BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL PATIENTEN

Pafinur 1 mg/ml oral I6sning
rupatadin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behgva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Pafinur &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Pafinur

Hur du tar Pafinur

Eventuella biverkningar

Hur Pafinur ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Pafinur &r och vad det anvands for
Pafinur innehaller den aktiva substansen rupatadin som ar en antihistamin.

Pafinur oral I6sning lindrar symtomen vid allergisk rinit sdsom nysningar, rinnande nasa, nastappa,
klada i 6gon och nésa hos barn i aldern 2 till 11 ar.

Pafinur anvands ocksa for att lindra symtomen i samband med urtikaria (allergiska hudutslag) t.ex.
klada och nasselutslag (lokal hudrodnad och svullnad) hos barn i aldern 2 till 11 ar.

2. Vad du behdver veta innan du tar Pafinur

Ta inte Pafinur
- omdu éar allergisk (6verkanslig) mot rupatadin eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Pafinur.

Om du lider av njur- eller leverinsufficiens, radfraga lakare. Anvandning av Pafinur rekommenderas
for narvarande inte till patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion.

Radfraga din lakare om du har laga kaliumnivaer i blodet och/eller ett visst onormalt monster i
hjartrytmen (kant utdraget QTc-intervall pA EKG) som kan forekomma vid vissa typer av
hjartsjukdomar.

Barn
Detta lakemedel &r inte avsett att anvandas av barn under 2 ar eller som vager under 10 kg.

Andra lakemedel och Pafinur
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.



Ta inte nagra lakemedel som innehéller ketokonazol (Iakemedel mot svampinfektioner) eller
erytromycin (lakemedel mot bakterieinfektioner) om du tar Pafinur.

Om du tar CNS-dampande lakemedel, statinlakemedel (lakemedel som anvands for att behandla héga
kolesterolnivaer) eller midazolam (som ér ett korttidsverkande lugnande medel), radfraga din lakare
innan du tar Pafinur.

Pafinur med mat, dryck och alkohol

Pafinur kan tas med eller utan mat.

Pafinur far inte tas tillsammans med grapefruktjuice, eftersom detta kan 6ka nivan av Pafinur i din
kropp.

Pafinur vid en dos pa 10 mg, 6kar inte den dasighet som orsakas av alkohol.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Vid rekommenderad dos forvantas inte Pafinur paverka férmagan att framféra fordon eller anvanda
maskiner. Nar du tar Pafinur for forsta gangen bor du emellertid vara forsiktig for att se hur
behandlingen paverkar dig innan du framfor fordon eller anvander maskiner.

Du ar sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Pafinur innehaller sackaros, metylparahydroxibensoat och propylenglykol

Detta lakemedel innehaller sackaros och kan skada tanderna. Om du fatt veta av din lakare att du inte
tal vissa sockerarter, kontakta lakare innan du tar detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller metylparahydroxibensoat och kan orsaka allergiska reaktioner (maéjligen
fordrojda).

Detta lakemedel innehaller 200 mg propylenglykol per ml.

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du ger ditt barn detta lakemedel om ditt barn &r yngre an
5 ar, sarskilt om ditt barn anvander andra lakemedel som innehaller propylenglykol eller alkohol.

Ta inte detta lakemedel om du ar gravid eller ammar, savida inte ldkare har rekommenderat det. Din
lakare kan gora extra kontroller medan du tar detta Iakemedel.

Ta inte detta lakemedel om du har en lever- eller njursjukdom, savida inte lakare har rekommenderat
det. Din lakare kan gora extra kontroller medan du tar detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ml, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Pafinur

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Pafinur oral I6sning &r avsedd for oral anvéndning.

Dosering till barn som véger 25 kg eller mer: 5 ml (5 mg av rupatadin) av oral l6sning en gang dagligen
med eller utan mat.




Dosering fér barn som vager minst 10 kg och upp till 25 kg: 2,5 ml (2,5 mg rupatadin) oral I6sning en
gang dagligen med eller utan mat.

Din lakare kommer att tala om for dig hur l1ange du ska behandlas med Pafinur.
Bruksanvisning:

- Tryck ned och vrid samtidigt locket moturs for att 6ppna flaskan.

- Ta sprutan och placera den i den perforerade proppen och vand flaskan upp och ned.
- Fyll sprutan med den ordinerade dosen.

- Administrera direkt fran doseringssprutan.

- Reng6r sprutan efter anvandning.

Om du har tagit for stor méangd av Pafinur
Om du av misstag tagit for hog dos av ldkemedlet, tala omedelbart om det for lakare eller
apotekspersonal.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Pafinur
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 personer) ar huvudvark och sémnighet.
Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 100 personer) ar influensa, inflammation i
nassvalgrummet (hasofaryngit) infektion i dvre luftvagarna, okat antal av vissa vita blodkroppar
(eosinofili), 1agt antal av vissa vita blodkroppar (neutropeni),, yrsel, illamaende, eksem,
nattsvettningar och trotthet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet

5. Hur Pafinur ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar kravs for detta lakemedel.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskan och kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den

sista dagen i angiven manad. Hallbarheten efter forsta Gppnande &r densamma som utgangsdatumet
som anges pa kartongen och flaskan.


http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar rupatadin. Varje ml innehaller 1 mg rupatadin (som fumarat).

- Ovriga innehéllsamnen &r propylenglykol (E-1520), vattenfri citronsyra, vattenfri
dinatriumfosfat, natriumsackarin, sackaros, metylparahydroxibensoat (E-218), kinolingult (E-104),
banansmak och renat vatten. Se avsnitt 2 "Pafinur innehaller sackaros, metylparahydroxibensoat och
propylenglykol”.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Pafinur &r en klar, gul oral 16sning.

Pafinur &r forpackad i en gulbrun plastflaska med perforerad propp och barnskyddat lock. Varje flaska
innehaller 120 ml Pafinur 16sning. | forpackningen finns en 5 ml oral spruta som &r graderad i intervall pa
0,25 ml.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
NOUCOR HEALTH, S.A.

Av. Cami Reial, 51-57

E-08184 Palau-solita i Plegamans (Barcelona — Spanien)

Tillverkare:

Italfarmaco S.A.

San Rafael, 3

Pol. Ind. Alcobendas

E-28108 Alcobendas (Spanien)

Eller
NOUCOR HEALTH, S.A.
Av. Cami Reial, 51-57

E-08184 Palau-solita i Plegamans (Barcelona — Spanien)

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under féljande
namn:

Rupatall 1 mg/ml oral I6sning Belgien, Luxemburg
Rinialer 1 mg/ml oral 16sning Portugal, Malta
Rupafin 1 mg/ml oral 16sning Osterrike, Bulgarien Cypern, Estland, Tyskland, Grekland,

Italien, Irland, Lettland, Litauen, Nederlanderna, Polen,
Slovenien, Slovakien, Spanien, Danmark, Island, Kroatien,
Norge, Liechtenstein

Rupatadine 1 mg/ml oral 16sning Storbritannien

Wystamm 1 mg/ml oral 16sning Frankrike

Tamalis 1 mg/ml oral 16sning Ungern, Tjeckien, Ruménien
Pafinur 1 mg/ml oral 16sning Sverige, Finland

Denna bipacksedel godkéndes senast
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