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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Rupatadina Cinfa 10 mg Comprimidos
Rupatadina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informacao importante para si.

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

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

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

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

O que contém este folheto

1. O que é Rupatadina Cinfa e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Rupatadina Cinfa
. Como tomar Rupatadina Cinfa

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Rupatadina Cinfa

. Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Rupatadina Cinfa e para que € utilizado
A rupatadina é um anti-histaminico.

Rupatadina Cinfa alivia os sintomas da rinite alérgica, tais como espirros, corrimento
nasal, comichado nos olhos e nariz.

Rupatadina Cinfa é também utilizado no alivio dos sintomas associados a urticaria (uma
irritacdo alérgica da pele) tais como comichdo e urticdria (vermelhidao localizada na
pele e inchaco).

2. O que precisa de saber antes de tomar Rupatadina Cinfa

Nao tome Rupatadina Cinfa
- se tem alergia a rupatadina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccio 6).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Rupatadina Cinfa.

- Se sofre de insuficiéncia renal ou hepatica aconselhe-se com o seu médico.
Atualmente ndo se recomenda a utilizacdo de Rupatadina Cinfa, em doentes com
problemas de insuficiéncia renal ou hepatica.

- Se apresenta baixos niveis sanguineos de potdssio e/ou um determinado padrio
anormal no seu batimento cardiaco (prolongamento do intervalo QT no ECG
conhecido), o qual pode ocorrer em algumas formas de doenca cardiaca, consulte o seu
médico.
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Criangas e adolescentes
Este medicamento nao esta indicado em criangas com idade inferior a 12 anos de idade.
Se tem mais de 65 anos pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

Outros medicamentos e Rupatadina Cinfa

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos. Se estiver a tomar Rupatadina Cinfa ndo tome
medicamentos contendo cetoconazol ou eritromicina.

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

Rupatadina Cinfa com alimentos e bebidas

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

Rupatadina Cinfa, na dose recomendada (10 mg), ndo aumenta a sonoléncia provocada
pelo dlcool.

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

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Na dose recomendada ndo € de esperar que Rupatadina Cinfa tenha qualquer efeito
sobre a sua capacidade de conduzir veiculos ou utilizar mdquinas. Porém quando tomar
Rupatadina Cinfa pela primeira vez deve estar atento a0 modo como reage ao
tratamento antes de conduzir veiculos ou utilizar maquinas.

Rupatadina Cinfa contém lactose mono-hidratada.
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns agicares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Rupatadina Cinfa

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

Rupatadina Cinfa estd indicado em adolescentes (com mais de 12 anos de idade) e
adultos. A dose recomendada é de um comprimido (10 mg de rupatadina) uma vez por
dia com ou sem alimentos. Ingira o comprimido com uma quantidade suficiente de
liquido (por exemplo, um copo de dgua).

O seu médico indicar-lhe-4 a duragd@o do tratamento com Rupatadina Cinfa.
Se tomar mais Rupatadina Cinfa do que deveria
Consulte imediatamente o seu médico ou farmacéutico se tiver ingerido acidentalmente

doses elevadas do seu medicamento.

Caso se tenha esquecido de tomar Rupatadina Cinfa
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Deve tomar a sua dose assim que possivel, voltando em seguida a tomar os
comprimidos no horério habitual. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma
dose que se esqueceu de tomar.

4. Efeitos secundérios possiveis

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

Os efeitos secunddrios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas) sdo sonoléncia,
dor de cabeca, tonturas, secura da boca, sensacdo de fraqueza e cansago.

Efeitos secundérios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas) sdo aumento
do apetite, irritabilidade, dificuldade de concentragido, sangramento nasal, secura nasal,
dor de garganta, tosse, garganta seca, rinite, ndusea, dor abdominal, diarreia, indigestao,
vomitos, obstipacdo, exantema (erupcdo da pele), dor de costas, dor articular, dor
muscular, sede, desconforto geral, febre, teste da fungdo hepética anormal e aumento de
peso.

Efeitos secunddrios raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas): palpitacdes e aumento
da frequéncia cardiaca.

Comunicagio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranga deste medicamento.

INFARMED, L.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Satide 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://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Rupatadina Cinfa
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, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
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Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do 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. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢do de Rupatadina Cinfa

- A substancia ativa € a rupatadina. Cada comprimido contém 10 mg de rupatadina (sob
a forma de fumarato)

- Os outros componentes sio: lactose mono-hidratada, celulose microcristalina, amido
de milho pré-gelificado, 6xido de ferro vermelho (E172), 6xido de ferro amarelo (E172
e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Rupatadina Cinfa e conteiido da embalagem

Os comprimidos de Rupatadina Cinfa sdo redondos, de cor salmao clara acondicionados
em blister de 15 e 20 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante
Cinfa Portugal, Lda.

Av. Tomas Ribeiro, 43 - Bloco 2, 30 F -

Edificio Neopark

2790-221 Carnaxide

Portugal

Fabricantes

Medreich PLC,

Warwick House, Plane Tree Crescent,
Feltham, TW13 7HF,

Reino Unido

Delorbis Pharmaceuticals Ltd,

17 Athinon str., Ergates Industrial Area,
2643 Ergates, Lefkosia,

Chipre

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



