Gebrauchsinformation: Information fiir anwender

Rupafin 10 mg Tabletten
Wirkstoff : Rupatadin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Rupafin und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Rupafin beachten?
Wie ist Rupafin einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Rupafin aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sk v~

1. Was ist Rupafin und wofiir wird es angewendet?
Rupatadin gehort zur Gruppe der Antihistaminika (Mittel zur Behandlung von Allergien).

Rupafin wird zur Behandlung des allergischen Schnupfens mit Symptomen wie Niesen,
laufende Nase, juckende Augen und Nase eingesetzt.

Ferner wird Rupafin auch zur Behandlung von Symptomen einer Nesselsucht ( allergischer
Hautausschlag), wie Jucken und Quaddeln (lokale Hautrétungen und Schwellungen), eingesetzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rupafin beachten?

Rupafin darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergischgegen Rupatadin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

- wenn Sie an Leber- oder Nierenerkrankungen leiden. Befragen Sie hierzu Ihren Arzt.
Derzeit wird die Einnahme von Rupatadin von Patienten mit verminderter Nieren- und
Leberfunktion nicht empfohlen.

- Wenn Sie einen niedrigen Kaliumspiegel im Blut haben und/oder unter bestimmten
Herzrhythmusstérungen (bekannt als Verldngerung des QT-Intervalls im EKG) leiden,
die bei einer Reihe von Herzerkrankungen auftreten konnen, fragen Sie Uhren Arzt um
Rat.

Wenn Sie élter als 65 Jahre sind, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.
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Kinder
Kinder unter 12 Jahren diirfen dieses Medikament nicht einnehmen.

Einnahme von Rupafin zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Wenn Sie Rupafin einnehmen, diirfen Sie keine Arzneimittel einnehmen, die Ketoconazol
(Wirkstoff gegen Pilzerkrankungen) oder Erythromycin (Wirkstoff gegen bakterielle
Entziindungen) enthalten.

Wenn Sie Medikamente mit dimpfender Wirkung auf das zentrale Nervensystem (sogenannte
Beruhigungsmittel), Statin-Medikamente (cholesterinsenkenden Arzneimittel) einnehmen oder
Midazolam (ein schlafférderndes Arzneimittel mit kurzer Wirkungsdauer)fragen Sie vor der
Einnahme von Rupafin Ihren Arzt um Rat.

Einnahme von Rupafin zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Rupafin soll nicht zusammen mit Grapefruitsaft eingenommen werden, da dies den
Rupatadin-Spiegel im Korper erhohen konnte.

Rupafin bewirkt bei der empfohlenen Dosis (10 mg) keine Erhohung der durch Alkohol
verursachten Schlifrigkeit.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit beeintréchtigen.

Bei Einhaltung der angegebenen Dosierung sind durch Rupafin keine Auswirkungen auf die
Verkehrs-tiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen zu erwarten. Dennoch
sollten Sie zu Beginn der Einnahme von Rupafin Vorsicht walten lassen und abwarten, wie Thr
Korper auf die Einnahme reagiert, bevor Sie ein Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen.

Rupafin enthilt Lactose. Bitte nehmen Sie Rupafin erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn
Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.
3. Wie ist Rupafin einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie
bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dieses Arzneimittel ist fiir Erwachsene und Heranwachsende (élter als 12 Jahre) geeignet.
Ublicherweise betriigt die Dosierung 1 Tablette pro Tag (10 mg Rupatadin); die Einnahme kann
mit oder ohne die Mahlzeiten erfolgen. Nehmen Sie die Tablette mit einer ausreichenden Menge
Fliissigkeit ein (z.B. ein Glas Wasser).

Ihr Arzt wird Sie liber die Dauer der Behandlung informieren..
Wenn Sie eine grofiere Menge Rupafin eingenommen haben als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich eine hohere Dosis Rupafin eingenommen haben als Sie sollten,
informieren Sie unverziiglich Thren Arzt oder Apotheker.
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Wenn Sie die Einnahme von Rupafin vergessen haben

Nehmen Sie so bald als mdglich die Dosis ein und fahren Sie in der verordneten Weise mit der
weiteren Dosierung fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Héufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen Schlédfrigkeit, Kopfschmerzen, Schwindel,
Mundtrockenheit, Schwichegefiihl und Abgeschlagenheit.

Gelegentlichkann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen: Appetitzunahme, Reizbarkeit,
Aufmerksamkeitsstorungen, Nasenbluten, Trockenheit der Nase, Rachenentziindung, Husten,
trockener Rachen, Schnupfen, Ubelkeit, Bauchschmerzen, Durchfall, Verdauungsstérungen,
Erbrechen, Darmtrégheit, Ausschlag, Riickenschmerzen, Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen,
Durst, allgemeines Unwohlsein, Fieber, anormale Leberfunktion und Gewichtszunahme.

Selten: kann bis zu 1 in 1,000 Behandelten betreffen Herzklopfen, erhohter Puls und allergische
Reaktionen (Juckreiz, Nesselsucht und Schwellungen des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder
des Halses)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arz oder oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen :

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Rupafin aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Bewahren Sie die Blisterpackung im Umkarton auf, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren

Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was Rupafin enthiilt
- Der Wirkstoff ist Rupatadin. Eine Tablette enthilt 10 mg Rupatadin (als Fumarat).
- Die sonstigen Bestandteile sind: Vorverkleisterte Starke, mikrokristalline Cellulose, rotes
Eisenoxid (E 172), gelbes Eisenoxid (E 172), Lactose-Monohydrat und
Magnesiumstearat. Siehe Abschnitt 2 ,,Rupafin enthélt Lactose*.

Wie Rupafin aussieht und Inhalt der Packung

Rupafin sind runde, leicht lachsfarbene Tabletten, die in Blisterpackungen zu 3, 7, 10, 15, 20, 30,
50 und 100 Tabletten verpackt sind. Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
J. Uriach y Compaiiia, S.A.

Av. Cami Reial, 51-57

08184 Palau-solita i Plegamans (Barcelona)

Spanien

Vertrieb in Osterreich:
MADAUS Ges.m.b.H.
1170 Wien
Zulassungsnummer:

1-27273

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Rupatall 10 mg Tabletten Belgien, Luxemburg
Rinialer 10 mg Tabletten Portugal, Malta
Rupafin 10 mg Tabletten Osterreich, Bulgarien, Kroatien, Zypern,

Dénemark, Estland, Deutschland, Griechenland,
Icelan, Italien, Irland, Lettland, Liechtenstein,
Litauen, Niederlande, Norwegen, Polen,
Slowenien, Slowakei, Spanien

Rupatadine 10 mg Tabletten Vereinigtes Konigreich

Wystamm 10 mg Tabletten Frankreich

Tamalis 10 mg Tabletten Ungarn, Tschechische Republik, Ruménien
Pafinur 10 mg Tabletten Finnland, Schweden

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet imAugust 2020.
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