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NAVODILO ZA UPORABO

Rupafin 10 mg tablete
rupatadin

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Rupafin in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Rupafin
Kako jemati zdravilo Rupafin

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Rupafin

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Rupafin in za kaj ga uporabljamo
Rupatadin je antihistaminik.
Rupafin laj$a simptome alergijskega rinitisa kot so kihanje, teko¢ izcedek iz nosu, srbenje oci in nosu.

Rupafin se uporablja tudi za lajSanje simptomov povezanih z urtikarijo (alergijski kozni izpuscaj), kot
so srbenje in koprivnica (omejena rdecina in izboklina koze).

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Rupafin

Ne jemljite zdravila Rupafin
Ce ste alergi¢ni na rupatadin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Rupafin se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce imate zmanjsano delovanje ledvic ali jeter, se posvetujte z zdravnikom. Uporabe Rupafin 10 mg
tablet se trenutno ne priporoc¢a bolnikom z zmanjSanim delovanjem ledvic ali jeter.

Ce imate nizko koncentracijo kalija v krvi in/ali imate dolo¢en nenormalni vzorec srénega utripa
(znano podaljsanje intervala QTc na EKQ), ki se lahko pojavi pri nekaterih oblikah bolezni srca, se
posvetujte z zdravnikom.

Ce ste starejsi od 65 let, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Otroci
To zdravilo ni namenjeno otrokom, mlajSim od 12 let.

Druga zdravila in zdravilo Rupafin

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.
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Ce jemljete Rupafin, ne uporabljajte zdravil, ki vsebujejo ketokonazol (zdravilo proti gliviénim
okuzbam) ali eritromicin (zdravilo proti bakterijskim okuzbam).

Ce jemljete zdravila za zaviranje centralnega Zivénega sistema, statine (zdravila za zdravljenje visoke
ravni holesterola) ali midazolam (zdravilo, ki se uporablja za kratkotrajno pomiritev), se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete Rupafin.

Zdravilo Rupafin skupaj s hrano, pijaco in alkoholom

Zdravila Rupafin ne smete jemati skupaj s sokom grenivke, ker to lahko poveca raven zdravila
Rupafin v vasem telesu.

Rupafin pri priporo¢enem odmerku (10 mg) ne povecuje dremavosti, ki jo povzroca alkohol.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ni pri¢akovati, da bi Rupafin v priporo¢enem odmerku vplival na vaso sposobnost upravljanja vozil ali
strojev. Vendar pa je pri prvem jemanju zdravila Rupafin potrebna previdnost, da vidite kako
zdravljenje vpliva na vas, $e pred upravljanjem vozil in strojev.

Zdravilo Rupafin vsebuje laktozo.
Ce vam je vas$ zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev,se pred jemanjem tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Rupafin

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Rupafin je namenjeno mladostnikom (od 12 let starosti in starej$im) in odraslim. Obi¢ajen
odmerek je ena tableta (10 mg rupatadina) enkrat na dan, s hrano ali brez. Tableto pogoltnite z
zadostno koli¢ino tekocine (npr. z enim kozarcem vode).

Zdravnik vam bo predpisal Cas trajanja zdravljenja z zdravilom Rupafin.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Rupafin, kot bi smeli
Ce ste pomotoma vzeli vecji odmerek zdravila, se takoj posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Rupafin
Vzemite odmerek kakor hitro je mogoce in nato nadaljujte z jemanjem tablet po vaSem obicajnem
rezimu jemanja. Ne vzemite dvojnega odmerka, da bi nadomestili izpusceni odmerek.

4. MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene uc¢inke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pogosti nezeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov) so zaspanost, glavobol,
omotica, suha usta, obcutek slabotnosti in utrujenost. Ob¢asni nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri
najve¢ 1 od 100 bolnikov) so povecan apetit, razdrazljivost, motnje koncentracije, krvavitve iz nosu,
suhost nosu, bolece grlo, kaselj, suho grlo, rinitis, slabost, bolecine v trebuhu, driska, motnje v prebavi,
bruhanje, zaprtost, izpuscaj, bole¢ine v hrbtu, boleéine v sklepih, boleCine v miSicah, Zeja, splosno
neugodje, povisana telesna temperatura, abnormalni testi jetrne funkcije in povecanje telesne mase.
Redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov) so palpitacije, pospeseno
bitje srca in alergi¢ne reakcije (srbenje, koprivnica in otekanje obraza, ustnic, jezika ali zrela)
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Porocanje o nezelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Rupafin
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
pretisnem omotu. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Pretisni omot shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nac¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Rupafin
- Ucinkovina je rupatadin. Vsaka tableta vsebuje 10 mg rupatadina (v obliki fumarata).
- Pomozne snovi so: predgelirani koruzni skrob, mikrokristalna celuloza, rdeci zelezov
oksid (E172), rumeni Zelezov oksid (E172), laktoza monohidrat, magnezijev stearat. Glejte
poglavje 2 “Zdravilo Rupafin vsebuje laktozo”.

Izgled zdravila Rupafin in vsebina pakiranja
Rupafin so okrogle tablete svetlo lososove barve, pakirane v pretisnem omotu v odmernih enotah po 3,
7, 10, 15, 20, 30 50 in 100 tablet. Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Rupafin:
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec:
NOUCOR HEALTH, S.A.

Av. Cami Reial, 51-57

E-08184 Palau-solita i Plegamans (Barcelona - Spanija)

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Rupatall 10 mg tablete Belgija, Luksemburg
Rinialer 10 mg tablete Portugalska, Malta
Rupafin 10 mg tablete Avstrija, Bolgarija, Hrvaska, Ciper, Danska, Estonija, Nem¢ija,

Gréija, Italija, Irska, Islandija, Latvija, Litva, Liechtestin,
Nizozemska, Poljska, Slovenija, Slovaska, Spanija
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Rupatadine 10 mg tablete Zdruzeno kraljestvo

Wystamm 10 mg tablete Francija
Tamalis 10 mg tablete MadZarska, Ceska, Romunija
Pafinur 10 mg tablete Finska, Svedska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 01.07.2022.
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