Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Pafinur 10 mg:n tabletit
Rupatadiini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat 1adkkeen ottamisen, silla se sisaltda

sinulle tarkeité tietoja.

- Séilyta tdama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, k&dénny ladkarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- - Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakéarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mit4 Pafinur on ja mihin sitd kdytetddn

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat Pafinur-valmistetta
3. Miten Pafinur-valmistetta otetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Pafinur-valmisteen sdilyttdminen

6. Pakkauksensiséiltd ja muuta tietoa

1 MITA PAFINUR ONJA MIHIN SITA KAYTETAAN

Rupatadiini on antihistamiini.
Pafinur lievittd4 allergisen nuhan oireita, kuten aivastelua, nenan vuotamista sekd silmien ja nendn kutinaa.

Pafinur-valmistetta k&ytetddn myos lievittdmaéan nokkosihottuman oireita, kuten kutinaa ja paikallista
ihon punoitusta ja turvotusta.

2. MITA SINUN ON TIEDETTAVA ENNEN KUIN OTAT PAFINUR-VALMISTETTA

Ala ota Pafinur-valmiste tta
- Josolet allerginen rupatadiinille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset javarotoimet

Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Pafinur-valmistetta.

Jos sinulla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta, kysy neuvoa laakarilta. 10 mg:n Pafinur-tablettien
kayttoa ei toistaiseksi suositella potilaille, joilla on heikentynyt munuaisten tai maksan toiminta.

Jos sinulla on alhainen veren kaliumpitoisuus ja/tai tietty syddmen rytmin poikkeavuus (tunnettu QTc-
ajan piteneminen EKG:ssd), jota voi esiintya joissakin sydansairauksissa, pyyda neuvoa laakarilta.

Jos olet yli 65-vuotias, kysy neuvoa laakarilta tai apteekkihenkilokunnalta.

Lapset
Taté ladkettd ei saa kayttad alle 12-vuotiaille lapsille.

Muut ld8kevalmisteet ja Pafinur

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet &skettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdad muita ladkkeita.

Jos kaytat keskushermostoa lamaavia ladkkeitéd tai statiineja, pyyda laékériltd neuvoa ennen Pafinur-
valmisteen ottamista.



Pafinur ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Pafinur-valmistetta ei saa ottaa yhdessa greippimehun kanssa, koska se voi suure ntaa Pafinur-
valmisteen pitoisuutta elimistossa.

Suositellulla annoksella (10 mg) Pafinur ei lisdd alkoholin aiheuttamaa uneliaisuutta

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen taman laédkkeen kayttoa

Ajaminen ja koneiden kaytto

Suositellulla annoksella Pafinur-valmisteen ei odoteta vaikuttavan ajokykyyn tai
koneidenkéyttokykyyn. Kun aloitat Pafinur-valmisteen ottamisen, sinun on kuitenkin oltava
varovainen, jotta havaitset, miten hoito vaikuttaa sinuun, ennen kuin ajat tai k&ytét koneita.

Pafinur sisaltad laktoosia
Jos ladkari on kertonut sinulle, ettet sieda joitakin sokereita, ota yhteytta ladkariin, ennen kuin otat tata

ladkevalmistetta.

3. MITEN PAFINUR-VALMISTETTA OTETAAN

Ota tata laéketta juuri siten kuin laakari on maédrannyt. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Pafinur on tarkoitettu nuorille (v&hintaan 12-vuotiaille) ja aikuisille. Tavallinen annos on yksi tabletti
(10 mg rupatadiinia) kerran paivassa ruoan kanssa tai ilman ruokaa. Niele tabletti riittdvan
nestemaéaran kera (esim. vesilasillinen).

L&&kari kertoo sinulle, kuinka pitkdan Pafinur-hoitosi kestaa.

Jos otat enemman Pafinur-valmiste tta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1a&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Pafinur-valmistetta
Ota annos mahdollisimman pian ja jatka sitten tablettien ottamista tavalliseen aikaan.
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi yksittaiset annokset.

4, MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Yleisia haittavaikutuksia (enintdén 1 kayttajalla 10:std) ovat uneliaisuus, paansarky, huimaus, suun
kuivuminen, heikotus ja uupumus. Melko harvinaisia haittavaikutuksia (enintaan 1 kayttajalla 100:sta)
ovat lisdantynyt ruokahalu, artyneisyys, keskittymisvaikeudet, nenéverenvuoto, nenan kuivuminen,
kurkkukipu, yska, kurkun kuivuminen, nuha, pahoinvointi, vatsakipu, ripuli, ruoansulatusvaivat,
oksentelu, ummetus, ihottuma, selké&kipu, nivelkipu, lihaskipu, jano, yleinen epdmukavuuden tunne,
kuume, poikkeavat tulokset maksan toimintakokeissa ja painonnousul.

Harvinaisia haittavaikutuksia (enintddan yhdelld 1 000 ihmisestd) ovat sydamentykytys, nopea syke ja
allergiset reaktiot (kutina, nokkosihottuma ja kasvojen, huulien, kielen ja kurkun turvotus)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen




Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my®s suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laékkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

FI-00034 Fimea

lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. PAFINUR-VALMISTEEN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata ladkettd kotelossa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailyta lapipainopakkaus ulkokotelossa. Herkka valolle.

Lé&é&kkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattdmien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JAMUUTA TIETOA

Mita Pafinur sisaltaa

- Vaikuttava aine on rupatadiini. Yksi tabletti sisdltdd 10 mg rupatadiinia (fumaraattina).

- Muut aineet ovat esigelatinoitu maissitarkkelys, mikrokiteinen selluloosa, punainen rautaoksidi
(E-172), keltainen rautaoksidi (E-172), laktoosimonohydraatti ja magnesiumstearaatti.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Pafinur-tabletit ovat pyoreitd, vaaleanpunaisia tabletteja, jotka on pakattu 3, 7, 10, 15, 20, 30 50 tai 100
tabletin lapipainopakkauksiin. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja:
J. Uriach & Cia., S.A.

Av. Cami Reial, 51-57
E-08184 Palau-solita i Plegamans (Barcelona — Espanja)

Edustaja:

Nigaard Pharma AS
Medicon Village
223 81 Lund

Ruotsi

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilld:

Rupatall 10 mg Tablets Belgia, Luxembourg
Rinialer 10 mg Tablets Portugali, Malta
Rupafin 10 mg Tablets Itdvalta, Bulgaria, Kroatia, Kypros, Tanska, Viro, Saksa,

Kreikka, Islanti, Italia, Irlanti, Latvia, Liechtenstein, Liettua,
Alankomaat, Norja, Puola, Slovenia, Slovakian tasavalta,
Espanja, 1so-Britannia


http://www.fimea.fi/

Wystamm 10 mg Tablets Ranska
Tamalis 10 mg Tablets Unkari, Tsekin tasavalta, Romania
Pafinur 10 mg Tablets Ruotsi, Suomi

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 24.04.2015



Bipacksedel: Information till patienten

Pafinur 10 mg tabletter
rupatadin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information
som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Pafinur &r och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du tar Pafinur

Hur du tar Pafinur

Eventuella biverkningar

Hur Pafinur ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

IEUENSINE =

1. VAD PAFINUR AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Rupatadin &r en antihistamin.
Pafinur lindrar symtomen vid allergisk rinit sasom nysningar, rinnande nasa, klada i 6gon och nasa.

Pafinur anvands ocksa for att lindra symtom i samband med urtikaria (allergisk nasselfeber) sasom
klada och nasselutslag (lokal hudrodnad och svullnad).

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU TAR PAFINUR

Ta inte Pafinur
- omdu arallergisk mot rupatadin eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Pafinur.

Om du lider av njur- eller leverinsufficiens, radfraga lakare. Anvandning av Pafinur 10 mg tabletter
rekommenderas for narvarande inte till patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion.

Radfraga din lakare om du har laga kaliumnivaer i blodet och/eller ett visst onormalt monster i
hjartrytmen (kant utdraget QTc-intervall pA EKG) som kan forekomma vid vissa typer av
hjartsjukdomar.

Om du &r 6ver 65 ar, radfraga ldkare eller apotekspersonal.

Barn
Detta lakemedel ar inte avsett att anvandas av barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Pafinur
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
likemedel Ta inte nagra likemedel som innehaller ketokonazol eller erytromycin om du tar Pafinur.



Om du tar CNS-dampande lakemedel eller statinlakemedel, radfraga din lakare innan du tar Pafinur.

Pafinur med mat, dryck och alkohol

Pafinur far inte tas tillsammans med grape fruktjuice, eftersom detta kan 6ka nivan av Pafinur i
din kropp.

Vid rekommenderad dos (10 mg) okar inte Pafinur den dasighet som orsakas av alkohol.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vid rekommenderad dos forvantas inte Pafinur paverka formagan att framféra fordon eller anvanda
maskiner. Nar du tar Pafinur for forsta gangen bor du emellertid vara forsiktig for att se hur
behandlingen paverkar dig innan du framfor fordon eller anvander maskiner.

Pafinur innehaller laktos.
Om du fatt veta av din ldkare att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din lakare innan du tar detta
lakemedel.

3. HUR DU TAR PAFINUR

Taalltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Pafinur &r avsett for ungdomar (6ver 12 ar) och vuxna. Den vanliga dosen ar en tablett (10 mg av
rupatadin) engang dagligen med eller utan mat. Tabletten ska svaljas tillsammans med tillracklig
mangd vétska (t.ex. ett glas vatten).

Din lakare kommer att tala om for dig hur lange du ska behandlas med Pafinur.

Omdu har tagit for stor méngd av Pafinur

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for
beddémning av risken samt radgivning.

Omdu har glomt att ta Pafinur
Tadin dos sa snart som mdjligt och fortséatt sedan med dina tabletter vid de vanliga tidpunkterna. Ta

inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvanda) &r sémnighet, huvudvark, yrsel,
muntorrhet, kansla av svaghet och trétthet. Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till
1 av 100 anvandare) ar 6kad aptit, irritabilitet, koncentrationssvarigheter, nasblod, nastorrhet,
halsont, hosta, torrhet i halsen, rinit, illamaende, buksmarta, diarré, matsmaltningsbesvar, krakningar,
forstoppning, hudutslag, ryggsmarta, ledvark, muskelvark, torst, allmin obehagskénsla, feber,
onormala leverfunktionsvarden och viktokning.

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer) &r palpitationer, 6kad
hjartfrekvens och allergiska reaktioner (klada, nasselutslag och svullnad av ansiktet, ldppar, tungan
eller halsen)



Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte

namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

i Sverige:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att éka informationen om lakemedels sékerhet

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. HUR PAFINUR SKA FORVARAS
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvara blisterforpackningen i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r rupatadin. Varije tablett innehaller 10 mg rupatadin (som fumarat).

- Ovriga innehallsamnen &r pregelatiniserad majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa, rod jarnoxid
(E-172), gul jarnoxid (E-172), laktosmonohydrat och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Pafinur ar runda och ljusrosafargade tabletter forpackade i blisterforpackningar pa 3, 7, 10, 15, 20, 30, 50
och 100 tabletter. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
J. Uriach & Cia., S.A.

Av. Cami Reial, 51-57
E-08184 Palau-solita i Plegamans (Barcelona — Spanien)

Information lamnas av:
Nigaard Pharma AS
Medicon Village

223 81 Lund

Sverige

Detta lake medel ar godkéant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under foljande
namn:

Rupatall 10 mg tabletter Belgien, Luxemburg


http://www.lakemedelsverket.se/
file:///C:/Users/MGARCIAM/AppData/Local/Temp/notes93F5F3/www.fimea.fi

Rinialer 10 mg tabletter
Rupafin 10 mg tabletter

Wystamm 10 mg tabletter
Tamalis 10 mg tabletter
Pafinur 10 mg tabletter

Portugal, Malta

Osterrike, Bulgarien, Cypern, Estland, Tyskland, Grekland,
Italien, Irland, Lettland, Litauen, Nederlanderna, Polen,
Slovenien, Slovakien, Spanien, Storbritannien, Danmark,
Island, Kroatien, Norge, Liechtenstein

Frankrike

Ungern, Tjeckien, Roménien

Sverige, Finland

Denna bipacksedel andrades senast i Sverige i Finland 24.04.2015



