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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Rupafin 10 mg tablety
rupatadin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Rupafin 10 mg tablety a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rupafin 10 mg tablety
Ako uzivat’ Rupafin 10 mg tablety

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Rupafin 10 mg tablety

Obsah balenia a d’al$ie informacie

A e

—

Co je Rupafin 10 mg tablety a na &o sa pouZiva

Rupatadin je antihistaminikum.

Rupafin zmiernuje priznaky alergickej nadchy, ako st kychanie, vytok z nosa, svrbenie o¢i a nosa.
Rupafin sa tiez pouziva na zmiernenie priznakov spojenych s urtikariou (alergicka kozna vyrazka)
ako st svrbenie a vyrazky (ohrani¢ené zacervenanie koze a opuch).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rupafin 10 mg tablety

NepouZzivajte Rupafin

- ak ste alergicky na rupatadin alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Rupafin, obrat'te sa svojho lekara alebo lekarnika.

Ak mate poSkodenie obliciek alebo pecene, porad’te sa so svojim lekdrom. Pouzitie Rupafinu 10 mg
tablety sa v su¢asnosti neodporuca u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene.

Ak mate nizku hladinu draslika v krvi a/alebo mate nezvy&ajny srdcovy rytmus (zname predizenie QT
intervalu na EKG), ktory méze nastat’ pri niektorych srdcovych ochoreniach, porad’te sa so svojim
lekarom.

Ak ste starsi ako 65 rokov, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Deti
Tento liek nie je ur¢eny detom mladSim ako 12 rokov.
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Iné lieky a Rupafin
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzivate Rupafin, neuZzivajte lieky, ktoré obsahuju ketokonazol (lieck na plesiiové infekcie) alebo
erytromycin (liek na bakteridlne infekcie).

Ak uzivate sedativa (utlmujuce lieky) posobiace na centralny nervovy systém, statiny (lieky uzivané
na liecbu vysokych hladin cholesterolu) alebo midazolam (liek pouzivany na kratkodobu sedaciu, t. j.
stav pokoja, ospalosti alebo spanku), porad’te sa so svojim lekdrom predtym, ako zacnete uzivat’
Rupafin.

Rupafin a jedlo a napoje
Rupafin sa nemé uzivat’ v kombindcii s grapefruitovou §tavou, pretoze to mbéze spdsobit’ zvysenie
hladiny Rupafinu v organizme.

Rupafin v odporacanej davke (10 mg) nezvySuje ospalost’ vyvolanu alkoholom.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri odportacanej davke sa nepredpoklada, ze by Rupafin mal vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje. Ak vSak zacinate uzivat’ Rupafin, sledujte, ako na vas lieCba pdsobi predtym,
ako budete viest’ vozidl4 alebo obsluhovat’ stroje.

Rupafin obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara predtym, ako
zaCnete uzivat’ tento liek.

3. Ako uzivat’ Rupafin 10 mg tablety

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Rupafin je ureny pre dospievajicich (nad 12 rokov a starSich) a dospelych. Odporicana davka je
jedna tableta (10 mg rupatadinu) raz za den s jedlom alebo bez jedla. Prehltnite tabletu a zapite
dostatocnym mnozstvom tekutin (napr. poharom vody).

Vas lekar vam povie, ako dlho bude trvat’ liecba Rupafinom.

Ak uzijete viac Rupafinu, ako mate
Ak ste nahodne uzili vys$$iu davku lieku, okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak zabudnete uzit’ Rupafin

Uzite vasu davku lieku akonahle je to mozné, a potom pokracujte v uzivani tabliet v obvyklom Case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob) st ospalost’, bolest’ hlavy, zavraty,
sucho v Gstach, pocit slabosti a inava.

Menej Casté vedl'ajsie ucinky (moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb) su zvySend chut’ do jedla,
podrazdenost’, tazkosti s koncentraciou, krvacanie z nosa, sucho v nose, bolest” hrdla, kasel’, sucho

v hrdle, nadcha, nevolnost, bolest’ brucha, hnacka, traviace tazkosti, vracanie, zapcha, vyrazka, bolest’
chrbta, bolest’ kibov, bolest’ svalov, smid, celkova nevolnost, horacka, nezvycajné vysledky testov
funkcie pecene a zvysenie telesnej hmotnosti.

Zriedkavé vedlajsie €inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb) st busenie srdca, zrychleny
srdcovy tep a alergické reakcie (svrbenie, zihl'avka a opuch tvére, pier, jazyka alebo hrdla).

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uc€inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Rupafin 10 mg tablety
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte blistre vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Rupafin obsahuje
- Liecivo je rupatadin. Kazda tableta obsahuje 10 mg rupatadinu (ako fumarat).

- Dalsie zlozky st predzelatinovany kukuri¢ny $krob, mikrokrystalicka celuloza, erveny oxid
zelezity (E 172), zIty oxid zelezity (E 172), monohydrat laktézy a stearat horecnaty. Pozri Cast’
2 ,,Rupafin obsahuje laktozu“.

Ako vyzera Rupafin a obsah balenia

Rupafin st okrahle tablety svetlolososovej farby, balené po jednotlivych davkach v blistroch
obsahujucich 3, 7, 10, 15, 20, 30, 50 a 100 tabliet. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti
balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
NOUCOR HEALTH, S.A.

Av. Cami Reial, 51-57

08184 Palau-solita i Plegamans (Barcelona)
Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rupatall 10 mg Tablets Belgicko, Luxembursko,

Rinialer 10 mg Tablets Portugalsko, Malta
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Rupafin 10 mg Tablets

Rupatadine 10 mg Tablets
Stamix 10 mg Tablets
Tamalis 10 mg Tablets
Pafinur 10 mg Tablets

Rakusko, Bulharsko, Chorvatsko, Cyprus, Dansko, Estonsko,
Nemecko, Grécko, Island, Taliansko, frsko, Lotyssko,
Lichtenstajnsko, Litva, Holandsko, Norsko, Pol'sko, Slovinsko,
Slovenska republika, Spanielsko

Spojené kralovstvo

Francuzsko

Madarsko, Ceska republika, Rumunsko

Finsko, Svédsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2022.



