KULLANMA TALIMATI

RUPATEK 10 mg tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde:
Her tablette, 10 mg rupatadine esdeger 12.79 mg rupatadin fumarat igerir.

e Yardimci maddeler:
Mikrokristalin seliiloz, laktoz monohidrat, prejelatinize nisasta, sari demir oksit, kirmizi demir
oksit, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

¢ Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RUPATEK nedir ve ne icin kullanihr?

2. RUPATEK’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RUPATEK nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RUPATEK’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
1. RUPATEK nedir ve ne igin kullanilir?

RUPATEK renkli baskili kutuda 10 mg’lik 20 ve 30 tane tablet halinde sunulan anti-allerjik
bir ilactir.

RUPATEK etkin madde olarak rupatadin fumarat igerir.
RUPATEK 12 yas ve lzeri hastalarda mevsimsel (aralikli/intermitan) veya yil boyu suren
(surekli/persistan) alerjik rinitin hapsirma, burun akintisi, g6z ve burun kasintisi gibi

belirtilerini giderir. RUPATEK ayrica ciltte kasinti, kizarikhk ve kabarikhk gibi Grtikere
(alerjik bir deri dokiintlsu) bagli semptomlarin giderilmesinde de kullanilir.
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2. RUPATEK’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
RUPATEK’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e RUPATEK’in etkin maddesine veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi allerjiniz
varsa kullanmayiniz.

e 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.

RUPATEK i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

o Kalp rahatsizliginiz varsa

o Kanda potasyum dustikltgu varsa ve kalp atim hiziniz anlamli sekilde yavassa

e Ergenlik doneminde iseniz

e Bazl kalitsal metabolik hastaliklariniz varsa dikkatli kullaniniz (bazi sekerlere karsl
tahammaualsiizligiintiz varsa)

e 65 yasindan daha yasliysaniz

o Karaciger ve bobrek fonksiyonlariniz yetersiz ise

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

RUPATEK’in yiyecek ve igcecek ile kullaniimasi
Greyfurt suyu ile birlikte kullanmayiniz.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelikte doktorunuza danismadan kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RUPATEK’in anne sutune gecip ge¢cmedigi bilinmediginden doktorunuza danismadan
kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanimi
Araba ya da makine kullaniminda dikkatli olunuz.
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RUPATEK’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemli bilgiler
Iceriginde bulunan laktoz monohidrat nedeniyle eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere karsl intoleransiniz (tahammulstizliguniz) oldugu séylenmisse bu tibbi Grind
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

RUPATEK’in herhangi bir ilacla ciddi bir etkilesiminin bulunduguna dair kanit yoktur.
Ketokonazol (mantar tedavisinde kullanilan bir ilag), eritromisin (antibiyotik) ve greyfurt
suyu ile birlikte RUPATEK’i kullanmayiniz.

Rupatadin ile birlikte statin (kolesterol disurucu ilag gruplarina verilen genel isim) veya alkol
aliyorsaniz ilacinizi dikkatli kullaniniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RUPATEK nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig igin talimatlar:
e Onerilen dozu giinde bir defa 1 tablet (10 mg) seklindedir.

Uygulama yolu ve metodu:
e Sadece agizdan kullanim igindir.
e Agizdan bir miktar su ile yutunuz. Cignemeyiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: 12 yasin altinda kullaniilmamalidir.

Yaslilarda kullanimi: RUPATEK vyaslilarda dikkatli kullaniimalidir.
Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Klinik deneyim olmadigindan, karaciger ve boébrek

yetmezligi olan hastalarda kullaniimasi 6nerilmemektedir.

Eger RUPATEK’in etkisinin ¢ok glcli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RUPATEK kullandiysaniz
RUPATEK’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

RUPATEK’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozu hatirlar hatirlamaz aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
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RUPATEK ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki bildirilmemistir.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, RUPATEK’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RUPATEK’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimiine basvurunuz:

Eller, ayaklar, bilekler, ylz, dudaklarin sismesi ya da Ozellikle agiz veya bogazin yutmayi
veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismeleri.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RUPATEK’e kars! ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

e Huzursuzluk

Burun kanamasi

Ust ve alt karin agrisi

Bulanti, kusma

Kas, bel veya eklem agrilari

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Sersemlik

Bas agrisi

Bas donmesi

Yorgunluk, halsizlik

Dikkat bozuklugu

Yiksek ates veya bogaz agrisi

Istah artigl

Agiz, bogaz veya burun kurulugu

Ishal veya kabizlik

Midede rahatsizlik veya goguiste yanma hissi
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e Deride kizarklik
Bunlar RUPATEKin hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz

yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. RUPATEK’in saklanmasi

RUPATEK’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve isiktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RUPATEK’i kullanmayiniz.

Eger Urlnde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RUPATEK’i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TiC. A.S.

Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu-ISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

BiLIM ILAC SAN. ve TiC. A.S.

GOSB 1900 Sokak No: 1904

41480 Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimati 22.09.2016 tarihinde onaylanmistir.
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