Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Rupaller, 10 mg, tabletki

Rupatadinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig 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 watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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1. Co to jest Rupaller i w jakim celu si¢ go stosuje
Rupatadyna, substancja czynna leku Rupaller, jest lekiem przeciwhistaminowym.

Rupaller tagodzi objawy alergicznego zapalenia btony $§luzowej nosa, takie jak kichanie, wydzielina
Z nosa, swedzenie oczu i nosa.

Rupaller jest rowniez stosowany w celu ztagodzenia objawow zwigzanych z pokrzywka (alergiczna
wysypka skorna), takich jak swe¢dzenie 1 pokrzywka (miejscowe zaczerwienienie i obrzek skory).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Rupaller

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Rupaller:
- jesli pacjent ma uczulenie na rupatadyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Rupaller nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos$¢ nerek lub watroby, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Obecnie nie
zaleca si¢ stosowania leku Rupaller, 10 mg, tabletki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby.

Jesli pacjent ma niskie stezenie potasu we krwi i (lub) ma nieprawidtowy zapis pracy serca (znany
jako wydtuzenie odstepu QTc w zapisie EKG), ktory moze wystepowa¢ w niektorych chorobach
serca, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent jest w wiecku powyzej 65 lat, powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci i mlodziez
Rupaller nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.



Rupaller a inne leki

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

Jesli pacjent przyjmuje Rupaller, nie powinien przyjmowac lekow zawierajacych ketokonazol (lek
stosowany w zakazeniach grzybiczych) lub erytromycyne (lek stosowany w zakazeniach
bakteryjnych).

Jesli pacjent przyjmuje leki hamujace osrodkowy uktad nerwowy, statyny (leki stosowane w leczeniu
wysokiego stezenia cholesterolu) lub midazolam (krdtko dziatajgcy lek o dziataniu nasennym

1 uspokajajagcym) powinien skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Rupaller.

Rupaller z jedzeniem, i piciem i alkoholem

Leku Rupaller nie nalezy przyjmowac jednocze$nie z sokiem grejpfrutowym, poniewaz moze to
spowodowaé zwiekszenie stezenia leku Rupaller w organizmie.
Rupaller, 10 mg, w zalecanej dawce (10 mg) nie zwigksza senno$ci wywotanej przez alkohol.

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

Nie nalezy stosowa¢ leku Rupaller podczas cigzy i karmienia piersia, chyba ze tak zadecydowat
lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przewiduje si¢, aby lek Rupaller stosowany w zalecanych dawkach wptywat na zdolnosé¢
prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn. Jesli jednak pacjent po raz pierwszy zazywa lek
Rupaller, przed prowadzeniem pojazdu lub obstugiwaniem maszyn powinien zachowac¢ ostroznosc¢
i obserwowac swoja reakcje na lek.

Rupaller zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak przyjmowa¢é Rupaller

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Rupaller jest przeznaczony do stosowania u mtodziezy (w wieku 12 lat i starszej) oraz u dorostych.
Zalecana dawka leku to jedna tabletka (10 mg rupatadyny) raz na dobe z positkiem lub niezaleznie od
positku. Tabletk¢ nalezy potkna¢, popijajac odpowiednig iloscig ptynu (np. szklankg wody).

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo bedzie trwato leczenie lekiem Rupaller.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Rupaller

Jesli pacjent przypadkowo przyjal duzg dawke leku, powinien natychmiast skontaktowacé sie

z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie przyjecia leku Rupaller

Dawke leku nalezy przyjac tak szybko, jak to mozliwe, a nastepnie kontynuowac stosowanie tabletek
o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.



Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentdéw) to:
sennos¢, bol glowy, zawroty glowy, sucho$¢ w jamie ustnej, uczucie ostabienia i uczucie zmegczenia.
Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na

100 pacjentow) to:

zwigkszony apetyt, drazliwosc¢, trudnos$ci z koncentracja, krwawienie z nosa, sucho$¢ nosa, bol gardla,
kaszel, suchos¢ w gardle, zapalenie blony sluzowej nosa, mdtosci, bol brzucha, biegunka,
niestrawnos¢, wymioty, zaparcia, wysypka, bol plecow, bol stawow, bol migsni, zwigkszone
pragnienie, ogolne zte samopoczucie, gorgczka, nieprawidlowe wyniki testow czynno$ci watroby

i zwigkszenie masy ciata.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow) to:
kotatanie serca, zwigkszona czesto$¢ akcji serca i reakcje nadwrazliwosci (Swiad, pokrzywka, obrzek
twarzy, warg, jezyka lub gardta).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Rupaller
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i tekturowym
pudetku po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Rupaller

- Substancjg czynng leku jest rupatadyna. Kazda tabletka zawiera 10 mg rupatadyny (w postaci
rupatadyny fumaranu).

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna PH 102, skrobia
zelowana kukurydziana, zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172) i magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Rupaller i co zawiera opakowanie

Rupaller to okragte, jasnotososiowe tabletki o $rednicy 6,35 mm, pakowane w blistry po: 20, 30, 50
i 100 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny

Farmak International Sp. z 0.0.

ul. Koszykowa 65

00-667 Warszawa

tel. +48 22 822 93 06

e-mail: biuro@farmakinternational.pl

Importer

Meiji Pharma Spain S.A.
Avda de Madrid, 94
Alcala de Henares
Madrid, 28802
Hiszpania

Martin Dow Pharmaceuticals
Goualle Le Puy,

Champ de Lachaud,

19250 Meymac,

Francja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Polska Rupaller

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2025



