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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Rupatadina Bluefish 10 mg comprimidos

Rupatadina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois

contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve di-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

O que é Rupatadina Bluefish e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Rupatadina Bluefish
Como tomar Rupatadina Bluefish

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Rupatadina Bluefish

Contetido da embalagem e outras informagdes

SN S

1. O que é Rupatadina Bluefish e para que ¢ utilizado
Rupatadina Bluefish contém fumarato de rupatadina, que € um anti-histaminico.

Rupatadina Bluefish € utilizado em adultos e adolescentes a partir de 12 anos de idade, no
alivio dos sintomas da rinite alérgica, tais como espirros, corrimento nasal ou comichao
no nariz e olhos.

Rupatadina Bluefish é também utilizado em adultos e adolescentes a partir de 12 anos de
idade, no alivio dos sintomas associados a urticdria (uma irritacdo alérgica da pele) tais
como comichao e erupcdo da pele.

2. O que precisa de saber antes de tomar Rupatadina Bluefish
Nao tome Rupatadina Bluefish
- se tem alergia a rupatadina ou a qualquer outro componente deste medicamento

(indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Rupatadina Bluefish.
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Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro especialmente se:
- tem problemas de funcionamento dos rins e figado
- tem baixos niveis de potdssio no sangue

tem ou ja teve uma doenca cardiaca

tem mais de 65 anos.

Criangas e adolescentes
Rupatadina Bluefish ndo estd recomendado em criancas ou adolescentes com menos de
12 anos de idade.

Outros medicamentos e Rupatadina Bluefish

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos.

Nao devem ser tomados medicamentos contendo cetoconazol ou eritromicina, pois
aumentam o nivel de rupatadina no seu organismo.

Se estiver a tomar medicamentos depressores do sistema nervoso central ou estatinas,
consulte o seu médico antes de tomar Rupatadina Bluefish.

Rupatadina Bluefish com alimentos, bebidas e dlcool

Rupatadina Bluefish ndo deve ser tomado em combinacdo com sumo de toranja, pois
pode aumentar o nivel de rupatadina no seu organismo.

Rupatadina, na dose recomendada de 10 mg, ndo aumenta a sonoléncia provocada pelo
alcool.

Gravidez e amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao tome Rupatadina Bluefish se estd gravida, a menos que seja necessario.

Rupatadina Bluefish ndo é recomendado durante a amamentagao.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

E improvével que Rupatadina Bluefish tenha qualquer efeito sobre a sua capacidade de
conduzir veiculos ou utilizar mdquinas. Porém, deve verificar se estes comprimidos nao
lhe fazem sentir sonoléncia ou tonturas antes de conduzir ou utilizar maquinas.

Rupatadina Bluefish contém lactose
Rupatadina Bluefish contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aguicares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3.  Como tomar Rupatadina Bluefish

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Para adultos e adolescentes a partir de 12 anos de idade
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A dose recomendada € de um comprimido (10 mg) uma vez por dia.
Tome o comprimido com dgua, com ou sem alimentos.
O seu médico indicar-lhe-4 a duracdo do tratamento com rupatadina.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
Rupatadina Bluefish ndo estd recomendado em criancas ou adolescentes com menos de
12 anos de idade.

Se tomar mais Rupatadina Bluefish do que deveria
Consulte imediatamente o seu médico se tiver tomado demasiados comprimidos.

Caso se tenha esquecido de tomar Rupatadina Bluefish
Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.
Tome a préxima dose no horario habitual, conforme prescrito pelo seu médico.

Se parar de tomar Rupatadina Bluefish

Fale com o seu médico se quiser parar de tomar Rupatadina Bluefish antes de terminar o
seu tratamento.

Se parar de tomar Rupatadina Bluefish mais cedo do que o previsto, os seus sintomas
podem voltar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4.  Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Fale imediatamente com o seu médico e pare de tomar Rupatadina Bluefish se sentir:
- Inchaco da face, ldbios, lingua ou garganta e dificuldade em respirar, pois estes
podem ser sinais de uma reagdo alérgica grave (podem afetar até 1 em 1.000
pessoas)

Efeitos secundérios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
- Sonoléncia
- Dor de cabeca
- Tonturas
- Boca seca
- Sensagdo de fraqueza
- Cansago

Efeitos secundérios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
- Dor de garganta
- Garganta seca
- Rinite
- Aumento do apetite
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- Dificuldade de concentragio
- Sangramento nasal

- Secura nasal

- Tosse

- Nausea

- Dor abdominal

- Diarreia

- Indigestao

- Voémitos

- Obstipacdo

- Erupcdo da pele

- Dor de costas

- Dor articular

- Dor muscular

- Sede

- Desconforto geral

- Febre

- Irritabilidade

- Teste da funcdo hepética anormal
- Aumento de peso

Efeitos secundérios raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
- Palpitacdes
- Aumento da frequéncia cardiaca
- Reagdes alérgicas (comichdo, urticdria e inchaco da face, labios, lingua ou
garganta).

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED IL.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.
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INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Rupatadina Bluefish

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no blister, ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Manter o blister dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao

seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas

ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Rupatadina Bluefish

- A substancia ativa € fumarato de rupatadina.

- Os outros componentes s3o:

- celulose microcristalina, lactose mono-hidratada, estearato de magnésio, amido pré-
gelificado (milho), 6xido de ferro vermelho (E172), 6xido de ferro amarelo (E172).

Qual o aspeto de Rupatadina Bluefish e conteido da embalagem

Os comprimidos de Rupatadina Bluefish 10 mg sdo de cor salmdo, redondos, biconvexos

e lisos em ambos os lados.

Blister de PVC/PVDC/aluminio em caixas. Contém 20, 30, 50 ou 100 comprimidos por
embalagem.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢dao no Mercado
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Bluefish Pharmaceuticals AB

P.O. Box 49013
100 28 Estocolmo

Suécia

Fabricante

Bluefish Pharmaceuticals AB

Givlegatan 22
113 30 Estocolmo

Suécia

Este medicamento estd autorizado nos Estados membros do Espaco Econémico Europeu
(EEE) sob as seguintes denominacdes:

Portugal Rupatadina Bluefish 10 mg comprimidos
Pol6nia Rupatadine Bluefish 10 mg tabletki
Espanha Rupatadine Bluefish 10 mg comprimidos
Alemanha Rupatadin Bluefish 10 mg tabletten

Este folheto foi revisto pela tltima vez em <{MM/AAAA}><{més de AAAA}.>




