inak antihistaminika.

— inhibitore monoaminooksidaze (MAO) - lijekove za lijeenje depresije ili Parkinsonove bolesti. Oni
mogu pojacati uéinak ovog lijeka.

URUTAL s hranom, pi¢em i alkoholom
Za informacije o na¢inu uzimanja ovog lijeka pogledajte dio 3. ove Upute.

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

Nemojte uzimati URUTAL tijekom trudnoce, osim ako je lije¢nik procijenio da je to izri¢ito neophodno.

Nemojte uzimati URUTAL tijekom dojenja, osim ako Vas lije¢nik nije uputio. Nije poznato prolazi li
betahistin u maj¢ino mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nije vjerojatno da ¢e URUTAL utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Ipak,
upamtite da bolesti koje lijecite ovim lijekom mogu izazvati omaglicu ili mu¢ninu $to moZe utjecati na Vasu
sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

3. Kako uzimati URUTAL?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas$ lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

URUTAL tablete dostupne su u tri jacine: 8 mg, 16 mg i 24 mg.
Odrasli

Preporucena doza URUTAL 8 mg tableta je: 1 do 2 tablete 3 puta na dan.
Preporu¢ena doza URUTAL 16 mg tableta je: 1 tableta 3 puta na dan.
Preporucena doza URUTAL 24 mg tableta je: 1 tableta 2 puta na dan.

Vas lije¢nik dozu moze prilagoditi ovisno o Vasem odgovoru na terapiju.
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Primjena u djece i adolescenata
Primjena lijeka URUTAL ne preporucuje se u djece u dobi do 18 godina.

Starije osobe, bolesnici s oste¢enjem funkcije jetre ili bubrega
Nije potrebna prilagodba doze.

Nadin primjene

Kroz usta.

Progutajte tabletu s vodom. Tabletu moZete uzeti s hranom ili bez nje.

No, s obzirom da URUTAL moZe izazvati pojavu blagih zeluCanih smetnji (vidjeti dio 4. Moguce
nuspojave), uzimanje ovog lijeka s hranom moze to smanjiti.

Ako uzimate viSe od 1 tablete svaki dan, rasporedite tablete ravnomjerno kroz dan. Na primjer, uzmite jednu
tabletu ujutro, a jednu uvecer.

Tablete treba uzimati svaki dan u isto vrijeme. Na taj nacin ¢e u Vasem tijelu biti stalna koli¢ina lijeka, a to ¢e
Vam pomo¢i i da se sjetite uzeti tabletu.

Nastavite uzimati Vase tablete. Mozda ¢e biti potrebno neko vrijeme da ovaj lijek zapocne djelovati.

URUTAL 8 mg tablete i URUTAL 16 mg tablete imaju razdjelni urez.
Urez sluzi samo da Vam pomogne prelomiti tabletu, ako je ne moZete progutati cijelu.

AKko uzmete vise URUTAL tableta nego §to ste trebali

Ako uzmete vise URUTAL tableta nego §to ste trebali, mozete se osjecati loSe (muénina), pospano ili
imati bol u trbuhu. Ukoliko ste Vi ili netko drugi uzeli previse ovog lijeka (predoziranje), odmah se
obratite Vasem lije¢niku ili se uputite u najblizu bolnicu. Uzmite pakiranje ovog lijeka sa sobom.

Ako ste zaboravili uzeti URUTAL
Ako ste zaboravili uzeti svoju dozu ovog lijeka, pri¢ekajte vrijeme uzimanja sljedece doze.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati URUTAL

Uzimajte tablete sve dok Vam lije¢nik ne kaze da prekinete s lijeCenjem.

Nemojte prestati uzimati URUTAL bez savjetovanja s lijeénikom, ¢ak i ako se osjecate bolje.

Lije¢nik ¢e Vam mozda preporuciti nastavak lijeCenja tijekom odredenog vremenskog razdoblja kako bi
se sa sigurnos¢u utvrdilo da je lijek u potpunosti djelovao.

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

4. Mogucée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nec¢e pojaviti kod svakoga.

Sljedeée ozbiljne nuspojave se mogu pojaviti prilikom uzimanja URUTAL tableta:

— teske alergijske reakcije ¢iji simptomi mogu biti: crveni ili kvrgavi osip koze ili upaljena koZza sa
svrbezom, oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla, pad krvnog tlaka, gubitak svijesti, poteSkoce s
disanjem.

Ukoliko se pojavi bilo koja od gore navedenih nuspojava, odmah prestanite s uzimanjem lijeka i hitno

obavijestite Vaseg lije¢nika.
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Ostale nuspojave zabiljeZene uz primjenu ovog lijeka:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
— mucnina

— probavne smetnje

— glavobolja.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
— blage zelu¢ane smetnje kao $to su povracanje, bol u trbuhu, rastezanje trbuha (distenzija), nadutost.
Uzimanje URUTAL tableta uz jelo moze pomo¢i u smanjenju probavnih smetnji.

Prijavljivanje nuspojava

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. 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 URUTAL?

Ovaj lijek Cuvajte 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.

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

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto URUTAL sadrzi?
— Dijelatna tvar je betahistindiklorid.
URUTAL 8 mg tablete: jedna tableta sadrzi 8 mg betahistindiklorida.
URUTAL 16 mg tablete: jedna tableta sadrzi 16 mg betahistindiklorida.
URUTAL 24 mg tablete: jedna tableta sadrzi 24 mg betahistindiklorida.
— Druge pomo¢ne tvari su celuloza, mikrokristalicna; manitol (E421); citratna kiselina hidrat; silicijev
dioksid, koloidni, bezvodni; talk.

Kako URUTAL izgleda i sadrZaj pakiranja?

URUTAL 8 mg tableta je bijela, okrugla, ravna tableta ukosenih rubova, s urezom i utisnutim nazivom
,URUTAL" na jednoj strani, promjera 9,5 mm.

URUTAL 16 mg tableta je bijela, okrugla, ravna tableta ukoSenih rubova, s urezom i utisnutim nazivom
,»URUTAL" na jednoj strani, promjera 11 mm.

Urez na URUTAL 8 mg tableti i URUTAL 16 mg tableti sluzi samo kako bi se olaksalo lomljenje tablete
radi lakSeg gutanja, a ne da bi se podijelila na jednake doze.

URUTAL 24 mg tableta je bijela, okrugla ravna tableta promjera 13 mm.

URUTAL 8 mg tablete: 100 (5x20) tableta u PVC/PVDC//AI blisteru u kutiji.
URUTAL 16 mg tablete: 60 (4x15) tableta u PVC/PVDC//AI blisteru, u kutiji.
URUTAL 24 mg tablete: 20 (2x10) i 50 (5x10) tableta u PVC/PVDC//AI blisteru, u kutiji.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
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 lipnju 2019.
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