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Ptibalova informace: informace pro
uZivatele

Rumberalin 1000 mg tablety

mikronizované flavonoidy obsahujici 90 % diosminu a 10 % ostatnich flavonoida vyjadfenych jako
hesperidin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité adaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1¢karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&é. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Rumberalin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Rumberalin uzivat
Jak se ptipravek Rumberalin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Rumberalin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S e S e

1. Co je pripravek Rumberalin a k ¢emu se pouZiva

Rumberalin obsahuje 1é¢ivé latky ovliviiujici ¢innost Zil a chranici zily; zvySuji tonus zil a odolnost
kapilar. Rumberalin sniZzuje tvorbu otokli a ma protizanétlivé ucinky.

Rumberalin je indikovan u dospélych k:
- 1é¢b¢ znamek a piiznakl chronického zilniho onemocnéni, jako je bolest, pocit tihy, otoky
nohou a kotnikd, no¢ni kiece a trofické zmény dolnich koncetin.
- 1é6¢bé piiznakl souvisejicich s akutnim hemoroidalnim onemocnénim, jako je bolest, krvaceni a
otok v analni oblasti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piripravek Rumberalin uZivat

Neuzivejte pripravek Rumberalin:
- jestlize jste alergicky(a) na diosmin a ostatni flavonoidy vyjadiené jako hesperidin nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim tohoto pfipravku se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

Chronické Zilni onemocnéni

Pokud se Vas stav béhem 1écby zhorsi, coz se mlze projevit zanétem kize nebo zil, ztvrdnutim
podkozni tkané, silnou bolesti, koznimi viedy nebo atypickymi pfiznaky, jako je nahly otok jedné
nebo obou nohou, musite se okamzité poradit se svym lékaiem.

Lécba pripravkem Rumberalin je nejptinosnéjsi, pokud je doprovazena vyvazenym zivotnim stylem:
- je tieba se vyvarovat sluneénimu zatreni a dlouhodobému stéani,
- ma byt udrzovana pfimétena télesna hmotnost,
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- no$eni specialnich pun¢och miize u nékterych pacientl zlepsit krevni obéh.

Rumberalin nepomuzZe pfi snizovani otoku dolnich koncetin, pokud je zptisoben onemocnénim srdce,
ledvin nebo jater.

Akutni hemoroidalni onemocnéni
V piipadé akutniho hemoroidalniho onemocnéni je ptipravek Rumberalin urcen pouze pro kratkodobé
uzivani. Pokud ptiznaky béhem této doby neustoupi, porad’te se se svym lékafem.

Pokud se stav béhem 1é¢by zhorsi, t.j. zaznamenate zvySené krvaceni z konecniku, krev ve stolici nebo
mate pochybnosti, zda jde o krvaceni z hemoroidi, porad’te se se svym lékatem.

Lécba pripravkem Rumberalin nenahrazuje specifickou 1écbu jinych onemocnéni konecniku.

Déti a dospivajici
Pouziti u déti a dospivajicich mladsich 18 let se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rumberalin

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Dosud nebyly hlaseny zadné interakce mezi timto 1ékem a
jinymi léky.

Téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost pripravku Rumberalin béhem téhotenstvi a kojeni nebyla stanovena. Proto se jeho
uzivani v téchto obdobich nedoporucuje.

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli lék.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Rumberalin nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Rumberalin obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Rumberalin uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Doporucena davka u dospélych je:

Chronické zilni onemocnéni
Doporucena denni davka je 1 tableta.
Tento 1ék musite uzivat alespon 4 az 5 tydnd, nez Ize o¢ekavat zlepseni.

Akutni hemoroidalni onemocnéni

Doporucena denni davka v prvnich 4 dnech 1écby 1 a % tablety dvakrat denné (3 tablety denng).
Béhem nasledujicich 3 dnii je davka 1 tableta dvakrat denné (2 tablety denn¢). Poté jako udrzovaci
1écba je davka 1 tableta denné.

Zpusob podani

Rumberalin se ma uzivat s jidlem.

Tabletu spolknéte a zapijte trochou tekutiny.
Tabletu l1ze rozd¢lit na 2 stejné davky.



JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Rumberalin, nezZ jste mél
Jestlize jste uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.
Dosud nebyly hlaseny zadné ptipady predavkovani timto lékem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Rumberalin
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. MoZzné nezadouci ucinky
Podobneé jako vsechny léky, miZze mit i tento piipravek nezaddouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého. Mezi hlasené nezadouci ucinky patii:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):

- Prijem, poruchy traveni, nevolnost, zvraceni.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):
- Kolitida (zanét tlustého streva).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi):
- Bolest hlavy, malatnost (pocit nevolnosti), vertigo (pocit toceni hlavy),
- Vyrazka, svédéni, koptivka.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit):
- Bolest bficha,

- Edém (otok obliceje, rtl a ocnich vicek), vyjimecné angioedém (rychlé otoky tkani,
jako je oblicej, rty, jazyk nebo hrdlo, coZ mlize mit za nasledek obtizné dychani).

HlaSeni neZzadoucich ucinkii

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 16&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Rumberalin uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékéarnika, jak mate nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
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prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Rumberalin obsahuje

- Lécivou latkou jsou mikronizované flavonoidy obsahujici 90 % diosminu a 10 % ostatnich
flavonoidu vyjadienych jako hesperidin. Jedna tableta obsahuje 1000 mg mikronizovanych
flavonoidi, obsahujicich 900 mg diosminu a 100 mg ostatnich flavonoidl vyjadienych jako
hesperidin.

- Dal§imi slozkami jsou:

Jadro tablety: zelatina, krospovidon E1202, mikrokrystalicka celulosa (E460), pomerancova piichut
(obsahujici kukuficny maltodextrin, alfa-tokoferol E307), smés oranzového pigmentu (obsahujici
predbobtnaly kukuticny skrob, zluty oxid Zelezity E172, Cerveny oxid zelezity E172), sukraloza (E955),
mastek (E553) a magnesium-stearat (E470)

Jak pripravek Rumberalin vypada a co obsahuje toto baleni

Cihlové Cervené tablety ve tvaru tobolky s ptlici ryhou na obou stranach.
Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.

Rumberalin tablety jsou baleny v PVC/PVDC/Al blistrech a blistry v krabicce.

Pripravek je dostupny v balenich obsahujicich 30, 60, 90, 120 nebo 180 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Sandoz s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika
Vyrobce

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, Ljubljana 1526 Slovinsko

Kern Pharma S.L., Calle Venus 72, Poligono Industrial Colom I, Terrassa, 08228,
Spanélsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Rumberalin

Mad’arsko Venoduo 500 mg filmtabletta
Portugalsko Densileg 500 mg

Slovensko Fluxoven 500 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 5.5.2022
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