
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء	بموجب وصفة طبيب فقط

روپافين أقراص
المادة الفعالة وكميتها:
يحتوي كل قرص على:

]Rupatadine 10 mg )as fumarate([ )روپاتادين 10 ملغ )كـ فومارات
لقائمة المواد غير الفعالة،	أنظر الفقرة	6	"معلومات إضافية".	أنظر أيضاً	الفقرة	2	"تحذيرات	

خاصة تتعلق بإستعمال الدواء".
على	 النشرة  هذه  للدواء. تحتوي  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 

معلومات موجزة عن الدواء.	إذا توفرت لديك أسئلة إضافية،	راجع الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء	للعلاج من أجلك.	لا تعطيه للآخرين.	فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك	

أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
يستعمل روپافين أقراص للتخفيف من أعراض إلتهاب الأنف التحسسي والشرى	)شرى،	

طفح تحسسي في الجلد(	لدى الكبار ومراهقين ما فوق عمر	12	سنة.
الفصيلة العلاجية:	من مضادات الهيستامين من الجيل الثاني.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً	)أليرجي(	للمادة الفعالة	)روپاتادين(	أو لكل واحد من المركبات الإضافية	 	-
التي يحتويها الدواء	)مفصلة في الفقرة	6(.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بالدواء إحك للطبيب إذا:

الحاضر	 الوقت  في  يوصى  الطبيب.	لا  كبدي،	إستشر  أو  كلوي  من قصور  تعاني  كنت  	●
بإستعمال روپافين أقراص لدى متعالجين يعانون من خلل في وظائف الكلى أو الكبد.

تعاني من عدم	 إذا كنت  الدم و/أو  الپوتاسيوم في  تعاني من نسب منخفضة من  كنت  	●
إنتظام النبض	)يعرف بإطالة مقطع	QT	في التخطيط الكهربائي للقلب(	التي من شأنها	

أن تظهر في أمراض قلبية معينة،	إستشر الطبيب.
تجاوزت عمر	65	سنة،	إستشر الطبيب أو الصيدلي. 	●

الأطفال والمراهقون
هذا الدواء	غير مخصص لأطفال دون عمر	12	سنة.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية: 
إذا كنت تستعمل، أو إذا إستعملت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة 
طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك.	بالأخص إذا كنت تستعمل:

أدوية تحتوي على إيتراكونازول،	كيتوكونازول،	ڤوريكونازول،	پوساكونازول،	فلوكونازول	 	●
)أدوية لعلاج التلوثات الفطرية(،	كلاريتروميسين،	إيريتروميسين	)أدوية لعلاج تلوثات	
جرثومية(،	مثبطات پروتيآز لـ	HIV،	نيفازودون	)دواء	لعلاج الإكتئاب(،	ديلتيازم	)دواء	
	لا يجوز إستعمال هذه الأدوية خلال فترة	 لعلاج إرتفاع ضغط الدم والذبحة الصدرية(	ـ

العلاج بـ	روپافين.
سيكلوسپورين،	تاكروليموس،	سيروليموس،	إيڤيروليموس،	)أدوية من مجموعة مثبطات	 	●

الجهاز المناعي(،	سيساپريد؛	
أدوية مثبطة للجهاز العصبي المركزي،	أدوية من فصيلة الستاتينات مثل سيمڤاستاتين	 	●
)دواء	لعلاج إرتفاع الكولسترول في الدم(	أو ميدازولام	)دواء	يستعمل للتركين لفترة	

قصيرة(؛
إستشر الطبيب قبل تناول روپافين.

إستعمال الدواء والطعام
أن  شأنه  من  ذلك  فروت، لأن  الچريپ  عصير  بمشاركة  روپافين  تناول  يجوز  لا 

يرفع نسبة الدواء في الجسم.
بالإمكان تناول الدواء	مع أو بدون طعام.

إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول
الناجم	 بالنعاس  الشعور  من  يزيد  به	)10	ملغ(	لا  الموصى  الدوائي  بالمقدار  روپافين 

عن الكحول.
الحمل والإرضاع

لحصول	 تخططين  تكوني حاملاً	أو  أن  الرضاعة،	من شأنك  أو  الحمل  فترة  في  كنت  إذا 
حمل،	يجب إستشارة الطبيب أو الصيدلي قبل إستعمال الدواء.

تتوفر معلومات محدودة بخصوص إستعمال الدواء	لدى النساء	الحوامل والنساء	المرضعات.	
كإجراء	إحتياطي،	يفضل الإمتناع عن إستعمال هذا الدواء	خلال فترة الحمل.

السياقة وإستعمال الماكنات
لم يكن هنالك تأثير لـ	روپافين بمقدار دوائي قدره	10	ملغ على القدرة على السياقة أو	
الماكنات،	حتى	 أو إستعمال  السياقة  الحذر قبل  الماكنات.	مع ذلك،	يجب توخي  إستعمال 

يتم تحديد إستجابتك الشخصية لـ	روپافين.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي الدواء على لكتوز.
إذا شُخص لديك عدم تحمل لسكريات معينة،	فعليك إستشارة الطبيب قبل تناول الدواء.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب إستعمال المستحضر دائماً	حسب تعليمات الطبيب.	عليك الإستيضاح من الطبيب أو	

من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً	بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.	المقدار الدوائي الإعتيادي	

هو عادة قرص واحد	)10	ملغ روپاتادين(	مرة واحدة في اليوم،	مع أو بدون طعام.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

مدة العلاج بالدواء	تحدد من قبل الطبيب.

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

רופפין טבליות
חומר פעיל וכמותו:

כל טבליה מכילה:
]Rupatadine 10 mg )as fumarate([ )רופטדין 10 מ״ג )כפומאראט
לרשימת החומרים הבלתי פעילים, ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״. ראה גם 

סעיף 2 ״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה 
מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל 

הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 

להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה?  .1
רופפין טבליות משמש להקלת תסמיני דלקת אף אלרגית ואורטיקריה 

)סרפדת, פריחה אלרגית בעור( במבוגרים ומתבגרים מעל גיל 12.
קבוצה תרפויטית: אנטיהיסטמין דור שני.

לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל )רופטדין( או לכל אחד מהמרכיבים   -
הנוספים אשר מכילה התרופה )המפורטים בסעיף 6(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בתרופה ספר לרופא אם:

● אתה סובל מאי ספיקת כליות או כבד, התייעץ עם הרופא. השימוש 
ברופפין טבליות אינו מומלץ כיום למטופלים הסובלים מליקוי בתפקודי 

כליות או כבד.
● אתה סובל מרמות נמוכות של אשלגן בדם ו/או אם אתה סובל מדופק 
לא סדיר )ידוע כהארכת מקטע QT באק״ג( העשויים להופיע במחלות 

לב מסוימות, התייעץ עם הרופא.
● הנך מעל גיל 65, התייעץ עם הרופא או הרוקח.

ילדים ומתבגרים
תרופה זו אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 12.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות 
ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם 

אתה לוקח:
תרופות המכילות איטראקונאזול, קטוקונאזול, ווריקונאזול, פוסאקונאזול,   ●
פלוקונאזול )תרופות לטיפול בזיהומים פטרייתיים(, קלריתרומיצין, 
אריתרומיצין )תרופות לטיפול בזיהומים חיידקיים(, מעכבי פרוטאז 
ל-HIV, נפאזודון )תרופה לטיפול בדיכאון(, דילטיאזם )תרופה לטיפול 
ביתר לחץ דם ותעוקת חזה( - אין ליטול תרופות אלו בזמן הטיפול 

ברופפין.
ציקלוספורין, טקרולימוס, סירולימוס, אברולימוס, )תרופות מקבוצת   ●

מדכאי המערכת החיסונית(, ציסאפריד;
● תרופות המדכאות את מערכת העצבים המרכזית, תרופות מקבוצת 
הסטטינים כגון סימבסטטין )תרופה לטיפול ביתר כולסטרול בדם( 

או מידאזולם )תרופה המשמשת לסדציה לטווח קצר(;
התייעץ עם הרופא לפני נטילת רופפין.

שימוש בתרופה ומזון
אין לקחת רופפין בשילוב עם מיץ אשכוליות, היות וזה עשוי להעלות 

את רמת התרופה בגוף.
ניתן ליטול התרופה עם או בלי אוכל.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
רופפין במינון המומלץ )10 מ״ג( אינו מגביר את תחושת הנמנום הנגרמת 

על ידי אלכוהול.
הריון והנקה

אם הנך בהריון או מניקה, עשויה להיות בהריון או מתכננת להיכנס 
להריון, יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופה.

ישנו מידע מוגבל לגבי השימוש בתרופה בנשים הרות ובנשים מניקות. 
כאמצעי זהירות, עדיף להמנע משימוש בתרופה זו במהלך ההריון.

נהיגה ושימוש במכונות
לרופפין במינון 10 מ״ג לא הייתה השפעה על היכולת לנהוג או להשתמש 
במכונות. עם זאת, יש לנקוט זהירות לפני נהיגה או שימוש במכונות, 

עד אשר התגובה האישית שלך לרופפין תיקבע.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

התרופה מכילה לקטוז.
אם אובחנה אצלך אי סבילות לסוכרים מסוימים, עליך להיוועץ ברופא 

לפני נטילת התרופה.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם 
הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך 
כלל הוא טבליה אחת )10 מ״ג רופטדין( פעם אחת ביום, עם או בלי מזון.

אין לעבור על המנה המומלצת.
משך הטיפול בתרופה יקבע על ידי הרופא.

צורת הנטילה: יש לבלוע את הטבליה עם כמות מספקת של נוזלים 
)למשל, כוס אחת של מים(.

התרופה מיועדת למבוגרים ולמתבגרים )מעל גיל 12 שנים(.
אין מידע לגבי חציה, כתישה או לעיסה של הטבליה.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר עליך לפנות מיד לרופא או לרוקח.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא 

או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה

קח את המנה בהקדם האפשרי והמשך עם המנות הבאות בזמנים הקבועים. 
אין לקחת מנה כפולה כדי לפצות על מנה שנשכחה.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא 

התייעצות עם הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך 

נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא 
או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש ברופפין עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא 

תסבול מאף אחת מהן.
תיתכן תגובה אלרגית חמורה בשכיחות נדירה. יש להפסיק את השימוש 
ולפנות מיד לרופא אם מופיעים גירוד, חרלת או נגעים אדמומיים 

בעור, נפיחות בפנים, שפתיים, לשון או גרון.

תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות בעד 1 מתוך 10 אנשים(: 
ישנוניות, כאבי ראש, סחרחורות, יובש בפה, תחושת חולשה ועייפות.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות בעד 1 מתוך 100 
אנשים(: תאבון מוגבר, רגזנות, קשיים בריכוז, דימום מהאף, יובש באף, 
כאב גרון, שיעול, יובש בגרון, דלקת באף, דלקת גרון, בחילות, כאבי 
בטן, שלשול, קשיי עיכול, הקאות, עצירות, פריחה, כאבי גב, כאבי 
פרקים, כאבי שרירים, צמא, אי נוחות כללית, חום, ערכים חריגים 

בבדיקות תפקודי כבד, עלייה במשקל.
תופעות לוואי נדירות )תופעות שמופיעות בעד 1 מתוך 1,000 אנשים(: 

דפיקות לב )פלפיטציות(, קצב לב מוגבר.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או 
כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ 

עם הרופא.
דיווח תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על 
הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף 
הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס 

המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

בנוסף, ניתן לדווח לחברת קמהדע בע״מ בדוא״ל:
pharmacovigilance@kamada.com

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ 
להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע 

הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על 
גבי האריזה ועל המגשית )בליסטר(. תאריך התפוגה מתייחס ליום 

האחרון של אותו חודש.
.25°C -אחסן בטמפרטורת החדר, מתחת ל

שמור את המגשיות )הבליסטרים( באריזת הקרטון המקורית כדי להגן 
מאור.

אין להשליך תרופות לאשפה הביתית או לביוב. למען שמירה על הסביבה, 
התייעץ עם הרוקח כיצד להשליך תרופות שאינן בשימוש עוד.

מידע נוסף  .6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:

Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, pregelatinised 
maize starch, magnesium stearate, yellow iron oxide )E-172(, 
red iron oxide )E-172(.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
טבליות עגולות בצבע ורוד-סלמון בהיר, ארוזות במגשיות. 30 טבליות 

באריזה.
בעל הרישום: קמהדע בע״מ, בית קמה

יצרן: .Noucor Health S.A, ברצלונה, ספרד.
נערך בנובמבר 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
164-90-35494

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, 
התרופה מיועדת לבני שני המינים.

3200001471-03

mailto:pharmacovigilance@kamada.com


طريقة التناول:	يجب بلع القرص مع كمية كافية من السوائل	)مثلاً،	كأس واحدة من الماء(.
الدواء	مخصص للكبار وللمراهقين	)فوق عمر	12	سنة(.

لا تتوفر معلومات بخصوص شطر،	سحق أو مضغ القرص.
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر عليك التوجه حالاً	للطبيب أو للصيدلي.	إذا تناولت	
مقداراً	دوائياً	مفرطاً	أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء،	توجه حالاً	إلى الطبيب أو لغرفة	

الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.
إذا نسيت تناول الدواء

في	 التالية  الدوائية  الجرعات  تناول  في  وإستمر  يمكن  ما  بأسرع  الدوائية  الجرعة  تناول 
المواعيد المحددة.	

لا يجوز تناول جرعة دوائية مضاعفة للتعويض عن الجرعة الدوائية المنسية.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

على	 تحسن  ولو طرأ  الطبيب حتى  إستشارة  بالدواء	بدون  العلاج  عن  التوقف  يجوز  لا 
حالتك الصحية.	

الدواء والتأكد من المقدار  لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع 
إذا لزم الأمر ذلك. الدوائي في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية 

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
المستعملين.	 بعض  عند  أعراضاً	جانبية  يسبب  قد  روپافين  إستعمال  دواء،	إن  بكل  كما 

لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية.	من الجائز ألا تعاني أياً	منها.
من الجائز حدوث رد فعل تحسسي خطير وذلك بشيوع نادر.	يجب التوقف عن الإستعمال 
الأحمر  للون  مائلة  آفات  أو  حكة، شرى  ظهور  حال  في  حالاً للطبيب  والتوجه 

على الجلد، إنتفاخ في الوجه، الشفتين، اللسان أو الحنجرة.
أعراض جانبية شائعة	)أعراض تظهر لدى حتى	1	من بين	10	أشخاص(:

ميل للنوم،	صداع،	دوار،	جفاف في الفم،	الشعور بضعف وإرهاق.
أعراض جانبية غير شائعة	)أعراض تظهر لدى حتى	1	من بين	100	شخص(:	زيادة الشهية	
للطعام،	سخط،	صعوبات في التركيز،	رعاف،	جفاف في الأنف،	ألم في الحنجرة،	سعال،	
جفاف في الحنجرة،	إلتهاب في الأنف،	إلتهاب في الحنجرة،	غثيان،	آلام في البطن،	إسهال،	
عسر هضم،	تقيؤات،	إمساك،	طفح،	آلام في الظهر،	آلام في المفاصل،	آلام في العضلات،	

عطش،	إنزعاج عام،	سخونة،	قيم شاذة في فحوص وظائف الكبد،	زيادة في الوزن.
أعراض جانبية نادرة	)أعراض تظهر لدى حتى	1	من بين	1٫000	شخص(:

ضربات قلب	)خفقان(،	تزايد نظم القلب.
من  تعاني  عندما  أو  الجانبية  الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 

عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

التبليغ عن أعراض جانبية
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط	"تبليغ عن	
أعراض جانبية عقب علاج دوائي"	الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة	
)www.health.gov.il(	الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية،	

أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

بالإضافة لذلك،	بالإمكان تبليغ شركة كامادع م.ض.	بواسطة البريد الإلكتروني:
pharmacovigilance@kamada.com

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم!	يجب حفظ هذا الدواء	وكل دواء	آخر في مكان مغلق بعيداً	عن متناول أيدي	
ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم.	لا تسبب التقيؤ بدون	

تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز إستعمال الدواء	بعد إنقضاء	تاريخ الصلاحية	)date	exp.(	الذي يظهر على ظهر	
العلبة وعلى اللويحة	)بليستر(.	يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

يجب التخزين بدرجة حرارة الغرفة،	دون	25	درجة مئوية.
إحفظ اللويحات	)بليستر(	في علبة الكرتون الأصلية للحماية من الضوء.

البيئة،	 الحفاظ على  أجل  المجاري.	من  أو في  المنزلية  القمامة  الأدوية في  لا يجوز رمي 
إستشر الصيدلي حول كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال بعد.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء	بالإضافة للمركب الفعال أيضاً	على:

Lactose	monohydrate,	microcrystalline	cellulose,	pregelatinised	
maize	starch,	magnesium	stearate,	yellow	iron	oxide	)E-172(,	
red	iron	oxide	)E-172(.

كيف يبدو الدواء	وما هو محتوى العلبة:
أقراص دائرية بلون وردي	ـ	سلمون فاتح،	معبأة ضمن لويحات.	30	قرص في العلبة.

صاحب الإمتياز:	كامادع م.ض.،	بيت كاما
المنتج:	.S.A	Health	Noucor،	برشلونة،	إسبانيا.

تم إعدادها في تشرين الثاني	2022	بموجب تعليمات وزارة الصحة
رقم سجل الدواء	في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

 164-90-35494
من أجل سهولة وتهوين القراءة،	تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر.	على الرغم من	

ذلك،	فإن الدواء	مخصص لكلا الجنسين.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS )PREPARATIONS( - 1986

The	medicine	is	dispensed	with	a	doctor’s	prescription	only

Rupafin Tablets
The active ingredient and its quantity:
Each Tablet contains:
Rupatadine 10 mg )as fumarate(
For	the	list	of	Inactive	ingredients,	see	section	6	“Further	information”.	
See	also	section	2	“Special	warnings	regarding	use	of	the	medicine”.
Read all of this leaflet carefully before you start taking this 
medicine. This	leaflet	contains	concise	information	about	the	medicine.	
If	you	have	further	questions,	refer	to	the	doctor	or	pharmacist.
This	medicine	has	been	prescribed	for	you	only.	Do	not	pass	it	on	to	
others.	It	may	harm	them,	even	if	it	seems	their	medical	condition	is	
similar	to	yours.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED fOR?
Rupafin	tablets	relieves	the	symptoms	of	allergic	rhinitis	and	urticaria	
)an	allergic	skin	rash(	in	adults	and	adolescents	over	12	years	of	age.
Therapeutic	group:	antihistamine	second	generation.

2. BEfORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
-	 You	are	sensitive	)allergic(	to	the	active	ingredient	)rupatadine(	or	

to	any	of	the	other	ingredients	of	this	medicine	)listed	in	section	6(.

Special warnings regarding use of the medicine
Before using the medicine inform the doctor if:
•	 You	suffer	from	kidney	or	liver	insufficiency,	ask	your	doctor	for	advice.	

The	use	of	Rupafin	tablets	is	at	present	not	recommended	in	patients	
with	impaired	kidney	or	liver	functions.

•	 You	have	low	blood	levels	of	potassium	and/or	if	you	have	a	certain	
abnormal	pattern	to	your	heart	beat	)known	prolongation	of	the	QT	
interval	on	the	ECG(	which	can	occur	in	some	forms	of	heart	disease,	
ask	your	doctor	for	advice.

•	 You	are	older	than	65,	ask	your	doctor	or	your	pharmacist.
Children and adolescents
This	medicine	is	not	intended	for	use	in	children	under	12	years	of	age.

Drug interactions:
If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, inform the doctor or pharmacist.	Particularly	if	you	
are	taking:
•	 Medicines	that	contain	itraconazole,	ketoconazole,	voriconazole,	

posaconazole,	fluconazole	)medicines	to	treat	fungal	infections(,	
clarithromycin,	erythromycin	)medicines	for	bacterial	infections(,	
HIV	protease	inhibitors,	nefazodone	)medicine	to	treat	depression(,	
diltiazem	)medicine	to	treat	hypertension	and	angina	pectoris(	-	Do	
not	take	these	medicines	during	the	treatment	with	Rupafin.

•	 Ciclosporin,	tacrolimus,	sirolimus,	everolimus	)immunosuppressive	
medicines(,	cisapride;

•	 Central	nervous	system	depressant	medicines,	statin	medicines	such	
as	simvastatin	)medicine	to	treat	hypercholesterolemia(	or	midazolam	
)drug	used	for	sedation	of	short	duration(;

Ask	your	doctor	for	advice	before	taking	Rupafin.
Use of the medicine and food
Rupafin tablets should not be taken in combination with 
grapefruit juice, as this may increase the level of the medicine 
in your body.
The	medicine	can	be	taken	with	or	without	food.
Use of the medicine and alcohol
Rupafin,	at	the	recommended	dose	)10	mg(,	does	not	increase	the	
drowsiness	produced	by	alcohol.
Pregnancy and breast-feeding
If	you	are	pregnant	or	breast-feeding,	think	you	may	be	pregnant	or	
are	planning	to	have	a	baby,	ask	your	doctor	or	pharmacist	for	advice	
before	taking	this	medicine.
There	are	limited	amount	of	data	from	the	use	of	the	medicine	in	
pregnant	and	breast-feeding	women.	As	a	precautionary	measure,	
it	is	preferable	to	avoid	the	use	of	the	medicine	during	pregnancy.
Driving and using machines
Rupafin	10	mg	had	no	influence	on	the	ability	to	drive	and	use	machines.	
Nevertheless,	care	should	be	taken	before	driving	or	using	machinery	
until	your	individual	reaction	to	Rupafin	has	been	established.
Important information about some of the ingredients of the 
medicine
The medicine contains lactose.
If	you	have	been	told	by	your	doctor	that	you	have	an	intolerance	to	
some	sugars,	contact	your	doctor	before	taking	this	medicine.
3. HOW SHOULD yOU USE THE MEDICINE?
Always	take	this	medicine	exactly	as	your	doctor	has	told	you.	Check	
with	your	doctor	or	pharmacist	if	you	are	not	sure	regarding	the	dosage	
and	treatment	regimen	of	the	medicine.

The	dosage	and	treatment	regimen	will	be	determined	by	the	doctor	
only.	The	usual	dose	is	one	tablet	)10	mg	of	rupatadine(	once	daily	
with	or	without	food.
Do not exceed the recommended dose.
Your	doctor	will	tell	you	how	long	your	treatment	with	Rupafin	tablets	
will	last.
Method of administration:	Swallow	the	tablet	with	a	sufficient	quantity	
of	liquid	)e.	g.	one	glass	of	water(.
Rupafin	tablets	is	intended	for	adults	and	adolescents	)over	12	years	
of	age(.
There	is	no	information	about	splitting,	crushing	or	chewing	of	the	
tablet.
If you accidentally took a higher dosage you should refer	to	your	
doctor	or	pharmacist	immediately.
If	you	took	an	overdose	or	if	a	child	accidentally	swallowed	the	medicine,	
refer	immediately	to	a	doctor	or	proceed	to	a	hospital	emergency	room	
and	bring	the	medicine	package	with	you.
If you forgot to take this medicine Take	your	dose	as	soon	as	possible	
and	then	continue	with	your	tablets	at	the	usual	times.	Do	not	take	a	
double	dose	to	make	up	for	forgotten	individual	doses.
Adhere	to	the	treatment	regimen	recommended	by	the	doctor.
Even	if	you	are	feeling	better,	do	not	stop	taking	this	medicine	without	
consulting	the	doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose 
each time you take the medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding the use of the medicine, 
consult a doctor or pharmacist.

4. SIDE EffECTS
Like	all	medicines,	Rupafin	tablets	can	cause	side	effects	in	some	
users.	Do	not	be	alarmed	when	reading	the	list	of	side	effects.	You	may	
not	experience	any	of	them.
Severe	allergic	reaction	may	occur	in	rare	cases.	Stop the use and 
refer to a doctor immediately if you experience itching, hives or 
red spots on the skin, swelling of the face, lips, tongue or throat.
Common	side	effects	)may	affect	up	to	1	in	10	people(:	sleepiness,	
headache,	dizziness,	dry	mouth,	sensation	of	weakness	and	fatigue.
Uncommon	side	effects	)may	affect	up	to	1	in	100	people(:	increased	
appetite,	irritability,	difficulty	concentrating,	nosebleed,	nasal	dryness,	
sore	throat,	cough,	dry	throat,	rhinitis,	pharyngitis,	nausea,	abdominal	
pain,	diarrhoea,	indigestion,	vomiting,	constipation,	rash,	back	pain,	
joint	pain,	muscle	pain,	thirst,	general	discomfort,	fever,	abnormal	liver	
function	test	and	increased	weight.
Rare	side	effects	)may	affect	up	to	1	in	1,000	people(:	palpitations,	
increased	heart	rate.

If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or if 
you suffer from a side effect not mentioned in the leaflet, consult 
your doctor.
Reporting of side effects
Side	effects	can	be	reported	to	the	Ministry	of	Health	through	link	
“reporting	side	effects	due	to	drug	treatment”	located	in	the	home	page	
of	the	Ministry	of	Health	website	)www.health.gov.il(	which	refers	to	
online	form,	or	by	entering	the	following	link:
https://sideeffects.health.gov.il
Additionally,	you	may	also	report	to	Kamada	Ltd	by	email:
pharmacovigilance@kamada.com

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid	poisoning!	This	medicine	and	any	other	medicine	must	be	kept	
in	a	safe	place	out	of	the	reach	and	sight	of	children	and/or	infants	to	
avoid	poisoning.	Do	not	induce	vomiting	without	explicit	instruction	
from	the	doctor.
Do	not	use	this	medicine	after	the	expiry	date	)exp.	date(	which	is	
stated	on	the	carton	and	blister.	The	expiry	date	refers	to	the	last	day	
of	that	month.
Store	at	room	temperature,	below	25°C.
Keep	the	blisters	in	the	original	carton	in	order	to	protect	from	light.
Do	not	throw	away	any	medicines	via	wastewater	or	household	waste.	
Ask	your	pharmacist	how	to	throw	away	medicines	you	no	longer	use.	
These	measures	will	help	to	protect	the	environment.

6. fURTHER INfORMATION
In	addition	to	the	active	ingredient,	this	medicine	also	contains:
Lactose	monohydrate,	microcrystalline	cellulose,	pregelatinised	maize	
starch,	magnesium	stearate,	yellow	iron	oxide	)E-172(,	red	iron	oxide	
)E-172(.
What	the	medicine	looks	like	and	contents	of	the	pack:
Tablets	are	round,	light	pink-salmon	coloured,	packed	in	blisters.	 
30	tablets	in	a	package.
License	holder:	Kamada	Ltd.,	Beit	Kama
Manufacturer:	Noucor	Health	S.A.,	Barcelona,	Spain.
Revised	in	November	2022	according	to	MOHs	guidelines
Registration	number	of	the	medicine	in	the	National	Drug	Registry	of	
the	Ministry	of	Health:	164-90-35494
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