SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA
Rupurut
500 mg

tablete za zvakanje

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

Za kompletan spisak pomoc¢nih supstanci, vidjeti poglavlje 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tableta za zvakanije.

4.  KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Simptomatsko lijecenje bolesti kod kojih je nuzna neutralizacija zelu¢ane kiseline:
0 dispepticke tegobe vezane uz hipersekreciju zeluane kiseline, zgaravice,
I pepti¢kog ulkusa Zeluca ili duodenuma.

4.2. Doziranje i naéin primjene

Adolescenti stariji od 12 godina i odrasli

Jedna do dvije tablete za zvakanje (5to 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, $to odgovara dozi od 6 g hidrotalcita.

Tablete za zvakanje treba prozvakati prije gutanja.

Hidrotalcit se ne smije uzimati istovremeno sa pi¢ima koja sadrze kiseline (vinom, voénim sokovima i
dr.).

Nije za primjenu duzu od 14 dana. Ukoliko simptomi uporno traju i nakon 2 sedmice lijeenja, treba
napraviti kliniCke pretrage kako bi se iskljucio rizik maligniteta.

Primjena kod djece
Lijek Rupurut se ne smije primjenjivati kod djece mlade od 12 godina, posto su iskustva o primjeni
lijeka u toj dobnoj grupi nepotpuna.

Primjena kod pacijenata sa bubreznom insuficijencijom

Primjena hidrotalcita je kontraindicirana kod pacijenata sa teSkom bubreznom insuficijencijom (klirens
kreatinina < 30 ml/min), a potreban je oprez prilikom primjene kod pacijenata sa umjerenom
bubreznom insuficijencijom (vidjeti poglavlja 4.3.i4.4.).

4.3. Kontraindikacije
Preosjetljivost na aktivnu supstancu ili neku od pomocnih supstanci navedenih u poglavlju 6.1.

Rupurut tablete za Zvakanje su kontraindicirane kod pacijenata sa teSkim poremecéajem funkcije
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bubrega (klirens kreatinina < 30 mil/min).

Rupurut tablete za Zvakanje ne smiju primjenjivati pacijenti sa hipofosfatemijom.
Rupurut tablete za Zvakanje su kontraindicirane kod pacijenata sa mijastenijom gravis.

4.4. Posebna upozorenjai mjere opreza pri upotrebi

Bubrezni pacijenti (klirens kreatinina = 30 ml/min) mogu primjenjivati hidrotalcit sa oprezom i ukoliko je
moguc¢ redovit nadzor serumskih koncentracija magnezija i aluminija. Razina aluminija ne smije biti
veca od 40 pg/l. Kod pacijenata sa poremecenom funkcijom bubrega koji uzimaju visoke doze lijeka
kroz duzi vremenski period, moze doci do intoksikacije (hipermagnezijemije i poveéanja razine aluminija
u serumu) sa pojavom osteomalacije i encefalopatije.

Kod pacijenata sa oSte¢enjem funkcije bubrega (posebno kod pacijenata na hemodijalizi), pacijenata
sa Alzheimerovom boles¢u ili drugim oblicima demencije i kod pacijenata na dijeti sa ograni¢enim
unosom fosfata (prehrana siromasna fosfatima) moraju se izbjegavati visoke doze i dugotrajno
izlaganje.

Pacijenti koji imaju uporne simptome i/ili simptome koji se ¢esto ponavljaju moraju biti pregledani kako
bi se iskljucio rizik od ozbiljnog poremecaja koji izaziva te simptome, kao §to su neprepoznati pepticki
ulkus ili zlocudna bolest.

Pacijenti koji boluju od vrijeda na zelucu ili duodenumu moraju napraviti pregled na bakteriju H.
pylori. U slu¢aju da nalaz bude pozitivan, mora se razmotriti uzimanje eradikacijske terapije.

Hidrotalcit se ne smije uzimati istovremeno sa pic¢ima koja sadrze kiseline (vinom, voénim sokovima i
dr.) zbog povecane intestinalne reapsorpcije aluminijevog hidroksida.

4.5. Interakcije sa drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Antacidi mogu smanijiti apsorpciju i u€inkovitost drugih lijekova kada se primjenjuju istovremeno;
glikozida digitalisa, derivata tetraciklina ili kinolona (ciprofloksacina, ofloksacina i norfloksacina) kao i
blokatora H2 receptora, kumarinskih derivata, natrijevog flourida i kenodeoksi-kolata.

Zbog mogucih 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 Zvakanje.

Ucinak alkalizacije urina, koji nastaje tokom terapijske primjene Rupurut tableta za zvakanje, moze
utjecati na izlu€ivanje nekih lijekova te tako dovesti do smanjivanja razina salicilata ili povecanja razina
kinidina.

Istovremena primjena antacida koji sadrze aluminij i pi¢a koja sadrze kiseline (voénog soka, vina, itd.)
povecava apsorpciju aluminija putem crijeva.
| Sumece tablete sadrze limunsku ili tartaratnu kiselinu koje mogu povecati apsorpciju aluminija.

4.6. Trudnoc¢ai dojenje
Potrebno je procijeniti odnos koristi i rizika primjene lijeka u trudnoéi.

Ispitivanja provedena na ljudima su izu¢avala novorodenu nedono&cad, kod kojih je potvrdeno
nakupljanje aluminija u kostima. Vjerovatno je da se ovakva stanja razvijaju i u zametku koji se jos
nalazi u maternici.

Primjena lijeka Rupurut u trudnoéi mora biti kratkog trajanja kako bi se smanjio rizik moguceg
nakupljanja aluminija u tkivima fetusa. Ispitivanja provedena na zivotinjama su pokazala da soli
aluminija imaju Stetne u€inke na potomstvo (vidjeti poglavlje 5.3.).

Nakon izlaganja koje uslijedi za trajanja trudnoce, izlu€ivanje aluminija u majcinom mlijeku je
privremeno povecano. Spojevi aluminija dospijevaju u maj¢ino mlijeko, medutim, rizik nakupljanja
aluminija u dojenackoj dobi je zanemarljiv zbog neznatne apsorpcije aluminija iz lumena crijeva.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na masinama
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Ucinak na sposobnost upravljanja vozilima i rada na maSinama nije zabiljezen.
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4.8. Nezeljeni efekti

Visoke doze lijeka Rupurut mogu dovesti do nastanka Zzelu¢ano-crijevnih simptoma uz pojavu mekanih
stolica, povecane ucCestalosti stolice, proljeva i povra¢anja. Konstipacija nepoznate ucestalosti.

Kod pacijenata kojima je ostecena funkcija bubrega, a duze vrijeme uzimaju visoke doze lijeka,
moze doci do hipermagnezijemije te do odlaganja aluminija (intoksikacije aluminijem) sa pojavom
osteomalacije i encefalopatije.

Takoder, moze do¢i do smanjenja razine fosfora u serumu, kao i do poremecéaja imunoloskog
sistema (alergijske reakcije).

Prijavljivanje sumnje na nezeljena djejstva lijeka

Prijavljivanje sumnje na nezeljena djejstva lijeka, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike

vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje $to

bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezeljena djejstva lijeka doprinosi kontinuiranom pra¢enju odnosa korist/rizik i

adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru€njaka se trazi da prijave svaku

sumnju na nezeljeno djejstvo lijeka direktno Agenciji za lijekove i medicinska sredstva Bosne i

Hercegovine (ALMBIH). Prijava se moze dostaviti:

I putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih djejstava lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu
Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (ALMBIH), ili

I putem odgovarajuc¢eg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena djejstva lijeka, koji se moze
pronaci na internet adresi Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine:
www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze dostaviti Agenciji za lijekove i medicinska
sredstva Bosne i Hercegovine (ALMBIH) putem poste, na adresu: Agencija za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Veljka Mladenovi¢a bb, Banja Luka, ili elektronske
poste (na e-mail adresu: ndi@almbih.gov.ba).

4.9. Predoziranje

Nisu zabiljezeni slu¢ajevi predoziranja sa hidrotalcitom.

5. FARMAKOLOSKE KARAKTERISTIKE
5.1. Farmakodinamicke karakteristike

Farmakoterapijska grupa: Lijekovi za lijecenje bolesti koje su izazvane poremecajem aciditeta;
antacidi; kombinacija i kompleksi jedinjenja aluminijuma, kalcijuma i magnezijuma
ATC kod: AO2AD04

Mehanizam djelovanja
Djelovanje hidrotalcita je lokalno ograni¢eno na zeludac i uveliko ograni¢eno na neutralizaciju
zelu€anog hiperaciditeta.

Nadalje, hidrotalcit pokazuje vezano djelovanje na pepsin, Zuénu kiselinu i lizolecitin, u zavisnosti od
doze te od razine pH i ima mukoprotektivne i citoprotektivne karakteristike.

Vrijednost unutar zelu¢anog pH se poveca za otprilike 2 sata na idealnu razinu pH od 3 do 5.
5.2. FarmakokinetiCke karakteristike

Mrezno-slojevita struktura hidrotalcita se otapa nezavisno od pH, te se unutar lumena Zeluca otpustaju
ioni magnezija i aluminija. OtpuSteni ioni u tankom crijevu se precipitiraju kao karbonati i fosfati. U
prisutnosti hrane, proces precipitiranja moze zapoceti u zelucu.

Neznatna koli¢ina aluminija iz hidrotalcita se apsorbuje, izazivajuci prolazno povec¢anje koncentracije
aluminija u serumu i pojacano izlucivanje aluminija urinom. Razina aluminija u serumu se zadrzava
ispod toksi¢nih vrijednosti i normalizira se 3 do 4 dana nakon prestanka lijeCenja.

Neznatna koli¢ina magnezija se apsorbuje, a zahvaljujuci izlu€ivanju putem bubrega, koncentracija
magnezija u serumu ostaje konstantna.
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Kod pacijenata sa poremeé¢enom funkcijom bubrega, koji uzimaju visoke doze lijeka kroz duze
vrijeme, moze se razviti hipermagnezijemija sve do stepena otrovanja magnezijem. Takoder, moze se
razviti postepeno nakupljanje aluminija, posebno u nervnomili koStanom tkivu.

5.3. Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

a) Akutna toksi¢nost
Niska stopa apsorpcije (iz antacida se apsorbuje 10% magnezija i 1% aluminija) te relativho brzo
izlu€ivanje putem bubrega su razlozi zbog kojih akutna toksi¢nost do sada nije utvrdena.

b) Hroni¢na toksi¢nost

Kod pacijenata sa poreme¢enom funkcijom bubrega moze doc¢i do povec¢anja koncentracije u plazmi i
tkivu (nakupljanja aluminija u nervnom i koStanom tkivu) i moze doc¢i do znakova predoziranja. Usprkos
niskoj apsorpcijskoj stopi, dugotrajna primjena antacida koji sadrze aluminij i magnezij moze narusiti
ravnotezu fosfata i kalcija u organizmu.

¢) Mutageni i karcinogeni potencijal

Mutageni potencijal hidrotalcita joS 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 moguci karcinogeni ucinci navedenih
supstanci za sada nisu istrazivani.

d) Reprodukcijska toksi¢nost

U pogledu moguce reprodukcijske toksicnosti, karakteristike hidrotalcita su nedovoljno istrazene.
Ispitivanje embrionalne toksi¢nosti je provedeno na Stakorima; hidrotalcit je primjenjivan u oralnim
dnevnim dozama do 1000 mg/kg. Rezultati ne govore u prilog moguce Stetnosti primjene
hidrotalcita po zametak/plod, medutim, ucinci izlaganja ovom lijeku za trajanja fetalne razvojne faze,
kao i funkcionalni aspekti, do sada nisu istrazeni.

U postnatalne ucinke izlaganja aluminiju spadaju ucestalije radanje mrtvorodencadi, pove¢ana stopa
peri/postnatalne smrtnosti, te uCestalije zaostajanje u rastu, kao i promjene u ponasanju i biohemijske
promjene u mozgu (ucinak dugotrajne primjene).

Ispitivanja provedena na razliCitim Zzivotinjskim vrstama (kuni¢u, miSu) s u pokazala da aluminij
prolazi barijeru posteljice i nakuplja se u fetalnom tkivu, posebno kostima. U ispitivanjima na
Zivotinjama je uo¢eno da je odlaganje aluminija u koStanu tvar fetusa znacajno vece nego kod odraslih
Zivotinja.

Ispitivanja provedena na ljudima su izu€¢avala novorodenu nedonosc¢ad, kod kojih je potvrdeno
nakupljanje aluminija u kostima. Vjerovatno 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¢inom mlijeku je
privremeno povecano.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Spisak pomoénih supstanci

manitol; kukuruzni
Skrob; magnezijev
stearat; natrijev
saharin; aroma
peperminta; aroma
banane

6.2. Inkompatibilnosti
Nije primjenijivo.

6.3. Rok trajanja
5 godina.
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6.4. Posebne mjere pri €uvanju lijeka
Nemojte Cuvati na temperaturi iznad 25°C.

6.5. Vrsta i sadrzaj unutraSnjeg pakovanja kontejnera
20 (2 x 10) tableta za zvakanje u blisteru, u kutiji.

6.6. Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskoridtenog lijeka ili otpadnih
materijala koji poti¢u od lijeka
Nema posebnih zahtjeva.

6.7. Rezimizdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

7. NAZIV | ADRESA PROIZVOBACA:
(administrativho sjediSte)

Bayer Aktiengesellschaft
Kaiser-Wilhelm Alee 1,

51373 Leverkusen, Njemacka

PROIZVODAC GOTOVOG LIJEKA:
(mjesto pustanja lijeka u promet)
Bayer Bitterfeld GmbH

OT Greppin

Salegaster Chaussee 1

06803 Bitterfeld-Wolfen, Njemacka

NOSILAC DOZVOLE ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
Bayer d.o.o0. Sarajevo
Trg solidarnosti 2a, Sarajevo

8. BROJ | DATUM RJESENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
04-07.3-2-8501/20 od 19.11.2021.
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