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SazZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

RUDAKOL 135 mg oblozene tablete

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna obloZena tableta sadrzi 135 mg mebeverinklorida.
Pomoc¢ne tvari s poznatim uc¢inkom:
Svaka obloZena tableta sadrzi 97 mg laktoze hidrata i 79 mg saharoze.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

ObloZena tableta.
RUDAKOL 135 mg tablete: bijele obloZene tablete, promjera 11 mm.

4. KLINICKI PODACI
4.1.  Terapijske indikacije

Mebeverin je indiciran u odraslih za simptomatsko lije¢enje sindroma iritabilnog crijeva te drugih sli¢nih
stanja poput kroni¢nog iritabilnog kolona, spasti¢ke konstipacije, mukoznog kolitisa i spastickog kolitisa.
Mebeverin uspjesno lije¢i simptome ovih stanja poput gréeva i bolova u trbuhu sli¢nih kolikama,
perzistentnih nespecifi¢nih proljeva (sa ili bez izmjeni¢ne konstipacije) te flatulencije.

4.2.  Doziranje i na¢in primjene

Doziranje

Odrasli (ukljucujuci i starije osobe)

Uzima se 1 tableta tri puta na dan, preporucljivo 20 minuta prije obroka.

Nakon nekoliko tjedana kada se postigne zadovoljavajuéi terapijski u€inak, doza lijeka se moze postupno
smanjivati.

Ako bolesnik propusti koju dozu lijeka, mora uzeti sljede¢u dozu u uobicajeno vrijeme te ne smije uzeti
dvostruku dozu kako bi nadoknadio propustenu dozu.

Pedijatrijska populacija
Mebeverin se ne preporucuje u lijeCenju djece i adolescenata mladih od 18 godina, zbog nedovoljno
podataka o u¢inkovitosti lijeka i sigurnosti primjene.

Posebne populacije

Ne postoje klinicke studije o doziranju u starijoj populaciji te populaciji s oStecenom funkcijom jetre i/ili
bubrega.

Ne postoje specifi¢ni rizici za stariju populaciju te populaciju s oSteCenom funkcijom jetre i/ili bubrega
koji bi bili prepoznati iz podataka prikupljenih nakon stavljanja lijeka na trziste.
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Ne smatra se da je nuzna prilagodba doze lijeka u starijoj populaciji te u populaciji s oStecenom
funkcijom jetre i/ili bubrega.

Nacin primjene
Tablete su za oralnu primjenu.

Tablete se moraju progutati cijele s dovoljnom koli¢inom vode (barem 100 ml).
Tablete se ne smiju zZvakati zbog neugodnog okusa.

Vrijeme trajanja terapije nije ograniceno.

4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomocnih tvari navedenih u dijelu 6.1.
4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Treba biti oprezan kod propisivanja mebeverina:

- ako bolesnik ima 40 ili vise godina

- ako u anamnezi postoji krvarenje iz crijeva

- ako bolesnik osje¢a mucninu ili povraca

- ako je bolesnik blijed i iscrpljen

- ako bolesnik pati od vrlo izrazene konstipacije

- ako bolesnik ima povisenu tjelesnu temperaturu

- ako je bolesnik nedavno putovao u inozemstvo

- uslucaju trudnode ili sumnje na trudno¢u

- uslucaju neuobicajenog vaginalnog krvarenja ili iscjetka
- ako bolesnik ima poteskoce ili bolove pri mokrenju.

Ako se u bolesnika pojave novi simptomi ili ako se postojeéi simptomi pogorsaju ili se ne poboljSaju
nakon 2 tjedna terapije, tada je potrebno preispitati opravdanost daljnje terapije mebeverinom.

RUDAKOL obloZene tablete sadrZe laktozu. Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem
nepodnoSenja galaktoze, potpunim nedostatkom laktaze ili malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi
smjeli uzimati ovaj lijek.

RUDAKOL obloZene tablete sadrZze saharozu. Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem
nepodnosenja fruktoze, malapsorpcijom glukoze i galaktoze ili insuficijencijom sukraza-izomaltaze ne bi
smjeli uzimati ovaj lijek.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu provedena ispitivanja interakcija.

4.6.  Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoéa
Ne preporucuje se primjena mebeverina tijekom trudnoce.

Podaci o primjeni mebeverina u trudnica su oskudni. Podaci iz studija o reproduktivnoj toksi¢nosti u
zivotinja su nedostatni (vidjeti dio 5.3.).
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Dojenje
Mebeverin se ne preporucuje koristiti tijekom dojenja.

Nije poznato izlucuje li se mebeverin ili njegovi metaboliti u maj¢ino mlijeko. Izlu¢ivanje mebeverina u
mlijeko nije bilo predmetom istrazivanja u zivotinja.

Plodnost
Ne postoje klini¢ki podaci koji govore o utjecaju lijeka na plodnost u muskaraca ili zena. Studije na
zivotinjama ne upucuju na Stetan utjecaj mebeverina na plodnost (vidjeti dio 5.3.).

4.7.  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nema podataka o Stetnom utjecaju mebeverina primijenjenog u terapijskim dozama na sposobnost
upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8. Nuspojave

Zabiljezene su alergijske reakcije koje su uglavnom ograni¢ene na podrucje koze (ucestalost se ne moze
procijeniti iz dostupnih podataka).

Poremecaji imunoloskog sustava
Preosjetljivost (anafilakticke reakcije).

Poremecaji koze i potkoZnog tkiva
Urtikarija, angioedem, edem lica, eritematozni osip.

Poremecaji Zivéanog sustava
Glavobolja, omaglica.

Poremecaji probavnog sustava
Mucnina, flatulencija, distenzija abdomena, dispepsija, suha usta, bol u trbuhu, konstipacija.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se da prijave
svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava:

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)

Internetska stranica: www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple App
Store trgovine.

4.9. Predoziranje

Teoretski je moguca pojava ekscitacije srediSnjeg ziv€anog sustava kod predoziranja. Simptomi
predoziranja su odsutni ili blagi te su obi¢no ubrzo reverzibilni. Zabiljezeni simptomi su neuroloske ili
kardiovaskularne prirode.

Ne postoji specificni antidot te se preporucuje simptomatsko lijeenje.

Ispiranje zeluca se preporucuje u slucajevima viSestruke intoksikacije ili ako se predoziranje otkrije
unutar jednog sata od primjene lijeka.

Mjere za smanjivanje apsorpcije nisu potrebne.
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5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Lijekovi za funkcionalne crijevne poremecaje. Sintetski antikolinergici, esteri
s tercijarnom amino skupinom, ATK oznaka: AO3AA04

Mebeverin je muskulotropni spazmolitik s izravnim djelovanjem na glatke misi¢e probavnog sustava, bez
utjecaja na normalni motilitet crijeva.

Toc¢an mehanizam djelovanja nije poznat, ali postoji viSe mehanizama koji mogu pridonijeti lokalnom
ucinku mebeverina na gastrointestinalni trakt, kao §to su smanjenje propusnosti ionskih kanala, blokada
ponovnog unosa noradrenalina, lokalni anesteticki ucinak, promjene u apsorpciji vode kao i slab
antimuskarinski 1 inhibicijski u¢inak na fosfodiesterazu. Sistemske nuspojave karakteristicne za tipi¢ne
antikolinergike se ne pojavljuju.

Sve formulacije mebeverina su bile opéenito neskodljive i dobre podnosljivosti u preporu¢enom nacinu
doziranja. Potrebno je naglasiti da je sigurnost i djelotvornost mebeverina ispitana jedino u odraslih.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija
Nakon oralne primjene mebeverin se brzo i potpuno apsorbira u gastrointestinalnom sustavu.

Distribucija
Nema znacajne akumulacije lijeka nakon uzimanja visestrukih doza.

Biotransformacija

Mebeverin se uglavnom metabolizira putem esteraza, koje kidaju esterske veze te prvo nastaje veratricka
kiselina i mebeverin alkohol.

Glavni metabolit u plazmi je demetilirana karboksilna kiselina.

Poluvijek zivota demetilirane karboksilne kiseline u stanju dinamicke ravnoteze je 2 sata i 45 minuta.
Tijekom viSestrukih doziranja C,,x demetilirane karboksilne kiseline za obloZene tablete koje sadrze
135 mg mebeverina iznosi 1670 ng/ml, a t,,. je 1 sat.

Eliminacija

Mebeverin se ne izluCuje kao takav, nego u posve metaboliziranom obliku; metaboliti se izlu€uju gotovo
u potpunosti. Veratri¢na kiselina se izlucuje urinom, dok se mebeverin alkohol takoder izlucuje urinom,
dijelom kao odgovarajuca karboksilna kiselina i dijelom kao demetilirana karboksilna kiselina.

5.3.  Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Tijekom faze svog razvoja mebeverin je bio podvrgnut iscrpnim ispitivanjima u nekoliko zivotinjskih
vrsta u akutnim, subkroni¢nim, kroni¢nim i reproduktivnim studijama.

Oralna doza LDs, primjenjivana u razli¢itim Zivotinjskim vrstama (miSevi, Stakori, kunici i psi) imala je
raspon od 902-1995 mg/kg.

Glavni simptomi u zivotinja, u ispitivanjima ponovljenih oralno i parenteralno primijenjenih doza, bili su
uoCljivi na srediSnjem Zzivéanom sustavu s ekscitacijom u ponaSanju Zivotinja, uglavnom tremor i
konvulzije.

Doze koje su koristene u zivotinjskim studijama viSestruko nadmasuju doze koje se koriste u ljudi
(40 mg/kg u zivotinjskim studijama prema 6 mg/kg u ljudi).
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Nisu zabiljeZeni mutageni ili klastogeni ucinci u in vitro i in vivo studijama s mebeverinom.
Iako nisu provedena ispitivanja genotoksicnosti i kancerogenosti s mebeverinom, u podacima dostupnim
u provedenim studijama, kao i dugotrajnoj klinickoj primjeni, nije opisan mutageni ili karcinogeni

potencijal.

Nisu zabiljezeni ucinci u studijama koje su ispitivale plodnost, reproduktivnu toksi¢nost i teratogenost u
Stakora i kuni¢a nakon oralne i intramuskularne primjene i kod najvisih doza.

Ispitivanja reproduktivnosti s mebeverinom nisu pokazala embriotoksi¢ne ili teratogene u¢inke kao niti
toksi¢ne ucinke za majku.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1.  Popis pomo¢nih tvari

Jezgra tablete:

laktoza hidrat

kukuruzni skrob

povidon

talk

magnezijev stearat

Ovojnica tablete:

saharoza

talk

Zelatina

arapska guma

karnauba vosak

6.2.  Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3.  Rok valjanosti

3 godine.

6.4.  Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka
Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

6.5.  VrstaisadrZaj spremnika

50 oblozenih tableta u smedoj bocici od stakla III hidroliticke skupine s aluminijskim PP (Pilfer proof)
navojnim zatvaracem.

6.6.  Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.
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7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
BELUPO ljjekovi i kozmetika d.d.

Ulica Danica 5
48 000 Koprivnica

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-329027418

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA /DATUM OBNOVE ODOBRENJA

21.10.1981./17.11.2017.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Studeni, 2017.



