SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Rupurut 500 mg tablete za zvakanje

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Svaka tableta za zvakanje sadrzi 500 mg hidrotalcita.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Tableta za zvakanje.
Bijele okrugle tablete promjera 16 mm, s natpisom RUPURUT na gornjoj strani i oznakom BAYER
na donjoj strani.
4. KLINICKI PODACI
4.1.  Terapijske indikacije
Simptomatsko lijecenje bolesti u kojih je nuzna neutralizacija zelucane kiseline:
- zgaravica, dispepticke tegobe vezane uz hipersekreciju zelucane kiseline
- ulkus Zeluca i dvanaesnika.
Rupurut tablete za Zvakanje namijenjene su lijeGenju odraslih i adolescenata starijih od 12 godina.
4.2.  Doziranje i na¢in primjene
Doziranje

Adolescenti stariji od 12 godina i odrasli

Jedna do dvije tablete za zvakanje (§to odgovara dozi od 500 do 1000 mg hidrotalcita) nekoliko puta
na dan po potrebi, izmedu obroka i prije odlaska na spavanje.
Ukupna dnevna doza ne smije premasiti 12 tableta, S§to odgovara dozi od 6 g hidrotalcita.

Primjena u djece
Rupurut se ne smije primjenjivati u djece mlade od 12 godina, jer su iskustva o primjeni lijeka u toj
dobnoj skupini nepotpuna.

Primjena u bolesnika s bubreznom insuficijencijom

Primjena hidrotalcita kontraindicirana je u bolesnika s teSkom bubreznom insuficijencijom (klirens
kreatinina < 30 ml/min), a potreban je oprez prilikom primjene u bolesnika s umjerenom bubreznom
insuficijencijom (vidjeti dijelove 4.3. i 4.4.).

Nacdin primjene
Za primjenu kroz usta. Tablete za Zvakanje treba prozvakati prije gutanja. Hidrotalcit se ne smije
uzimati istodobno s pi¢ima koja sadrze voéne kiseline (vino, voéni sokovi i dr.)

Trajanje primjene
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Nije za primjenu dulju od 14 dana bez preporuke lije¢nika. Ako simptomi perzistiraju ili se pojavljuju
novi nakon 7 dana lijeGenja, potrebna je procjena lije¢nika te po potrebi provodenje dodatne
dijagnosticke obrade kako bi se isklju¢io malignitet ili neka druga bolest (vidjeti dio 4.4.).

4.3.  Kontraindikacije
Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

Rupurut tablete za Zvakanje su kontraindicirane u bolesnika s teskim poremec¢ajem funkcije bubrega
(klirens kreatinina < 30 ml/min).

Rupurut tablete za Zvakanje ne smiju primjenjivati bolesnici s hipofosfatemijom.
Rupurut tablete za zvakanje su kontraindicirane u bolesnika s miastenijom gravis.
4.4.  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Osim ako to ne preporuci lijecnik, treba izbjegavati produljenu upotrebu kako bi se izlaganje aluminiju
svelo na minimum.

Bubrezni bolesnici (klirens kreatinina > 30 ml/min) mogu primjenjivati hidrotalcit, ali s oprezom i
samo ako je moguc¢ redovit nadzor serumskih koncentracija magnezija i aluminija. Razina aluminija ne
smije biti ve¢a od 40 pg/l. U bolesnika s poremeéenom funkcijom bubrega, koji uzimaju visoke doze
lijeka kroz dulji vremenski period, moZe do¢i do intoksikacije (hipermagnezijemije i povisenja razine
aluminija u serumu) s pojavom osteomalacije i encefalopatije.

U bolesnika s oste¢enjem funkcije bubrega (osobito u bolesnika na hemodijalizi), bolesnika s
Alzheimerovom boles¢u ili drugim oblicima demencije i u bolesnika na dijeti s ograni¢enim unosom
fosfata (prehrana siromasna fosfatima) moraju se izbjegavati visoke doze i dugotrajno izlaganje.

Ako simptomi potraju nakon 7 dana lije€enja ili samo djelomi¢no nestanu, potrebno je potraziti
savjet lije¢nika.

U bolesnika koji imaju uporne simptome i/ili simptome koji se ¢esto ponavljaju potrebno je uciniti
dodatnu dijagnosticku obradu kako bi se iskljucili ozbiljni poremeéaji koji izazivaju te simptome, kao
Sto su neprepoznati pepticki ulkus ili zlo¢udna bolest.

Bolesnici koji boluju od vrijeda na Zelucu ili dvanaeshiku moraju napraviti pregled na bakteriju
Helicobacter pylori. U slu¢aju pozitivnog nalaza, treba razmotriti propisivanje eradikacijske terapije.

Hidrotalcit se ne smije uzimati istodobno s pi¢ima koja sadrze kiseline (vino, voéni sokovi i dr.) zbog
povecane intestinalne reapsorpcije aluminijevog hidroksida.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Antacidi mogu smanjiti apsorpciju i ucinkovitost drugih lijekova kada se primjenjuju istodobno:
glikozida digitalisa, derivata tetraciklina ili kinolona (ciprofloksacin, ofloksacin i norfloksacin) kao i
blokatora H, receptora, kumarinskih derivata, natrijevog flourida i kenodeoksi-kolata.

Zbog mogudih interakcija ostali lijekovi ili pi¢a koja sadrze kiseline (vino, vo¢ni sokovi i dr.) moraju
se primjenjivati 1-2 sata prije ili nakon uzimanja Rupurut tableta za zZvakanje.

Ucinak alkalizacije mokrace, koji nastaje tijekom terapijske primjene Rupurut tableta za zvakanje,
moze utjecati na izlu¢ivanje nekih lijekova te tako dovesti do sniZzavanja razina salicilata ili poviSenja
razina kinidina.
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Istodobna primjena antacida koji sadrze aluminij i pi¢a koja sadrze kiseline (vo¢nog soka, vina, itd.)
povecava apsorpciju aluminija putem crijeva.
I Sumece tablete sadrze limunsku ili tartaratnu kiselinu koje mogu povecati apsorpciju aluminija.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca

Potrebno je procijeniti omjer koristi i rizika primjene lijeka u trudnoéi.

Studije provedene na ljudima izu¢avale su novorodenu nedonoscad, u kojih je potvrdeno nakupljanje
aluminija u kostima. Vjerojatno je da se ovakva stanja razvijaju i u zametku koji se jo$ nalazi u
maternici.

Primjena lijeka Rupurut u trudno¢i mora biti kratkog trajanja kako bi se smanjio rizik moguéeg

nakupljanja aluminija u tkivima fetusa. Studije provedene na zivotinjama pokazale su da soli aluminija
imaju $tetne ucinke na potomstvo (vidjeti dio 5.3.).

Dojenje

Spojevi aluminija dospijevaju u maj¢ino mlijeko, no rizik nakupljanja aluminija u dojencadi je
zanemariv zbog neznatne apsorpcije aluminija iz lumena crijeva. Kao mjera opreza, Rupurut za
vrijeme dojenja treba Kkoristiti samo kratkotrajno kako bi se izlaganje djeteta aluminiju svelo na
minimum (vidjeti dio 4.4.).

Plodnost

Nema dostupnih podataka.

4.7.  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Rupurut ne utjece ili zanemarivo utjee na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8.  Nuspojave

Sljede¢e nuspojave temelje se na spontanim prijavama za sve oblike hidrotalcita nakon stavljanja
lijeka na trziste.

Ucestalost prijavljenih nuspojava je nepoznata (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).
Poremecaji probavnog sustava:

Pri visokim dozama: mekane stolice i /ili ucestale stolice/proljev i povracanje.
Konstipacija.

Poremecaji imunoloskog sustava:
Alergijske reakcije.

Sljedece nuspojave temelje se na teorijskim razmatranjima, ali nisu zabiljezene:

Poremecaji metabolizma i prehrane:

Smanjena razina fosfora u serumu.

Produljeno lijeCenje visokim dozama u bolesnika sa zatajenjem bubrega moze dovesti do
hipermagnezijemije i intoksikacije aluminijem, s pojavom osteomalacije i encefalopatije.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu
Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano praéenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
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prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava navedenog u
Dodatku V.

4.9.  Predoziranje

Nisu zabiljezeni slucajevi predoziranja hidrotalcitom.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina: Lijekovi za poremecaje kiselosti, antacidi, ATK oznaka: AO2AD04

Mehanizam djelovanja

Hidrotalcit je magnezij-aluminijeva sol i monotvar s definiranom retikularnom strukturom. Djeluje
kao nesistemski antacid koji postupno neutralizira Zelu¢anu kiselinu proporcionalno koli¢ini prisutne
zeluCane kiseline. Djelovanje hidrotalcita lokalno je ograni¢eno na zeludac i uvelike ograniceno na
neutralizaciju zelu¢anog hiperaciditeta.

Dugotrajni uéinak pripisuje se retikularnoj strukturi. U prisutnosti klorovodi¢ne kiseline iz kristalne
retikularne strukture istodobno se oslobadaju ioni magnezija i aluminija. Ova reakcija odvija se vrlo
brzo i proporcionalno koli¢ini prisutne klorovodi¢ne kiseline, stoga su osigurani povoljni uvjeti za
puferiranje do terapeutski idealnog pH u rasponu izmedu 3 i 5.

Jedan gram hidrotalcita ima puferski kapacitet od najmanje 26 mEq.

Ostali mehanizmi djelovanja hidrotalcita ukljucuju zastitu sluznice.

Zastitni ucinak na sluznice (citoprotekcija) postize se inhibicijom djelovanja pepsina (povisivanjem
pH), izravnim vezanjem zucnih kiselina i1 obnavljanjem zastitnog bikarbonatnog sloja sluzi
(poticanjem sinteze prostaglandina i stvaranjem rezervoara za HCO3-). Ovaj mehanizam je dokazan in
vitro i in vivo.

5.2.  Farmakokineti¢ka svojstva

U Zelucu se aluminij, magnezij, karbonat i hidroksid otapaju iz resetke slojeva proporcionalno
koncentraciji Zelucane kiseline te se unutar lumena Zeluca otpusStaju ioni magnezija i aluminija.
Otpusteni ioni u tankom crijevu precipitiraju se kao karbonati i fosfati. U prisutnosti hrane, proces
precipitiranja moze zapoceti u zelucu.

Neznatna koli¢ina aluminija iz hidrotalcita se apsorbira, uzrokujuci prolazno povisenje koncentracije
aluminija u serumu i pojacano izlu¢ivanje aluminija mokracom. Razina aluminija u serumu zadrzava
se ispod toksi¢nih vrijednosti i normalizira se 3 do 4 dana nakon prestanka lijecenja.

Neznatna koli¢ina magnezija biva apsorbirana, a zahvaljuju¢i izlu¢ivanju putem bubrega,
koncentracija magnezija u serumu ostaje konstantna.

U bolesnika s poremecenom funkcijom bubrega, koji uzimaju visoke doze lijeka kroz dulje vrijeme,
moze se razviti hipermagnezijemija sve do stupnja otrovanja magnezijem. Takoder se moze razviti
postupno nakupljanje aluminija, posebno u zivéanom ili kostanom tkivu.

5.3.  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene
a) Akutna toksi¢nost
Niska stopa apsorpcije (iz antacida se apsorbira 10% magnezija i 1% aluminija) te relativno brzo

izluCivanje putem bubrega razlozi su zbog kojih akutna toksi¢nost do sada nije utvrdena.

b) Kroni¢na toksi¢nost
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

U bolesnika s poremeé¢enom funkcijom bubrega, moze do¢i do poviSenja koncentracije u plazmi i
tkivu (nakupljanje aluminija u Zivéanom i koStanom tkivu) i moZe doé¢i do znakova predoziranja.
Usprkos niskoj apsorpcijskoj stopi, dugoro¢na uporaba antacida koji sadrze aluminij i magnezij moze
narus$iti ravnotezu fosfata i kalcija u organizmu.

¢) Mutageni i karcinogeni potencijal

Mutageni potencijal hidrotalcita jo§ uvijek nije primjereno istrazen. Podataka koji bi ukazivali na
sposobnost aluminijevih spojeva da djeluju mutageno nema u dostupnoj literaturi.

Primjena aluminija i aluminijeva/magnezijeva hidroksida te mogu¢i karcinogeni ucinci navedenih
tvari za sada nisu istrazivani.

d) Reprodukcijska toksi¢nost

Glede moguce reprodukcijske toksi¢nosti, svojstva hidrotalcita nedovoljno su istrazena. Studija
embrionalne toksi¢nosti, provedena je na §takorima; hidrotalcit je primijenjivan u peroralnim dnevnim
dozama do 1000 mg/kg. Rezultati ne govore u prilog moguce Stetnosti primjene hidrotalcita po
zametak/plod, no ucinci izlaganja ovom lijeku za trajanja fetalne razvojne faze, kao i funkcionalni
aspekti, do sada nisu istraZeni.

U postnatalne uc¢inke izlaganja aluminiju spadaju ucestalije radanje mrtvorodencadi, poviSena stopa
peri/postnatalne smrtnosti, te ucestalije zaostajanje u rastu, kao i promjene u ponasanju i biokemijske
promjene u mozgu (ucinak dugotrajne primjene).

Studije provedene na razli¢itim zivotinjskim vrstama (kuni¢, mi§) pokazale su da aluminij prolazi
barijeru posteljice i nakuplja se u fetalnom tkivu, poglavito kostima. U studijama na Zivotinjama
uoceno da je odlaganje aluminija u koStanu tvar fetusa zamjetno vece negoli u odraslih Zivotinja.
Studije provedene na ljudima izu¢avale su novorodenu nedonoscad, u kojih je potvrdeno nakupljanje
aluminija u kostima. Vjerojatno je da se ovakva stanja razvijaju i u zametku koji se jo§ nalazi u
maternici.

Nakon izlaganja koje uslijedi za trajanja trudnoce, izlu¢ivanje aluminija u maj¢inu mlijeku privremeno
je povecano.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomo¢énih tvari

manitol;

kukuruzni $krob;

magnezijev stearat;

natrijev saharin;

aroma peperminta;

aroma banane

6.2.  Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3. Rokvaljanosti

5 godina

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Nema posebnih mjera za ¢uvanje lijeka.
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6.5.  Vrstaisadrzaj spremnika

20 (2 x 10) tableta za zvakanje u blisteru, u Kutiji
50 (5 x 10) tableta za zvakanje u blisteru, u kutiji

6.6.  Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom
Nema posebnih zahtjeva.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Bayer d.0.0., Radnicka cesta 80, Zagreb

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-535102960

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 03. svibnja 1994.
Datum posljednje obnove odobrenja:07. rujna 2016.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

28. kolovoza 2025.
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