Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Rapidol S 200 mg meke kapsule
Rapidol S 400 mg meke kapsule
ibuprofen

PaZljivo pro¢itajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili

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

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

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

- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Rapidol S i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Rapidol S
Kako uzimati Rapidol S

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Rapidol S

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UEWN P U

1. Sto je Rapidol S i za §to se Koristi

Rapidol S sadrzi ibuprofen, koji pripada skupini lijekova poznatih pod nazivom nesteroidni protuupalni
lijekovi (NSAIL). Ti lijekovi ublazavaju bol i oticanje te snizavaju povisenu temperaturu.

Rapidol S se upotrebljava za ublazavanje glavobolje, migrene, bolova u ledima, menstrualnih bolova,
zubobolje, upale zivca (neuralgija), bolova u misi¢ima, bolova u zglobovima, reumatskih bolova, za
snizavanje poviSene tjelesne temperature i ublazavanje simptoma prehlade i gripe.

Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 3 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Rapidol S

Nemojte uzimati Rapidol S:

e ako ste alergi¢ni na ibuprofen ili na neki drugi sastojak ovoga lijeka (naveden u dijelu 6).

e ako ste ikada patili od kratkoce daha, pogorsanja stanja astme, alergijskog osipa ili svrbeza,
curenja iz nosa ili oticanja usana, lica, jezika ili grla nakon primjene ibuprofena, kodeina,
aspirina i drugih sli¢nih lijekova

e ako ve¢ uzimate neki od lijekova iz skupine nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAIL-e)

e ako imate (ili ste ranije imali vi$e puta) ¢ir na zelucu, krvarenje ili puknuce stijenke u Zelucu ili
probavnom sustavu nakon primjene ibuprofena, aspirina ili drugih sli¢nih lijekova

e ako bolujete od ozbiljne bolesti bubrega ili imate problema s jetrom

e ako imate ozbiljno zatajivanje srca,

o ako ste u posljednjem tromjesecju trudnoce
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Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu u djece mlade od 12 godina ni adolescenata koji imaju manje od 40
kg tjelesne tezine.

Upozorenja i mjere opreza

Sto morate znati prije nego poénete uzimati lijek Rapidol.

Znakovi alergijske reakcije na ovaj lijek, ukljucujuéi probleme s disanjem, oticanje podrucja lica i vrata
(angioedem), bol u prsima, prijavljeni su s primjenom ibuprofena. Odmah prestanite uzimati lijek Rapidol
1 odmah se obratite svom lije¢niku ili hitnoj sluzbi ako primijetite bilo koji od tih znakova.

Ozbiljne kozne reakcije, ukljucujuci eksfolijativni dermatitis, multiformni eritem, Stevens-Johnsonov
sindrom, toksi¢nu epidermalnu nekrolizu, reakciju na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima
(DRESS), akutnu egzantematoznu pustulozu (AGEP), prijavljene su u vezi s lijeCenjem ibuprofenom.
Prestanite primjenjivati lijek Rapidol i odmah zatrazite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite bilo koji od
simptoma povezanih s tim ozbiljnim koZnim reakcijama opisanim u dijelu 4.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Rapidol S ako:

e imate ili ste imali astmu.

e imate problema s bubrezima ili jetrom

e imate sr¢anih problema ukljucujuéi zatajenje srca, anginu (bol u prsistu), ili ako ste imali
sr¢ani udar, ugradnju premosnice, bolest perifernih arterija (slabu cirkulaciju u nogama ili
stopalima zbog uskih ili zagepljenih arterija), ili bilo koju vrstu mozdanog udara (ukljucujuéi
"mini mozdani udar” ili prolazni ishemijski napadaj)

e imate problema sa zelucem ili crijevima (kao §to su Crohnova bolest ili ulcerozni kolitis)

e imate visok krvni tlak, dijabetes, visoki kolesterol, netko u obitelji je imao srcanu bolest ili
mozdani udar, ili ako ste pusac

e imate ozljedu glave, neobjasnjivo krvarenje ili poviSen intrakranijalni tlak

e patite od oboljenja vezivnog tkiva kao $to je sistemski eritematozni lupus (SLE, Lupus)

e ste starija osoba. Starije osobe su sklonije nezeljenim reakcijama kao $to su krvarenje u zelucu
ili puknuce stijenke u probavnom sustavu koja mogu biti kobna.

e primate redovnu terapiju koju Vam je propisao lije¢nik

e ste ve¢ imali krvarenje u Zelucu ili puknuée stijenke u probavnom sustavu poslije koristenja
ibuprofena ili nekih drugih nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAIL-a)

e imate vodene kozice preporuca se izbjegavanje koristenja ovog lijeka

e Vam je reCeno da ne podnosite neke Secere

e imate infekciju — vidjeti dio ,,Infekcije” u nastavku.

Djeca i adolescenti
Postoji rizik od ostecenja funkcije bubrega kod dehidrirane djece i adolescenata.

Infekcije

Ovaj lijek moze prikriti znakove infekcija kao $to su vruéica i bol. Stoga je moguce da ovaj lijek moze
odgoditi odgovarajuée lijecenje infekcije, Sto moze dovesti do povecanog rizika od komplikacija. To je
opazeno kod upale pluc¢a uzrokovane bakterijama i bakterijskih koznih infekcija povezanih s vodenim
kozicama. Ako uzimate ovaj lijek dok imate infekciju, a simptomi infekcije ustraju ili se pogorsaju,
odmah se obratite lije¢niku.

Kozne reakcije

Ozbiljne kozne reakcije prijavljene su povezano s lijeGenjem ovim lijekom. Potrebno je prekinuti
uzimanje ovog lijeka i odmah potraziti lijecnicku pomo¢ ako Vam se pojavi bilo kakav osip na kozi,
ostecenje sluznice, mjehuri¢i ili drugi znakovi alergije jer to mogu biti prvi znakovi vrlo ozbiljne kozne
reakcije. Vidjeti dio 4.
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Ostala upozorenja

Protuupalni lijekovi/ lijekovi protiv bolova poput ibuprofena mogu biti povezani s blago poveéanim
rizikom od sréanog udara ili mozdanog udara, osobito ako se koriste u visokim dozama. Nemojte
prekoraciti preporucenu dozu ili trajanje lijeCenja (3 dana).

Dugotrajna primjena bilo kojeg lijeka protiv glavobolje, mozZe dovesti do njenog pogorsanja. Ukoliko se
glavobolja nastavi ili pogorsa obratite se lijeéniku ili ljekarniku.

Drugi lijekovi i Rapidol S

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Osobito, raspravite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova:

e aspirin ili druge lijekove protiv boli i upale (NSAIL-¢),

e  Kortikosteroide (npr. prednizolon), jer mogu povecati rizik od probavnih ¢ireva ili krvarenja,

o lijekove koji se koriste kod zatajivanja srca (digoksin),

o lijekove za depresiju (selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina) koji mogu povecati
rizik od nastanka nuspojava u probavnom sustavu,

e lijekove za izlu¢ivanje vode (diuretici) jer NSAIL-i mogu umanjiti njihov u¢inak

e litij (lijek za lijecenje depresije) jer postoje dokazi o potencijalnom povisenju vrijednosti litija
u plazmi,

o metotreksat (lijek koji se Kkoristi u terapiji karcinoma ili reumatizma) jer postoje dokazi o
potencijalnom povisenju vrijednosti metotreksata u plazmi,

o lijekove za lijeCenje Secerne bolesti (oralni hipoglikemici)

e aminoglikozidi (vrsta antibiotika),

e  probenecid (lijek za giht),

e ciklosporin ili takrolimus (lijek za smanjenje imunoloske reakcije) jer postoje povecan rizik od
pojave bubrezne toksic¢nosti,

e zidovudin (lijek za HIV) jer postoji poveéan rizik od krvarenja u zglobovima i modrica kod
HIV (+) hemofilicara koji su istovremeno na lijecenju sa zidovudinom i ibuprofenom.

e antibiotici iz skupine kinolona posto bolesnici koji uzimaju NSAIL-e i kinolonske antibiotike
mogu imati povecan rizik od pojave konvulzija

o lijekovi koji su antikoagulansi (tj. Razrjeduju krv/sprjeCavaju zgrusavanje krvi, primjerice
aspirin/acetilsalicilatna kiselina, varfarin, tiklopidin),

o lijekovi koji snizavaju visoki krvni tlak (ACE inhibitori poput kaptoprila; beta-blokatori poput
atenolola; antagonisti receptora angiotezina Il kao $to je losartan),

e  mifepriston (lijek za prekid trudnoce).

LijeCenje ovim lijekom moglo bi takoder utjecati na neke druge lijekove ili bi oni mogli utjecati na ovaj
lijek. Uvijek provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom prije upotrebe ovog lijeka zajedno s drugim
lijekovima.

Rapidol S s hranom, piéem i alkoholom
Hrana i pi¢e nemaju utjecaja na djelovanje ovog lijeka. Ipak, kao i prilikom primjene drugih lijekova treba
ograniciti unos alkohola.
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Trudnoca, dojenje i plodnost

Trudnoca

Nemojte uzimati Rapidol S ako ste u posljednjem tromjesecju trudnoée jer to moze naskoditi VaSem
nerodenom djetetu ili prouzrociti probleme pri porodu. Lijek moZe prouzrociti probleme s bubrezima i
srcem u Vaseg nerodenog djeteta. Moze utjecati na Vasu ili djetetovu sklonost krvarenju te prouzrociti da
porod nastupi kasnije ili traje dulje od oc¢ekivanog. Lijek Rapidol S ne smijete uzimati tijekom prvih Sest
mjeseci trudnode, osim ako je to izri¢ito neophodno i ako Vam to savjetuje lijecnik. Ako Vam je potrebno
lijecenje tijekom tog razdoblja ili dok pokuSavate zatrudnjeti, morate uzimati najnizu dozu tijekom
najkraceg moguceg razdoblja. Ako se uzima dulje od nekoliko dana od 20. tjedna trudnoce, Rapidol S
moze prouzrociti probleme s bubrezima u Vaseg nerodenog djeteta koji mogu dovesti do niskih razina
plodne vode koja okruzuje dijete (oligohidramnion) ili suzenje krvne zile (ductus arteriosus) u srcu djeteta.
Ako Vam je lijeenje potrebno dulje od nekoliko dana, Vas lije¢nik moze preporuciti dodatno pracenje.

Dojenje
Ibuprofen se u vrlo malim koncentracijama moze izlucivati u maj¢ino mlijeko. Nije potrebno prekidati s
dojenjem zbog kratkotrajne primjene ibuprofena u preporu¢enim dozama.

Plodnost

Ovaj lijek pripada grupi lijekova koji mogu imati negativan utjecaj na plodnost zena. Ovaj u¢inak nestaje
po prestajanju uzimanja lijeka. Ako planirate trudnocu ili pokuSavate zatrudnjeti, uzimanje ovog lijeka se
ne preporuca.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nema utjecaja na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima tijekom kratkotrajne primjene uz
pridrzavanje preporucenog doziranja.

Ovaj lijek sadrzi sorbitol.
Rapidol S 200 mg meke kapsule: ovaj lijek sadrzi 55,64 mg sorbitola u jednoj mekoj kapsuli.
Rapidol S 400 mg meke kapsule: ovaj lijek sadrzi 95,94 mg sorbitola u jednoj mekoj kapsuli.

Sorbitol je izvor fruktoze. Ako Vam je lije¢nik rekao da Vi (ili Vase dijete) ne podnosite (podnosi) neke
Secere ili ako Vam je dijagnosticirano nasljedno nepodnosenje fruktoze, rijetki nasljedni poremecaj kod
kojeg bolesnik ne moze razgraditi fruktozu, obratite se lijecniku prije nego Vi (ili Vase dijete) uzmete
(uzme) ili primite (primi) ovaj lijek.

Ovaj lijek sadrzi kalij.

Rapidol S 400 mg meke kapsule: ovaj lijek sadrzi 1,15 mmol (44,82 mg) kalija u jednoj mekoj kapsuli. O
tome treba voditi raCuna u bolesnika sa smanjenom funkcijom bubrega ili bolesnika na prehrani s
ograni¢enjem unosa kalija.

3. Kako uzimati Rapidol S kapsule

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

Najnizu u¢inkovitu dozu potrebno je primjenjivati tijekom najkracéeg razdoblja potrebnog za ublazavanje
simptoma. Ako imate infekciju, odmah se obratite lije¢niku ako simptomi (kao $to su vrucica i bol) ustraju
ili se pogorsaju (vidjeti dio 2.).
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Doziranje
Odrasli i djeca starija od 12 godina (tjelesne tezine >40 kg):

Rapidol S 200 mg meke kapsule:

Progutajte 1 do 2 kapsule (200-400 mg) s vodom, zatim po potrebi 1-2 kapsule. Razmak izmedu svake
doze mora biti barem 4 sata. Nemojte prekoraditi ukupnu dozu od 6 kapsula ibuprofena (1200 mg) u toku
24 satal

Rapidol S 400 mg meke kapsule:
Progutajte 1 kapsulu (400 mg) s vodom, zatim po potrebi 1 kapsulu (400 mg). Razmak izmedu svake doze
mora biti barem 4 sata. Nemojte prekoraéiti ukupnu dozu od 3 kapsule (1200 mg) u toku 24 satal

Primjena u djece i adolescenata (12-18 g.):

Ovaj lijek nije namijenjen za primjenu u djece mlade od 12 godina.

Ako se ovaj lijek mora primjenjivati u adolescenata starijin od 12 godina viSe od 3 dana ili ako se
simptomi pogorsaju, potrebno se obratiti lije¢niku.

Nacin primjene
Ovaj lijek uzimajte s dosta teku¢ine. Kapsule se ne smiju zvakati. U slu¢aju pojave probavnih smetnji
tijekom uzimanja ovog lijeka preporucljivo je uzimati ih s hranom ili nakon obroka.

Trajanje lijecenja
Ovaj lijek predviden je za kratkotrajnu uporabu. Ako je potrebna uporaba duza od 3 dana, ili je doslo do
pogorsanja simptoma obratite se lije¢niku.

Ako uzmete vise Rapidol S nego $to ste trebali

Ako ste uzeli viSe ovog lijeka nego Sto ste trebali, ili ako su djeca slucajno uzela lijek, obavezno se
obratite lijeniku ili U najblizu bolnicu kako biste dobili miSljenje o riziku i savjet o postupku koji ¢e se
poduzeti. Simptomi predoziranja mogu uklju¢ivati muéninu, bol u trbuhu, povracanje (s primjesama krvi),
gastrointestinalno krvarenje (pogledajte dio 4 ispod), proljev, glavobolju, zujanje u usima, smetenost i
nekontroliran pokret oka. Takoder se moze pojaviti uznemirenost, izrazita pospanost, dezorijentacija ili
koma. Povremeno bolesnici razviju konvulzije. Pri visokim dozama zabiljezeni su omamljenost, bol u
prsnom kos$u, osje¢aj lupanja srca, gubitak svijesti, konvulzije (uglavnom u djece), slabost i omaglica, krv
u mokra¢i, niske razine kalija u Kkrvi, osjec¢aj hladno¢e po tijelu i problemi s disanjem. Nadalje,
protrombinsko vrijeme / INR moze biti produzeno, vjerojatno zbog medusobnog utjecaja s cirkulirajué¢im
¢imbenicima zgrusavanja. Mogu se pojaviti akutno zatajenje bubrega i ostecenje jetre. Kod astmaticara
moze doc¢i do pogorSanja astme. Osim toga, moze do¢i do niskog krvnog tlaka i smanjenog disanja.

Ako ste zaboravili uzeti Rapidol S
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovoga lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Pojava nuspojava se moze umanjiti koriStenjem najnize ucinkovite doze Sto je kra¢e moguce.

Prestanite s primjenom ovog lijeka i odmah potrazite pomo¢ ako primijetite bilo koji od sljedecih
simptoma:
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e bilo koji znak krvarenja u probavnom sustavu: jaka bol u trbuhu, povracanje krvi i/ili crna
katranasta stolica
e 0zbiljne kozne reakcije

- crvenkaste neuzdignute mrlje na tijelu u obliku mete ili kruga, ¢esto s plikovima u sredini,
guljenje koze, pristice u ustima, grlu, nosu, genitalijama i ofima. Tim ozbiljnim koznim
osipima mogu prethoditi vruéica i simptomi sli¢ni gripi [eksfolijativni dermatitis, multiformni
eritem, Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza].mjehuri na kozi, teSka
kozna reakcija (toksi¢na epidermalna nekroliza (TEN))

- raSireni kozni osip, vruéica, Oticanje limfnih ¢vorova i povecanje razine eozinofila (vrsta
bijelih krvnih stanica) (sindrom DRESS)

- crveni, ljuskavi, proSireni osip s kvrzicama ispod koZe i mjehuri¢ima uglavnom lokaliziran na
naborima koZe, trupu i gornjim udovima popracen vruéicom na pocetku lijeCenja (akutna
generalizirana egzantematozna pustuloza). Vidjeti takoder dio 2.

e znakovi ozbiljne alergijske reakcije, kao $to su neobjasnjivo zvizdanje, kratkoc¢a daha, otezano
disanje, pogorsanje astme, oteCenost lica, jezika ili grla, osjecaj lupanja ili ubrzanog rada srca

e znakovi koji ukazuju na upalu mozdanih ovojnica: jaka glavobolja, ukoCenost vrata, muc¢nina,
povracéanje, poviSena temperatura ili gubitak svijesti

e znakovi koji ukazuju na akutno zatajenje bubrega: smanjeno izluc¢ivanje urina ili zamuceni urin,
oticanje dijelova tijela i opéenito loSe osjecanje

e Dbol u prsima koja moze biti znak potencijalno ozbiljne alergijske reakcije poznate pod nazivom
Kounisov sindrom

Ako primijetite bilo koju od navedenih nuspojava ili ako primijetite bilo kakve nuspojave koje nisu
navedene u uputama, obavijestite lijecnika ili ljekarnika. Mogu se pojaviti:

Manje éesto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba
e koprivnjaca, osip na kozi ili svrbez,
e glavobolja
e bol u trbuhu, muénina, probavne smetnje

Rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba
e proljev, nadutost, zatvor, povracanje

Vrlo rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba

e ozbiljne komplikacije infekcije koze i mekog tkiva za vrijeme vodenih kozica

e poremecaji u stvaranju krvnih stanica — prvi znakovi su poviSena temperatura, grlobolja,
povrSinske rane u ustima, simptomi sli¢ni gripi, teSka iscrpljenost, neobjaSnjiva krvarenja i
stvaranje modrica
zatajivanje srca, nakupljanje vode — oticanje dijelova tijela
povisen krvni tlak
¢ir na Zelucu, upala Zeluca
poremecaji u pretragama krvi
poremecena funkcija jetre, oSte¢ena funkcija jetre, zatajenje ili akutna upala jetre (vidljivo kao
Zuto obojena koza i sluznice)

Nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka
e pogorsanje upalne bolesti crijeva ili Crohnove bolesti
e koZa postaje osjetljiva na svjetlost

Lijekovi kao §to je ovaj lijek mogu se dovesti u vezu s povecanim rizikom od pojave sréanog udara
(infarkta miokarda) ili mozdanog udara.
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti 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 Rapidol S

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi do 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 svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije
Sto Rapidol S sadrzi
Djelatna tvar je ibuprofen.

Rapidol S 200 mg meka kapsula sadrzi 200 mg ibuprofena.
Sadrzaj kapsule

Makrogol 600

Kalijev hidroksid

Voda, proc¢is¢ena

Ovaojnica kapsule

Zelatina

Sorbitol, tekuéi, djelomi¢no dehidratiran

Voda, proc¢is¢ena

Tinta za ispis

Opacode WB bijela NS-78-18011 (sadrzi sljede¢e materijale: voda, pro¢i§¢ena, titanij dioksid, propilen
glikol, izopropil alkohol, HPMC 2910/hipromeloza 3cP).

Rapidol S 400 mg meka kapsula sadrzi 400 mg ibuprofena.
Sadrzaj kapsule

Makrogol 600

Kalijev hidroksid

Voda, proc¢is¢ena

Ovojnica kapsule

Zelatina

Sorbitol, tekuéi, djelomi¢no dehidratiran

Voda, proc¢is¢ena

Tinta za ispis

Opacode WB bijela NS-78-821 (sadrzi sljedec¢e materijale: voda, procis¢ena, crni zeljezo oksid, propilen
glikol, izopropil alkohol, HPMC 2910/hipromeloza 6cP).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kako Rapidol S kapsule izgledaju i sadrzaj pakiranja

Rapidol S 200 mg meka kapsula: ovalna, meka kapsula s prozirnim svijetlozutim zelatinskim omotacem i

bijelom utisnutom oznakom "1200".

Rapidol S 400 mg meka kapsula: ovalna, meka kapsula s prozirnim svijetlozutim Zelatinskim omotacem i

crnom utisnutom oznakom "1400".

Rapidol S 200 mg kapsule: 20 mekih kapsula u PVC/PE/PVDC//AI blisteru.
Rapidol S 400 mg kapsule: 10 i 20 mekih kapsula u PVC/PE/PVDC//Al blisteru.

U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c,

17000 Prag, Ceska

Proizvodac:

Bausch Health Poland sp. z o.0.
ul. Kosztowska 21

41-409 Mystowice

Poljska

Bausch Health Poland sp. z 0.0.
Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Poljska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Bausch Health Poland sp. z 0.0., Podruznica Zagreb,
Oreskoviceva ulica 6H, 10 000 Zagreb

Tel: +385 1 6700 750

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo lijekovima

(Rapidol S 200 mg)

Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni (Rapidol S 400 mg)

Ova uputa je posljednji put revidirana u listopadu 2024.
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