KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
RIPATRIN 10 mg Tablet

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESIiMi
Etkin madde: Her bir tablette 12.79 mg Rupatadin fumarat
Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat 60 mg

Yardimci maddeler icin bolim 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
Tablet

Somon renkli, yuvarlak, bikonveks tablet

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

12 ya ve Uzeri hastalarda ginde tek doz olmak tzere;
- Alerjik rinitin (Mevsimsel veya yil boyu stiren/ grmitan veya persistan)
- Urtikerin semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgi ve siresi :

Doktor tarafindan bka birsekilde tavsiye edilmegi takdirde ergkinler ve adolesanlarda (12
yas ve Uzerinde) a¢ veya tok karina ginde 1 tabletr{@pkullaniimaktadir.

Uygulamasekli :

Sadece @azdan kullanim icindir.

Yemeklerden 6nce veya sonra alinabilir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler :

Bobrek/Karaciger yetmezlgi:

Klinik deneyimin olmamasi nedeniyle,IRATRIN’in bobrek ya da karager fonksiyonlari
bozulmy olan hastalarda kullaniimasi dnerilmemektedir.

Pediyatrik populasyon :

Rupatadinin givenlidi ve etkinliligi 12 yasin altindaki cocuklarda gosterilmegtir.



Geriyatrik populasyon :

Duyarhlik artsi olabilecginden, yal hastalarda (65 yave Gzeri) dikkatle kullaniimaldir.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Etkin madde veya yardimci maddelerden herhamiiebkag! asiri duyarhligi olan kiilerde
kontrendikedir.

- 12 yain altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

QT intervalinin uzany oldusu hastalarda, hipokaleminin duzeltilemg&dnastalarda, klinik
acidan anlamh bradikardisi olan hastalarda, akutokardiyal iskemi olgularinda ilacin
kullanimindan kac¢iniimaldir.

Duyarhlik artsl olabilecginden, yall hastalarda (65 yave Gizeri) dikkatle kullaniimalidir.
Iceriginde bulunan laktoz nedeniyle nadir kalitimsal g&la intoleransi, Lapp laktoz
yetmezlgi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi noldastalarin bu ilaci
kullanmamalari gerekir.

Bobrek ya da karager fonksiyonlari bozulmyolan hastalarda (bknz.b6lim 4.2)

4.5. Dger tibbi Uridinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

RIPATRIN 10 mg Tablet ketokonazol, eritromisin ve greyfadyu ya da sitokrom P450
enzimlerinden CYP3A4 izoenzimi Uzerinde potansigiibisyon oly turan dger maddelerle
kombine olarak kullaniimamalidir. S6z konusu ilaclee maddeler; rupatadinin plazma
konsantrasyonlarini artirmaktadir.

Rupatadin ile klinik cabmalarda asemptomatik CPK (kreatin fosfokinaz)skmti nadiren
bildirilmi stir. Baz! statinlerin, ayni zamanda sitokrom P45MPGA4 izoenzimi ile metabolize
olmalari nedeniyle, statinlerle etkilmin riski bilinmemektedir. Bu nedenle statinlee il
birlikte dikkatli kullaniimalidir.

Diger antihistaminlerde oldw gibi santral sinir sistemi depresanlari ile ethrhleri g6z ardi
edilmemelidir.

Alkol alinmasini takiben, 10 mg rupatadin psikonmgierformans testlerinde marjinal etkiler
olusturmasina r@gmen, bu etkiler yalnizca alkol alimini takiben galno etkilerden belirgin
farklilk géstermedi. 20 mg rupatadin, alkol alimiogh bozulmayi artirdi.



4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
RIPATRIN’in gebe kadinlarda kullaniminagkin yeterli veri mevcut daldir.

Hayvanlar Uzerinde yapilan gahalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonal/fetal geh /ve-veya
dogum/ve-veya/ dgum sonrasi gedim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkesim
5.3).

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

RIPATRIN, gerekli olmadikca gebelik doneminde kullaniiméamsadece hekim tarafindan
fetus Uzerindeki risk/yarar oranigelendirilerek kullaniimalidir.

Laktasyon donemi

Rupatadinin anne sitiine ggegilinmediginden, rupatadin risk/yarar oranigéelendirmesine
gore kesin olarak gerekli gigse, laktasyonda kullaniilmamalidir.

Ureme yetengi /Fertilite

Ureme yeteng Uizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.7.Arac ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler
Hastanin rupatadine vepdi bireysel yanit belirleninceye kadar araba ya dakime

kullaniminda dikkatli olunmalidir.

4.8.1stenmeyen etkiler

Cok yaygin ¥1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000); rotiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Metabolizma ve beslenme bozukluklar

Yaygin olmayanistah arts

Psikiyatrik bozukluklar

Yaygin olmayanirritabilite

Sinir sistemi bozukluklari

Yaygin: Somnolans, kagrisi, bg donmesi

Yaygin olmayan: Dikkat bozukfw



Solunum, g@&us bozukluklari ve mediastinal bozukluklar

Yaygin olmayan: Epistaksis, burun kurgly farenjit, Oksurik, bgaz kurulgu,
farengolarengealga, rinit

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygin: Agiz kuruluzu

Yaygin olmayan: Bulanti, tst ve alt karigrisi, diyare, dispepsi, kusma, konstipasyon
Deri ve deri alti doku bozukluklar

Yaygin olmayan: Deride kizariklik

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari

Yaygin olmayan: Bel@isi, artralji, miyalji

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklar

Yaygin: Yorgunluk, asteni

Yaygin olmayan: Susuzluk hissi, kiriklik hissi, gék ate

Arastirmalar

Yaygin olmayan: Kan kreatin fosfokinaz, alanin aotransferaz, aspartat aminotransferaz

duzeylerinde yukselme, karger fonksiyon testi anormallikleri, kilo agti

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyuliti 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigngesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Salik meslei mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.fr
e-posta; tufam@titck.gov;ttel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9.Doz aimi ve tedavisi
RIPATRIN ile herhangi bir dozsami olgusu bildiriimemitir. Yiiksek dozda ilacin yaghkla
yutuldugu olgularda, destekleyici 6nlemlerle birlikte seorpatik tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER1

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Sistemik kullanilageh antihistaminikler

ATC kodu : RO6AX28

Rupatadin sedasyon gturmayan, secici olarak periferik H1-reseptérindkbl eden uzun

etkili bir histamin antagonistidir. Onerilen 10 rhi’dozda kullanildiinda antihistaminik etki
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30 dakikada ortaya ¢cikmakta ve 24 saat boyuncaekiedir.

Rupatadin, immunolojik ve immunolojik olmayan uyala tarafindan tetiklenen mast hiicre
degranulasyonunun inhibisyonu ve 6zellikle insarstraicreleri ve monositleri tarafindan
Uretilen TNFe. basta olmak tGzere sitokin saliminin inhibisyonu gihtiaalerjik 6zelliklere de
sahiptir. Ayricain vitro ve in vivo calsmalarda gosterilngioldugu Uzere, trombosit aktive
edici faktor (PAF) reseptdrlerini de bloke etmelteBu etkisinin hastalar agisindaryithgi
klinik 6Gnemi henuz kesinlik kazangnaezildir.

Alerjik rinitli ve kronik idiyopatik drtikerli gontiilerde (n=375) ve hastalarda (n=2650)
yapilan klinik calgmalarda, Rupatadin 2-100 mg arasindaki dozlardetrelerdiyografide
anlaml etki olgturmamstir.

Etiyolojiden b&imsiz olarak, altta yatan patofizyolojinin benzénasi ve prospektif olarak
kronik hastalarin calmaya alinmasi daha kolay ofglundan, urtikeryal durumlar icin klinik
model olarak kronik idiyopatik Urtiker Gzerinde gdmistir. Tim Urtiker hastaliklarina neden
olan faktor histamin salinimi oldundan, tedavi kilavuzlarinda da belirtidi gibi,
Rupatadin’in kronik idiyopatik Urtikerin yani sichger Urtiker hastaliklarinin semptomlarinin

giderilmesinde de etkili olmasi beklenmektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim :

Oral kullanimin ardindan rupatadin hizla emilir astryaklgik olarak 45 dakikadir. Ortalama
Cmax, &izdan alinan 10 mg'lik tek bir dozu takiben 2.6mig/20 mg’lik dozu takiben ise

4.6 ng/mldir.

Dagilim :

Rupatadinin emiliminin ardindan farmakokirgtdogrusaldir. Plazma proteinlerine yiuksek
oranda bglanir (%98.5-99).

Biyotransformasyon :

Rupatadin buyik 6lctide sitokrom P450 (CYP3A4) enzistemi tarafindan metabolize edilir.
Bazi metabolitleri (desloratadin ve hidroksile ofaetabolitleri) aktiftir.

Eliminasyon :

Rupatadinin blyuk bir bolumi gk ile, geri kalani idrar yolu ile atilir. Ortalanf@dazma
eliminasyon yari dmru (t1/2) 5.9 saattir.



Hastalardaki karakteristik 0zellikler

Geriyatrik populasyon:

Yaslilarda rupatadin EAA ve Cmaks girleri genclere gore daha yuksekti. Bunun muhtemel
nedeni, yglilarda ilk gecs hepatik metabolizmasinda gozlenen azalmadir. Bkiili&lar
analiz edilen metabolitlerde g6zlenmedi. Rupatagliminasyon yari émri yhlarda ve
genclerde sirasiyla 8.7 saat ve 5.9 saattir. Rdjpatee metabolitleri i¢in bu sonuglar klinik
olarak anlamli olmagindan, yalilarda 10 mg dozu kullanirken herhangi bir dozrtaraasi

yapmaya gerek olmaglisonucuna varildi.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Klinik olarak oOnerilen dozun (10 mg) 100 katindaazlé bir dozda, QTc yada QRS
intervallerinde uzamaya neden olmamm ayrica cgtli hayvan tdrlerinde aritmi
olusturmamstir. Uygulanan bir dizi testte rupatadin hicbir gavksik ya da karsinojenik
potansiyel ortaya koymastir. Ureme uizerine 25 mg/kg dozunda etki gdsterngiémil20
mg/kg dozunda erkek vestfertilitesinde anlamli bir dgilse neden olmgtur.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Laktoz monohidrat

Mikrokristalin seliiloz
Prejelatinize rasta

Sari demir oksit

Kirmizi demir oksit

Magnezyum stearat

6.2. Gegimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf omri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakginda saklayiniz.



6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Seffaf PVC —PVDC Folyo ve Aluminyum Folyo blister.
Bir kutu igine 20 tablet iceren blister ambalajarton kutu i¢cersinde KT ile sunulmaktadir.

6.6. Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullaniimams olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaKontroli Yonetmelii” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar Kontrolii Yonetmei'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 KugikcekmedSTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

e-mail: deva@devaholding.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI

2016/86

9.1LK RUHSAT TAR IHI / RUHSAT YENILEME TAR iHi
Ik ruhsat tarihi : 16.02.2016

Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB'UN YENILENME TAR iHi



