Pakendi infoleht: teave kasutajale

Rupafin, 1 mg/ml suukaudne lahus
rupatadiin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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1. Mis ravim on Rupafin ja milleks seda kasutatakse
Rupafin sisaldab toimeainet rupatadiini, mis on antihistamiinikum.

Rupafin’i suukaudne lahus leevendab 2...11-aastastel lastel allergilise riniidi siimptomeid, nagu
aevastamine, nina tilkumine, ninakinnisus, silmade ja nina siigelemine.

Rupafin’i kasutatakse ka urtikaariaga (allergiline nahalo6ve) seotud siimptomite leevendamiseks, nagu
siigelemine ja nogestobi (naha lokaalne punetus ja paistetus) 2...11 aastastel lastel.

2. Mida on vaja teada enne Rupafin’i votmist

Rupafin’i ei tohi votta
- kui olete rupatadiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Rupafin’i votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui teil on neeru- voi maksapuudulikkus, pidage enne ravimi kasutamist ndu oma arstiga. Rupafin’i ei
soovitata kasutada patsientidel, kellel on halvenenud neeru- vdi maksafunktsioon.

Kui teil on madal vere kaaliumitase ja/vdi kui teil on teatud siidame riitmihéired (nimetatakse
pikenenud QTc-intervalliks EKG-s), mis vdivad esineda mdnede siidamehaiguste korral, pidage ndu
oma arstiga.

Lapsed
See ravim ei ole mdeldud kasutamiseks alla 2-aastastel lastel voi lastel kehakaaluga alla 10 kg.

Muud ravimid ja Rupafin
Teatage oma arstile v&i apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.



Kui te votate Rupafin’i, drge votke samal ajal ravimeid, mis sisaldavad ketokonasooli (seennakkuste
ravim) voi eriitromiitsiini (bakteriaalsete infektsioonide ravim).

Kui te votate kesknérvisiisteemi depressante, statiine (ravimid, mida kasutatakse korge
kolesteroolitaseme raviks) voi midasolaami (ravim, mida kasutatakse lithiajaliseks rahustamiseks),

pidage enne Rupafin’i vGtmist ndu oma arstiga.

Rupafin koos toidu, joogi ja alkoholiga
Rupafin’i voib votta koos toiduga voi ilma.

Rupafin’i ei tohi votta koos greipfruudi mahlaga, kuna see vdib suurendada Rupafin’i taset
organismis.

Rupafin’i 10 mg annus ei suurenda alkoholist pdhjustatud unisust.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Soovitatud annuses ei tohiks Rupafin avaldada mdju teie autojuhtimise voi masinate késitsemise
voimele. Siiski, kui te kasutate Rupafin’i esmakordselt, tuleb olla ettevaatlik enne autojuhtimist voi
masinate késitsemist, kuni selgub kuidas ravim teile mojub.

Rupafin sisaldab sahharoosi, metiiiilparahiidroksiibensoaati ja propiileengliikooli

Ravim sisaldab sahharoosi, mistdttu v3ib see olla hammastele kahjulik. Kui teie arst on teile 6elnud, et
te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi v&tmist konsulteerima oma arstiga.

Ravim sisaldab metiiiilparahiidroksiibensoaati, mis voib tekitada allergilisi reaktsioone (ka hilistiitipi).

Ravim sisaldab 200 mg propiileengliikooli 1 ml-s.

Kui teie laps on noorem kui 5-aastane, konsulteerige enne selle ravimi kasutamist oma arsti voi
apteekriga, eriti juhul kui laps saab teisi propiileengliikooli v&i alkoholi sisaldavaid ravimeid.

Kui olete rase voi imetate, drge votke seda ravimit, vilja arvatud juhul, kui seda on soovitanud teie arst.
Teie arst voib teid selle ravimi kasutamise ajal tdiendavalt kontrollida.

Kui teil esineb maksa- vdi neeruhaigus, drge votke seda ravimit, vilja arvatud juhul, kui seda on
soovitanud teie arst. Teie arst v3ib teid selle ravimi kasutamise ajal tdiendavalt kontrollida.

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi 1 ml kohta, see tdhendab pShimétteliselt
“naatriumivaba”.
3. Kuidas Rupafin’i votta

Votke Rupafin’i alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu
oma arsti voi apteekriga.

Rupafin suukaudne lahus on suukaudseks kasutamiseks.

Annustamine lastele kehakaaluga 25 kg voi rohkem: 5 ml (5 mg rupatadiini) suukaudset lahust 1 kord
oopdevas koos toiduga voi ilma.

Annustamine lastele kehakaaluga 10 kg kuni 25 kg: 2,5 ml (2,5 mg rupatadiini) suukaudset lahust iiks
kord 66pédevas koos toiduga voi ilma.




Teie arst itleb teile, kui kaua Rupafin’i ravi kestab.

Kasutamisjuhend:

- Pudeli avamiseks vajutage korgile ning keerake seda vastupdeva.

- Votke siistal ning asetage see perforeeritud korgile ning poorake pudel tagurpidi.
- Tiitke stistal ettendhtud annusega.

- Manustage otse mdotesiistlast.

- Peske siistal parast kasutamist.

Kui te votate Rupafin’i rohkem, kui ette nihtud
Kui te olete kogemata vStnud suurema annuse Rupafin’i, pidage otsekohe néu oma arsti voi apteekriga.

Kui te unustate Rupafin’i votta
Arge votke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral votmata.

4.  Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Sageli esinevad korvaltoimed (voib esineda kuni 1 inimesel 10-st) on unisus ja peavalu.
Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (vdib esineda kuni 1 inimesel 100-st) on gripp, nasofariingiit,
ilemiste hingamisteede infektsioon, eosinofiilia, neutropeenia, pearinglus, iiveldus, ekseem, dine
higistamine ja vdsimus.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Rupafin’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud pudelil ja karbil parast ,,EXP:*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale. Kolblikkusaeg pérast esmast avamist on sama, mis
on mérgitud karbil ja pudelil.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejizitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Rupafin sisaldab

- Toimeaine on rupatadiin. Uks ml suukaudset lahust sisaldab 1 mg rupatadiini (fumaraadina).

- Teised koostisosad on propiileengliikool (E1520), veevaba sidrunhape, veevaba
dinaatriumvesinikfosfaat, naatriumsahhariin, sahharoos, metiiiilparahiidroksiibensoaat (E218),
kinoliinkollane (E104), banaani maitseaine, puhastatud vesi. Vt 16ik 2 ,,Rupafin sisaldab
sahharoosi, metiiiilparahiidroksiibensoaati ja propiileengliikooli‘.

Kuidas Rupafin vélja nieb ja pakendi sisu
Rupafin on selge kollane lahus.



Rupafin on pakendatud plastikust merevaik-kollasesse perforeeritud sulguriga ja lastekindla korgiga
pudelisse. Uks pudel sisaldab 120 ml Rupafin’i lahust. Pakend sisaldab 5 ml suurust suusiistalt, mis on
gradueeritud 0,25 ml tdpsusega.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

NOUCOR HEALTH, S.A.

Av. Cami Reial, 51-57

08184 Palau-solita i Plegamans
Hispaania

Tootja:

Italfarmaco S.A.
San Rafael, 3

Pol. Ind. Alcobendas
E-28108 Alcobendas
Hispaania

Vo1

Recipharm Parets S.L.
Ramén y Cajal, 2
08150 Parets del Vallés
Hispaania

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste

nimetustega:

Rupatall 1mg/ml oral solution Belgia, Luksemburg

Rinialer 1mg/ml oral solution Portugal, Malta

Rupafin 1mg/ml oral solution Austria, Bulgaaria, Horvaatia, Kiipros, Taani, Eesti,
Saksamaa, Kreeka, Itaalia, Iirimaa, Island, Liti, Leedu,
Liechtestein, Holland, Norra, Poola, Sloveenia, Slovakkia,
Hispaania

Rupatadine 1mg/ml oral solution Uhendkuningriik

Wystamm 1mg/ml oral solution Prantsusmaa

Tamalis 1mg/ml oral solution Ungari, TSehhi, Rumeenia

Pafinur 1mg/ml oral solution Soome, Rootsi

Infoleht on viimati uuendatud juulis 2022.



