Betegtajékoztatd: Informécidk a felhasznalé szamara

Rubophen Thermo 650 mg/10 mg granulatum belséleges oldathoz
paracetamol, fenilefrin-hidroklorid

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

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezta gy()gyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy

gyogyszeresze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.
Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informéaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelsorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lé&sd
4. pont.

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

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Rubophen Thermo 650 mg/10 mg granulatum belséleges oldathoz (a
tovabbiakban Rubophen Thermo granuldtum) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalék a Rubophen Thermo granulatum szedese elétt

Hogyan kell szedni a Rubophen Thermo granulatumot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Rubophen Thermo granulatumot tarolni?

A csomagolés tartalma és egyeb informéaciok

ocourwLN

1. Milyen tipusu gyogyszer a Rubophen Thermo granulatum és milyen betegségek esetén
alkalmazhat¢?

A Rubophen Thermo granulatum az influenza és a megfazas tiineteinek enyhitésére hasznalhato,
beleértve a l&zat, fejfajast, torokfajast, izom- és izlleti fajdalmakat, tovabba enyhiti az orr és az
orrmellékiiregek dugulasét, és ezaltal megkonnyiti a légzést.

A készitmény felnotteknél és 12 éves és annél idésebb gyermekeknél és serdulékordaknal
alkalmazhato.

2. Tudnival6k a Rubophen Thermo granulatum szedése elétt

Ne szedje a Rubophen Thermo granulatumot
- ha allergiés a paracetamolra, a fenilefrinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
dsszetevojére,
- bizonyos enzimrendellenesség (gliikdz-6-foszfat-dehidrogenaz-hiany) esetén,
- ha a vérnyoméasa magas vagy sulyos szivkoszoruér betegségben szenved,
- ha sulyos méj- vagy vesebetegsége van,
- ha kdrosan alacsony a vérében az ugynevezett szemcsés fehérvérsejtek szdma
(granulocitopénia),
- ha pajzsmirigy-talmikddése van,
- ha tartésan egyéb gyogyszeres kezelés alatt all:
0 depresszidé miatt MAO-gatl6 hasznélata, vagy ha szedését kevesebb, mint 14 napja hagyta
abba
o idegrendszerre hat6 egyéb gyogyszerek, un. szimpatomimetikumok vagy érsziikité hatasu
készitmények szajon vagy orron &t torténd alkalmazasa (pl. fenilpropanolamin,
pszeudoefedrin, oximetazolin, efedrin, metilfenidat)
0 depresszid kezeléseére tri- és tetraciklusos antidepresszans szedése
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O magas veérnyomas vagy szivkoszoruérgorcs (angina) kezelésére alkalmazott gydgyszerek
(béta-blokkoldk, alfa-blokkol6k),
- 12 éves kor alatt.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Paracetamol-tartalma miatt kizarolag orvosi javaslatra alkamalzhat6 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 bilirubiszintjével
jaré allapot).

A Rubophen Thermo granulatum alkalmazasa elétt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével:

- ha m4j- vagy vesekarosodasa van

- ha rendszeresen fogyaszt alkoholt

- ha cukorbetegsége van

- ha Raynaud-szindromaban szenved (a vérkeringési problémék miatt elfehéredik, hideggé valik a
bére)

- ha tartdsan vérhigitd kezelés alatt all (antikoagulansok; mint pl. warfarin vagy
kumarinszarmazékok)

- ha zart zugl zéldhéalyogja (glaukémaja) van

- ha mellékvesevel-daganata van

- ha Onnek prosztatamegnagyobbodasa van

A készitmény alkalmazésa az ajanlottnal magasabb dézisokban sulyos majkarosodas kockazataval
jarhat. Ha egyéb paracetamol-tartalmua gyogyszert szed (a paracetamol a Rubophen Thermo
granulatum egyik hatéanyaga), a készitmény csak orvosi javaslat alapjan alkalmazhato.

A forgalomba hozatali tapasztalatok alapjan a paracetamol alkalmazasa sordn méajkarosodéas alakulhat
ki terdpias adagok, kilondsen 4 g/nap alkalmazésa mellett, vagy rovid tavu 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
gyulladasgéatlokra (NSAID-ok) (lasd Egyéb gyogyszerek és a Rubophen Thermo granulatum).

Ovatossaggal alkalmazandé asztmas betegek esetén.

Amennyiben a Rubophen Thermo granuladtum alkalmazésa sorén (paracetamol-tartalma miatt) stlyos
bérreakciok tiinetei jelentkeznek Onnél — igy pl. a bdr felszini rétegének levalasaval jard
holyagosodas (toxikus epidermalis nekrolizis), a szajireg, a szem és a hively nyéalkahartyajan
jelentkezé holyagos elvaltozasok, valamint foltos kititéses bortertletek (Stevens—Johnson-
tlnetegyuttes) (lasd a 4. Lehetséges mellékhatésok c. pontot), a gydgyszer szedéset azonnal abba
kell hagyni, és orvoshoz kell fordulni.

Egyéb gyogyszerek és a Rubophen Thermo granulatum
Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyeb gydgyszereirol.

A Rubophen Thermo granuldtum és egyéb készitmények egyiittes alkalmazas esetén a gydgyszerek
egymas hatdsat médosithatjéak.

Paracetamol-tartalma miatt 6vatossadggal alkalmazhato:

- A paracetamol fokozhatja a véralvadasgatlok hatasat, a vérzések kialakuldsanak kockéazatét.

- A paracetamol és az un. nem-szteroid gyulladasgéatld szerek egydttes alkalmazéasa fokozza a
majkarosodas kockazatat.

- A szalicilamid-tartalmu gydgyszer megnyUijtja 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.
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- A metoklopramid-, domperidon-tartalmud gy6gyszerek fokozzék a paracetamol felszivodasat.

- A kolesztiramin-tartalma gyogyszerek fokozzak a paracetamol felszivodasat.

- A paracetamol- és a doxorubicin-tartalmu gyogyszer egydttes alkalmazasa fokozza a
majkarosodas kockazatat.

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

- Flukloxacillin és paracetamol egyuttes addsa soran a szervezetben talalhaté sav mennyisége
megnovekedhet (metabolikus aciddzis) kiléndsen szepszis, alultaplaltsag vagy kronikus
alkoholizmus esetén.

- Kéva-tartalmu (kavacserjébél, Piper methysticumbol készilt) gydgyhatasu szerekkel egydttes
alkalmazésa fokozza a majkarosodas kockazatat.

- 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.

- Az inzulin hatését a paracetamol nagy adagokban géatolhatja.

- A paracetamol fokozhatja a vas(I1)-ionok felszivodasat.

Eenilefrin-tartalma miatt eqyuttaddsa nem javasolt:

- vérnyomascsokkentok (antihipertenzivumok), kiilonds tekintettel a szimpatikus idegrendszerre
haté gyogyszerekre (mint pl. metildopa) stlyos magas vérnyomas kialakulasahoz vezethet.

- reszerpin (szivgyogyszer): hipertenziv reakciok alakulhatnak ki

- szivre hat6 gyogyszerek, an. digitalisz glikozidok: névekszik a szivritmuszavarok
kialakuldsanak kockéazata

- oxitocin (szulés inditasara alkalmazott gyogyszer): az érsziikité hatas fokozodhat

- atropin (szemésztben pupillatégitasra alkalmazott gyogyszer)

- kaliumurit6 gyogyszerek, mint pl. egyes diuretikumok (pl. furoszemid).

A Rubophen Thermo granulatum egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal

A gyogyszer alkalmazéasa soran, illetve amig a készitmény hatésa tart, tilos alkoholt fogyasztani!
A Rubophen Thermo granuldtum alkalmazésa alkohollal egyitt majkéarosodast okozhat.

A grépfrat vagy az ebbdl készilt ital csokkentheti a paracetamol hatésat.

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 gydgyszerészével.

A Rubophen Thermo granuldtum alkalmazéasa terhesség alatt nem javasolt.
Terhes és szoptatd nok esetében a Rubophen Thermo granulatum csak kifejezett orvosi utasitas
alapjan alkalmazhato.

A készitmeény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikseges képességekre
Arra érzékeny egyéneknél a Rubophen Thermo granulatum szédulést és pupillatagulast okozhat. Ilyen
esetben nem javasolt gépjarmiivet vezetni és balesetveszélyes munkat végezni.

A Rubophen Thermo granulatum szacharozt, aszpartamot, natriumot és laktozt tartalmaz.

A Rubophen Thermo granuldtum tasakonként 2,8 g szacharozt tartalmaz, amit diabétesz mellitusz
(cukorbetegség) esetén figyelembe kell venni. Amennyiben kezeldorvosa korabban mér figyelmeztette
Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A készitmeény aszpartamot tartalmaz (74,6 mg adagonként), mely fenilalanin forras. A készitmény
lebomlésakor fenilalanin képzodik, ezért alkalmazésa fenilketonuriaban szenvedd betegek esetében
artalmas lehet.

A készitmeny tasakonként 5,3 mmol (121,34 mg) natriumot tartalmaz. Ezt kontrollalt natriumdiéta
esetén figyelembe kell venni.

A gyogyszer laktozt is tartalmaz a kurkumin reszeként (kb. 13,53 mg-ot). Amennyiben kezel6orvosa
korabban mér figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mielétt
elkezdi szedni ezt a gyogyszert.



3. Hogyan kell szedni a Rubophen Thermo granulatumot?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Felndttek (beleértve az idgseket), valamint 12 éves és anndl iddsebb gyermekek és serdildk:
Egy tasak tartalmat fel kell oldani egy pohér forr6 (de nem forrasban levé) vizben.

Naponta legfeljebb 4 tasak alkalmazhato.

Az egyes adagok alkalmazésa kozott legalabb 4 ora idétartamnak kell eltelnie.

Ne alkalmazzon 4 tasakndl tobbet 24 6ran beldl.

Vese- és majkarosodashan szenvedds betegek:
Nem ajanlott vese- és majkarosodasban szenvedé betegek esetében a maximalis adagok alkalmazasa,
és javasolt, hogy a gydgyszer adagjainak bevétele kdzott legalabb 6 ora teljen el.

Gyermekek:
12 éves kor alatti gyermekeknél a magas hatéanyagtartalom miatt a készitmény nem alkalmazhato.

Ha a tinetek, illetve a beteg &llapota 3 nap utan nem javul vagy rosszabbodik, a készitmény
alkalmazéséat abba kell hagyni, és orvoshoz kell fordulni a klinikai allapot feltlvizsgalasa céljabol.

Orvosi feligyelet nélkil a készitmény legfeljebb 7 napig alkalmazhato.
Az eldirt adagot nem szabad tallépni!

Az alkalmazés mddja:
Vizben torténé feloldas utan szajon at torténé alkalmazasra.

Ha az eléirtnal tobb Rubophen Thermo granulatumot alkalmazott

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 fennéll a
késobb bekdvetkezé stlyos méjkarosodas veszélye.

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

Az elsirtnal nagyobb adagok alkalmazasa sulyos méj- és vesekarosodast, es vérképzorendszeri
elvaltozast okozhat. Tuladagolas esetén a majkarosodas tiinetei az els6 24 6raban sapadtsag,
étvagytalansag, hanyinger, hanyas, gyengeség, fokozott izzadas és hasi fajdalom lehet. 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 Thermo granuldtumot

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara, mert ezzel mar nem pétolja a kiesett
mennyiséget, viszont a tladagolés veszélyének tenné ki magat.

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 kdvetkezméenyekkel is jarhat. Amennyiben az aldbb felsorolt
barmely mellékhatés kialakulasat észleli, ne szedje tovdbb a Rubophen Thermo granulatumot,
és azonnal értesitse kezeléorvosat:

- angioddéma, mely a bér mélyebb rétegeinek hirtelen kialakul6é duzzanataval 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 reakcio (nem ismert gyakorisagu mellékhatas).

- a bor felszini rétegenek levalasaval jaro nyalkahartya-holyagosodas (toxikus epidermalis
nekrolizis), a szjureg, a szem és a hiively nyalkahartyajan jelentkezé holyagos elvaltozasok,
valamint foltos kiutéses bérteruletek (Stevens—Johnson-tunetegyuttes); un. fix gyogyszerkiutés
(mindig ugyanazon a helyen jelentkezé voros, kerek folt), a bér gennyes felh6lyagosodasa
(pusztulézis) (nagyon ritka gyakorisagl mellékhatés, 1asd Figyelmeztetések és ovintézkedések).

A kovetkezé mellékhatasok fordulhatnak el6 a készitmény hatdanyagaival 6sszefliggésben:
Paracetamol-tartalma miatt:

Ritka mellékhatésok (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
- gyomortdji fajdalom, hanyinger, hanyas

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
asztma

- orrnyalkahartya duzzanat

- vérkepzészervi rendellenességek, pl. vérlemezkeszdm-, fehérvérsejtszam-csokkenés, a ver
valamennyi sejtes elemének csokkenése

- bérpir, csalankittés, borkidtés

- sérgasag

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatok alapjan nem

allaplthato meg):
allergias bérreakcid, borkittés

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

- horgégores

- nagy adagban, féleg tartos alkalmazés sordn mérgezé, 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.

- sejtpusztulassal jard (citolitikus) méjgyulladés, ami akut méjkarosodashoz vezethet

Fenilefrin-tartalma miatt:

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
a vernyomas emelkedése

- szapora szivverés, szivdobogasérzeés, szivelégtelenség (szivbetegséggel dsszefliggésben),
mellkasi fajdalom,

- fejfajas, szédilés, almatlansdg, remegés

- nyugtalansag, szorongas, hallucinécid

- hanyés, hasmenés

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatok alapjan nem

allaplthato meg):
magas vércukorszint

- pszichotikus zavarok

- idegesség, gyengeség,

- goresok, végtag zsibbadasa és viszketése (paresztézia),

- szemfajdalom, szlras a szemekben, homalyos latas, erds fény kerulése (fotofobia), akut
z6ldhélyog, pupillatagulat,
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- a szivverés hirtelen (reflexes) csokkenése/lassulasa,

- nehézlégzés, légzésdepresszio, tudovizenyé (&ltaldban nagy adagoknal és arra hajlamos betegek
esetében),

- sdpadtsag, a szoérzet felborzolddasa, tulzott izzadas, bérpir,

- vizeletelakadas (vizeletretencio)

- alacsony kaliumszint a vérben, a vér savtartalmanak novekedése, a sziv teljesitményének
ndvekedése (megndvekedett perctérfogat)

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 talélhatd
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 Thermo granulatumot tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A nedvességtél vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A dobozon és a tasakon feltlintetett lejérati id6 (Felhasznalhatd/Felh.:) utan ne szedje ezt a gyogyszert.
A lejérati id6 az adott honap utols6 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 Thermo granuldtum?

- Akészitmény hatdéanyaga: 650 mg paracetamol és 10 mg fenilefrin-hidroklorid tasakonkeént.

- Egyéb Osszetevok: szachardz, natrium-citrét, citromsav, borkésav, porlasztva szaritott citromlé
(K240), aszpartam, citromaroma (610399E), aszkorbinsav, povidon K25, kurkumin (E100),
lakt6z, poliszorbat 80.

Milyen a Rubophen Thermo granulatum ktlleme és mit tartalmaz a csomagolés?
Enyhe citrom illatu és keseri citrom izi, krémsarga-fehér granulatum.

5 db, 6 db, 10 db vagy 12 db laminalt tasak (papir/ aluminium/polietilén bevonat) dobozban.
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kertl kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

SANOFI-AVENTIS Zrt.

1045 Budapest, T6 utca 1-5.
Magyarorszéag

Gyarto:

Zentiva k. s.

U Kabelovny 130, 102 37 Prague 10
Csehorszag


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

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Lubelska 52

35-233 Rzeszow,
Lengyelorszég

OGYI-T-21491/01 5 db tasak
OGYI-T-21491/02 6 db tasak
OGYI-T-21491/03 10 db tasak
OGYI-T-21491/04 12 db tasak

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2019. julius.



