Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
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KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

RUPAFIN 10 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiM

Etkin madde : Her bir tablette 10 mg rupatadin ( fumarat seklinde).
Yardimci maddeler : Laktoz monohidrat 61.1 mg

Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Tablet.

Yuvarlak, acik somon-pembe renkli tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

12 yas ve iizeri hastalarda giinde tek doz olmak iizere;
- Alerjik rinitin (Mevsimsel veya y1l boyu siiren/ intermitan veya persistan)
- Urtikerin semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi :

Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde eriskinler ve adolesanlarda (12
yas ve lizerinde) a¢ veya tok karina giinde 1 tablet (10 mg) kullanilmaktadir.

Uygulama seKli :

Sadece agizdan kullanim i¢indir.
Yemeklerden 6nce veya sonra alinabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Klinik deneyimin olmamasi nedeniyle, RUPAFIN’in bobrek
ya da karaciger fonksiyonlar1 bozulmus olan hastalarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.
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Pediyatrik popiilasyon : Rupatadinin giivenliligi ve etkinliligi 12 yasin altindaki ¢ocuklarda
gosterilmemistir.

Geriyatrik popiilasyon : Duyarlilik artigi olabileceginden, yasl hastalarda (65 yas ve iizeri)
dikkatle kullanilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Etkin madde veya yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligt olan kisilerde
kontrendikedir.
- 12 yagin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

QT intervalinin uzamis oldugu hastalarda, hipokaleminin diizeltilemedigi hastalarda, klinik
acidan anlamli bradikardisi olan hastalarda, akut miyokardiyal iskemi olgularinda ilacin
kullanimindan kaginilmalidir.

Duyarlhilik artis1 olabileceginden, yash hastalarda (65 yas ve iizeri) dikkatle kullanilmalidir.

Iceriginde bulunan laktoz nedeniyle nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezligi ya da glikoz-galaktoz ~ malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

Bobrek ya da karaciger fonksiyonlar1 bozulmus olan hastalarda (bknz.boliim 4.2)
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Rupafin 10 mg Tablet ketokonazol, eritromisin ve greyfurt suyu ya da sitokrom P450
enzimlerinden CYP3A4 izoenzimi iizerinde potansiyel inhibisyon olusturan diger maddelerle
kombine olarak kullanilmamalidir. S6z konusu ilaglar ve maddeler; rupatadinin plazma
konsantrasyonlarinmi artirmaktadir.

Rupatidin ile klinik calismalarda asemptomatik CPK (kreatin fosfokinaz) artiglart nadiren
bildirilmistir. Bazi statinlerin, ayn1 zamanda sitokrom P450 CYP3A4 izoenzimi ile metabolize
olmalar1 nedeniyle, statinlerle etkilesimin riski bilinmemektedir. Bu nedenle statinler ile
birlikte dikkatli kullanilmalidir.

Diger antihistaminlerde oldugu gibi santral sinir sistemi depresanlar ile etkilesimleri goz ardi
edilmemelidir.

Alkol alinmasim takiben, 10 mg rupatadin psikomotor performans testlerinde marjinal etkiler

olusturmasina ragmen, bu etkiler yalmzca alkol alimini takiben olusan etkilerden belirgin
farklilik gostermedi. 20 mg rupatadin, alkol alimina bagli bozulmayi artirdi.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
RUPAFIN’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar ilizerinde yapilan calismalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim/ve-veya
dogum/ve-veya/ dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi
RUPAFIN, gerekli olmadikca gebelik déneminde kullanilmamali, sadece hekim tarafindan
fetus iizerindeki risk/yarar oranm degerlendirilerek kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
Rupatadinin anne siitiine ge¢isi bilinmediginden, rupatadin risk/yarar oran1 degerlendirmesine
gore kesin olarak gerekli degilse, laktasyonda kullanilmamalidir.

Qreme yetenegi /Fertilite
Ureme yetenegi iizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.7.Arac ve makine kullanmimu iizerindeki etkiler

Hastanin rupatadine verdigi bireysel yanit belirleninceye kadar araba ya da makine
kullaniminda dikkatli olunmalidir.

4.8.istenmeyen etkiler

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>=1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Metabolizma ve beslenme bozukluklar:
Yaygin olmayan: [stah artisi

Psikiyatrik bozukluklar
Yaygin olmayan: Irritabilite

Sinir sistemi bozukluklar:
Yaygin: Somnolans, bas agrisi, bag donmesi
Yaygin olmayan: Dikkat bozuklugu

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal bozukluklar

Yaygin olmayan: Epistaksis, burun kurulugu, farenjit, oOksiirilkk, bogaz kurulugu,
farengolarengeal agri, rinit
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Gastrointestinal bozukluklar
Yaygin: Agiz kurulugu
Yaygin olmayan: Bulanti, iist ve alt karin agrisi, diyare, dispepsi, kusma, konstipasyon

Deri ve deri alti1 doku bozukluklar:
Yaygin olmayan: Deride kizariklik

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Yaygin olmayan: Bel agrisi, artralji, miyalji

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Yaygin: Yorgunluk, asteni
Yaygin olmayan: Susuzluk hissi, kiriklik hissi, yiiksek ates

Arastirmalar
Yaygin olmayan: Kan kreatin fosfokinaz, alanin aminotransferaz, aspartat aminotransferaz
diizeylerinde yiikselme, karaciger fonksiyon testi anormallikleri, kilo artist

4.9.Doz asim ve tedavisi

Rupafin ile herhangi bir doz asimi olgusu bildirilmemistir. Yiiksek dozda ilacin yanliglikla
yutuldugu olgularda, destekleyici onlemlerle birlikte semptomatik tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLERIi
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Sistemik kullanilan diger antihistaminikler
ATC kodu : RO6AX28

Rupatadin sedasyon olusturmayan, seg¢ici olarak periferik H;-reseptoriinii bloke eden uzun
etkili bir histamin antagonistidir. Onerilen 10 mg’lik dozda kullamldiginda antihistaminik etki
30 dakikada ortaya ¢cikmakta ve 24 saat boyunca stirmektedir.

Rupatadin, immiinolojik ve immiinolojik olmayan uyaranlar tarafindan tetiklenen mast hiicre
degraniilasyonunun inhibisyonu ve ozellikle insan mast hiicreleri ve monositleri tarafindan
tiretilen TNFo basta olmak iizere sitokin saliminin inhibisyonu gibi anti-alerjik 6zelliklere de
sahiptir. Ayrica in vitro ve in vivo calismalarda gosterilmis oldugu iizere, trombosit aktive edici
faktor (PAF) reseptorlerini de bloke etmektedir. Bu etkisinin hastalar a¢isindan tagidigi klinik
onemi heniiz kesinlik kazanmis degildir.

Alerjik rinitli ve kronik idiyopatik iirtikerli goniillillerde (n=375) ve hastalarda (n=2650) yapilan klinik
calismalarda, Rupatadin 2-100 mg arasindaki dozlarda elektrokardiyografide anlamhi etki
olusturmamustir.

Etiyolojiden bagimsiz olarak, altta yatan patofizyolojinin benzer olmasi ve prospektif olarak
kronik hastalarin ¢alismaya alinmasi daha kolay oldugundan, iirtikeryal durumlar i¢in klinik
model olarak kronik idiyopatik iirtiker iizerinde ¢alisilmigtir. Tiim iirtiker hastaliklarina neden
olan faktor histamin salinimi oldugundan, tedavi kilavuzlarinda da belirtildigi gibi,
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Rupatadin’in kronik idiyopatik iirtikerin yam sira diger iirtiker hastaliklarinin semptomlarinin
giderilmesinde de etkili olmas1 beklenmektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim : Oral kullanimin ardindan rupatadin hizla emilir, ty. yaklasik olarak 45 dakikadir.
Ortalama Cpyy, agizdan aliman 10 mg’'lik tek bir dozu takiben 2.6 ng/ml, 20 mg’lik dozu
takiben ise 4.6 ng/ml’dir.

Dagilim : Rupatadinin emiliminin ardindan farmakokinetigi dogrusaldir. Plazma proteinlerine
yiiksek oranda baglanir (%98.5-99).

Biyotransformasyon : Rupatadin biiyiik olgiide sitokrom P450 (CYP3A4) enzim sistemi
tarafindan metabolize edilir. Bazi metabolitleri (desloratadin ve hidroksile olan metabolitleri)
aktiftir.

Eliminasyon : Rupatadinin biiyiik bir boliimii diski ile, geri kalan1 idrar yolu ile atilir. Ortalama
plazma eliminasyon yar1 omrii (t;;) 5.9 saattir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Geriyatrik popiilasyon:

Yagslhilarda rupatadin EAA ve Cmaks degerleri gencglere gore daha yiiksekti. Bunun muhtemel
nedeni, yashlarda ilk gecis hepatik metabolizmasinda gozlenen azalmadir. Bu farkliliklar
analiz edilen metabolitlerde gozlenmedi. Rupatadin eliminasyon yar1 omrii yashlarda ve
genclerde sirasiyla 8.7 saat ve 5.9 saattir. Rupatadin ve metabolitleri i¢in bu sonuglar klinik
olarak anlamli olmadigindan, yaslilarda 10 mg dozu kullanirken herhangi bir doz ayarlamasi
yapmaya gerek olmadig1 sonucuna varildi.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik olarak onerilen dozun (10 mg) 100 katindan fazla bir dozda, QTc ya da QRS
intervallerinde uzamaya neden olmamistir, ayrica c¢esitli hayvan tiirlerinde aritmi
olusturmamigtir. Uygulanan bir dizi testte rupatadin hicbir genotoksik ya da karsinojenik
potansiyel ortaya koymamustir. Ureme iizerine 25 mg/kg dozunda etki gostermemistir, 120
mg/kg dozunda erkek ve disi fertilitesinde anlamli bir diisiise neden olmustur.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Laktoz monohidrat

Prejelatinize nisasta

Mikrokristalin seluloz

Kirmizi demir oksit E-172
Sar1 demir oksit E-172
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Magnezyum stearat

6.2. Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Renkli baskili kutuda 20 tablet.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

OETY

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa mahallesi, Eski Biiyiikdere Cad. No:4

34467 - Maslak /Sariyer/ Istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

121/97

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHi

[lk ruhsat tarihi : 27.02.2007
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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