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Prospecto: informacion para el paciente

Rupax® 1 mg/ml Solucién oral
Rupatadina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de
empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que
volveraleerlo.

« Si tiene alguna duda, consulte a su médico o
farmacéutico.

« Este medicamento se le ha recetado solamente a
usted, y no debe ddrselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede
perjudicarles.

« Siexperimenta efectos adversos, consulte a su médico
o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos
que no aparecen en este prospecto (ver seccion 4).

Contenido del prospecto

. Quées Rupax®y para qué se utiliza

. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Rupax®
. (6mo tomar Rupax®

. Posibles efectos adversos

. Conservacion de Rupax®

. Contenido del envase e informacién adicional
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1. QUE ES RUPAX® Y PARA QUE SE UTILIZA
Rupax® contiene el principio activo rupatadina, que es un
antihistaminico.

Rupax® solucin oral estd indicado para el alivio de los sintomas
de la rinitis alérgica tales como estornudos, secrecion nasal,
congestion nasal, picor de nariz y ojos en nifios de 2 a 11 afios.

Rupax® también estd indicado para el alivio de los sintomas
asociados a la urticaria (erupcion alérgica de la piel) como son
el picor y las ronchas cuténeas (enrojecimiento e hinchazén de la
piel) en nifios de 2a 11 afios.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR
RUPAX®
No tome Rupax®:
« Siesalérgico (hipersensible) a rupatadina o a cual quiera de
los demds componentes de este medicamento (incluidos en
la seccion 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a sumédico o farmacéutico antes de empezar a tomar
Rupax®.

Si padece insuficiencia renal o heptica, consulte a su médico. I
uso de Rupax® no estd actualmente recomendado en pacientes
con insuficiencia renal o hepética.

Si usted tiene los niveles de potasio en sangre bajos y/o si
usted tiene un cierto patron anormal de los latidos del corazon
(prolongacion conocida del intervalo QTc en el ECG) que puede
ocurrir en determinadas enfermedades del corazén, consulte con
sumédico.

Este medicamento no debe utilizarse en nifios menores de 2 afios
o de peso inferiora 10 kg.

Toma de Rupax® con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado
recientemente o podria tener que tomar cualquier otro medicamento.

« Si estd tomando Rupax®, no tome medicamentos que
contengan ketoconazol o eritromicina.

« Si estd tomando medicamentos depresores del sistema
nervioso central o medicamentos con estatinas, consulte
con sumédico antes de tomar Rupax®.

Toma de Rupax® con los alimentos y bebidas

Rupax® se puede tomar con o sin alimentos.

No debe tomar Rupax® en combinacién con zumo de pomelo
(toronja) debido a que puede aumentar el nivel de rupatadina
en su organismo.

Rupax® a la dosis de 10 mg, no incrementa la somnolencia
producida por el alcohol.

Embarazo y lactancia
No utilice Rupax® en el embarazo ni en la lactancia, salvo que su
médico lo considere indispensable.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un
medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

No es de esperar que la dosis recomendada de Rupax® tenga
un efecto sobre su capacidad de conducir vehiculos o manejar
maquinaria. No obstante, cuando usted utilice Rupax® por
primera vez, debe tener la precaucién de observar cémo puede
afectarle el tratamiento antes de conducir o utilizar maquinas.

Rupax® contiene sacarina,
parahidroxibenzoato de metilo.

Si sumédico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlicares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.
Puede producir caries en los dientes.

sacarosa y

Debido a que este producto contiene azicar, debe evitarse en
pacientes diabéticos.
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Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas)
porque contiene parahidroxibenzoato de metilo.

3. COMO TOMAR RUPAX®

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este
medicamento indicadas por su médico. En caso de duda, consulte
de nuevo a su médico o farmacéutico.

Rupax® solucién oral se administra por via oral.

« Dosificacion en nifios con un peso igual o superior a 25
kg: 5 ml (5 mg de rupatadina) de solucién oral una vez al
dia, administrado con o sin alimentos.

« Dosificacion en nifios con un peso igual o superior a
10 kg e inferior a 25 kg: 2.5 ml (2.5 mg de rupatadina)
de solucion oral una vez al dia, administrado con o sin
alimentos.

Sumédico le indicard la duracion de su tratamiento con Rupax®.

Instrucciones para su uso

« Para abrir el frasco presionar el tapon y girar en sentido
contrario a las agujas del reloj.

+ Introducir la jeringa en el orificio del tapén perforado e
invertir el frasco.

« Llenar la jeringa con la dosis prescrita.

« Administrar directamente con la jeringa dosificadora.

« Lavar la jeringa después de cada uso.

Si toma mas Rupax® del que debe
En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte
inmediatamente a su médico o farmacéutico.

Si olvido tomar Rupax®
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSO0S

Al igual que todos los medicamentos, Rupax® solucion oral
puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas
los sufran.

Los efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de
cada 10 pacientes) son: dolor de cabeza y somnolencia.

Los efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta
1 de cada 100 pacientes) son: gripe, nasofaringitis, infecciones
de las vias respiratorias altas, incremento de eosindfilos |,
disminucion de neutrdfilos, mareos, nauseas, eczema, sudores
nocturnos y fatiga.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o
farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no
aparecen en este prospecto.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte
a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles
efectos adversos que no aparecen en el prospecto . Mediante
la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir
a proporcionar més informacion sobre la seguridad de este
medicamento.

5. CONSERVACION DE RUPAX®
Consérvese a temperatura inferior a 30 °C.
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilice Rupax® después de la fecha de caducidad que
aparece en el estuche y en el frasco después de CAD. La fecha de
caducidad es el tltimo dia del mes que se indica. La caducidad
del medicamento tras su primera apertura es la misma que la
indicada en la caja y en la etiqueta del frasco.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la
basura. En caso de duda pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no
necesita. De esta forma, ayudard a proteger el medio ambiente.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL
Composicion de Rupax®
« El principio activo es rupatadina. Cada mL contiene 1 mg de
rupatadina (como fumarato).
« Sacarina sddica, sacarosa, parahidroxibenzoato de metilo y
otros excipientes, c.s.

Aspecto del producto y contenido del envase
Rupax® es una solucion transparente de color amarillo.

Rupax® esta disponible en frascos de plastico topacio provisto
con obturador perforado incorporado y con tapdn a prueba de
nifios. Cada envase contiene un frasco con 120 ml de solucién
oral e incluye una jeringa de uso oral de 5 ml graduada a 0.25 ml.

Fabricado por: Italfarmaco, S.A. - Espafia
Para: Latin Farma, S.A. - Guatemala
Bajo licencia de: Noucor Health S.A. - Espafia

Venta bajo receta médica.

Fecha de la dltima revision de este prospecto: 05/2023.




