
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

روپافين محلول للشرب
1 ملغ/ملل

المادة الفعالة وكميتها:
يحتوي كل ملل محلول على:

روپاتادين 1 ملغ )كـ فومارات( 
[Rupatadine 1 mg (as fumarate)]

المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر: أنظر  	●
الفقرة 6 في النشرة. أنظر أيضاً الفقرة 2 "تحذيرات خاصة 

تتعلق بإستعمال الدواء".
للدواء.  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت 

لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد 
لمرضك/حالتهم  مشابه  مرضهم  أن  لك  بدا  ولو  يضرهم حتى 

الطبية مشابهة لحالتك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
يستعمل روپافين محلول للشرب 1 ملغ/ملل لعلاج أعراض:

إلتهاب الأنف التحسسي )بما في ذلك إلتهاب الأنف التحسسي  	●
المطوّل( لدى أطفال بأعمار 11-2 سنة.

شرى )Urticaria( لدى أطفال بأعمار 11-2 سنة. 	●
الفصيلة العلاجية: من مضادات الهيستامين من الجيل الثاني.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

وجدت لديك أو لدى طفلك حساسية )أليرجيا( للمادة الفعالة  	●
)روپاتادين( أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها 

الدواء )أنظر الفقرة 6 في النشرة(.

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

كنت تعاني أنت أو طفلك من قصور كلوي أو كبدي، إستشر  	●
الطبيب. لا يوصى في الوقت الحاضر بإستعمال روپافين لدى 

متعالجين يعانون من خلل في وظائف الكلى أو الكبد.
كنت تعاني أنت أو طفلك من نسب منخفضة من الپوتاسيوم  	●
في الدم و/أو من نمط شاذ لضربات القلب )مثل إطالة مقطع

QTc في التخطيط الكهربائي للقلب، إضطرابات في نظم القلب 
مثل نظم بطيء للقلب، إقفار شديد لعضلة القلب( الأمر الذي 

من شأنه أن يظهر في أمراض قلبية معينة، إستشر الطبيب.
الأطفال والمراهقون:

السنتين، أو لأطفال  الدواء غير مخصّص لأطفال دون عمر  هذا 
وزنهم أقل من 10 كلغ.

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

أنت أو طفلك تتناولان:
أدوية تحتوي على إيتراكونازول، كيتوكونازول، ڤوريكونازول،  	●
پوساكونازول، فلوكونازول )أدوية لعلاج التلوثات الفطرية(، 
التلوثات  لعلاج  )أدوية  إيريتروميسين  كلاريتروميسين، 
الجرثومية(، مثبطات پروتيآز لـ HIV، نيفازودون )دواء لعلاج 
والذبحة  الدم  إرتفاع ضغط  الإكتئاب(، ديلتيازم )دواء لعلاج 

الصدرية( ـ لا يجوز إستعمال هذه الأدوية خلال فترة العلاج 
بـ روپافين.

سيكلوسپورين، تاكروليموس، سيروليموس، إيڤيروليموس،  	●
)أدوية من مجموعة مثبطات الجهاز المناعي(، سيساپريد؛ 

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

إستشر الطبيب قبل تناول روپافين.
إستعمال الدواء والطعام:

بالإمكان تناول الدواء مع أو بدون طعام.
لا يجوز تناول روپافين بمشاركة عصير الچريپ فروت لأن 

ذلك من شأنه أن يرفع نسبة الدواء في الجسم.
إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول:

روپافين بالمقدار الدوائي 10 ملغ لا يزيد من الشعور بالنعاس 
الناجم عن الكحول.

الحمل، الإرضاع والخصوبة:
إذا  والإرضاع، إلا  الحمل  فترة  الدواء خلال  إستعمال  يجوز  لا 

توفرت تعليمات صريحة من الطبيب.
يجب إستشارة الطبيب أو الصيدلي قبل إستعمال الدواء.

السياقة وإستعمال الماكنات:
لم يكن هنالك تأثير لـ روپافين بمقدار دوائي قدره 10 ملغ على 
القدرة على السياقة أو إستعمال الماكنات في التجربة السريرية التي 
تم إجراؤها. مع ذلك، يجب توخي الحذر قبل السياقة أو إستعمال 

الماكنات، حتى يتم تحديد إستجابتك الشخصية لـ روپافين.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء:

الضرر  يلحق  قد  سكروز، وبالتالي  الدواء على  هذا  يحتوي  	●
بالأسنان. إذا شُخص لديك أو لدى طفلك عدم تحمل لسكريات 

معينة، فعليك إستشارة الطبيب قبل تناول الدواء.
يحتوي هذا الدواء على ميتيل پاراهيدروكسي بنزوات، الذي قد  	●
يؤدي إلى رد فعل تحسسي )من الجائز حدوث رد فعل تحسسي 

متأخر(.
كل ملل من هذا الدواء يحتوي على 200 ملغ پروپيلين چليكول. 	●

إذا كان طفلك دون الـ 5 سنوات، إستشر الطبيب أو الصيدلي  	
أخرى  أدوية  يتناول  كان  إذا  الدواء، خاصة  تعطيه  أن  قبل 

تحتوي على پروپيلين چليكول أو كحول.
إذا كنت في فترة الحمل أو الرضاعة فلا تستعملي الدواء إلا إذا  	
أوصاك الطبيب بذلك. بإمكان الطبيب إجراء فحوص إضافية 

خلال فترة تناولك الدواء.
إذا كنت تعاني أنت أو طفلك من مرض كلوي أو كبدي، فلا يجوز  	
تناول هذا الدواء إلا بموجب توصية من الطبيب. من شأن طبيبك 

أن يجري فحوص إضافية خلال فترة العلاج.
يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 ميليمول صوديوم )23 ملغ(  	●

لكل 1 ملل، وهو فعلياً "خال من الصوديوم".

3( كيفية إستعمال الدواء؟
الطبيب. عليك  تعليمات  دائماً حسب  المستحضر  إستعمال  يجب 
الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص 

المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
الطبيب فقط.  العلاج يحددان من قبل  الدوائي وطريقة  المقدار 

المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو:
المقدار الدوائي لدى أطفال وزنهم 25 كلغ أو أكثر: 5 ملل 
)5 ملغ روپاتادين( روپافين محلول للشرب مرة في اليوم، مع 

أو بدون طعام.
وأقل  أكثر  أو  وزنهم 10 كلغ  أطفال  لدى  الدوائي  المقدار 
من 25 كلغ: 2.5 ملل )2.5 ملغ روپاتادين( روپافين محلول 

للشرب مرة في اليوم، مع أو بدون طعام.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

רופפין תמיסה לשתייה 
1 מ״ג/מ״ל

חומר פעיל וכמותו:
כל מ״ל תמיסה מכיל:

רופטדין 1 מ״ג )כפומראט(
[Rupatadine 1 mg (as fumarate)]

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה  	●
סעיף 6 בעלון. 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 מחלתם/

מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה? 	.1
רופפין תמיסה לשתייה 1 מ״ג/מ״ל משמשת לטיפול 

סימפטומטי:
אלרגית  אף  דלקת  )כולל  אלרגית  אף  דלקת  	●

ממושכת( בילדים בגילאי 2-11 שנים.
אורטיקריה )סרפדת( בילדים בגילאי 2-11 שנים. 	●

קבוצה תרפויטית: אנטיהיסטמין דור שני.

לפני השימוש בתרופה 	.2

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה או ילדך רגישים )אלרגיים( לחומר הפעיל  	●
)רופטדין( או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים 

אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6 בעלון(.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול בתרופה ספר לרופא אם:
אתה או ילדך סובלים מאי ספיקת כליות או כבד,  	●
התייעץ עם הרופא. השימוש ברופפין אינו מומלץ 
כיום למטופלים הסובלים מליקוי בתפקודי כליות 

או כבד.
אתה או ילדך סובלים מרמות נמוכות של אשלגן  	●
בדם ו/או מדפוס חריג של פעימות הלב )כגון 
הארכת מקטע QTc באק״ג, הפרעות קצב כדוגמת 
קצב לב איטי, אוטם חריף בשריר הלב( העשוי 

להופיע במחלות לב מסוימות, היוועץ ברופא.
ילדים ומתבגרים:

פחות  שגילם  לילדים  מיועדת  אינה  זו  תרופה 
משנתיים, או לילדים שמשקלם נמוך מ-10 ק״ג.

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

אתה או ילדך לוקחים:
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 לסדאציה לטווח קצר(;
התייעץ עם הרופא לפני נטילת רופפין.

שימוש בתרופה ומזון:
ניתן ליטול התרופה עם או בלי מזון.

אין ליטול רופפין בשילוב עם מיץ אשכוליות 
היות וזה עשוי להעלות את רמת התרופה בגוף.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול:
רופפין במינון 10 מ״ג אינו מגביר את תחושת הנמנום 

הנגרמת על ידי אלכוהול.
הריון, הנקה ופוריות:

אין להשתמש בתרופה בזמן הריון והנקה, אלא אם 
ישנה הוראה מפורשת מהרופא.

יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני נטילת התרופה.
נהיגה ושימוש במכונות:

לרופפין במינון 10 מ״ג לא הייתה השפעה על 
היכולת לנהוג או להשתמש במכונות בניסוי קליני 
שבוצע. עם זאת, יש לנקוט זהירות לפני נהיגה או 
שימוש במכונות, עד אשר התגובה האישית שלך 

לרופפין תיקבע.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:

ולכן עלולה להזיק  זו מכילה סוכרוז,  תרופה  	●
לשיניים. אם אובחנה אצלך או אצל ילדך אי סבילות 
לסוכרים מסוימים, עליך להיוועץ ברופא לפני 

נטילת התרופה.
תרופה זו מכילה מתיל פאראהידרוקסיבנזואט,  	●
עלולה לגרום לתגובה אלרגית )תיתכן תגובה 

מאוחרת(.
כל מ״ל של תרופה זו מכיל 200 מ״ג פרופילן  	●

גליקול.
אם ילדך בן פחות מ-5 שנים, התייעץ עם הרופא  	
או עם הרוקח לפני שתיתן לו את התרופה, במיוחד 
אם הוא נוטל תרופות אחרות המכילות פרופילן 

גליקול או אלכוהול.
אם את בהריון או מניקה אל תשתמשי בתרופה  	
אלא אם כן הרופא המליץ לך. הרופא יכול לבצע 
בדיקות נוספות בזמן שאת לוקחת את התרופה.
אם אתה או ילדך סובלים ממחלת כליות או כבד,  	
אין לקחת תרופה זו אלא לפי המלצת רופא. הרופא 
שלך עשוי לבצע בדיקות נוספות במשך תקופת 

הטיפול.

זו מכילה פחות מ-1 מילימול סודיום  תרופה  	● 
)23 מ״ג( ל-1 מ״ל, והיא למעשה ׳נטולת סודיום׳.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות 
הרופא. בדוק 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:
מינון בילדים שמשקלם 25 ק״ג או יותר: 5 מ״ל 
)5 מ״ג רופטדין( רופפין תמיסה לשתייה פעם ביום, 

עם או בלי מזון.
מינון בילדים שמשקלם 10 ק״ג או יותר ופחות 
מ- 25 ק״ג: 2.5 מ״ל )2.5 מ״ג רופטדין( רופפין 

תמיסה לשתייה פעם ביום, עם או בלי מזון.
אין לעבור על המנה המומלצת.

משך הטיפול - על פי הנחיית הרופא.

צורת הנטילה - תמיסה לבליעה.

הוראות שימוש:
לפתיחת הבקבוק לחץ על המכסה וסובב אותו  	-

בניגוד לכיוון השעון.
קח את המזרק, הכנס אותו לפקק הנקוב והפוך  	-

את הבקבוק כשפיו כלפי מטה.
מלא את המזרק במנה לפי הוראות הרופא. 	-

יש ליטול את התרופה ישירות ממזרק המינון. 	-
שטוף את המזרק לאחר השימוש. 	-

אם אתה או ילדך נטלתם בטעות מינון גבוה יותר 
עליך לפנות מיד לרופא או לרוקח.

אם אתה או ילדך נטלתם מנת יתר, פנה מיד לרופא או 
לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה 

איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, אין ליטול 
מנה כפולה. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ 

ברופא.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית 
הרכב  תרופה.  נוטל  שהנך  פעם  בכל  והמנה 

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.
תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות בעד 1 

מתוך 10 אנשים(: כאב ראש וישנוניות.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות 
בעד 1 מתוך 100 אנשים(: שפעת, דלקת האף והלוע, 
דלקת של דרכי נשימה עליונות, אאוזינופיליה, 
נויטרופניה, סחרחורות, בחילות, אקזמה, הזעות 

לילה ועייפות.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות 
הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח על 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.
התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש   אין 
)exp. date( המופיע על גבי האריזה והבקבוק. 
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי אחסון:
.25°C -יש לאחסן בטמפרטורת החדר, מתחת ל

חיי המדף לאחר הפתיחה הראשונה זהים לתאריך 
התפוגה המצוין על גבי הבקבוק והאריזה.

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:

Sucrose, propylene glycol, disodium 
phosphate anhydrous, citric acid anhydrous, 
banana flavour, methyl parahydroxybenzoate, 
saccharin sodium, quinoline yellow (E-104), 
purified water.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
תמיסה לשתייה בצבע צהוב צלול, ארוזה בבקבוק 
פלסטיק בצבע חום-ענבר עם פקק נקוב ומכסה 
בטיחות למניעת פתיחה על ידי ילדים. כל בקבוק 
מכיל 120 מ״ל רופפין תמיסה לשתייה. האריזה 
מכילה מזרק פומי של 5 מ״ל עם סימון שנתות 

במרווחים של 0.25 מ״ל.
בעל הרישום: קמהדע בע״מ, בית קמה

יצרן: .J. Uriach y Compañia., S.A, ברצלונה, 
ספרד

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 
במשרד הבריאות: 166-17-35846

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון 
זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
עודכן בינואר 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות

3200002056-01
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مدة العلاج ـ وفقاً لتعليمات الطبيب.
التناول: محلول للبلع. طريقة 

تعليمات الإستعمال:
إتجاه  عكس  بتدويره  الغطاء وقم  على  إضغط  القنينة  لفتح  	-

عقارب الساعة.
خذ المحقنة، أدخلها إلى السدادة المثقوبة ومن ثم إقلب القنينة  	-

بحيث تكون فوهتها نحو الأسفل.
إملأ المحقنة بالمقدار الدوائي وفقاً لتعليمات الطبيب. 	-

يجب تناول الدواء مباشرة من محقنة المقدار الدوائي. 	-
إغسل المحقنة بعد الإستعمال. 	-

أنت أو طفلك بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر فعليك  إذا تناولت 
التوجه مباشرةً للطبيب أو للصيدلي. 

إذا تناولت أنت أو طفلك مقداراً دوائياً مفرطاً، توجه مباشرةً إلى 
الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.

إذا نسيت تناول الدواء
إذا نسيت تناول هذا الدواء في الموعد المخصص، فلا يجوز تناول 
مقدار دوائي مضاعف. تناول المقدار الدوائي التالي في الموعد 

الإعتيادي وإستشر الطبيب.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء 
والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة تتناول فيها دواء. 

إذا لزم الأمر ذلك. ضع النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر 

الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
أعراضاً جانبية  يسبب  قد  روپافين  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 
لدى بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. 

من الجائز ألا تعاني أياً منها.
أعراض جانبية شائعة )أعراض تظهر لدى حتى 1 من بين 10 

أشخاص(: صداع وميل للنوم.
أعراض جانبية غير شائعة )أعراض تظهر لدى حتى 1 من بين 
100 شخص(: إنفلوإنزا، إلتهاب الأنف والبلعوم، إلتهاب الطرق 
العدلات، دوار، غثيان،  الحمضات، قلة  العلوية، كثرة  التنفسية 

إكزيما، تعرق ليلي وإرهاق.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية 
أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في النشرة، عليك 

إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

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

للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

م.ض. بواسطة  كامادع  تبليغ شركة  لذلك، بالإمكان  بالإضافة 
البريد الإلكتروني:

pharmacovigilance@kamada.com

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

صريحة من الطبيب.
الصلاحية  تاريخ  إنقضاء  بعد  ال��دواء  إستعمال  يجوز  لا 
والقنينة. يشير  العلبة  ظهر  على  يظهر  )exp. date( الذي 

تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

ظروف التخزين:
يجب التخزين بدرجة حرارة الغرفة، دون 25 درجة مئوية.

مدة الصلاحية بعد الفتح للمرة الأولى مطابقة لتاريخ الصلاحية 
الذي يظهر على ظهر القنينة والعلبة.

لا يجوز رمي الأدوية في القمامة المنزلية أو في المجاري. من 
التخلص  الصيدلي حول كيفية  البيئة، إستشر  الحفاظ على  أجل 

من أدوية لم تعد قيد الإستعمال بعد.

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

Sucrose, propylene glycol, disodium 
phosphate anhydrous, citric acid anhydrous, 
banana flavour, methyl parahydroxybenzoate, 
saccharin sodium, quinoline yellow (E-104), 
purified water.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
پلاستيكية  قنينة  رائق، معبأ ضمن  أصفر  بلون  للشرب  محلول 
بلون بني ـ كهرماني مع سدادة مثقوبة وغطاء أمان لمنع الفتح 
روپافين  على 120 ملل  قنينة  كل  الأطفال. تحتوي  قبل  من 
ذات 5 ملل  فموية  محقنة  على  العلبة  للشرب. تحتوي  محلول 

معلمّة بتدريجات ذات فواصل قدرها 0.25 ملل.
صاحب الإمتياز: كامادع م.ض.، بيت كاما

المنتج: .J. Uriach y Compañia., S.A، برشلونة، إسبانيا
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

 166-17-35846
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة 
المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
تم تحديثها في كانون الثاني 2021 بموجب تعليمات وزارة الصحة

PATIENT PACKAGE INSERT IN 
ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’ 

REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a  

doctor’s prescription only

Rupafin oral solution 
1 mg/ml
The active ingredient and its quantity:
Each ml of solution contains:
1 mg of rupatadine (as fumarate).
•	 Inactive ingredients and allergenic in the 

medicine: see section 6 in the leaflet. See also 
section 2 “Special warnings regarding use of 
the medicine”.

Read this leaflet carefully in its entirety before 
using the 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. 
Do not pass it on to others. It may harm them 
even if it seems to you that their ailment/medical 
condition is similar.
1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Rupafin oral solution 1 mg/ml is indicated for the 
symptomatic treatment of:
•	 Allergic rhinitis (including persistent allergic 

rhinitis) in children aged 2 to 11 years.
•	 Urticaria in children aged 2 to 11 years.
Therapeutic group: a second-generation 
antihistamine.
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:
•	 You or your child are sensitive (allergic) to 

the active ingredient (rupatadine) or to any 
of the other ingredients of the medicine (see 
section 6 in this leaflet).

Special warnings regarding use of the 
medicine
Before using the medicine, inform the doctor 
if:
•	 you or your child are suffering from kidney 

or liver insufficiency, ask your doctor for 
advice. The use of Rupafin is at present not 
recommended in patients with impaired kidney 
or liver functions.

•	 you or your child have low blood levels of 
potassium and/or if you or your child have a 
certain abnormal heart beat pattern (such as 
prolongation of the QTc interval on the ECG, 
proarrhythmic conditions such as bradycardia, 
acute myocardial ischemia) which can occur in 
some forms of heart disease, ask your doctor 
for advice.

Children and adolescents:
This medicine is not for use in children under  
2 years of age, or weighing less than 10 kg.
Drug interactions:
If you or your child are taking, or have 
recently taken, other medicines, including 
non-prescription medicines and nutritional 
supplements, inform the doctor or pharmacist. 
It is particularly important to inform the doctor or 
pharmacist if you or your child are taking:
•	 Medicines that contain itraconazole, 

ketoconazole, voriconazole, posaconazole, 
fluconazole (medicines to treat fungal 
infections), clarithromycin, erythromycin 
(drugs to treat 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:
This medicine may be taken with or without 
food.
Rupafin should not be taken in combination 
with grapefruit juice as this may increase the 
level of the medicine in your body.
Use of the medicine and alcohol:
Rupafin at dose of 10 mg does not increase the 
drowsiness produced by alcohol.
Pregnancy, breast-feeding and fertility:
Do not take the medicine during pregnancy and 
breast-feeding, unless clearly indicated by your 
doctor. Ask your doctor or pharmacist for advice 
before taking the medicine.
Driving and using machines:
Rupafin 10 mg had no influence on the ability to 
drive and use machines in a performed clinical 
trial. 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:
•	 This medicinal product contains sucrose, so it 

may be harmful to the teeth. If you or your child 
have been diagnosed with intolerance to some 
sugars, contact your doctor before taking this 
medicinal product.

•	 This medicinal product contains methyl 
parahydroxybenzoate, which may cause 
allergic reactions (possibly delayed).

•	 This medicine contains 200 mg propylene 
glycol in each ml.

	 If your child is less than 5 years old, talk to 
your doctor or pharmacist before giving them 
this medicine, in particular if they use other 
medicines that contain propylene glycol or 
alcohol.

	 If you are pregnant or breast-feeding, do not 
take this medicine unless recommended by 
your doctor. Your doctor may carry out extra 
checks while you are taking this medicine.

	 If you or your child suffer from a liver or kidney 
disease, do not take this medicine unless 
recommended by your doctor. Your doctor may 
carry out extra checks while you are taking this 
medicine.

•	 This medicine contains less than 1 mmol 
sodium (23 mg) per 1 ml, that is to say 
essentially ‘sodium free’.

3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor’s instructions. 
Check with your doctor or pharmacist if you 
are not sure about the dosage and treatment 
regimen of the medicine.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only. The usual dose is:
Dosage in children weighing 25 kg or more: 
5 ml (5 mg of rupatadine) of Rupafin oral solution 
once a day, with or without food.
Dosage in children weighing equal or more 
than 10 kg to less than 25 kg: 2.5 ml (2.5 mg 
of rupatadine) of Rupafin oral solution once a 
day, with or without food.
Do not exceed the recommended dose.
Treatment duration - According to the doctor’s 
instructions.
Method of administration - for oral use.
Instructions of use:
-	 To open the bottle press the cap and turn it 

anticlockwise.
-	 Take the syringe and put it in the perforated 

stopper and turn the bottle upside down.
-	 Fill the syringe with the prescribed dose.
-	 Administer directly from the dosing syringe.
-	 Wash the syringe after use.
If you or your child have accidentally taken 
a higher dosage you should contact a doctor 
or pharmacist immediately.
If you or your child took an overdose, immediately 
proceed to a doctor or to a hospital emergency 
room and bring the package of this medicine 
with you.
If you forgot to take this medicine
If you forget to take the medicine at the scheduled 
time, do not double the dose.
Take the next dose at the correct time and 
consult with your doctor.
Adhere to the treatment regimen recommended 
by 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
As with any medicine, the use of Rupafin may 
cause side effects in some users. Do not be 
alarmed when reading the list of side effects. 
You may not experience any of them.
Common side effects (may affect up to 1 in 10 
people): headache and sleepiness. 
Uncommon side effects (may affect up to 1 
in 100 people): influenza, nasopharyngitis, 
upper respiratory tract infection, eosinophilia, 
neutropenia, dizziness, nausea, eczema, night 
sweats and fatigue.
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 after the expiry date (exp. date) that 
appears on the package and the bottle. The 
expiry date refers to the last day of that month.
Storage conditions:
Store at room temperature, below 25°C.
The shelf life after first opening is the same as 
the expiry date placed on the box and the bottle.
Medicines should not be disposed of via 
wastewater or household waste. Ask your 
pharmacist how to dispose of 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:
Sucrose, propylene glycol, disodium phosphate 
anhydrous, citric acid anhydrous, banana flavour, 
methyl parahydroxybenzoate, saccharin sodium, 
quinoline yellow (E-104), purified water.
What the medicine looks like and contents of 
the pack:
A clear yellow oral solution, Packed in an amber 
plastic bottle with a perforated stopper and a 
child-resistant cap. Each bottle contains 120 
ml Rupafin oral solution. A 5 ml oral syringe 
graduated at 0.25 ml intervals is provided in 
the pack.
License holder: Kamada Ltd., Beit Kama
Manufacturer: J. Uriach y Compañia, S.A, 
Barcelona, Spain
Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of Health: 
166-17-35846
Revised in January 2021 according to MOHs 
guidelines

http://www.health.gov.il
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