Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

RUPURUT 500 mg tablete za Zvakanje
hidrotalcit

Pazljivo procitajte 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 procitati.

- 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 moguéu 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 14 dana.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Rupurut i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Rupurut
Kako uzimati Rupurut

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Rupurut

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Rupurut i za §to se koristi
Djelatna tvar lijeka Rupurut je hidrotalcit koji pripada skupini lijekova koji se zovu antacidi. To su
lijekovi koji smanjuju suvisnu Kiselinu u Zelucu.

Rupurut 500 mg tablete za Zvakanje upotrebljavaju se za simptomatsko lijeCenje poremecaja kod
kojih je potrebno neutralizirati kiselost Zeluca:

- zgaravica i loSa probava zbog prekomjernog lucenja zelucane kiseline

- Cir zeluca i dvanaesnika (zelucani ¢ir i duodenalni ¢ir)

Rupurut 500 mg tablete namijenjene su lije¢enju odraslih i adolescenata starijih od 12 godina.
Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate 1osije nakon 14 dana.

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

Nemojte uzimati Rupurut

- ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
- ako imate teSko oStec¢enje bubrega,

- ako imate nisku razinu fosfata u krvi (hipofosfatemiju),

- ako imate miasteniju gravis (miSi¢na bolest).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Rupurut.

Odmah potrazite savjet lijecnika ako imate crnu stolicu ili primijetite krv u stolici ili u slucaju
povracanja krvi, zato $to to mogu biti znakovi ozbiljne bolesti.

Kao i kod ostalih antacida, ovaj lijek moze prikriti simptome zlo¢udne bolesti Zeluca.

Bolesnici koji imaju uporne simptome i nakon 2 tjedna lijecenja i/ili im se simptomi ¢esto ponavljaju
moraju se pregledati kako bi se iskljucio rizik od ozbiljnog poremecaja koji izaziva te simptome, kao
Sto je neprepoznati Cir (vrijed) na Zelucu ili dvanaesniku ili zlo¢udna bolest.

Lijecenje lijekom Rupurut stoga ne smije trajati dulje od 14 dana bez savjetovanja s lije¢nikom.
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Bolesnici s oste¢enom funkcijom bubrega (klirens kreatinina > 30 ml/min) smiju s oprezom uzimati
lijek Rupurut samo pod uvjetom da u redovitim intervalima provjeravaju razinu magnezija i aluminija
u serumu. Razina aluminija ne smije biti ve¢a od 40 pg/l.

U bolesnika s oStecenom funkcijom bubrega i u bolesnika koji kroni¢no uzimaju visoke doze moze se
povisiti razina magnezija i serumska razina aluminija. Dugotrajna uporaba lijeka Rupurut zahtijeva
redovite provjere razine aluminija u tih bolesnika.

Bolesnici s oste¢enom funkcijom bubrega stoga moraju izbjegavati dugotrajnu uporabu visokih doza.

Dugotrajna uporaba visokih doza i dijeta siromasna fosfatima (npr. slaba prehrana ili pothranjenost)
mogu izazvati smanjenje koli¢ine fosfata u tijelu uz rizik od osteomalacije (stanje u kojemu zbog
nedostatne pohrane minerala kosti postaju savitljivije, mekane i lako pucaju, a najceséi simptomi su
bolovi u ledima i udovima).

U bolesnika s Alzheimerovom boles¢u ili drugim oblicima demencije treba izbjegavati visoke doze i
dugotrajno izlaganje lijeku Rupurut.

Bolesnici koji boluju od ¢ira na Zelucu ili dvanesniku moraju napraviti pregled na bakteriju H. pylori.
U slucaju da nalaz bude pozitivan lije¢nik mora razmotriti uzimanje eradikacijske terapije.

Djeca
Rupurut se ne smije koristiti za lijeGenje djece mlade od 12 godina, jer ne postoji odgovarajuce
iskustvo s primjenom lijeka u ove dobne skupine.

Drugi lijekovi i Rupurut

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

Rupurut moze smanjiti apsorpciju, pa tako i djelotvornost drugih tvari. To je osobito vazno u sluc¢aju
uzimanja odredenih antibiotika (npr., derivata tetraciklina ili kinolona kao $to su ciprofloksacin,
ofloksacin i norfloksacin), tvari koje se koriste za povecavanje minutnog volumena srca (sréani
glikozidi), kao i blokatora H, receptora, kumarinskih derivata, natrijevog flourida i kenodeoksi-kolata.
Pozornost takoder valja posvetiti mogu¢em utjecaju lijeka Rupurut na topljivost lijekova koji se
izlu¢uju mokra¢om, npr., salicilata i kinidina.

Drugi se lijekovi stoga uvijek moraju uzimati 1-2 sata prije ili nakon uzimanja lijeka Rupurut.

Rupurut s hranom i pi¢em

Istodobna primjena lijeka Rupurut i pi¢a koja sadrze Kiseline (npr. voéni sok, vino i dr.) uzrokuje
nezeljeno povecanje apsorpcije aluminija iz crijeva te se stoga takva hrana smije uzimati samo 1-2
sata prije ili nakon uzimanja lijeka Rupurut. T Sumece tablete sadrze kiseline koje mogu povecati
apsorpciju aluminija.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ovaj se lijek tijekom trudnoc¢e smije uzimati samo kratko vrijeme kako bi se smanjio rizik moguceg
nakupljanja aluminija u tkivima ploda.

Nakon izlaganja koje uslijedi za trajanja trudnoCe, izlucivanje aluminija u majcinu mlijeku
privremeno je povecano.

Spojevi aluminija izluCuju se u majcino mlijeko. Vjerojatnost rizika za novorodence gotovo ne
postoji, jer se apsorbiraju samo izrazito male koli¢ine.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ucinak na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima nije primijecen.

Rupurut sadrzi natrij
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Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

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

Oderasli i adolescenti stariji od 12 godina

Osim ako lijecnik nije propisao drugacije, preporucena doza je 1-2 tablete za Zvakanje (Sto odgovara
dozi od 500 do 1000 mg hidrotalcita) nekoliko puta na dan po potrebi, izmedu obroka i prije odlaska
na spavanje.

Dnevna doza ne smije biti veca od 12 tableta za zvakanje, $to odgovara dozi od 6 g hidrotalcita.

Nacin primjene:
Kroz usta. Tablete za zvakanje se trebaju prozvakati prije gutanja.
Ovaj lijek se ne smije uzimati istodobno s pi¢ima koja sadrze kiseline (vino, vo¢ni sokovi i dr.).

Trajanje lijecenja
Nije za primjenu dulju od 14 dana bez savjetovanja s lijecnikom. Ako simptomi uporno traju i nakon
2 tjedna lijecenja, morate potraziti savjet lijecnika.

Primjena u djece
Rupurut se ne smije koristiti za lije¢enje djece mlade od 12 godina, jer ne postoji odgovarajuce
iskustvo s primjenom lijeka u ove dobne skupine.

AKko uzmete viSe lijeka Rupurut nego §to ste trebali

Morate obavezno potraziti savjet lijeCnika. Ako je moguce, ponesite tablete, ovu uputu o lijeku ili
kutiju kako biste pokazali lije¢niku §to ste uzeli.

Predoziranje moze izazvati promjene U probavnim navikama, kao $to su mekana i ucestala stolica.

Ako ste zaboravili uzeti Rupurut
Nemojte sljede¢i put uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu; jednostavno nastavite
lije¢enje propisanom dozom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog 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.

Slijede¢e nuspojave temelje se na spontanim prijavama za sve oblike hidrotalcita nakon stavljanja
lijeka na trziste:
Nepoznata ucestalost (ne mogu se procijeniti iz dostupnih podataka)

Poremecaji probavnog sustava
Visoke doze mogu uzrokovati mekane stolice i /ili uestale stolice/proljev i povracanje.
Zatvor.

Poremecaji imunolo$kog sustava:
Alergijske reakcije

Sljedece nuspojave temelje se na teorijskim razmatranjima, ali nisu zabiljeZene:
Poremecaji metabolizma i prehrane:

Primjena lijekova koji sadrze magnezij i aluminij, kao $to je Rupurut, u bolesnika s tesko oste¢enom
funkcijom bubrega moze prouzro€iti povisenje razine magnezija u krvi i sSerumska razina aluminija.
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U bolesnika s oste¢enjem funkcije bubrega koji dugorono uzimaju visoke doze moze do¢i do
odlaganja aluminija, osobito u ko$tano tkivo (moZe nastati osteomalacija) i U tkivo mozga (moze
nastati encefalopatija).

Takoder moze do¢i do sniZene razine fosfora u serumu.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucéu 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 Rupurut

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

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

Nisu potrebni posebni uvjeti za cuvanje ovog lijeka.

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

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Rupurut sadrZi

Djelatna tvar je hidrotalcit.

1 tableta za Zvakanje sadrzi 500 mg hidrotalcita.

Pomoc¢ne tvari su manitol; kukuruzni $krob; magnezijev stearat; natrijev saharin; aroma peperminta;
aroma banane.

Kako Rupurut izgleda i sadrzaj pakiranja

Tablete za Zvakanje su okrugle, bijele, promjera 16 mm, s natpisom Rupurut na jednoj strani i
oznakom BAYER na drugoj strani.

Pakiranje sadrzi 20 (2 x 10) tableta za Zvakanje u blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
Bayer d.o.o., Radnicka cesta 80, 10 000 Zagreb

Proizvodac
Bayer Bitterfeld GmbH, Ortsteil Greppin, Salegaster Chaussee 1, 06803 Bitterfeld-Wolfen, Njemacka

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana 01. srpnja 2020.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

