Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara
Rubophen ThermoPlus por belséleges oldathoz
paracetamol, gvajfenezin, fenilefrin-hidroklorid

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informéciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

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

- Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat, ha tiinetei 5 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Rubophen ThermoPlus por belséleges oldathoz (a tovabbiakban:
Rubophen ThermoPlus) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a Rubophen ThermoPlus szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Rubophen ThermoPlus-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Rubophen ThermoPlus-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

ANl el

1. Milyen tipust gyégyszer a Rubophen ThermoPlus és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A gylgyszer tartalma:

- Paracetamol: egy fajdalomcsillapitd (analgetikum), amely segit testhomérséklet csokkentésében,
laz esetén.

- Gyvajfenezin: egy koptetd, amely segit a kopet fellazitdsaban.

- Fenilefrin: dekongesztans, amely segit az orriireg duzzadasanak csokkentésében, ezzel eldsegitve
a kdnnyebb 1¢legzést.

Ezt a készitményt a megfazas és az influenza tlineteinek rovid tava kezelésére, fejfajas és egyéb
fajdalmak, orrdugulas és torokféjas, hidegrazas és laz enyhitésére, valamint a hurutos kéhogés
enyhitésére alkalmazzak.

Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat, ha tiinetei 5 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak

2. Tudnivalék a Rubophen ThermoPlus szedése elétt

Ne szedje a Rubophen ThermoPlus-t:

- ha allergias a paracetamolra, a gvajfenezinre, a fenilefrinre vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevojére

- ha terhes vagy szoptat

- ha mj- vagy vesebetegsége van, vagy alkoholos majbetegségben szenved

- ha sulyos szivbetegsége, vagy sziv- érrendszeri betegsége, vagy vér-problémai vannak, ilyen
példaul az anémia (alacsony vOrdsvértestszam)
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- ha magas a vérnyomasa (hipertonia)

- ha pajzsmirigy talmiikodése van

- ha cukorbetegsége van

- ha feokromocitomaja van (mellékvesevel6-daganat)

- ha glaukémaja van, beleértve a zart zugt zoldhalyogot is

- ha vizeletiiritési problémai vannak

- ha monoamin-oxidaz-gatlé (MAO-gatlo) nevil antidepresszans gyogyszert szed, vagy az utolso
14 napban ilyet szedett — ilyen gyogyszer példaul a fenelzin és az izokarboxazid

- hatriciklusos antidepresszansokat szed

- ha béta-blokkolokat szed

- ha mas paracetamol-tartalmu készitményeket szed

- ha éppen mas orrcseppet vagy stimuldnst alkalmaz (ilyen példaul az efedrin, az amfetaminok és a
xilometazolin)

- ha kdhogéscsillapitd gyogyszereket szed.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Rubophen ThermoPlus szedése eldtt beszéljen kezelorvosaval vagy gyégyszerészével:

- ha nagyon kohog, vagy asztmas. Beszéljen kezeldorvosaval, ha a kohdgés tobb mint 5 napja
fennall, vagy visszatér, vagy ha a kohogést laz, borkiiités vagy tartds fejfajas kiséri.

- ha keringési problémai vannak, ilyen példaul a Raynaud jelenség nevii allapot, amely a kéz- és
labujjakban levd gyenge keringés eredménye

- haangingja van

- ha prosztata megnagyobbodasa van, mivel ez vizeletiiritési problémakat okozhat

- ha sulyos gyomor- vagy bélpanaszai vannak

- ha érzékeny bizonyos cukrokra

- ha fenilketontriaban - ami egy ritka, drokletes metabolikus rendellenesség - szenved.

Gyermekek
A készitmény 12 évesnél fiatalabb gyermekeknek nem adhato.

Egyéb gyogyszerek és a Rubophen ThermoPlus
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyodgyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphatd gydgyszereket is.

A Rubophen ThermoPlus hatassal lehet bizonyos gyogyszerekre:

- amagas koleszterinszint kezelésére szolgald gyogyszerek, amelyek csokkentik a zsir mennyiségét
a vérben, ilyen gydgyszer a kolesztiramin

- hanyinger vagy hanyas kezelésére szolgald gyodgyszereket szed, mint példaul a metoklopramid
vagy a domperidon

- antikoagulans nevii gyogyszerek, amelyeket vérhigitasra hasznalnak, ilyen példaul a warfarin vagy
mas kumarinok - alkalmanként beszedhet paracetamolt, de meg kell besz€lni kezeldorvosaval, ha
rendszeresen szednie kell

- barbituratok (epilepszia kezelésére vagy altatoszernek), mint példaul a fenobarbitalok

- triciklusos antidepresszansok, azaz példaul imipramin, amitriptilin

- sziv- vagy keringési problémak kezelésére, vagy a vérnyomads csokkentésére szolgald gyogyszerek
(példaul digoxin, guanetidin, reszerpin, metildopa)

- béta-blokkolok (példaul atenolol) vagy értagitok (példaul hidralazin)

- acetilszalicilsav vagy mas nem-szteroid gyulladascsokkentd szerek

- migrén kezelésére szolgalo gydgyszerek (példaul ergotamin és metilszergid)

- zidovudin, mivel ez vérproblémakat okozhat (alacsony fehérvérsejtszam)

- nyugtatoként hasznalt fenotiazinok (példaul klorpromazin, periciazin €s flufenazin)

- havérét vagy vizeletét laboratoriumi vizsgalatokkal tesztelik, mivel ez a gyogyszer
befolyasolhatja az eredményeket

- ha altalanos érzéstelenitést fog kapni, mivel ez a szivritmus valtozasat okozhatja



Egyéb fontos informaciok

- 5 napnal hosszabb ideig ne szedje a készitményt, kivéve, ha kezeléorvosa tanacsolja.

- Ezt a gyogyszert csak akkor szedje, ha az 6sszes, alabbi tiinetek megjelentek Onnél: fajdalom
¢s/vagy laz, orrdugulas és hurutos kohogés.

- Olyan gyogyszereket hasznaljon, amelyek csak az éppen meglevd tiineteit kezeli.

- Ne szedje mas influenza, megfazas vagy orrdugulas elleni szerekkel.

A Rubophen ThermoPlus egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
Ne igyon alkoholt, mikdzben ezt a gydgyszert alkalmazza.

Termékenység, terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetSsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény terhesség és szoptatas alatt nem alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ez a készitmény szédiilést okozhat. Ha ez jelentkezik Onnél, ne vezessen gépjarmiivet vagy ne
kezeljen gépeket.

A Rubophen ThermoPlus szachardzt, aszpartimot és natriumot tartalmaz.

- A Rubophen ThermoPlus tasakonként 2,1 g szacharé6zt (cukrot) tartalmaz.

Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert. Ezt a cukorbetegeknek figyelembe kell
venni.

- A Rubophen ThermoPlus aszpartamot (E951) - ami egy fenilalanin-forras - tartalmaz. A
készitmény lebomlasakor fenilalanin képzddik, ezért alkalmazasa fenilketonuriaban szenved6 betegek
esetében artalmas lehet.

- A Rubophen ThermoPlus tasakonként 129 mg natriumeot tartalmaz. Kontrollalt natrium
diétan levo betegeknél ezt figyelembe kell venni.

3. Hogyan Kkell szedni a Rubophen ThermoPlus-t?

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

1 tasak tartalmat Ontse egy atlagos bogrébe. A bogrét toltse karimdig koriilbeliil 250 ml forrd, de nem
forrasban levo vizzel. Addig kevergesse, amig a por feloldodik, majd hagyja, hogy ihaté6 homérsékletre
hiiljon. Masfeél 6ran belill igya meg az oldatot.

A készitmény ajanlott adagja

Felnéttek, idosek és 12 éves és annal idésebb gyermekek

Négyoranként egy tasak, ha sziikséges. Egy 24 o6ras periodus alatt ne alkalmazzon 4 tasaknyinal (4
doézis) tobbet.

A készitményt 12 évesnél fiatalabb gyermekek nem kaphatjak.

Ha az eléirtnal tobb Rubophen ThermoPlus-t vett be

Paracetamolt tartalmaz. Tuladagolas esetén azonnal orvosi segitséget kell kérni, még akkor is,
ha jol érzi magat, mivel fennall a késleltetett, stilyos majkarosodas veszélye. Menjen a
legkozelebbi korhaz siirgdsségi osztalyara. Vigye magaval gyogyszerét és ezt a betegtajékoztatot.
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Ha elfelejtette bevenni a Rubophen ThermoPlus-t
A megadott mennyiségnél tobbet nem szabad bevenni. Ha a tiinetei tobb mint 5 napig fennallnak,
vagy ha romlik az allapota, tanacsot kell kérni orvostol vagy gydgyszerésztol.

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

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

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Stlyos mellékhatasok

Nagyon ritka (10 000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- allergias reakciok, amelyek sulyosak lehetnek, példaul borkiiités, 1égzési nehézségek, borhamlas,
viszketés, duzzadt, voros borfeliilletek megjelenése, amit néhany esetben 1égszomj vagy a széj,
az ajkak, a nyelv, a torok vagy az arc duzzanata kisér.

Stlyos borreakciok nagyon ritka eseteit jelentették.

- a vérkép valtozasa miatt fokozottabb hajlam a vérzések, véralafutasok, 14z és fert6zések, mint pl.

torokfajas és fekélyek kialakulasara

Egyéb mellékhatasok

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- alvési nehézségek (dlmatlansag, inszomnia)

- hasmenés, hanyas

- idegesség, remegés, ingerlékenység, nyugtalansag vagy izgatottsag

- vérnyomas-novekedés fejfajassal, szédiiléssel, hanyassal, szabalytalan szivverés
(szivdobogas-érzés, palpitacio)

Ritka mellékhatasok (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
- hasi fjjdalom vagy diszkomfort-érzés

- majproblémak

- gyorsabb vagy lassabb szivverés

- szemészeti problémak

- vizelet-iritési problémak

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetségeken keresztiil.

A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tbb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Rubophen ThermoPlus-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon ¢és a tasakon feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
hénap utolsé napjara vonatkozik.


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

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Rubophen ThermoPlus?

- A készitmény hatdanyagai: 500 mg paracetamol, 200 mg gvajfenezin és 10 mg
fenilefrin-hidroklorid.

- Egyéb 6sszetevok:
szachar6z, citromsav (E330), borkésav (E334), natrium-ciklamat (E952), natrium-citrat (E331),
aceszulfam-kalium (E950), aszpartam (E951), poritott mentol aroma, citrom aroma, citromlé
aroma, kinolinsarga (E104).

Milyen a Rubophen ThermoPlus kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A készitmény csaknem fehér, jellegzetes citrus/mentol illatd por egyedi tasakokba csomagolva, a tasak
tolt6tomege 4,4 g.

Kiszerelés: 5, 6 vagy 10 tasak dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

Forgalomba hozatali engedély jogosultja:
SANOFI-AVENTIS Zrt.

1045 Budapest To u. 1-5
Magyarorszag

Gyarto6:
Wrafton Laboratories Limited
Braunton, Devon EX33 2DL

Egyesiilt Kiralysag

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
Magyarorszag Rubophen ThermoPlus por belséleges oldathoz

Olaszorszag Bronchenolo Tosse, Influenza e Raffreddore

Lengyelorszag Coldrex Muco Grip

Egyesiilt Kirdlysag  Perrigo Paracetamol/Guaifenesin/Phenylephrine Hydrochloride
500mg/200mg/10mg powder for oral solution

OGYI-T-22329/01 10x  LDPE/AI/LDPE/papir (kiils6 réteg) tasak
OGYI-T-22329/02 10x  Surlyn/Al/LDPE/papir (kiilsé réteg) tasak
OGYI1-T-22329/03 6x LDPE/AI/LDPE/papir (kiils6 réteg) tasak
OGYI-T-22329/04 6x Surlyn/Al/LDPE/papir (kiils6 réteg) tasak

A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: 2017. marcius



