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Biosintética

uma empresa ache

Rupafin

fumarato de rupatadina

APRESENTACOES
Comprimidos 10 mg: embalagens com 6 e 10 com-
primidos

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE
12 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO:

Cada comprimido de Rupafin (fumarato de rupata-
dina) contém:

fumarato de rupatadina (equivalente a 10 mg de ru-
patadina base)
Excipientes: amido, celulose microcristalina, 6xido
férrico vermelho, 6xido férrico amarelo, lactose mo-
noidratada e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E IN-
DICADOQO?

Rupafin € destinado ao tratamento de alivio dos sin-
tomas relacionados a rinite alérgica (inflamacdo da
mucosa nasal de natureza alérgica) e da urticdria
cronica idiopética (de causa desconhecida).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Rupafin € um anti-histaminico (antialérgico) que
age promovendo o alivio dos sintomas associados a
rinite alérgica (inflamacdo da mucosa nasal de na-
tureza alérgica) e tratamento da urticdria crOnica
idiopatica (de causa desconhecida). Sua acdo se ini-
cia entre 15 minutos a 1 hora apds a administragao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Este medicamento € contraindicado para pessoas
alérgicas ao fumarato de rupatadina ou a qualquer
outro componente de sua férmula.

O uso de Rupafin ndo é recomendado em portador
de doenga nos rins e no figado.

Este medicamento é contraindicado para meno-
res de 12 anos de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser usado com cuidado em
pacientes acima de 65 anos. Até o0 momento, ndo ha
dados que indiquem a necessidade do ajuste de dose
para esses pacientes.

Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Estudos clinicos demonstraram que Rupafin ndo in-
fluencia na habilidade de dirigir. Porém, por se tra-
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tar de um anti-histaminico, recomenda-se ateng¢ao
ao dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua ha-
bilidade e atencdo podem ser prejudicados.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vi-
géncia do tratamento ou apds seu término.

Mulheres que estao amamentando ndo devem utili-
zar a medicacao, a menos que seu médico considere
o potencial benéfico materno superior ao risco po-
tencial do bebé.

Interacoes medicamentosas:

A literatura cita as seguintes interacdes medicamen-
tosas, apesar de nao possuirem significancia clinica
de gravidade mensurada:

Interacao medicamento-medicamento
Medicamentos: cetoconazol e eritromicina.
Efeito da interacdo: aumenta em 10 vezes os efei-
tos de rupatadina, em 2 vezes os efeitos do cetoco-
nazol e em 3 vezes os efeitos da eritromicina.

Interacao medicamento-exame laboratorial
Exame laboratorial: teste alérgico.

Efeito da interacdo: os anti-histaminicos como o
Rupafin, podem impedir ou diminuir as reacdes que
seriam positivas e indicativas da presenca de alergia.
Voce deve interromper o tratamento com anti-hista-
minicos, como Rupafin, aproximadamente 48 horas
antes de fazer qualquer teste alérgico de pele.

Exames laboratoriais: CPK sanguinea, ALT (TGP)
e AST (TGO) e outros exames da fun¢ao hepatica.
Efeito da interacao: alguns estudos clinicos rela-
taram alteracOes laboratoriais consideradas de inci-
déncia incomum (entre 1/1000 e 1/100): aumento
da CPK sanguinea, aumento da ALT (TGP) e AST
(TGO) e valores anormais da fungdo hepatica.

Interacao medicamento-alimento

Alimento: suco de grapefruit (toranja).

Efeito da interacio: aumenta em 3,5 vezes a expo-
sicdo do organismo a rupatadina.

Rupafin nao sofre influéncia de outros alimentos.

Interacao medicamento — substancia quimica
Substancia: dlcool

Efeito da interacao: uma dose de 20 mg de Rupa-
fin aumenta a debilitacdo causada pelo dlcool. J&
uma dose de 10 mg ao dia ndo demonstrou aumento
do efeito pelo alcool.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé
esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do
seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade:

Vide embalagem.
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Nao use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O comprimido de Rupafin € circular e biconvexo,
liso de ambos os lados e de cor salmao.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé ob-
serve alguma mudanca no aspecto, consulte o far-
maceéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do al-
cance das criancas.

6. COMO DEVO
MENTO?

Rupafin deve ser usado somente por via oral.

Vocé deve tomar o comprimido de Rupafin com au-
xilio de liquido (aproximadamente meio copo), po-
dendo ser junto as refeicdes. Nao ingerir com suco
de toranja (grapefruit).

USAR ESTE MEDICA-

Adultos e criancas acima de 12 anos: a dose re-
comendada é de 10 mg (um comprimido) uma vez
ao dia, via oral, com ou sem alimentos.

Idosos: Rupafin deve ser administrado com cautela;
até o momento nao hd dados que indiquem a neces-
sidade de ajuste da dose.

Dose maxima didria de 10 mg de rupatadina.

No caso de esquecimento, ndo se deve dobrar a
dose. O comprimido deve ser administrado o mais
breve possivel e entdo continuar no esquema poso-
16gico usual.

Caso ocorra ingestao de doses muito altas deste me-
dicamento por acidente, procure imediatamente um
servigco médico e leve a embalagem com a bula do
medicamento. Nao hé registros de casos de super-
dose até o momento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conheci-
mento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ES-
QUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de tomar a dose, tome o compri-
mido o mais breve possivel e continue a orientagdao
do seu médico. Nao dobre a dose do medicamento
em caso de esquecimento.

Em caso de diividas, procure orientacao do farma-
céutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?

Rea¢ao muito comum (ocorre em 10% dos pacien-
tes que utilizam este medicamento): xerostomia (di-
minuicao do fluxo salivar).

Reac¢ao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento): anormali-

e

dades na funcdo hepdtica (figado), astenia (fra-
queza, cansago), sonoléncia, fadiga, cefaleia (dor de
cabeca) e mal-estar.

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento): rash cuta-
neo (erupc¢do na pele de curta duracdo), aumento
do apetite, constipacdo (intestino preso), dor no ab-
doémen superior ao andar, diarreia, indigestao, ndu-
sea, vOmito, pirose (azia), polidipsia (sede costante,
exagerada), artralgia (dor na articulagdo), mialgia
(dor muscular), dorsalgia (dor nas costas), irritabi-
lidade, epistaxe (sangramento do nariz), secura
nasal, faringite, tosse, dor na faringe, dor na la-
ringe, rinite, aumento de CPK (tipo de enzima para
exame diagndstico) sérico, aumento de ALT (TGP)
e AST (TGO) (tipos de enzimas do figado para
exame diagndstico).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reacoes indese-
javeis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu ser-
vico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDI-
CADA DESTE MEDICAMENTO?

Nenhum caso de superdose foi relatado. A inges-
tdo acidental de doses muito altas deve receber
tratamento sintomdtico com as medidas de apoio
necessarias.

Em caso de uso de grande quantidade deste me-
dicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se
possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
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