KULLANMA TALIMATI

RUPAX 10 mg tablet
Agizdan alinir.

» Etkin madde: Her bir tablet 10 mg rupatadine esdeger rupatadin fumarat igerir.

»  Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (inek siitli kaynaklidir.), mikrokristalin seliiloz,
prejelatinize nisasta, kirmizi demir oksit(E172), sar1 demir oksit (E172), magnezyum
stearat

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

*  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RUPAX nedir ve ne icin kullanilir?

2. RUPAX’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. RUPAX nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RUPAX’n saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. RUPAX nedir ve ne icin kullanihir?

RUPAX renkli baskili kutuda 10 mg'lik 20 ve 30 tablet halinde sunulan anti-allerjik bir ilagtir.
Kullanma talimatinda yer alan ambalaj boyutlarinin hepsi piyasada mevcut olmayabilir.

RUPAX etkin madde olarak rupatadin fumarat igerir.

RUPAX 12 yas ve flizeri hastalarda mevsimsel (aralikli/intermitan) veya yil boyu siiren
(stirekli/persistan) alerjik rinitin hapsirma, burun akintisi, g6z ve burun kasintisi gibi belirtilerini
giderir. RUPAX ayrica ciltte kasinti, kizariklik ve kabariklik gibi iirtikere (alerjik bir deri
dokiintiisli) bagh semptomlarin giderilmesinde de kullanilir.

2. RUPAX"1 kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler RUPAX"1 asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ

Eger:
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- RUPAX'1n etkin maddesine veya yardimec1 maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa
kullanmay1niz.

- 12 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanmayiniz.

RUPAX" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

- Kalp rahatsizliginiz varsa,

- Kanda potasyum diisiikliigli varsa ve kalp atim hiziniz anlamli sekilde yavassa,

- Ergenlik doneminde iseniz,

- Bazi kalitsal metabolik hastaliklariniz varsa (bazi sekerlere karsi tahammiilsiizliigiiniiz
varsa),

- 65 yasindan daha yaslhiysaniz:,

- Karaciger ve bobrek fonksiyonlariniz yetersiz ise dikkatli kullaniniz.

"Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz."

RUPAX'1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Greyfurt suyu ile birlikte kullanmayiniz.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Gebelikte doktorunuza danismadan kullanmayiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RUPAX'In anne siitiine gecip geemedigi bilinmediginden doktorunuza danigmadan
kullanmayniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Araba ya da makine kullaniminda dikkatli olunuz.

RUPAX'mn i¢eriginde bulunan bazi yardimeci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

RUPAX laktoz icermektedir.
Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (duyarliliginiz)
oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
RUPAX'in herhangi bir ilagla ciddi bir etkilesiminin bulunduguna dair kanit yoktur.
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Ketokonazol (mantar tedavisinde kullanilan bir ilag), eritromisin (antibiyotik), ve greyfurt suyu
ile birlikte RUPAX'" kullanmayiniz.

Rupatadin ile birlikte statin (kolesterol diisiiriicii ilag gruplarina verilen genel isim) veya alkol
aliyorsaniz ilaciniz1 dikkatli kullaniniz.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RUPAX nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

«  Onerilen dozu giinde bir defa 1 tablet (10 mg) seklindedir.

Uygulama yolu ve metodu:

» Sadece agizdan kullanim i¢indir.
* Agizdan bir miktar su ile yutunuz. Cignemeyiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
12 yasin altinda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimai:
RUPAX yaslilarda dikkatli kullanilmalidur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Klinik deneyim olmadigindan, karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmasi
onerilmemektedir.

Eger RUPAX"in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RUPAX kullandiysamz:

RUPAX'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

RUPAX"1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozu hatirlar hatirlamaz aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

RUPAX ile tedavi sonlandirildi@indaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki bildirilmemistir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
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Tiim ilaglar gibi, RUPAX'"1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RUPAX"1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmay1 veya
nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismeleri.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RUPAX'a karsi1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.'

'Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.'

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

* Huzursuzluk

* Burun kanamasi

«  Ust ve alt kari agris

* Bulanti, kusma

» Kas, bel veya eklem agrilari

'Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.'
'Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.'

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
» Sersemlik

* Basagnsi

* Bas donmesi

* Yorgunluk, halsizlik

» Dikkat bozuklugu

* Yiiksek ates veya bogaz agrisi

« Istah artis1

* Agiz, bogaz veya burun kurulugu

+ Ishal veya kabizlik

* Midede rahatsizlik veya gogiiste yanma hissi
* Deride kizariklik

'Bunlar RUPAX'"n hafif yan etkileridir.'

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

4/5



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
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. RUPAX"in saklanmasi
RUPAX"t ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RUPAX"t kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Humanis Saglik A.S.
Maslak/Sartyer/Istanbul

Uretim yeri:
Humanis Saglik A.S.
Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimati 29.12.2023 tarihinde onaylanmistir.
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