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PRIBALOVA INFORMACE-INFORMACE PRO UZIVATELE

Tamalis 1mg/ml peroralni roztok
rupatadinum

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l€¢kare nebo 1ékarnika.
- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému l1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Tamalis a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Tamalis uzivat
3. Jak se ptipravek Tamalis uziva

4. Mozné nezadouci uc€inky

5. Jak ptipravek Tamalis uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Tamalis a k ¢emu se pouziva

Tamalis obsahuje 1é¢ivou latku rupatadin, coz je antihistaminikum.

Tamalis peroralni roztok tlumi pfiznaky alergické rymy, mezi néz patii kychani, vytok z nosu, pocit
ucpaného nosu, svédéni o¢i a nosu u déti od 2 do 11 let véku.

Tamalis se také uziva ke zmirnéni ptiznakl spojenych s koptivkou (alergicka kozni vyrazka) jako jsou
sveédéni a vyrazka (lokalizované zarudnuti ktize a otok) u déti ve véku 2 az 11 let.

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

- jestlize jste alergicky(4) na rupatadin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Tamalis se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pokud trpite nedostatecnosti ledvin nebo jater, porad'te se o jeho uzivani s 1ékafem. Uzivani pfipravku
Tamalis se v soucasnosti nedoporucuje u pacientd se snizenou funkci ledvin nebo jater.

Pokud mate nizkou hladinu drasliku v krvi a/nebo pokud mate neobvykly srdecni rytmus (zndmé
prodlouzenim QT intervalu na EKG), ktery miize nastat pii nékterych srde¢nich onemocnénich,
porad’te se se svym lékatem.

Déti
Ptipravek neni urcen k 1écbé déti mladsich 2 let nebo u déti s té€lesnou hmotnosti niz$i nez 10 kg.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tamalis
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Pokud uzivate Tamalis, neuzivejte soucasné€ léky obsahujici ketokonazol (1€k pouzivany k 1écbé
plisni) nebo erythromycin (1¢k pouZzivany k 1écbé bakterialnich infekci).

Pokud uzivate 1éky na utlumeni centralni nervové soustavy, statiny (léky na snizeni hladiny
cholesterolu) nebo midazolam (1ék k navozeni kratkodobého tutlumu (sedace)), porad’te se se svym
lékatem dfive, nez zaCnete ptripravek Tamalis uzivat.

Piipravek Tamalis s jidlem, pitim a alkoholem
Tamalis mtize byt uzivan s jidlem, nebo bez jidla.

Tamalis se nemd uzivat spolec¢né s grapefruitovou Stavou, jelikoz mtize dojit ke zvySeni hladiny 1é¢ivé
latky v organismu.

Tamalis v doporucené ddvce 10 mg nezvySuje ospalost zpiisobenou alkoholem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pfi uzivani doporucené davky by Tamalis nemél ovlivnit vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Po prvnim uziti piipravku Tamalis vSak vyckejte, jaké bude mit ucinky a jak by mohl ovlivnit
schopnost tidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Tamalis obsahuje sacharozu, methylparahen a propylenglykol.

Tento pripravek obsahuje sachardozu, takze muze poskodit zuby.

Pokud Vam lékar sd€lil, ze nesnésite neékteré cukry, porad’te se s svym lékafem, nez zacnete tento
ptipravek uZzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje methylparahen ktery mtize zpiisobit alergické reakce
(pravdépodobné zpozdéné).

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 200 mg propylenglykolu v jednom ml.

Pokud je Vase dité mladsi nez 5 let, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, nez mu podate
tento 1éCivy piipravek, a to zejména pokud uziva jiné 1é¢ivé pripravky, které¢ obsahuji propylenglykol
nebo alkohol.

Pokud jste téhotna nebo kojite, neuzivejte tento 1€Civy pripravek, pokud Vam to nedoporuci 1ékar. Vas
lékat miize provést dalsi kontroly, zatimco budete uzivat tento 1écivy piipravek.

Pokud trpite onemocnénim jater nebo ledvin, neuzivejte tento lécivy pfipravek, pokud Vam to
nedoporuci 1ékat. Vas 1ékat mize provést dalsi kontroly, zatimco budete uzivat tento 1é¢ivy pripravek.

Tento 1écivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Tamalis uZiva

Vzdy uzivejte Tamalis piesné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékafem, nebo 1ékarnikem.

Tamalis peroralni roztok je uréen k uziti usty.
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Davkovani u déti vazicich 25 kg a vice: 5 ml (Smg rupatadinu) peroralniho roztoku jednou denné
s jidlem, nebo bez jidla.

Davkovani u deéti vazicich 10 kg a vice a do hmotnosti nizsi nez 25 kg: 2,5 ml (2,5mg rupatadinu)
peroralniho roztoku jednou denné s jidlem nebo bez jidla.

Va3 Iékat Vam sdéli, jak dlouho bude 1écba piipravkem Tamalis trvat.
Navod k poufiti:

- Lahvicku oteviete zatlaCenim na uzavér a jeho otocenim proti sméru hodinovych rucicek.

Vezméte stitkacku pro peroralni podani, propichnéte s ni perforovany uzavér a lahvicku otocte
dnem vzhiru.

Natahnéte do stiikacky predepsanou davku.

Podavejte pfimo davkovaci stiikackou.

- Stiikacku po pouziti proplachnéte.

Pokud uZijete vyssi davku pripravku Tamalis, nez byste méli
Kontaktujte svého 1ékate, nebo lékarnika okamzité po ndhodném uziti vyssi davky tohoto 1éCivého
pripravku.

Pokud si zapomenete Tamalis vzit
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradili vynechanou davku.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt) jsou bolest hlavy a ospalost.

Mén¢ Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti) jsou chiipka, zanét nosohltanu,
infekce hornich cest dychaci, eozinofilie, neutropenie, zavraté, nevolnost, ekzém, no¢ni poceni a
Unava.

Hlaseni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http.//www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

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

Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
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Neuzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice. Doba pouzitelnosti je po prvnim
otevieni shodna s datem expirace uvedeném na krabicce a na lahvicce.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepuzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Tamalis obsahuje

- Lécivou latkou je rupatadinum. Jeden ml obsahuje 1 mg rupatadinu (ve formé fumaratu).

- Pomocnymi latkami jsou propylenglykol (E 1520), kyselina citronova, hydrogenfosfore¢nan
sodny, sodna sil sacharinu, sacharéza, methylparaben (E 218), chinolinova zlut' (E 104), bananové
aroma (smeés ochucujicich latek, ptirodnich ochucovadel a propylenglykolu), ¢isténa voda. Viz bod 2
,Pripravek Tamalis obsahuje sachar6zu, methylparahen a propylenglykol.*

Jak Tamalis vypada a co obsahuje toto baleni

Tamalis je ¢iry zluty roztok.

Tamalis je baleny v jantaroveé zbarvené polyetylen-teraftalatové (PET) lahvicce s perforovanou zatkou
a vickem s ochrannou détskou pojistkou. Kazda lahvicka obsahuje 120 ml roztoku ptipravku Tamalis.
Soucasti baleni je 5 ml davkovaci stiikacka pro peroralni podani se stupnici po 0,25 ml.

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

Av. Cami Reial 51-57

08184 Palau-solita i Plegamans
Barcelona

Spanélsko

Vyrobce:
Italfarmaco S.A.
San Rafael, 3

Pol. Ind. Alcobendas
E-28108 Alcobendas
Spanélsko

Nebo

NOUCOR HEALTH, S.A.

Av. Cami Reial 51-57

08184 Palau-solita i Plegamans
Barcelona

Spanélsko

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

Rupatall 1mg/ml oral solution Belgie, Lucembursko
Rinialer 1mg/ml oral solution Portugalsko, Malta
Rupafin 1mg/ oral solution Rakousko, Bulharsko, Chorvatsko, Kypr, Dansko, Estonsko,

Némecko, Recko, Island, Itélie, Irsko, Lotyssko,
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Lichtenstejnsko, Litva, Nizozemsko, Norsko, Polsko,
Slovinsko, Slovenska republika, Spanélsko

Rupatadine 1 mg/ml oral solution Velka Britanie

Wystamm 1mg/ oral solution Francie

Tamalis 1mg/ peroralni roztok Madarsko, Ceské republika, Rumunsko
Pafinur 1mg/ peroralni roztok Finsko, Svédsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 17. 5. 2024

5/5



