Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym!

Rupafin
1 mg/ml, roztwér doustny
Rupatadinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treS$cig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Rupafin i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Rupafin
3. Jak przyjmowac lek Rupafin

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Rupafin

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Rupafin i w jakim celu sie go stosuje
Lek Rupafin zawiera substancje¢ czynng rupatadyne, ktora jest lekiem przeciwhistaminowym.

Lek Rupafin, roztwor doustny tagodzi objawy alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa, takie jak
kichanie, wydzielina z nosa, uczucie zatkanego nosa, swegdzenie oczu i nosa u dzieci w wieku od 2 do
11 Iat.

Lek Rupafin jest rowniez stosowany w tagodzeniu objawow zwigzanych z pokrzywka (alergiczna
wysypka skoérna), takich jak swedzenie i bable pokrzywkowe (miejscowe zaczerwienienie skory i
obrzek) u dzieci w wieku od 2 do 11 lat.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Rupafin

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Rupafin
- Jesli pacjent ma uczulenie na rupatadyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Rupafin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli u pacjenta wystgpuje niewydolno$¢ nerek lub watroby, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Obecnie

nie zaleca si¢ stosowania leku Rupafin u pacjentdéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby.
Jesli pacjent ma mate stezenie potasu we krwi i (lub) ma nieprawidtowy zapis pracy serca (znany jako
wydtuzenie odstepu QTc w zapisie EKG), ktory moze wystepowac w niektorych chorobach serca,
powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci
Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat lub o masie ciala mniejszej
niz 10 kg.



Lek Rupafin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jesli pacjent zazywa lek Rupafin, nie powinien zazywac lekow zawierajacych ketokonazol (lek
stosowany w zakazeniach grzybiczych) lub erytromycyne (lek stosowany w zakazeniach
bakteryjnych).

Jesli pacjent zazywa leki hamujace oSrodkowy uktad nerwowy, statyny (leki stosowane w leczeniu
wysokiego stezenia cholesterolu) lub midazolam (krotko dziatajacy lek o dziataniu nasennym i
uspokajajacym), powinien skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Rupafin.

Lek Rupafin z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Rupafin mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.

Leku Rupafin nie nalezy przyjmowac jednoczesnie z sokiem grejpfrutowym, poniewaz moze to
spowodowac zwigkszenie stgzenia leku Rupafin w organizmie.

Lek Rupafin w dawce 10 mg nie zwigksza senno$ci wywotanej przez alkohol.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przypuszcza si¢, aby lek Rupafin stosowany w zalecanych dawkach wptywat na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Jednak, jesli pacjent po raz pierwszy zazywa lek
Rupafin, przed prowadzeniem pojazdu lub obstlugiwaniem maszyn powinien zachowaé ostroznos¢ i
obserwowac swoja reakcje na lek.

Lek Rupafin zawiera sacharoze, metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i glikol
propylenowy (E 1520)

Ten lek zawiera sacharozg, co moze mie¢ szkodliwy wplyw na zeby. Jezeli stwierdzono wczesniej
u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem tego leku.

Ten lek zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218), ktory moze powodowac reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu pdznego).

Lek zawiera 200 mg glikolu propylenowego (E 1520) w kazdym ml.

Przed podaniem tego leku dziecku w wieku ponizej 5 lat, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub

farmaceuta, w szczegolnosci gdy dziecko przyjmuje inne leki zawierajace glikol propylenowy lub
alkohol.

Kobiety w ciazy lub karmigce piersig nie powinny przyjmowac tego leku bez zalecenia lekarza.
Lekarz moze zdecydowac¢ o przeprowadzaniu dodatkowych badan u takich pacjentek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek nie powinni przyjmowac tego leku bez
zalecenia lekarza. Lekarz moze zdecydowac o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich

pacjentow.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Rupafin

Lek Rupafin nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Rupafin, roztwor doustny przeznaczony jest do stosowania doustnego.
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Dawkowanie u dzieci o masie ciala 25 kg lub wiecej:
5 ml (5 mg rupatadyny) roztworu doustnego raz na dobe, z jedzeniem lub bez jedzenia.

Dawkowanie u dzieci o masie ciala 10 kg lub wiecej, ale mniej niz 25 kg:
2,5 ml (2,5 mg rupatadyny) roztworu doustnego raz na dobe, z jedzeniem lub bez jedzenia.

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dlugo bedzie trwato leczenie lekiem Rupafin.

Sposob podawania:

- Aby otworzy¢ butelke, nalezy nacisng¢ nakretke i przekreci¢ ja w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazdéwek zegara.

- Wzig¢ strzykawke i umiesci¢ ja w perforowanym korku, odwroci¢ butelke do gory dnem.

- Napehi¢ strzykawke zalecong dawka.

- Podac¢ roztwor bezposrednio ze strzykawki dozujace;.

- Po uzyciu umy¢ strzykawke.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Rupafin
Jesli pacjent przypadkowo zazyt duza dawke leku, powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

Pominiecie przyjecia leku Rupafin
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto wystepujace objawy niepozadane (moga wystgpic nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to: bol
glowy i sennos¢. Niezbyt czesto wystepujace objawy niepozadane (moga wystapic nie czesciej niz u
1 na 100 pacjentdéw) to: grypa, zapalenie cze$ci nosowej gardta, zakazenie gornych drog
oddechowych, eozynofilia, neutropenia, zawroty glowy, nudnosci, wyprysk, nocne pocenie si¢ i
zmeczenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania

niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Rupafin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin

waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu jest taki
sam jak termin waznosci umieszczony na opakowaniu.



Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rupafin

- Substancja czynng leku jest rupatadyna. Kazdy ml zawiera 1 mg rupatadyny (w postaci
rupatadyny fumaranu).

- Inne sktadniki leku to: glikol propylenowy (E 1520), kwas cytrynowy, disodu fosforan, sacharyna
sodowa, sacharoza, metylu parahydroksybenzoesan (E 218), zotcien chinolinowa (E 104), aromat
bananowy, woda oczyszczona. Patrz punkt 2 ,,Lek Rupafin zawiera sacharoze, metylu
parahydroksybenzoesan (E 218) i glikol propylenowy (E 1520)”.

Jak wyglada lek Rupafin i co zawiera opakowanie

Lek Rupafin to klarowny, zotty roztwor doustny.

Lek Rupafin pakowany jest w brazowe butelki z PET z perforowanym korkiem z LDPE, z z6ttym
zamknieciem z HDPE zabezpieczajacym przed dostgpem dzieci, w tekturowym pudetku. Kazda
butelka zawiera 120 ml roztworu leku Rupafin. Do opakowania dolaczona jest doustna strzykawka
dozujaca z PP/PE o pojemnosci 5 ml z podziatka o doktadnosci 0,25 ml.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Bulgarii, kraju eksportu:
Noucor Health, S.A.

Av. Cami Reial, 51-57

08184 Palau-solita i Plegamans (Barcelona)

Hiszpania

Wytworca:

Italfarmaco S.A.

San Rafael, 3

Pol. Ind. Alcobendas

28108 Alcobendas (Madryt)
Hiszpania

Recipharm Parets S.L.
Ramon y Cajal, 2
08150 Parets del Vallés
Hiszpania

Importer rownolegty:
Medezin Sp. z 0.0.

ul. Zbaszynska 3
91-342 L.6dz

Przepakowano w:

Medezin Sp. z o0.0.

ul. Zbaszynska 3

91-342 L6dz

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Bulgarii, kraju eksportu: 20130384

Numer pozwolenia na import réwnolegly: 277/24

4



Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Rupatall Belgia, Luksemburg
Rinialer Malta, Portugalia
Rupafin Austria, Bultgaria, Chorwacja, Cypr, Dania, Estonia, Grecja, Hiszpania,

Holandia, Irlandia, Islandia, Lichtenstein, Litwa, L.otwa, Niemcy, Norwegia,
Polska, Stowacja, Stowenia, Wtochy

Wystamm Francja
Tamalis Republika Czeska, Rumunia, Wegry
Pafinur Finlandia, Szwecja

Data zatwierdzenia ulotki: 04.07.2024

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



