Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Rubophen 500 mg tabletta
paracetamol

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

° Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi informéaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

. Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Rubophen 500 mg tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Rubophen 500 mg tabletta szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Rubophen 500 mg tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Rubophen 500 mg tablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SANAIE IR o N

1. Milyen tipusu gyogyszer a Rubophen 500 mg tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Rubophen 500 mg tabletta hatdanyaga, a paracetamol, 14z-és fijdalomcsillapité hatasu gyogyszer.

A Rubophen 500 mg tabletta feln6tteknek és 6 évesnél idosebb gyermekeknek javasolt 1azcsillapitasra,
kiilonboz6 eredetl fajdalmak — fejfajas, fogfajas, reumatikus és izomfajdalmak, menstruacios
fajdalmak, idegi eredetli fajdalom, iziileti fajdalmak — csillapitasara.

2. Tudnivalék a Rubophen 500 mg tabletta szedése elott

Ne alkalmazza a Rubophen 500 mg tablettat

. ha allergiés a paracetamolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére,

. ha sulyos vese- és/vagy majkarosodasban szenved,

. ha heveny majbetegsége, virusos eredetli majgyulladasa (hepatitisz) van,

. ha bizonyos velesziiletett enzimrendellenessége (glilkoz-6-foszfat-dehidrogenaz-hiany) van,
. 6 éves kor alatt.

Figyelmeztetések és évintézkedések
A Rubophen 500 mg tabletta alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Paracetamol tartalma miatt kizarolag orvosi javaslatra alkamazhat6 az alabbi esetekben:
- enyhe vagy kozepes majkarosodas,
- kronikus alkoholizmus vagy a kdzelmultban lezajlott alkoholmegvonas,
- alacsony glutationszint,
- Gilbert-szindroma esetén (enyhe, 6roklodo majrendellenesség, a vér magas bilirubiszintjével
jard allapot).
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Mas paracetamol-tartalmu készitményekkel torténd egyiittes alkalmazas sordn né a tuladagolas
veszélye, ezért feltétleniil ellendrizze, hogy az alkalmazott készitmények egyiittes paracetamol
tartalma nem haladja-e meg a maximalisan alkalmazhat6 egyszeri adagot és a maximalis napi adagot!

Rendszeres, vagy hosszu ideig torténd alkalmazasa sordn, valamint vese- és/vagy majmilkodési zavar
esetén a betegek szoros orvosi feliigyelete sziikséges.

Az el6irt adagot nem szabad tullépni!

Amennyiben Ont stilyos vesebetegség miatt kezelik, ezt a gyogyszert csak a kezeldorvos kifejezett
utasitasara ¢s az altala modositott adagban szedheti.

Tartos €s/vagy tul nagy adagok alkalmazasa esetén maj- és vesekarositd hatas, tovabba vérkép
elvaltozasok jelentkezhetnek.

A forgalomba hozatali tapasztalatok alapjan a paracetamol alkalmazasa soran majkarosodas alakulhat
ki terapias adagok, kiilondsen 4 g/nap alkalmazasa mellett, vagy rovid tava kezelés utan is, illetve
olyan betegeknél, akiknél kordbban nem allt fenn majkarosodas.

Ovatossag ajanlott olyan betegek esetében, akik érzékenyek az acetilszalicilsavra vagy a nem-szteroid
gyulladascsokkentokre (NSAID-ok) (lasd Egyéb gydgyszerek és a Rubophen 500 mg tabletta).

Amennyiben a Rubophen 500 mg tabletta alkalmazasa soran sulyos borreakciok tiinetei
jelentkeznek Onnél — igy pl. a bor felszini rétegének levalasaval jaré holyagosodas (toxikus
epidermalis nekrolizis), a szajlireg, a szem ¢és a hiively nyalkahartyajan jelentkez6 holyagos
elvaltozasok, valamint foltos kilitéses borteriiletek (Stevens—Johnson-tiinetegyiittes) (1asd a

4. Lehetséges mellékhatasok c. pontot), a gyogyszer szedését azonnal abba kell hagyni, és orvoshoz
kell fordulni.

A paracetamol befolyasolhatja egyes laboratoriumi (vér- és vizelet-) vizsgalatok eredményét.

Egyéb gyogyszerek és a Rubophen 500 mg tabletta
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Rubophen 500 mg tabletta és egyéb készitmények egyiittes alkalmazas esetén a gyogyszerek

egymas hatasat médosithatjak.

® A paracetamol fokozhatja a véralvadasgatlok hatdsat, a vérzések kialakulasanak kockazatat.

e A paracetamol és az un. nem-szteroid gyulladascsokkent6 szerek egyiittes alkalmazasa fokozza a
majkarosodas kockazatat.

* A szalicilamid-tartalmt gydgyszerek megnyujtjak a paracetamol kivalasztasat.

® A paracetamol- és a rifampicin-tartalma gyogyszerek, illetve egyes epilepszia elleni szerek vagy

egyes nyugtatok (barbiturat-tartalmu gydgyszerek) egyiittes alkalmazasa a majkarosodas
lehet6ségét fokozza.

e A paracetamol és egyes Parkinson-kor elleni készitmények (in. MAO-gatlok) egylittes
alkalmazasa izgatottsagot és magas testhdmérsékletet okozhat.

e A metoklopramid-, domperidon-tartalmi gyogyszerek fokozzak a paracetamol felszivodasat.

®  Akolesztiramin-tartalmu gyogyszerek fokozzak a paracetamol felszivodasat.

e A paracetamol- és a doxorubicin-tartalmi gyogyszer egylittes alkalmazasa fokozza a
majkarosodas kockazatat.

e  Kloéramfenikol-tartalmu gyogyszerrel egyiitt adva annak mérgez6 (toxikus) hatdsa megno.

¢  Flukloxacillin és paracetamol egyiittes adasa sordn a szervezetben talalhat6 sav mennyisége

megndvekedhet (metabolikus acidozis) kiilondsen szepszis, alultaplaltsag vagy kronikus
alkoholizmus esetén.

e  Kava-tartalmu (kavacserjébol, Piper methysticumbol késziilt) gyogyhatasu szerekkel egyiittes
alkalmazasa fokozza a majkarosodas kockazatat.
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e  Akelatképzo gyanta csokkentheti a paracetamol felszivodasat a bélrendszerben, és egyidejt
bevétel esetén csokkentheti annak hatdsat. Lehetdség szerint tobb mint 2 ora teljen el a két
gyogyszer bevétele kozott.

e Az inzulin hatdsat a paracetamol nagy adagokban gatolhatja.

e A paracetamol fokozhatja a vas(Il)-ionok felszivodasat.

A Rubophen 500 mg tabletta egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal

Az esetlegesen egyilitt fogyasztott ételek €s italok a gyogyszer hatasat szamottevéen nem befolyasolja.
A gyogyszer alkalmazasa soran, illetve amig a készitmény hatésa tart, tilos alkoholt fogyasztani! A
Rubophen 500 mg tabletta alkalmazasa alkohollal egyiitt majkarosodast okozhat.

Grépfrat vagy ebbdl késziilt ital csokkentheti a paracetamol hatasat.

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség
A Rubophen 500 mg tabletta alkalmazhato terhesség alatt. Fajdalom és/vagy laz csillapitasara a lehetd

legkisebb hatasos adagban és a lehetd legrovidebb ideig kell szedni. Amennyiben a fdjdalom és/vagy
laz nem csékken, vagy gyakrabban kell bevennie a gyogyszert, forduljon kezel6orvosahoz.

Szoptatis
A paracetamol kivalasztodik az anyatejbe, de klinikailag nem jelentds mennyiségben.

Szoptatas alatt az orvos eloirdsa szerint kell alkalmazni a gyogyszert.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitmény nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

3. Hogyan Kkell szedni a Rubophen 500 mg tablettat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Felnottek:

Az ajanlott egyszeri adagja 500-1000 mg (1-2 db 500 mg-os tabletta).
Legfeljebb naponta négyszer ismételhetd 4 ora elteltével.

Maximalis napi adag: 8 tabletta (4000 mg).

Gyermekek:

6 év-8 év: 250-500 mg (fél-1 tabletta) legfeljebb naponta 3-szor.
Maximalis napi adag: 3 tabletta (1500 mg).

9 év-14 év: 500 mg (1 tabletta) legfeljebb naponta 4-szer.
Maximalis napi adag: 4 tabletta (2000 mg).

Idijsek:
A szokésos felnétt adagok alkalmazhatdak.

Kronikus, stabil mdjbetegség:
Kroénikus, stabil majbetegségben a dozist csokkenteni, az egyes adagok bevétele kozott eltelt idot
pedig novelni kell.

A fenti maximalis napi adagok rovid ideig tarto kezelés esetén (gyermekeknél 5, felnétteknél 10 nap)
alkalmazanddk, ennél hosszabb ideig csak orvosi ellendrzés mellett, az orvos altal megallapitott
adagban szedhetd.



Az eldirt adagot nem szabad tallépni!

Az alkalmazés médja:
A tablettat étkezés utan boséges folyadekkal kell bevenni.

Ha az eléirtnal tobb Rubophen 500 mg tablettat vett be

Azonnal orvoshoz kell fordulni taladagolés esetén, vagy ha egy gyermek a készitményt véletlentil
elfogyasztotta. Még akkor is fel kell keresni az orvost, ha a beteg jol érzi magat, mivel fennall a
késobb bekovetkezo sulyos majkarosodas veszélye.

Iddsek, kisgyermekek, majbetegségben szenvedo betegek, kronikus alkoholizmus vagy kronikus
alultaplaltsag, valamint egyidejll, enzimindukalo gyogyszerekkel torténd kezelés esetén fokozott a
paracetamol mérgezés kockdzata, beleértve a haldlos kimenetelt is.

Az eldirtnal nagyobb adagok alkalmazasa stlyos maj- és vesekarosodast, és vérképzdérendszeri
elvaltozast okozhat. Tladagolas esetén a majkarosodas tiinetei az elsé 24 éraban a sapadtsag,
étvagytalansag, hanyinger, hanyas, gyengeség, fokozott izzadas és hasi fajdalom. A paracetamol
tuladagolasa gyomor-bél rendszeri vérzést, hasnyalmirigy-gyulladast és akut veseelégtelenséget is
okozhat, halalhoz vezethet.

A kezdeti sulyos tiinetek hianyanak ellenére is azonnal orvosi ellenérzésre van sziikség.

Ha elfelejtette bevenni a Rubophen 500 mg tablettat

Ne vegyen be kétszeres adagot, a kihagyott tabletta potlasara, mert ezzel mar nem potolja a kiesett
mennyiséget, viszont a tuladagolas veszélyének tenné ki magat. Folytassa a kezelést az eldirtak
szerint,

Ha idé el6tt abbahagyja a Rubophen 500 mg tabletta szedését
Altalaban nem jelentkezik semmiféle mellékhatas.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Néhany mellékhatas stlyos kovetkezményekkel is jarhat. Amennyiben az alibb felsorolt

barmely mellékhatas kialakulasat észleli, ne szedje tovabb a Rubophen 500 mg tablettat, és

azonnal értesitse kezeldorvosat:

e angioddéma, mely a bor mélyebb rétegeinek hirtelen kialakuld duzzanataval jar, és érintheti a
torkot, a szemhéjakat, ajkakat és a nemi szerveket is (nem ismert gyakorisagii mellékhatas).

e anafilaxias sokk, mely a vérnyomas hirtelen csokkenésével és 1égzészavarokkal jaro életveszélyes
allergias reakcid (nem ismert gyakorisagu mellékhatés).

® abdr felszini rétegének levalasaval jaro nyalkahartya-holyagosodas (toxikus epidermalis
nekrolizis), a szajlireg, a szem ¢és a hiively nyalkahartyajan jelentkez6 holyagos elvaltozasok,
valamint foltos kititéses borteriiletek (Stevens—Johnson-tiinetegyiittes); un. fix gyogyszerkiiités
(mindig ugyanazon a helyen jelentkez6 voros, kerek folt), a bér gennyes felhdlyagosodasa
(pusztulozis) (nagyon ritka gyakorisagi mellékhatas, lasd Figyelmeztetések és ovintézkedések).

e allergias eredetii szivkoszortér gorcs (Kounis-szindroma) (nem ismert gyakorisagi mellékhatés).

Tovabbi mellékhatasok:

Ritka mellékhatasok (1000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet):
e gyomortdji fajdalom, hanyinger, hanyas

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
® asztma
e orrnyalkahartya duzzanat
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e vérképzoszervi rendellenességek, pl. vérlemezkeszam-, fehérvérsejtszam-csokkenés,
®  borpir, csalankitités, borkiiités
® sargasag

Nem ismert gyakorisagii mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatok alapjan nem

allapithat6 meg):

o tulérzékenységi reakciok (borvorosség, borkilités, viszketés, nyalkahartya tiinetek)

®  horgdgores

e fehérvérsejtek szdmanak jelentds csokkenése (agranulocitozis), a vér oxigénszallitd képességének
csokkenése (methemoglobinémia)

* nagy adagban, fOleg tartos alkalmazas soran mérgezo, igen nagy adagokban haldlos majkarosodast
(visszafordithatatlan majszovetpusztulast) okozhat. Ennek korai tiinetei: sapadtsag,
étvagytalansag, hanyinger, hanyas, fokozott izzadas, altalanos gyengeség, hasi fajdalom.
Alkohol fogyasztasa mellett a majkarosito hatas kifejezettebb.

® sejtpusztuldssal jaro (citolitikus) majgyulladas, ami akut majkarosodashoz vezethet.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informécio alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Rubophen 500 mg tablettat tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A dobozon ¢és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato/Felh.:) utdn ne szedje
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Rubophen 500 mg tabletta?

. A készitmény hatéanyaga 500 mg paracetamol tablettanként.

. Egyéb 6sszetevok: kalium-szorbat, povidon, sztearinsav, talkum, kukoricakeményitd, hidegen
duzzad6 keményito.

Milyen a Rubophen 500 mg tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Fehér vagy majdnem fehér, hosszikas, mindkét oldalan domboru tabletta, egyik oldalan
»-RUBOPHEN" jeloléssel, masik oldalan bemetszéssel ellatva.

A tabletta egyenld adagokra oszthato.

10 db, 20 db, ill. 30 db tabletta PVC//Al buborékcsomagoldsban és dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
SANOFI-AVENTIS Zrt.

1045 Budapest, T6 utca 1-5.
Magyarorszag

Gyartd:

Chinoin Zrt.

2112 Veresegyhaz, Lévai utca 5.
Magyarorszag

OGYI-T-3734/01 (10 db)
OGYI-T-3734/02 (20 db)
OGYI-T-3734/04 (30 db)

A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. majus.
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