Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Rupatek 10 mg comprimate
Rupatadind

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a Tncepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra Ssau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Rupatek si pentru ce se utilizeazi
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Rupatek
Cum sa luati Rupatek

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Rupatek

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Rupatek si pentru ce se utilizeaza
Rupatadina este un antihistaminic.

Rupatek amelioreaza simptomele rinitei alergice cum sunt stranutul, secretiile nazale, mancarimea
la nivelul ochilor si al nasului.

Rupatek este utilizat, de asemenea, pentru ameliorarea simptomelor asociate cu urticaria (0 eruptie
alergica la nivelul pielii) cum sunt mancarimea si eruptiile (inrosire si umflare localizata la nivelul

pielii).

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Rupatek

Nu luati Rupatek

Daca sunteti alergic la rupatadina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6) .

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte sa luati Rupatek.

Daca aveti insuficientd renald sau hepatica, adresati-vd medicului dumneavoastra. Utilizarea

medicamentului Rupatek 10 mg comprimate nu este recomandata Tn prezent pacientilor care

prezinta deficiente ale functiilor renale sau hepatice.

Dacd aveti niveluri scazute ale potasiului in sange si/sau un ritm cardiac anormal (prelungire

cunoscuta a intervalului QT pe EKG) care pot aparea Tn anumite forme ale afectiunilor cardiace,
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adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari.
Daca aveti varsta peste 65 de ani, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Copii
Acest medicament nu este recomandat copiilor cu varsta sub 12 ani.

Rupatek Tmpreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente.

Daca luati Rupatek, nu utilizati medicamente care contin ketoconazol sau eritromicina.
Daca luati medicamente deprimante ale sistemului nervos central sau medicamente pe baza de
statine, adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua Rupatek.

Rupatek impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Rupatek nu trebuie luat Tn combinatie cu sucul de grapefruit, deoarece astfel poate creste
concentratia de Rupatek din organismul dumneavoastra.

Rupatek, in doza recomandata (10 mg), nu creste somnolenta produsa de alcool.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest
medicament

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

La doza recomandatda, Rupatek nu este susceptibil sa va influenteze capacitatea de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje. Totusi, daca luati Rupatek pentru prima data, trebuie sa fiti atent si
sd observati cum va afecteaza tratamentul, Tnainte de a conduce vehicule sau a folosi utilaje.

Rupatek contine lactoza.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum si luati Rupatek
Luati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Rupatek este destinat adolescentilor (cu varsta peste 12 ani) si adultilor. Doza recomandata este de
un comprimat (10 mg de rupatadind) o datd pe zi, cu sau fara alimente. Comprimatele trebuie
inghitite cu o cantitate suficienta de apa (de exemplu, un pahar cu apa).

Medicul dumneavoastra va va spune cat va dura tratamentul cu Rupatek.

Daci luati mai mult Rupatek decét trebuie

Daca, Tn mod accidental, ati luat o doza mare de medicament, adresati-va imediat medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

Daca uitati sa luati Rupatek



Luati doza imediat ce va amintiti, apoi continuati sa luati comprimatele la orele obisnuite. Nu luati
o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

4. Reactii adverseposibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactiile adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane) sunt somnolentd, durere de
cap, ameteli, uscaciune a gurii, senzatie de slabiciune si oboseala.

Reactiile adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane) sunt pofta de
mancare crescuta, iritabilitate, dificultate de concentrare, sangerare de la ivelul nasului, uscaciune
la nivelul nasului, durere Tn gét, tuse, uscaciune la nivelul gatului, rinita, greata, dureri abdominale,
diaree, indigestie, varsaturi, constipatie, eruptii pe piele, dureri de spate, dureri articulare, dureri
musculare, sete, stare de disconfort general, febra, valori anormale ale testelor pentru functia
ficatului si crestere in greutate.

Reactiile adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane) sunt palpitatii, batai rapide ale
inimii si reactiile alergice (mancarime, urticarie si tumefiere a fetei, buzelor, limbii si faringelui)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Rupatek
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
Pastrati blisterele in cutie pentru a le proteja de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii Ce contine Rupatek

Substanta activa este rupatadina. Fiecare comprimat contine rupatadina 10 mg (sub forma de

fumarat de rupatadina 12.79 mg).

Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind, lactoza monohidrat, amidon pregelatinizat,
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oxid galben de fer, oxid rosu de fer, stearat de magneziu.

Cum arata Rupatek si continutul ambalajului

Rupatek se prezinta sub forma de comprimate rotunde, biconvexe, cu ambele fete drepte, de culoare
roz deschis.

20 comprimate sunt ambalate in blistere din PVC/PVDC-AI, inserate in cutie din carton, impreuna cu
prospectul pentru pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Bilim Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Kaptanpasa Mahallesi, Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu/Istanbul/Turcia

Fabricantul

Bilim Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
GOSB 1900 Sokak, No: 1904
41480 Gebze Kocaeli/Turcia

Acest prospect a fost aprobat in Noiembrie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md
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