RUBOPHEN"

500 mg tabletta ZCNTIVA
Miel6tt elkezdené gydgyszerét alkalmazni, olvassa el
figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatot.

Ez a gydgyszer orvosi vény nélkiil kaphaté. Az optimalis

hatés érdekében azonban elengedhetetlen e gyégyszer

koriltekinté és szakszer( alkalmazasa.

- Tartsa meg a betegtdjékoztatét, mert a benne
szerepl6 informéacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciéért vagy tanacsért forduljon
gyogyszerészéhez.

- Surgosen keresse fel orvosat, ha tiinetei 3 napon
beliil nem enyhllnek, vagy éppen stlyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusi  gydégyszer a  Rubophen
500 mg tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Rubophen 500 mg tabletta szedése
elétt.

3. Hogyan kell szedni a Rubophen 500 mg tablettat?

4. Lehetséges mellékhatéasok.

5. Akészitmény taroldsa.

Rubophen 500 mg tabletta

Hatdanyag: 500 mg paracetamol tablettanként.

Egyéb Osszetevok: kalium-szorbat, povidon, sztearinsav,
talkum, kukoricakeményité, hidegenduzzadé
keményito.

Forgalomba hozatali engedély jogosultja:
ZENTIVA HU Kft.
1138 Budapest, Népflirdd utca 22.

Gyarto:
Chinoin Zrt.,
2112 Veresegyhaz, Lévai utca 5.

1. Milyen tipusti gyégyszer a Rubophen 500 mg

tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?
A  Rubophen laz-és fajdalomcsillapité  hatdsu
gyogyszer.

A Rubophen tabletta felnétteknek és 6 évnél idésebb
gyermekeknek javasolt lazcsillapitasra, kulonbozd
eredetl fajdalmak - fejfajas, fogfajds, reumatikus és
izomfajdalmak, menstruacios fajdalmak, idegi eredeti
fajdalom, iztileti fajdalmak - csillapitasara.

2. TudnivalékaRubophen 500 mg tablettaszedése
elott
Ne szedje a Rubophen 500 mg tablettat:

Paracetamollal, vagy a készitmény barmely
segédanyagaval szembeni tulérzékenység,
sulyos vese- és/vagy majelégtelenség,

akut  majbetegség,  virusos  méjkarosodas
(hepatitis),
glukéz-6-foszfat dehidrogenaz enzim hianya
esetén,

6 éves kor alatt.

A Rubophen 500 mg tabletta elévigyazatossaggal
alkalmazhato:

Mas paracetamol tartalmu készitményekkel torténd
egyiittes alkalmazas soran né a tuladagolas veszélye,
ezért feltétlentl ellenérizze, hogy az alkalmazott
készitmények egylttes paracetamol tartalma nem
haladja-e meg a maximélisan alkalmazhaté napi
adagot!

Rendszeres, vagy hosszU ideig torténé alkalmazasa
soran, valamint vese- vagy/és majmUkodés zavarai
esetén a betegek szoros orvosi felligyelete sziikséges.
Az el6irt adagot tullépni nem szabad!

Amennyiben Ont, stlyos vesebetegség miatt kezelik, ezt
agyogyszert csak a kezel6orvos kifejezett utasitasara és
az 4ltala médositott adagban szedheti.

Tartés és/vagy tul magas adagok alkalmazéasa esetén
maj- és vesekarositd hatds, tovabba vérkép elvaltozasok
jelentkezhetnek.

A Rubophen 500 mg tabletta egyiittes alkalmazésa
étellel/itallal:

Az esetlegesen egyiitt fogyasztott ételek és italok
a gyogyszerkészitmény hatdsat szamottevéen nem
befolyasoljak.

Alkalmazhato-e terhesség és szoptatas ideje alatt?

Terhesség és szoptatas ideje alatt torténd alkalmazasa
sordn a magzat, illetve az Ujszulott karosodasanak
lehetésége nem zarhato ki teljesen. Ezért a terhesség
elsé6 harmadaban a készitmény csak kifejezett orvosi
utasitasra alkalmazhato, a leheté legrovidebb ideig
és lehetSleg egyszeri adagok bevételével. Szoptatds
anyaknak torténé adasa egyedi orvosi megfontolast
igényel.

Kérdéseivel barmely gyogyszer szedése el6tt forduljon
orvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és
gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességekre

A készitmény nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez
és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket.



Fontos informaciok a Rubophen 500 mg tabletta
egyes dsszetevoirdl:
Egyéb gyogyszerek szedése:

Feltétleniil  tdjékoztassa  kezel6orvosat  vagy
gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégen szedett
egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphaté
készitményeket is.

Mas gydgyszerrel egyidejlleg csak orvosi utasitdsra
alkalmazhat6, mivel az egydittes alkalmazés soran
maodosulhat a gydgyszerek hatasa.

A paracetamol fokozhatja a véralvaddsgatlok hatésat.
A paracetamol és Un. nem szteroid gyulladascsokkentd
szerek egyuttes alkalmazésa fokozza a majkarosodas
kockazatat.

A szalicilamid tartalmi gyogyszer megnydjtia a
paracetamol kivalasztasat.

A paracetamol és a rifampicin tartalmd gyégyszerek,
illetve egyes epilepszia elleni szerek vagy egyes
nyugtatok (barbiturét tartalmui gydgyszerek) egytttes
alkalmazasa a méjkarosodas lehet6ségét fokozza.

A paracetamol és egyes Parkinson-kér elleni
készitmények (un. MAO-bénitok) egyuttes alkalmazasa
izgatottsagot és magas testhémérsékletet okozhat.

A metoklopramid tartalmu gyoégyszer fokozza a
paracetamol felszivodasat.

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

Kloramfenikol tartalmi gyogyszerrel egyiitt adva annak
mérgezo (toxikus) hatasa megné.

Kéva tartalmu (kdvacserjébél, Piper methysticumbol
készilt) gyégyhatasu szerekkel egyiittes alkalmazasa
fokozza a méjkérosodas kockézatét.

a Rubophen 500mg

3. Hogyan kell szedni

tablettat?

Felnétteknek: szokésos egyszeri adagja 500-1000 mg
(1-2 db 500 mg-os tabletta). Legfeljebb négyszer
ismételhetd négy ora elteltével. Maximalis napi adag:
8 tabletta (4000 mg).

Gyermekeknek:

6 év -9 év: 250-500 mg (1/2-1 tabletta) legfeljebb 3-szor
naponta. Maximalis napi adag:

3 tabletta (1500 mg).

9 év -14 év: 500 mg (1 tabletta) legfeljebb 3-szor
naponta. Maximalis napi adag: 4 tabletta (2000 mg).
Idéseknek: nem kell csokkenteni a feln6tt adagokat.
Krénikus, stabil mdjbetegségben a dozist csokkenteni,
az egyes adagok bevétele kozott eltelt id6t pedig
noévelni kell.

A tablettat étkezés utdn boéséges folyadékkal kell
bevenni.

A fenti maximalis napi adagok rovid ideig tartd
kezelés esetén (gyermekeknél 5, felnétteknél 10 nap)
alkalmazanddk, ennél hosszabb ideig csak orvosi
ellenérzés mellett, az orvos altal megéllapitott adagban
szedheté.

Ha az eldirtnal tobb Rubophen 500 mg tablettat
vett be:

Akut taladagolas (7,5 g-nal nagyobb adag) stlyos méj-
és vesekdrosodast, és vérképzérendszeri elvéltozast
okozhat. A tlladagolas tiinetei az elsé 24 o6raban:
hanyinger, hanyas, fokozott izzadas és hasfajas.

A tiinetek észlelése esetén azonnal orvoshoz kell
fordulni!

A majkarosodas tiinetei csak a toxikus adag bevételét
kovetd 2 — 4 nap elteltével jelentkeznek.

Ha elfelejtette bevenni a -Rubophen 500 mg
tablettat:

A soron kovetkezé elSirt adagolasi idépontban ne
szedjen be dupla adagot.

A  Rubophen 500mg tabletta -kezelés

megszakitasakor jelentkez6 hatasok:
Altalaban nem jelentkezik semmiféle mellékhatas.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszernek, a Rubophen 500 mg
tablettanak is lehetnek mellékhatasai.

Erzékeny egyéneken  tulérzékenységi  reakciok
(borvorosség,  borkilités, viszketés, nyalkahartya
tinetek) alakulhatnak ki. Nagyon ritkan asztma,
orrnyalkahértya duzzanat.
Ritkan gyomor-és
gyomorkérnyéki  fajdalom,
eléfordulhatnak.

Nagy adagban, féleg tartos alkalmazas soran mérgezo,
igen nagy adagokban haldlos majkarosodast
(visszafordithatatlan mdjszOvet pusztuldst) okozhat.
Ennek korai tiinetei: étvagytalansag, hanyinger, hanyas,
izzadas, altalanos gyengeség, rossz kozérzet.

Alkohol fogyasztésa mellett a majkarosité hatas
kifejezettebb.

Egyes esetekben vérképzészervi rendellenességeket
pl. vérlemezkeszam, fehérvérsejtszdm csokkenést
jelentettek.

tinetek:
héanyas

bélrendszeri
héanyinger,

5. Akészitmény tarolasa

Legfeliebb 25°C-on, fénytél védve, az eredeti
csomagolasban tartando.

A gyégyszer gyermekektd| elzarva tartando!

A gybgyszert csak a csomagolason feltiintetett lejérati

idén beliil szabad felhasznalni.
Csomagolas.
10 db, ill. 20 db tabletta buborékfélidban és dobozban.
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