UPUTSTVO ZA LEK

Rapidol® S, 400 mg, kapsule, meke
ibuprofen

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

Uvek uzimajte ovaj lek tatno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kao §to Vam je objasnio Vas lekar

ili farmaceut.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja ili Vam treba savet, obratite se farmaceutu.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

- Ukoliko se ne osecate bolje ili se osecate losije posle 3 dana, morate se obratiti svom lekaru.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Rapidol S i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Rapidol S
Kako se uzima lek Rapidol S

Moguca neZeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Rapidol S

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

A S
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1. Sta je lek Rapidol S i éemu je namenjen

Lek Rapidol S sadrzi aktivnu supstancu ibuprofen. Ibuprofen pripada grupi nesteroidnih antiinflamatornih
lekova (NSAIL). Nesteroidni antiinflamatorni lekovi se koriste za ublazavanje bola, snizavanje povisene
telesne temperature i smanjenje otoka (deluju protivzapaljenski).

Lek Rapidol S se koristi za ublazavanje:
e glavobolje i migrene,
zubobolje i neuralgije,
postoperativnog bola,
menstrualnog bola,
reumatskih, miSi¢nih 1 bolova u ledima,
simptoma prehlade i gripa ukljucujuéi snizenje poviSene telesne temperature,
laks$ih formi artritisa.

Lek je namenjen odraslima i adolescentima starijim od 12 godina.
2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Rapidol S

Lek Rapidol S ne smete uzimati:

- ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na ibuprofen ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka (navedene
u odeljku 6), ili na acetilsalicilnu kiselinu ili druge lekove za ublazavanje bolova;

- ukoliko imate (ili ste imali dve ili viSe epizoda) ¢ira na Zelucu, perforaciju ili krvarenje;

- ukoliko ste imali pogorSanje astme, osip na kozi, curenje iz nosa ili oticanje sluzokoze nosa (simptomi
alergije), kada ste prethodno uzimali ibuprofen, acetilsalicilnu kiselinu ili druge sli¢ne lekove za ublazavanje
bola;

- ukoliko ste imali krvarenje ili perforaciju u organima za varenje kada ste prethodno uzimali lekove iz grupe
NSAIL;

- ukoliko imate ozbiljne probleme sa jetrom ili bubrezima;

- ukoliko imate ozbiljne probleme sa srcem (sr¢ana insuficijencija);

- ukoliko ste u poslednjem trimestru trudnoce.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Rapidol S ukoliko:

— imate bronhijalnu astmu ili ste ranije imali astmu;

— imate oStec¢enje funkcije srca, jetre, bubrega ili creva;

— imate povecane vrednosti holesterola ili ako ste imali sr¢ani udar ili mozdani udar (Slog);

— ste ikada ranije imali oboljenja gatrointestinalnog trakta ili hroni¢no zapaljenje creva (ulcerozni
kolitis, Kronova bolest);

— imate sistemski eritemski lupus (SLE, vrsta autoimunske bolesti koju karakterise bol u zglobovima,
promene na kozi i drugim organima), kao i kod pacijenata sa meSovitim oboljenjem vezivnog tkiva;

— ste puSag;

— ste u prvom ili drugom trimestru trudnoce;

— imate poremecaj koagulacije (zgrusavanja) krvi;

— imate infekciju. Ovaj lek moze maskirati znakove infekcija kao §to su poviSena telesna temperatura i
bol. Zbog toga je moguce da ovaj lek moze odloziti odgovarajucu terapiju infekcije, $to moze
dovesti do povecanog rizika od komplikacija. Ovo je primeceno kod zapaljenja pluca izazvanog
bakterijama i bakterijskih infekcija koze koje su povezane sa varicelom (ov¢ije boginje). Ako
uzimate ovaj lek dok imate infekciju 1 simptomi infekcije se pogorSaju, konsultujte lekara bez
odlaganja.

Znaci alergijske reakcije na ovaj lek, ukljucujuéi probleme sa disanjem, oticanje podrucja lica i vrata

(angioedem), bol u grudnom kosu prijavljeni su nakon uzimanja ibuprofena. Odmah prestanite sa uzimanjem
leka Rapidol S i obratite se lekaru ako primetite bilo koji od navedenih znakova.
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Ozbiljne kozne reakcije, ukljuCujuéi eksfolijativni dermatitis, multiformni eritem, Stevens-Johnson-ov
sindrom, toksicnu epidermalnu nekrolizu, reakciju na lekove pracenu eozinofilijom i sistemskim
simptomima (DRESS) i akutnu generalizovanu egzantematoznu pustulozu (AGEP), prijavljene su nakon
uzimanja ibuprofena. Prestanite sa uzimanjem leka Rapidol S i odmah se obratite lekaru ako primetite bilo
koji od simptoma povezanih sa ovim ozbiljnim reakcijama na kozi koje su opisane u odeljku 4.

Drugi lekovi i lek Rapidol S

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove, ukljucujuci lekove koji se nabavljaju bez lekarskog recepta.

Da biste smanyjili rizik od pojave neZeljenih dejstava izbegavajte upotrebu ovog leka sa drugim lekovima iz
grupe NSAIL kao Sto su acetilsalicilna kiselina, ibuprofen.

Ovaj lek moze uticati na dejstvo drugih lekova, a takode i drugi lekovi mogu uticati na dejstvo ovog leka.
Poseban oprez se preporucuje ako koristite lek Rapidol S istovremeno sa nekim od sledecih lekova:
— kortikosteroidima (koriste se za leCenje raznih zapaljenja);
— antibioticima (kao §to su hinoloni);
— lekovima koji se koriste za spreCavanje zgruSavanja krvi (varfarin, heparin) i antiagregacijskim
lekovima (acetilsalicilna kiselina, tiklopidin);
— sréanim stimulansima (npr. glikozidi);
— lekovima za snizavanje poviSenog krvnog pritiska (ACE inhibitori kao $to je kaptopril, beta
blokatori kao $to je atenolol, angiotenzin II antagonisti kao $to je losartan);
— diureticima (lekovi za izbacivanje tecnosti);
— lekovima koji umanjuju imunski odgovor (metotreksat, ciklosporin, takrolimus);
— lekovima koji se koriste za lecenje manija ili depresije (npr. litijum ili selektivni inhibitori ponovnog
preuzimanja serotonina — SSRI);
— lekom koji se koristi za prekid trudnoce (mifepriston);
— lekovima koji se koriste u terapiji HIV infekcije (npr. zidovudin).

Neki drugi lekovi mogu da uticu na dejstvo leka Rapidol S ili da lek Rapidol S utice na dejstvo drugih
lekova. Zbog toga treba uvek da potrazite savet lekara ili farmaceuta pre nego Sto uzmete lek Rapidol S sa
nekim drugim lekovima.

Ostala upozorenja

e Ovaj lek pripada grupi lekova koji mogu da utic¢u na plodnost kod zena. Ovo dejstvo je reverzibilno po
prestanku uzimanja leka. Malo je verovatno da ¢e ovaj lek, kada se povremeno koristi, uticati na
mogucénost da zatrudnite. Medutim, obavestite svog lekara pre nego $to uzmete ovaj lek ako imate
problema da zatrudnite.

e Lekovi koji se koriste u terapiji zapaljenja/bola, kao Sto je ibuprofen, mogu biti povezani sa malim
povecanjem rizika od infarkta miokarda (sr€anog udara) ili Sloga, posebno pri primeni velikih doza.
Nemojte prekoracivati preporucenu dozu leka ili duzinu lecenja.

Takode je neophodno da obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta pre uzimanja leka Rapidol S ukoliko:

— imate problema sa srcem, ukljucujuéi sr€anu slabost (insuficijenciju), anginu pektoris (bolove u grudima),
ili ukoliko ste imali sr¢ani udar, operaciju ugradnje bajpasa, perifernu arterijsku bolest (slabu cirkulaciju u
nogama i stopalima zbog suzenja ili zaCepljenja arterija) ili bilo koju vrstu Sloga (ukljucuju¢i manji
mozdani udar ili prolazni ishemijski napad (TIA));

— imate visok krvni pritisak, SeCernu bolest (dijabetes melitus), veliku vrednost holesterola, imate bolesti
srca ili mozdanog udara u porodi¢noj anamenzi, ili ukoliko ste pusac.

e Postoji rizik od oSte¢enja funkcije bubrega kod dehidrirane dece i adolescenata.
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e Ukoliko uzimate ovaj lek duze od preporucenog vremena ili u dozama koje su vec¢e od preporucenih
postoji rizik od ozbiljnih poremecaja. To ukljucuje ozbiljna oStecenja Zeluca/creva i bubrega, kao i
veoma male vrednosti kalijuma u krvi, koja mogu biti sa smrtnim ishodom (vidite odeljak 4).

Trudnodéa i dojenje

Nemojte uzimati ovaj lek ako ste u poslednja 3 meseca trudnoce jer bi to moglo nastetiti Vasem nerodenom
detetu ili izazvati probleme sa porodajem. Lek moze izazvati probleme sa bubrezima i srcem kod Vase
nerodene bebe. Ovaj lek moze uticati na sklonost ka krvarenju kod Vas i Vase bebe i uzrokovati da poroda;j
nastupi kasnije ili da traje duze nego Sto se ocekivalo. Ne bi trebalo da uzimate ovaj lek tokom prvih 6
meseci trudnoce, osim ako to nije apsolutno neophodno i ako Vam to savetuje Vas lekar.

Ako Vam je potrebna terapija tokom ovog perioda ili dok pokuSavate da zatrudnite, morate uzimati najmanju
dozu tokom najkraceg mogucéeg perioda. Ako se uzima duze od nekoliko dana od 20. nedelje trudnoce
nadalje, ovaj lek moze da izazove probleme sa bubrezima kod VasSe nerodene bebe $to moze dovesti do male
koli¢ine plodove vode koja okruzuje bebu (oligohidramnion) ili suzenja krvnog suda (ductus arteriosus) u
srcu bebe. Ako Vam je potrebno leCenje duze od nekoliko dana, Vas lekar moze preporuciti dodatno
pracenje.

Nemojte uzimati ovaj lek ukoliko dojite.

Razgovarajte sa Vasim lekarom ukoliko ste u prvih 6 meseci trudnoce.

Upravljanje vozilima i rukovanje maSinama

Ne ocekuje se uticaj na sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanje maSinama pri primeni preporuc¢enih
doza i tokom preporucenog trajanja terapije.

Lek Rapidol S sadrzi sorbitol, te¢ni, delimi¢no dehidratisani (E420).
Jedna kapsula, meka sadrzi 95,94 mg sorbitola, te¢nog, delimi¢no dehidratisanog.

Sorbitol je izvor fruktoze. Ukoliko Vam je Vas lekar rekao da Vi (ili VaSe dete) imate (ima) intoleranciju na
pojedine Secere ili ukoliko Vam je dijagnostikovano nasledno oboljenje intolerancije fruktoze, retki genetski
poremecaj kod kog pacijent ne moze da razgradi fruktozu, obratite se lekaru pre nego Sto Vi (ili Vase dete)
uzmete (uzme) ovaj lek.

3. Kako se uzima lek Rapidol S

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kako Vam je to objasnio Vas lekar
ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni proverite sa Va$im lekarom ili farmaceutom.

Ovaj lek je namenjen za kratkotrajnu upotrebu.

Za ublazavanje simptoma uzimajte najmanju efektivau dozu leka, tokom Sto kra¢eg vremenskog perioda.
Ako se Vasi simptomi pogorsaju ili potraju, ili ako je potrebno lecenje duze od 3 dana, obratite se svom
lekaru.

Odrasli i adolescenti uzrasta 12 - 18 godina: uzmite jednu kapsulu, meku do tri puta na dan, sa dovoljno
vode. Izmedu dva uzimanja leka treba da prode najmanje Cetiri sata. Nemojte uzeti vise od tri kapsule, meke
tokom 24 sata.

Lek nije namenjen deci mladoj od 12 godina.

Za oralnu upotrebu.
Kapsule ne zvakati. Pacijentima sa osetljivim Zelucem se preporucuje da uzimaju lek uz obrok.

AKo ste uzeli viSe leka Rapidol S nego §to treba
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Ukoliko ste uzeli viSe kapsula, mekih nego Sto treba ili ukoliko dete slucajno uzme Vas$ lek, odmah se
obratite Vasem lekaru, farmaceutu ili najbliZoj zdravstvenoj ustanovi.

Simptomi predoziranja mogu ukljucivati mucninu, bol u stomaku, povracanje (moguce sa primesama krvi),
gastrointestinalno krvaranje (pogledajte odeljak 4 u nastavku), proliv, glavobolju, zujanje u usima, konfuziju
i nekontrolisane pokrete oka. Takode se moze javiti uznemirenost, izrazita pospanost, dezorijentacija ili
koma. Povremeno pacijenati razviju konvulzije. Pri velikim dozama zabeleZeni su oSamucenost, bol u
grudnom kosu, osecaj lupanja srca (palpitacije), gubitak svesti, konvulzije (uglavnom kod dece), slabost i
vrtoglavica, krv u mokrac¢i, smanjena vrednost kalijuma u krvi, ose¢aj hladno¢e po telu i problemi sa
disanjem. Nadalje, protrombinsko vreme/INR mozZe biti produzeno, verovatno zbog medusobnog uticaja na
aktivnosti cirkuliSucih faktora zgruSavanja. Mogu se pojaviti akutna slabost bubrega i oStec¢enje jetre. Kod
astmaticara moze do¢i do pogorSanja astme. Dodatno, moguca je pojava niskog krvnog pritiska i otezanog
disanja.

AKo ste zaboravili da uzmete lek Rapidol S
Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Prestanite da uzimate lek Rapidol S i obratite se svom lekaru ako Vam se pojave:

e znaci krvarenja iz creva kao §to su jarkocrvena boja stolice, crna stolica (izgleda kao katran),
povracanje krvi ili sadrzaja koji izgleda kao talog kafe;

e znaci ozbiljnih alergijskih reakeija kao $to su: otezano disanje ili zvizdanje u grudima, vrtoglavica
ili ubrzan rad srca, reakcije na kozi kao §to su osip, svrab, ljustenje koze i pojava plikova, oticanje
lica ili grla;

e ozbiljne reakcije koZze:

- crvenkaste neuzdignute mrlje na trupu, nalik na metu ili okrugle, Cesto sa mehuri¢ima
(plikovima) u sredini, pojava ljustenja koZe, Cireva u ustima, grlu, nosu, ofima i
genitalijama. Tim ozbiljnim koZnim osipima moze prethoditi groznica (povisSena telesna
temperatura) i simptomi sli¢ni gripu (eksfolijativni dermatitis, multiformni eritem, Stevens-
Johnson-ov sindrom, toksicna epidermalna nekroliza);

- rasprostranjeni osip, poviSena telesna temperatura i uvecani limfni ¢vorovi (DRESS
sindrom);

- crveni, ljuskasti Siroko rasprostranjeni osip sa izbo€inama ispod koze i plikovima pracen
groznicom (poviSenom telesnom temperaturom). Simptomi se obi¢no pojavljuju na pocetku
lecenja (akutna generalizovana egzantematozna pustuloza).

e bol u grudima koji moze biti znak potencijalno ozbiljne alergijske reakcije zvane Kounis-ov
sindrom.

Obavestite lekara ukoliko Vam se pojave:

e poviSena telesna temperatura, simptomi sli¢ni gripu, zapaljenje grla, ranice na sluzokoZzi u usnoj
duplji, glavobolja, ukocen vrat, povracanje, neobjasnjiva krvarenja i modrice, teska iscrpljenost;

e problemi sa varenjem, bolovi u stomaku, otezano praznjenje creva, proliv, nadimanje, osecaj
mucnine, bol u grudima, neuobicajen rad srca;

e problemi sa jetrom i bubrezima udruzeni sa oticanjem ruku i nogu;

e pogorsanje ulceroznog kolitisa ili Crohn-ove bolesti (nepoznata ucestalost (ne moZe se proceniti na
osnovu dostupnih podataka);

e osetljivost kozZe na svetlost (nepoznata ucestalost).
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Obavestite svog lekara ili farmaceuta ako primetite bilo Sta od sledeceg:

- Problemi sa jetrom, bubrezima ili otezano mokrenje

Ovaj lek, posebno kada se uzima u dozama ve¢im od preporucenih ili tokom duzeg vremenskog perioda,
moze izazvati oStecenje funkcije bubrega i uticati na pravilno uklanjanje kiselina iz krvi u urin (bubrezna
tubularna acidoza). Takode moze da izazove veoma male vrednosti kalijuma u vasoj krvi (videti odeljak 2).
Ovo je veoma ozbiljno stanje i zahtevace hitnu terapiju. Znakovi i simptomi ukljucuju slabost miSica i
vrtoglavicu.

Lekovi kao $to je ovaj lek mogu biti povezani sa malim povecanjem rizika od sr¢anog udara (,infarkta
miokarda“) ili mozdanog udara (Vidite odeljak 2 ,,Ostala upozorenja‘).

Ako bilo koje nezeljeno dejstvo postane ozbiljno, ili ako primetite bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da obavestite svog lekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZzeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Rapidol S

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Rapidol S posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju nakon
,»Vazi do:“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25°C.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Rapidol S

Aktivna supstanca je ibuprofen.
Jedna kapsula, meka sadrzi 400 mg ibuprofena.

Pomocne supstance su: makrogol 600; kalijum-hidroksid; Zelatin; sorbitol, te¢ni, delimi¢no dehidratisan;
voda, preciS¢ena; Opacode WB black NS-78-17821, sastav: gvozde (IlI)-oksid, crni; propilenglikol;
izopropilalkohol; hipromeloza; voda, preciS¢ena.

Kako izgleda lek Rapidol S i sadrzaj pakovanja

Kapsula, meka.
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Ovalne, providne, meke, Zelatinske kapsule, svetlozute boje, sa odStampanom oznakom ,,1400* crne boje.
Unutrasnje pakovanje je blister (PVC/PE/PVDC/AI), koji sadrzi 10 kapsula, mekih.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedan blister (ukupno 10 kapsula, mekih) i
Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

PHARMASWISS D.O.O., BEOGRAD, Batajnicki drum 5A, Beograd, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

000971131 2025 od 11.12.2025.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje bez lekarskog recepta.
Broj i datum dozvole:

Decembar, 2025.
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