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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Rupafin 1 mg/ml peroralny roztok
rupatadin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Rupafin 1 mg/ml peroralny roztok a na o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Rupafin 1 mg/ml peroralny roztok
3. Ako uzivat’ Rupafin 1 mg/ml peroralny roztok

4, Mozné vedlajsie G¢inky

5 Ako uchovavat’ Rupafin 1 mg/ml peroralny roztok

6 Obsah balenia a d’al$ie informacie

1. Co je Rupafin 1 mg/ml perorilny roztok a na o sa pouZiva

Rupafin obsahuje lie¢ivo rupatadin, ktoré je antihistaminikum.

Rupafin peroralny roztok zmieriiuje priznaky alergickej nadchy, ako su kychanie, vytok z nosa,
upchaty nos, svrbenie o¢i a nosa u deti vo veku od 2 do 11 rokov.

Rupafin sa tiez pouziva na zmiernenie priznakov spojenych s urtikariou (alergické kozné vyrazky),
ako su svrbenie a zihlavka (lokalne zaCervenanie koZe a opuch) u deti vo veku od 2 do 11 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rupafin 1 mg/ml peroralny roztok

Neuzivajte Rupafin

- ak ste alergicky na rupatadin alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6).

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

Ak mate poskodenie obliciek alebo pecene, porad’te sa so svojim lekarom. Pouzitie Rupafinu sa
Vv stcasnosti neodportaca u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo peéene.

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

lekarom.

Deti
Tento liek nie je uréeny detom mlad§im ako 2 roky alebo s hmotnost'ou niz$ou ako 10 kg.

Iné lieky a Rupafin
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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, neuzivajte lieky, ktoré obsahuju ketokonazol (lick na plesnové infekcie) alebo
erytromycin (liek na bakterialne infekcie).

Ak uZivate sedativa (utlmujice lieky) posobiace na centralny nervovy systém, statiny (lieky uzivané
na lie¢bu vysokych hladin cholesterolu) alebo midazolam (liek pouzivany na kratkodob sedaciu, t. j.
stav pokoja, ospalosti alebo spanku), porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat
Rupafin.

Rupafin jedlo, napoje a alkohol
Rupafin sa moéze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Rupafin sa nema uzivat’ v kombinacii s grapefruitovou §tavou, pretoze to mdze spdsobit’ zvysenie
hladiny Rupafinu v tele.

Rupafin v davke 10 mg nezvysuje ospalost’ vyvolana 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 odporucanej 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 lie¢ba posobi predtym,
ako budete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Rupafin obsahuje sacharozu, metyl-parahydroxybenzoat a propylénglykol

Tento liek obsahuje sachar6zu, preto moze skodit’ zubom. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate
niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje metyl-parahydroxybenzoat, moéze vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskorené).

Tento liek obsahuje 200 mg propylénglykolu v kazdom ml.

Ak ma vase diet'a menej ako 5 rokov, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnikom pred podanim
tohto lieku dietat'u, obzvlast’ ak uziva iné lieky, ktoré obsahuju propylénglykol alebo alkohol.

Ak ste tehotnd, alebo dojcite, neuzivajte tento liek, ak vam to neodporucil vas lekar. Vas lekar moze
vykonavat’ dodato¢né kontroly, kym uzivate tento liek.

Ak mate ochorenie peCene alebo obliciek, neuzivajte tento liek, ak vam to neodporucil vas lekar. Vas
lekar moze vykonavat’ dodato¢né kontroly, kym uzivate tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.
3. Ako uzivat’ Rupafin 1 mg/ml peroralny roztok

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

Rupafin peroralny roztok je uréeny na vnutorné pouZitie.
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Davkovanie u deti s hmotnostou 25 kg a viac: 5 ml (5 mg rupatadinu) peroralneho roztoku raz denne
s jedlom alebo bez jedla.

Davkovanie u deti s hmotnostou 10 kg a viac a nizsou ako 25 kg: 2,5 ml (2,5 mg rupatadinu)
peroralneho roztoku raz denne s jedlom alebo bez jedla.

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

Navod na pouZitie:
- FTa8u otvorte stlacenim uzaveru a jeho pootocenim proti smeru hodinovych ruciciek.
- Vezmite striekacku, vlozte ju do perforovanej zatky a otocte fl'asu hore dnom.
- Napliite striekacku odporucanou davkou.
- Podajte priamo z davkovacej striekacky.
- Po pouziti striekacku umyte.

Ak uZijete viac Rupafinu, ako mate
Ak ste nahodne uzili vy$Siu davku lieku, okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak zabudnete uzit’ Rupafin

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

4, Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Casté vedlajsie u¢inky (moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob) st bolest’ hlavy a ospalost’.

Menej Casté vedl'ajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb) su chripka, zépal
nosohltana, infekcia hornych dychacich ciest, eozinofilia (zvySenie poctu eozinofilov, druh bielych
krviniek), neutropénia (zniZenie po¢tu neutrofilov, druh bielych krviniek), zavraty, nevol'nost’, ekzém,
noc¢né potenie a inava.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Rupafin 1 mg/ml peroralny roztok

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlas$tne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asi a na $katuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci. Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni je
rovnaky ako datum exspiracie uvedeny na Skatuli a na fTasi.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Rupafin obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Liecivo je rupatadin. Kazdy ml obsahuje 1 mg rupatadinu (ako fumarat).

- Dalsie zlozky st propylénglykol (E 1520), bezvoda kyselina citrénové, bezvody
hydrogenfosfore¢nan sodny, sodna sol’ sacharinu, sachar6za, metyl-parahydroxybenzoat
(E 218), chinolinova ZIta (E 104), bananova aréma, ¢istena voda.

Ako vyzera Rupafin a obsah balenia

Rupafin je jasnozlty peroralny roztok.

Rupafin je zabaleny v plastovej fl'asi jantarovej farby s perforovanou zatkou a detskym bezpe¢nostnym
uzaverom. Kazda fT'asa obsahuje 120 ml roztoku Rupafinu. Balenie obsahuje 5 ml davkovaciu strickacku
s vyznac¢enymi davkami po 0,25 ml. Pozri ¢ast’ 2 ,,Rupafin obsahuje sacharozu, metyl-
parahydroxybenzoat a propylénglykol®.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

NOUCOR HEALTH, S.A.

Av. Cami Reial, 51-57

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

Vyrobca
Italfarmaco S.A.

San Rafael, 3

Pol. Ind. Alcobendas
E-28108 Alcobendas
Spanielsko

NOUCOR HEALTH, S.A.

Av. Cami Reial, 51-57

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

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

Rupatall 1 mg/ml oral solution Belgicko, Luxembursko
Rinialer 1 mg/ml oral solution Portugalsko, Malta
Rupafin 1 mg/ml oral solution Rakusko, Bulharsko, Chorvatsko, Cyprus, Dansko, Estonsko,

Nemecko, Grécko, Island, Taliansko, irsko, Lotyssko,
Lichtenstajnsko, Litva, Holandskp, Noérsko, Pol'sko,
Slovinsko, Slovenska republika, Spanielsko

Rupatadine 1 mg/ml oral solution Spojené kral'ovstvo

Wystamm 1 mg/ml oral solution Franctzsko

Tamalis 1 mg/ml oral solution Mad’arsko, Ceské republika, Rumunsko
Pafinur 1 mg/ml oral solution Finsko, Svédsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2024.



