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Ptibalova informace: Informace pro uZivatele

Tamalis 10 mg tablety

rupatadinum

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Tamalis a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Tamalis uzivat
Jak se pripravek Tamalis uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Tamalis uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk v~

o

Co je pripravek Tamalis a k ¢emu se pouziva
Rupatadin je antihistaminikum.

Ptipravek Tamalis tlumi ptiznaky alergické rymy. Mezi n€ patii kychani, vytok z nosu, svédéni oci,
nosu.

Ptipravek Tamalis se také pouziva k tlumeni ptiznakti spojenych s koptivkou (alergicka kozni
vyrazka), jako je svédéni a vyrazka (ohrani¢ena z€ervenanim a otokem kiuize).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Tamalis uZivat

Neuzivejte pripravek Tamalis

- JestliZe jste alergicky(a) na rupatadin nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku (uvedenou
v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim piipravku Tamalis se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud trpite nedostatecnosti ledvin nebo jater, porad’te se o jeho uzivani s Iékatem. Uzivani pfipravku
Tamalis 10 mg se v soucasnosti nedoporucuje u pacientt se snizenou funkci ledvin nebo jater.

Pokud mate nizké hladiny drasliku v krvi a/nebo pokud mate neobvykly srdecni rytmus (zndmé

prodlouzenim intervalu QTc intervalu na EKG), ktery muZe nastat pii nékterych srde¢nich
onemocnénich, porad’te se se svym lékarem.
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Pokud jste star$i 65 let, porad’te se o uZivani ptipravku Tamalis se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Déti
Ptipravek neni urcen k 1é¢bé déti mladsich 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tamalis
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které jste v nedavné dob¢ uzival(a), nebo které
mozna budete uzivat.

Pokud uzivate pripravek Tamalis, neuzivejte soucasné léky obsahujici ketokonazol (1ék pouzivany k
1é¢be plisni) nebo erytromycin (1ék pouzivany k 1écbé bakterialnich infekci).

Pokud uzivate léky na utlumeni centralni nervové soustavy, statiny (léky na sniZzeni hladiny
cholesterolu) nebo midazolam (1ék k navozeni kratkodobého utlumu (sedace)), porad’te se se svym
lékatem diive, nez zaénete piipravek Tamalis uzivat.

Piipravek Tamalis s jidlem, pitim a alkoholem

Piipravek Tamalis se nema uZivat spolec¢né s grapefruitovou §t’avou. To miiZe zpiisobit zvySeni
hladiny G¢inné latky v organismu.

Piipravek Tamalis v doporuc¢ené davce (10 mg) nezvysuje ospalost zptisobenou alkoholem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti uzivani doporucené davky by piipravek Tamalis nemél ovlivnit vasi schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. Po prvnim uziti ptipravku Tamalis vSak vyckejte, jaké bude mit Gi€inky a jak by
mohl ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Tamalis obsahuje laktozu

Pokud vam lékat sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1éc¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Tamalis uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisti, porad’te se se svym
lékarem, nebo 1ékarnikem.

Pripravek Tamalis je urCeny dospélym a détem (starSim 12 let). Obvykla davka je jedna tableta (10 mg
rupatadinu) jedenkrat denn€ s jidlem, nebo bez n€j. Tabletu zapijte dostateCnym mnozstvim tekutiny
(napf. jednou sklenici vody).

Vas lékat Vam sdéli, jak dlouho bude 1écba piipravkem Tamalis trvat.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Tamalis, neZ jste mél(a)

JestliZe jste omylem uzil(a) vyssi davku tohoto 1éku, okamzité kontaktujte svého 1ékaie nebo
lékarnika.

Pokud si zapomenete pripravek Tamalis vzit

Vezmeéte si zapomenutou davku co mozna nejdiive a dale pak pokracujte podle obvyklého rozpisu
davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MoZné neZadouci ucinky
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Podobné jako vSechny 1éky, miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil) jsou ospalost, bolest hlavy, zavratg,
sucho v tstech, pocit slabosti a inava. Méné¢ €asté nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100
pacientil) jsou zvysena chut’ k jidlu, podrazdénost, obtizna koncentrace, krvaceni z nosu, suchéd nosni
sliznice, bolest v krku, kasel, sucho v krku, ryma, pocit na zvraceni, bolest bticha, priujem, travici
potize, zvraceni, zacpa, vyrazka, bolesti v zadech, bolesti kloubt a svalii, Zizen, celkova télesna
nepohoda, horecka, abnormalni vysledky jaternich testd a pfibyvani na véze.

Vzéacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientll) nezadouci ¢inky: buseni srdce, zvysena srde¢ni
frekvence a alergické reakce (svédéni, kopfivka a otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla).

HlaSeni nezadoucich u¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékdrnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci t€inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Tamalis uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Neuzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte blistry v krabicce, aby byl ptfipravek chrdnén pted svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tamalis obsahuje

- Lécivou latkou je rupatadinum. Jedna tableta obsahuje rupatadinum 10 mg (ve formé fumaratu).

- Pomocnymi latkami jsou piedbobtnaly skrob, mikrokrystalicka celuldza, Cerveny oxid Zelezity
(E 172), Zluty oxid zelezity (E 172), monohydrat laktézy a magnesium-stearat. Viz bod 2
,Pripravek Tamalis obsahuje laktozu‘

Jak pripravek Tamalis vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Tamalis jsou kulaté tablety svétle lososové barvy, balené po 3, 7, 10, 15, 20, 30, 50 a 100
tabletach v blistrech. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
NOUCOR HEALTH, S.A.

Av. Cami Reial 51-57

08184 Palau-solita i Plegamans

Barcelona

Spanélsko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tento léCivy pFipravek je schvaleny v ¢lenskych statech EHP pod témito nazvy:

Rupatall 10 mg tablety Belgie, Lucembursko
Rinialer 10 mg tablety Portugalsko, Malta
Rupafin 10 mg tablety Rakousko, Bulharsko, Chorvatsko, Kypr, Dansko, Estonsko,

Némecko, Recko, Island, Italie, Irsko, Lotyssko,
Lichtenstejnsko, Litva, Holandsko, Norsko, Polsko,
Slovinsko, Slovenska republika, Span¢lsko

Rupatadine 10 mg tablety Velka Britanie

Wystamm 10 mg tablety Francie

Tamalis 10 mg tablety Mad'arsko, Ceské republika, Rumunsko
Pafinur 10 mg tablety Finsko, Svédsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 1. 7. 2022
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