Betegtajékoztatd: Informécidk a felhasznalé szamara
Rubophen 500 mg tabletta

paracetamol

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en szedje.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi informéaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelsorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

o Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat, ha tinetei 3 napon belll nem enyhtilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Rubophen 500 mg tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat¢?

Tudnivalék a Rubophen 500 mg tabletta szedése elétt

Hogyan kell szedni a Rubophen 500 mg tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Rubophen 500 mg tablettat tarolni?

A csomagolés tartalma és egyeb informéaciok

ogrwn

1. Milyen tipusu gyogyszer a Rubophen 500 mg tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat¢?

A Rubophen 500 mg tabletta hat6anyaga, a paracetamol, 14z-és fajdalomcsillapité hatast gydgyszer.

A Rubophen 500 mg tabletta felnétteknek, serdiiloknek és 6 évesnél id6sebb gyermekeknek javasolt
lazcsillapitéasra, kilonbdzé eredett fajdalmak — fejfajas, fogfajas, reumatikus és izomfajdalmak,
menstrudcios fajdalmak, idegi eredetti fajdalom, izuleti fajdalmak — csillapitasara.

2. Tudnivalok a Rubophen 500 mg tabletta szedése elétt

Ne alkalmazza a Rubophen 500 mg tablettat

. ha allergias a paracetamolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére,
ha sulyos vese- és/vagy majkéarosodasban szenved,

ha heveny majbetegsége, virusos eredeti majgyulladasa (hepatitisz) van,

ha bizonyos velesziiletett enzimrendellenessége (gllikdz-6-foszfat-dehidrogenédz-hiany) van,
6 éves kor alatt.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Rubophen 500 mg tabletta alkalmazésa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Paracetamol-tartalma miatt kizarolag orvosi javaslatra alkamazhat6 az alabbi esetekben:
- enyhe vagy kozepes méajkarosodas,
- krénikus alkoholizmus vagy a kdzelmaltban lezajlott alkoholmegvonas,
- alacsony glutationszint,
- Gilbert-szindréma esetén (enyhe, 6rokl6dé majrendellenesség, a vér magas bilirubinszintjével
jaro allapot).
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Mas paracetamol-tartalm( készitményekkel torténé egyuttes alkalmazés sordn né a tuladagolés
veszelye, ezért feltétlenul ellenérizze, hogy az alkalmazott készitmenyek egydittes
paracetamol-tartalma nem haladja-e meg a maximalisan alkalmazhat6 egyszeri adagot és a maximalis
napi adagot!

Rendszeres, vagy hosszU ideig torténd alkalmazésa soran, valamint vese- és/vagy majmiikodési zavar
esetén a betegek szoros orvosi feligyelete sziikséges.

Az eldirt adagot nem szabad tallépni!

Amennyiben Ont stlyos vesebetegség miatt kezelik, ezt a gydgyszert csak a kezeldorvos kifejezett
utasitasara és az ltala modositott adagban szedheti.

Tartos és/vagy tul nagy adagok alkalmazasa esetén méj- és vesekarosito hatas, tovabba
verképelvaltozéasok jelentkezhetnek.

A forgalomba hozatali tapasztalatok alapjan a paracetamol alkalmazéasa sordn méajkarosodés alakulhat
ki terapias adagok, kuléndsen 4 g/nap-os adagolas alkalmazasa mellett, vagy rovid tava kezelés utan
is, illetve olyan betegeknél, akiknél kordbban nem allt fenn majkéarosodas.

Ovatossag ajanlott olyan betegek esetében, akik érzékenyek az acetilszalicilsavra vagy a nem-szteroid
gyulladascsokkentokre (NSAID-ok) (lasd Egyéb gyogyszerek és a Rubophen 500 mg tabletta).

Amennyiben a Rubophen 500 mg tabletta alkalmazasa sorén sulyos bérreakciok tinetei
jelentkeznek Onnél — igy példaul a bor felszini rétegének levalasaval jaré holyagosodas (toxikus
epidermalis nekrolizis), a szajlreg, a szem és a hiively nyalkahartyajan jelentkez6 holyagos
elvaltozasok, valamint foltos kititéses bértertiletek (Stevens—Johnson-tiinetegyiittes) (lasd a

4. Lehetséges mellékhat&sok c. pontot), a gyégyszer szedését azonnal abba kell hagyni, és orvoshoz
kell fordulni.

A paracetamol befolyasolhatja egyes laboratoriumi (vér- és vizelet-) vizsgalatok eredményét.

Egyéb gyogyszerek és a Rubophen 500 mg tabletta
Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszereszét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirol.

A Rubophen 500 mg tabletta és egyéb készitmények egyttes alkalmazés esetén a gydgyszerek

egymas hatdsat maédosithatjék.

o A paracetamol fokozhatja a véralvadasgatlok hatasat, a vérzések kialakuldsanak kockazatét.

o A paracetamol és az ugynevezett nem-szteroid gyulladéscsokkenté szerek egyuttes alkalmazésa
fokozza a méjkarosodas kockazatat.

o A szalicilamid-tartalmu gyégyszerek megnyuijtjak a paracetamol kivalasztasat.

A paracetamol- és a rifampicin-tartalma gyogyszerek, illetve egyes epilepszia elleni szerek vagy
egyes nyugtatok (barbiturat-tartalma gydgyszerek) egyuttes alkalmazasa a majkarosodas
lehetdsegét fokozza.

o A paracetamol és egyes Parkinson-kar elleni készitmények (Ugynevezett MAO-gatlok) egylittes
alkalmazésa izgatottsagot és magas testhomérsékletet okozhat.

o A metoklopramid- és domperidon-tartalmu gyogyszerek fokozzék a paracetamol felszivodasat.

o A kolesztiramin-tartalma gyogyszerek csokkentik a paracetamol felszivodasat.

. A paracetamol- és a doxorubicin-tartalmd gyogyszerek egydittes alkalmazasa fokozza a
majkarosodas kockazatat.

o Kléramfenikol-tartalmu gydgyszerrel egyiitt adva annak mérgezé (toxikus) hatasa megné.

o Flukloxacillin és paracetamol egyuttes addsa soran a szervezetben talalhaté sav mennyisége
megnovekedhet (metabolikus acidézis), kiildndsen szepszis, alultaplaltsdg vagy kronikus
alkoholizmus esetén.

o Kava-tartalmu (kavacserjébél, Piper methysticumbol készult) gyogyhatasu szerekkel torténé
egyuttes alkalmazésa fokozza a majkarosodas kockazatat.
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o A kelatképzo gyanta csokkentheti a paracetamol felszivodasat a bélrendszerben, és egyidejii
bevétel esetén csokkentheti annak hatasat. Lehetéség szerint tobb mint 2 ora teljen el a két
gyogyszer bevétele kdzott.

o Az inzulin hatését a paracetamol nagy adagokban géatolhatja.

o A paracetamol fokozhatja a vas(lI1)-ionok felszivodasat.

A Rubophen 500 mg tabletta egyidejii alkalmazéasa étellel, itallal és alkohollal

Az esetlegesen egyutt fogyasztott ételek és italok a gyogyszer hatasat szdmottevéen nem befolyésolja.
A gyogyszer alkalmazéasa soran, illetve amig a készitmény hatésa tart, tilos alkoholt fogyasztani! A
Rubophen 500 mg tabletta alkalmazésa alkohollal egyiitt majkarosodast okozhat.

Grépfrut vagy ebbdl késziilt ital csokkentheti a paracetamol hatasat.

Terhesség, szoptatas és termekenyseg )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa elétt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség
Ha szukséges, a Rubophen 500 mg tabletta alkalmazhato terhesség alatt. Fajdalom és/vagy laz

csillapitasara a lehet6 legkisebb hat&sos adagban és a lehet6 legrovidebb ideig kell szedni.
Amennyiben a fajdalom és/vagy laz nem csokken, vagy gyakrabban kell bevennie a gydgyszert,
forduljon kezel6orvosahoz.

Szoptatéas
A paracetamol kivalasztodik az anyatejbe, de klinikailag nem jelentés mennyiségben.

Szoptatés alatt az orvos eléirasa szerint kell alkalmazni a gyogyszert.

A készitmeny hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikseges képességekre

A készitmény nem befolyésolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességeket.
3. Hogyan kell szedni a Rubophen 500 mg tablettat?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast

illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Felndttek:

Az ajanlott egyszeri adagja 500-1000 mg (1-2 db 500 mg-os tabletta).
Legfeljebb naponta négyszer ismételhet6 4 ora elteltével.

Maximalis napi adag: 8 tabletta (4000 mg).

Gyermekek és serduldk:

6 év-8 év: 250-500 mg (fél-1 tabletta) legfeljebb naponta 3-szor.
Maximalis napi adag: 3 tabletta (1500 mg).

9 év-14 év: 500 mg (1 tabletta) legfeljebb naponta 4-szer.

14 év felett a szokésos felnétt adagok alkalmazhatok.
Maximalis napi adag: 4 tabletta (2000 mg).

Idgsek:
A szokasos felnétt adagok alkalmazhatoak.

Krénikus, stabil méjbetegség:
Kronikus, stabil majbetegseégben a dozist csokkenteni, az egyes adagok bevétele kozott eltelt idot
pedig novelni kell.
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A fenti maximalis napi adagok rovid ideig tarto kezelés esetén (gyermekeknél és serdiiloknél 5,
felnétteknél 10 nap) alkalmazanddk, ennél hosszabb ideig csak orvosi ellenérzés mellett, az orvos altal
megallapitott adagban szedheto.

Az eldirt adagot nem szabad tallépni!

Az alkalmazés mddja:
A tablettat étkezés utan boséges folyadékkal kell bevenni.

Ha az eléirtnal tobb Rubophen 500 mg tablettat vett be

Azonnal orvoshoz kell fordulni tuladagolas esetén, vagy ha egy gyermek a készitményt véletlentl
elfogyasztotta. Még akkor is fel kell keresni az orvost, ha a beteg jol érzi magéat, mivel fennall a
késobb bekdvetkezo stlyos méjkarosodas veszélye.

Idosek, kisgyermekek, majbetegsegben szenvedd betegek, kronikus alkoholizmus vagy krénikus
alultaplaltsag, valamint egyideji, enzimindukald gyogyszerekkel torténé kezelés esetén fokozott a
paracetamol mérgezés kockazata, beleértve a halalos kimenetelt is.

Az elsirtnal nagyobb adagok alkalmazasa sulyos méj- és vesekarosodast, és vérképzorendszeri
elvaltozast okozhat. Tuladagolés esetén a majkarosodas tunetei az elsé 24 6raban a sapadtsag,
étvagytalansag, hanyinger, hanyas, gyengeség, fokozott izzadas és hasi fajdalom. A paracetamol
taladagolasa gyomor-bél rendszeri vérzést, verzékenységet (disszeminalt intravaszkularis koagulacio)
hasnyalmirigy-gyulladast és akut veseelégtelenséget is okozhat, halalhoz vezethet.

A Kkezdeti sulyos tiinetek hianyanak ellenére is azonnal orvosi ellenérzésre van szikség.

Ha elfelejtette bevenni a Rubophen 500 mg tablettat

Ne vegyen be kétszeres adagot, a kihagyott tabletta potlasara, mert ezzel méar nem pétolja a kiesett
mennyiséget, viszont a tlladagolas veszélyének tenné ki magat. Folytassa a kezelést az eléirtak
szerint.

Ha idé elétt abbahagyja a Rubophen 500 mg tabletta szedeset
Altaldban nem jelentkezik semmiféle mellékhatas.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Néhany mellékhatés sulyos kdvetkezményekkel is jarhat. Amennyiben az aldbb felsorolt
barmely mellékhatés kialakulasat észleli, ne szedje tovdbb a Rubophen 500 mg tablettat, és
azonnal értesitse kezeléorvosat:

o angioddéma, mely a bér mélyebb rétegeinek hirtelen kialakulé duzzanatéval jér, és érintheti a
torkot, a szemhéjakat, ajkakat és a nemi szerveket is (nem ismert gyakorisdgt mellékhatas).

. anafilaxias sokk, mely a vérnyomas hirtelen csokkenésével és légzészavarokkal jaro
életveszélyes allergias reakciod (nem ismert gyakorisagu mellékhatés).

o a bor felszini rétegének levalasaval jaré nyalkahartya-hdlyagosodas (toxikus epidermalis
nekrolizis), a szjureg, a szem és a hiively nyalkahartyajan jelentkezé holyagos elvaltozasok,
valamint foltos kiutéses bérteriletek (Stevens—Johnson-tuinetegyuttes); ugynevezett fix
gyogyszerkiutés (mindig ugyanazon a helyen jelentkezé voros, kerek folt), a bor gennyes
felhdlyagosodéasa (pusztul6zis) (nagyon ritka gyakorisagt mellékhatés, 1asd Figyelmeztetések és
dvintézkedések).

Tovabbi mellékhatasok:

Ritka mellékhatasok (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):

. gyomortdji fajdalom, hanyinger, hanyas
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Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

. asztma

orrnyalkahartya duzzanat

vérkepzoszervi rendellenességek, példaul vérlemezkeszam-, fehérvérsejtszam-csokkenes,
bérpir, csalankittés, borkidtés

sérgasag

Nem ismert gyakorisdgi mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre &ll6 adatok alapjan nem

allapithaté meg):

o thlérzékenységi reakciok (borvordsseg, borkiutes, viszketés, nyalkahartya tiinetek)

. horgégores

o fehérvérsejtek szamanak jelentés csokkenése (agranulocitdzis), a vér oxigénszallito
képességének csokkenése (methemoglobinémia)

o nagy adagban, féleg tartos alkalmazés soran mérgezo, igen nagy adagokban halalos
majkarosodast (visszafordithatatlan majszdvetpusztulést) okozhat. Ennek korai tiinetei:
sépadtsag, etvagytalansag, hanyinger, hanyas, fokozott izzadas, altalanos gyengeség, hasi
fajdalom. Alkohol fogyasztasa mellett a majkarosito hatas kifejezettebb.

o sejtpusztulassal jaré (citolitikus) majgyulladés, ami akut majkarosodashoz vezethet.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatésokat kozvetlenll a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben tal&lhatd
elérhetéségeken keresztil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Rubophen 500 mg tablettat tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A dobozon és a buborékcsomagoléson feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato/Felh.:) utan ne szedje
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Rubophen 500 mg tabletta?

o A készitmény hatdanyaga 500 mg paracetamol tablettanként.

) Egyéb Osszetevok: kalium-szorbat, povidon, sztearinsav, talkum, kukoricakeményito, hidegen
duzzad6 keményito.

Milyen a Rubophen 500 mg tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Fehér vagy majdnem fehér, hosszukas, mindkét oldalan domboru tabletta, egyik oldalan
»,RUBOPHEN?" jeldléssel, mésik oldalan bemetszéssel ellatva.

A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

10 db, 20 db, illetve 30 db tabletta PVC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kertl kereskedelmi forgalomba.


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

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
SANOFI-AVENTIS Zrt.

1045 Budapest, T6 utca 1-5.

Magyarorszéag

Gyarto:

Chinoin Zrt.

2112 Veresegyhdaz, Lévai utca 5.
Magyarorszéag

OGYI-T-3734/01 (10 db)
OGYI-T-3734/02 (20 db)
OGYI-T-3734/04 (30 db)

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2019. szeptember
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