Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Rupagen, 10 mg, tabletki
Rupatadinum

Nalezy uwaznie zapozna sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewa zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

* Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

* W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lubfarmaceuty.

» Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym.
Lek maze zaszkodZiinnej osobie, nawet §i objawy jej choroby s takie same.

« Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Rupagen i w jakim celg gjo stosuje
Informacje wane przed przyciem leku Rupagen
Jak przyjmowa lek Rupagen

Mozliwe dziatania niepgadane

Jak przechowywalek Rupagen

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

oukwhpE

1. Cotojestlek Rupagen i w jakim celu si go stosuje
Rupatadyna, substancja czynna leku Rupagen, Jéstrigorzeciwhistaminowym.

Lek Rupagen tagodzi objawy alergicznego zapaleluiayluzowej nosa, takie jak kichanie,
wydzielina z nosa, sydzenie oczu i nosa.

Lek Rupagen jest rowniestosowany w celu ztagodzenia objawéw gminych z pokrzywk
(alergiczna wysypka skorna), takich jakeslzenie i wykwity (miejscowe zaczerwienienie i oz
skory).

Ten lek jest przeznaczony do stosowania u dorostydiodziezy w wieku powyej 12 lat.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Rupagen

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Rupagen
* jesli pacjent ma uczulenie na rupatagyab ktdrykolwiek z pozostatych sktadnikow tegouek
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpoagzxiem przyjmowania leku Rupagen naglemowic to z lekarzem lub farmaceut

« J&li u pacjenta wysipuje niewydolné¢ nerek lub wtroby, naley poradzt sic lekarza.
Obecnie nie zalecagsstosowania leku Rupagen u pacjentdw z zaburzertayningci nerek
lub watroby.

« J&li pacjent ma mate atenie potasu i (lub) nieprawidtowy zapis pracy séereany jako
wydtuzenie odstpu QTc w zapisie EKG), ktory me wystpowa w niektérych chorobach
serca, powinien skonsultowai¢ z lekarzem.

« J&li pacjent ma 65 lat lub wcej, powinien skonsultowéssie z lekarzem lub farmaceyut

Dzieci i mtodziez
Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u theiedeku poniej 12 lat.



Lek Rupagen a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowemprzez pacjenta
obecnie lub ostatnio lekach, rowaigch, ktére wydawanegdez recepty.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi, jéli pacjent przyjmuje wymienione e leki. Nalezy zachowa
ostraznos¢ w przypadku przyjmowania ich z lekiem Rupagen.

. Itrakonazol, ketokonazol, flukonazol, worykongzmbzakonazol (leki stosowane w
leczeniu zakaeh grzybiczych)

Inhibitory proteazy HIV (leki stosowane w leczermiakaen wirusem HIV)
Klarytromycyna, erytromycyna (stosowane w lecmerakaen bakteryjnych)
Nefazodon (stosowany w leczeniu depresji)

Diltiazem (stosowany w leczeniu bolu serca (diczbolesna), wysokiegosdienia krwi
i zaburzé rytmu serca)

Leki powodujce zahamowanie czyném osrodkowego uktadu nerwowego

. Statyny (stosowane w leczeniuzégo s¢zenia cholesterolu)

Rupagen z jedzeniem i piciem
Leku Rupagen nie nalg przyjmowa jednoczeénie z sokiem grejpfrutowym, poniewanaze to
spowodowa zwigkszenie stzenia leku Rupagen w organizmie

Ciaza i karmienie piersia
Jeli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczaze mae by w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Nie naley przyjmowd leku Rupagen w czasieagy i karmienia piersj, chybaze lekarz zalecit
inaczej.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku palporadzé si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie przypuszcza gj aby lek Rupagen stosowany w zalecanych dawkaéywapna zdolnéé
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Je@sh pacjent po raz pierwszy zava lek
Rupagen, przed prowadzeniem pojazdu lub obstugemamiaszyn powinien zachotva
ostraznosé | obserwowa swop reakcg na lek.

Lek Rupagen zawiera laktoz
Jezeli stwierdzono wezaiej u pacjenta nietolerarcpiektorych cukréw, pacjent
powinien skontaktow@sie z lekarzem przed prazygiem tego leku.

3. Jak przyjmowaé lek Rupagen

Ten lek naley zawsze przyjmowazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. ¥iera
watpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Rupagen jest przeznaczony do stosowania u fgotosraz u mtodzigy w wieku powyej
12 lat.

Zazwyczaj stosowana dawka leku to:
* jedna tabletka (10 mg rupatadyny) raz naggdatpositkiem lub niezal#ie od positku.

Tabletke nalezy potkma¢, popijapc odpowiedny iloscia ptynu (np. szklankwody).
Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugedaie trwato leczenie lekiem Rupagen.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Rupagen
Jeli pacjent przypadkowo zst duza dawlke leku, powinien natychmiast skontaktanse z



lekarzem lub farmacet

Pominigcie przyjecia leku Rupagen.

Dawke leku naley przyja¢ tak szybko jak to mdiwe, a nasipnie kontynuowé stosowanie
tabletek zgodnie z zaleceniami. Nie rglstosowé dawki podwajnej w celu uzupetnienia
pominictej dawki.

4, Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek Rupagen nie powodowa dziatania niepiadane, chocianie u kadego

one wysipia.

Nalezy jak najszybciej zgtost sie do lekarza, j&li wystapi ktérekolwiek z wymienionych

nizej rzadkich dziatan niepazadanych (mogy wystepowaé u nie wigcej niz 1 na 1000 0s6b):
* reakcje nadwrdiwosci, w tym:

- hagle wysgpujace, uogolnione, potencjalniecgkie i zagraajacezyciu reakcje
alergiczne, ktore obejmupogolnionyswiad i pokrzywle, obrzk, swiszczcy
oddech i problemy z oddychaniem, omdlenia i (lulpe objawy uczulenia (reakcja
anafilaktyczna)

- obrzk glebszych warstw skéry spowodowany nagromadzenienuplghrzk
naczynioruchowy)

- pokrzywka

Czesto wyskpujace dziatania niep@adane (mog wyshpic¢ u nie wecej niz 1 osoby na 10)
e senndgc¢
*  bol glowy
« zawroty gtowy
¢ suchac¢ w jamie ustnej
* uczucie ostabienia
e zZmeczenie

Niezbyt czsto wyskpujace dziatania niep@adane (mog wyshpic¢ u nie wecej niz 1 osoby na
100)

e zwigkszenie apetytu

o drazdiwosé

* trudnaici w koncentracji

* krwawienie z nosa

» sucha¢ btonysluzowej nosa

« bl gardta

* kaszel

* sucha¢ w gardle

e zapalenie btonyluzowej nosa

e mdtosci (nudndci)

*  bol brzucha

e biegunka

* niestrawné¢

* wymioty
e Zzaparcie
* wysypka

» bdle plecéw
* Dboéle stawow



e bole mesni

e zwigkszone pragnienie

* 0gO0Ine zle samopoczucie

e gorgczka

* nieprawidtowe wyniki testdw czynidoi watroby
« zwigkszenie masy ciala

Rzadko wyskpujace dziatania niepdggdane (mog; wysipi¢ u nie wecej niz 1 osoby na 1000)
» kofatanie serca
e przyspieszone bicie serca

Zgtaszanie dziata niepazgdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub gighiarce.
Dziatania niepgadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309, e-mail@udtpl.gov.pl

Dziatania nieppadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dzialaniepazadanych mana kedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa lek Rupagen
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegmnym dla dzieci.

Nie stosowatego leku po uptywie terminu vmosci zamieszczonego na blistrze i pudetku
po ,.EXP”. Termin wanaosci oznacza ostatni dzigpodanego miegta. Numer serii
zamieszczony jest na pudetku i blistrze po ,Lot”.

Brak specjalnych zaleaelotyczcych przechowywania leku.

Lekdw nie naley wyrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlezy
zapyt& farmaceu, jak usur¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pompe
chroni srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rupagen

Substangj czynry leku jest rupatadyna. Kkda tabletka zawiera 10 mg rupatadyny (w postaci
rupatadyny fumaranu).

Pozostate skladniki to: laktoza jednowodna, celallogkrokrystaliczna, skrobizelowana
kukurydzianazelaza tlenek czerwony (E 172glaza tlenekotty (E 172) i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Rupagen i co zawiera opakowanie
Rupagen to okigte, jasnotososiowe tabletkisoednicy okoto 6,3 mm, pakowane w blistry w
tekturowych pudetkach. Opakowanie zawiera po 1532050, 90 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Mylan S.A.S.
117 Allée des Parcs



69800 Saint-Priest
Francja

Wytwdérca/lmporter

Medreich PLC

Warwick House, Plane Tree Crescent
Feltham, TW13 7HF

Wielka Brytania

TEDEC-MEIJI FARMA, S.A.

Ctra. M-300, Km. 30,500, Alcala de Henares
Madrid, 28802

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczego6towych informaajezy zwrocic sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o0.0.
Tel. 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2019



