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UPUTSTVO ZA LIJEK

Urutal, 8mg, tableta
Urutal, 24mg, tableta
betahistin



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom Uputstvu. Pogledajte dio 4. 




U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Urutal i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Urutal
1. Kako se upotrebljava lijek Urutal
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Urutal
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 



1. 	ŠTA JE LIJEK URUTAL I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Urutal sadrži betahistin. Ovaj lijek se naziva „analog histamina”. 
Lijek Urutal se koristi u terapiji: 
· Menijerove bolesti koju karakterišu: 
· vrtoglavica (vertigo) praćena mučninom i povraćanjem;
· zujanje u ušima (tinitus); 
· gubitak sluha ili problemi sa sluhom. 
· Vrtoglavice (koja se naziva vestibularni vertigo), koja je prouzrokovana poremećajem dijela unutrašnjeg uha koji kontroliše ravnotežu. 
Lijek Urutal djeluje tako što poboljšava protok krvi u unutrašnjem uhu čime smanjuje povećanje pritiska.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK URUTAL  

Lijek Urutal ne smijete koristiti:
· ako ste alergični (preosjetljivi) na betahistin ili na bilo koju od pomoćnih supstanci (navedenih u dijelu 6); 
· ako Vam je Vaš ljekar rekao da imate tumor srži nadbubrežne žlijezde (koji se zove feohromocitom). 

Ne smijete uzimati ovaj lijek ukoliko se bilo šta od ovoga odnosi na Vas. Ukoliko nijeste sigurni, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete lijek Urutal.

Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Urutal. 
Obavijestite Vašeg ljekara u sljedećim slučajevima: 
· ako imate čir na želucu; 
· ako imate astmu; 
· ako ste trudni ili planirate trudnoću; 
· ako dojite. 

Ukoliko se nešto od ovoga odnosi na Vas (ili ukoliko nijeste sigurni), obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete lijek Urutal. Vaš ljekar će procijeniti da li je bezbjedno za Vas da počnete sa uzimanjem ovog lijeka i prema potrebi pojačano pratiti Vaše zdravstveno stanje tokom uzimanja lijeka Urutal.

Djeca i adolescenti
Lijek Urutal se ne preporučuje za primjenu kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina. 

Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta, ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove.
Posebno obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate neki od sljedećih ljekova:
· antihistaminike (ljekovi za liječenje alergije). Ovi ljekovi mogu (u teoriji) da smanje dejstvo lijeka Urutal. Takođe, lijek Urutal može da smanji dejstvo antihistaminika.
· inhibitore monoaminooksidaze (tj. MAO inhibitore), koji se koriste za liječenje depresije ili Parkinsonove bolesti. Ovi ljekovi mogu da povećaju dejstvo lijeka Urutal.

Ukoliko se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas (ili ukoliko nijeste sigurni), obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu prije primjene lijeka Urutal.

Uzimanje lijeka Urutal sa hranom ili pićem 
Lijek Urutal se može uzimati sa hranom ili bez nje. Ipak, lijek Urutal može prouzrokovati blage stomačne probleme (navedeni u dijelu 4). Primjena lijeka Urutal sa hranom može da smanji pojavu stomačnih problema.


Plodnost, trudnoća i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek. Nije poznato da li lijek Urutal utiče na plod: 
 prestanite da uzimate lijek Urutal i obavijestite Vašeg ljekara ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni 
  ili planirate da zatrudnite. 
 nemojte da uzimate lijek Urutal ukoliko mislite da ste trudni, osim ukoliko Vaš ljekar ne odluči da 
  je to neophodno. 
Nije poznato da li lijek Urutal prelazi u majčino mlijeko. Nemojte da dojite ukoliko uzimate lijek Urutal, osim ako Vam Vaš ljekar ne kaže tako.

Uticaj lijeka Urutal na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Malo je vjerovatno da će lijek Urutal da utiče na Vašu sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja mašinama. Ipak, zapamtite da bolest (Menijerova bolest) za koju Vi uzimate lijek Urutal, može da izazove vrtoglavicu, mučninu ili povraćanje i da tako utiče na Vašu sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja mašinama.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK URUTAL  

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Kako da uzimate lijek Urutal:
· Progutajte tabletu sa vodom.
· Uzmite tabletu uz obrok ili nakon njega.

Lijek Urutal je dostupan u dvije različite jačine (8 mg i 24 mg).

Uobičajena doza za odrasle je 24-48 mg dnevno, u podijeljenim dozama (npr. za dozu od 24 mg možete uzimati 1 tabletu od 8 mg tri puta na dan). Kod pacijenata kod kojih se preporučuje primjena 48 mg betahistina dnevno, lijek Urutal se primjenjuje kao jedna tableta od 24 mg 2 puta dnevno. Pokušajte da uzmete ovaj lijek u isto vrijeme tokom dana. Na taj način ćete obezbijediti da u Vašem tijelu postoji ravnotežna koncentracija lijeka. Uzimanje lijeka u isto vrijeme će Vam takođe pomoći da zapamtite kada treba da uzmete Vaš lijek.
Nastavite uzimati Vaše tablete. Možda će biti potrebno neko vrijeme da lijek započne djelovati.

Primjena kod djece i adolescenata
Lijek Urutal nije namijenjen za primjenu kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina.

Stariji pacijenti, pacijenti sa insuficijencijom jetre ili bubrega
Nije potrebno prilagođavanje doze.

Ako ste uzeli više lijeka Urutal nego što je trebalo
Ukoliko ste uzeli više lijeka Urutal nego što je trebalo, možda ćete osećati mučninu, pospanost ili bolove u stomaku. Obratite se Vašem ljekaru ili idite odmah u bolnicu. Ponesite pakovanje lijeka Urutal sa sobom. 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Urutal
Ukoliko ste zaboravili da uzmete lijek, preskočite dozu. Uzmite sljedeću dozu u uobičajeno vrijeme.
Nemojte uzimati duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek Urutal
Nastavite sa uzimanjem tableta sve dok Vam ljekar ne kaže da prestanete.
Čak i ako se budete osjećali bolje, Vaš ljekar će možda odlučiti da nastavite sa terapijom neko vrijeme da bi se osiguralo da lijek u potpunosti djeluje.
Ako imate dodatnih pitanja o ovom lijeku, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Urutal može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Sljedeća ozbiljna neželjena dejstva su zabilježena tokom uzimanja lijeka Urutal: 
Teške alergijske reakcije čiji simptomi mogu biti: 
	 oticanje lica, usana, jezika ili vrata, pad krvnog pritiska. Ovo može uzrokovati poteškoće u disanju; 
	 crveni ili kvrgavi osip na koži, zapaljenje kože praćeno svrabom. 

Ukoliko primijetite bilo koji od navedenih znakova odmah prestanite sa uzimanjem lijeka Urutal i posjetite Vašeg ljekara ili idite u najbližu bolnicu odmah.

Ostala neželjena dejstva uključuju:

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· mučnina;
· loše varenje (dispepsija);
· glavobolja.

Ostala neželjena dejstva koja su prijavljena tokom upotrebe lijeka Urutal:

Neželjena dejstva nepoznate učestalosti (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· blagi stomačni problemi kao što su: povraćanje, bolovi u stomaku, oticanje stomaka (abdominalna
             distenzija) i nadimanje. Uzimanje lijeka Urutal sa hranom može da pomogne pri umanjivanju   
             stomačnih problema.

Ukoliko neko od neželjenih dejstava postane ozbiljno, ili ukoliko primijetite bilo koje neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom Uputstvu, molimo Vas obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom Uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK URUTAL 

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

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

Čuvati na temperaturi do 25C, u originalnom pakovanju, zaštićeno od svjetlosti.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Urutal  

- Aktivna supstanca je betahistin. 
Urutal, 8 mg, tableta: Jedna tableta sadrži 8 mg betahistin dihidrohlorida.
Urutal, 24 mg, tableta: Jedna tableta sadrži 24 mg betahistin dihidrohlorida.

- Pomoćne supstance su: celuloza, mikrokristalna; manitol (E421); limunska kiselina, monohidrat; silicijum  dioksid, koloidni, bezvodni i talk.

Kako izgleda lijek Urutal i sadržaj pakovanja

Urutal, 8 mg, tableta
Tableta je okrugla, ravna, bijele do skoro bijele boje, kosih ivica, sa podionom linijom na jednoj strani i utisnutim nazivom Urutal. Podiona linija služi samo da olakša lomljenje da bi se lijek lakše progutao, a ne za podjelu na jednake doze.

Unutrašnje pakovanje je PVC/PVDC//Al blister u kome se nalazi 20 tableta.
Spoljnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 5 blistera sa po 20 tableta (ukupno 100 tableta) i Uputstvo za lijek.

Urutal, 24 mg, tableta
Tableta je ravna, okrugla, bijele boje. 

Unutrašnje pakovanje je PVC/PVDC//Al blister u kome se nalazi 10 tableta. 
Spoljnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 blistera sa po 10 tableta (ukupno 20 tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Glosarij d.o.o. 
Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora
[bookmark: _GoBack]
Proizvođač:
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.
Ulica Danica 5, 48 000 Koprivnica, Hrvatska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.
Broj i datum dozvole

Urutal, tableta, 8 mg, blister, 100 (5x20) tableta: 2030/24/4685 - 3660 od 19.09.2024. godine
Urutal, tableta, 24 mg, blister, 20 (2x10) tableta: 2030/24/4686 - 3634 od 19.09.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Septembar, 2024. godine

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevića 64a
tel: +382 (0) 20 310 280, fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, žiro račun: 520-3603-33
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