Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Rupatall 1 mg/ml Lésung zum Einnehmen

Rupatadin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Rupatall und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Rupatall beachten?
Wie ist Rupatall einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Rupatall aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Rupatall und wofiir wird es angewendet?
Rupatall enthélt den Wirkstoff Rupatadin; das ist ein Antihistaminikum.

Rupatall lindert die Symptome von allergischer Rhinitis, wie Niesen, laufende Nase, verstopfte Nase
und Juckreiz an Augen und Nase bei Kindern von 2 bis 11 Jahre.

Rupatall wird auch angewendet, um die mit Urtikaria (allergischer Hautausschlag) in Verbindung
stehenden Symptome wie Juckreiz und Nesselfieber (lokale Rétungen und Schwellungen der Haut) bei
Kindern im Alter von 2 bis 11 Jahren zu mildern.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rupatall beachten?

Rupatall darf nicht eingenommen werden,
Wenn Sie allergisch gegen Rupatadin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Rupatall einnehmen.

Wenn Sie an Nieren- oder Leberinsuffizienz leiden. Wenden Sie sich an Thren Arzt. Die Anwendung
von Rupatall ist zurzeit bei Patienten mit Nieren- oder Leberfunktionsstérungen nicht empfohlen.
Wenn Sie einen niedrigen Kaliumspiegel im Blut und/oder, wie es bei einigen Formen von
Herzkrankheit der Fall sein kann, einen bestimmten anomalen Herzrhythmus haben (bekannte
Verldangerung des QTc-Intervalls im EKG), fragen Sie Thren Arzt um Rat.

Kinder
Dieses Arzneimittel ist nicht angezeigt fiir die Behandlung von Kindern unter 2 Jahren oder von
Kindern, die weniger als 10 kg wiegen.



Einnahme von Rupatall zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen. Wenn Sie
Rupatall einnehmen, diirfen Sie keine Arzneimittel einnehmen, die Ketoconazol (Arzneimittel gegen
Pilzinfektionen) oder Erythromycin (Arzneimittel gegen bakterielle Infektionen) enthalten.

Wenn Sie Arzneimittel, die auf das Zentralnervensystem dédmpfend wirken, einnehmen, Statin-
Arzneimittel (Arzneimittel zur Behandlung von hohem Cholesterinspiegel) oder Midazolam
(Medikament zur Herbeifiihrung einer kurz anhaltenden Sedierung), fragen Sie [hren Arzt um Rat bevor
Rupatall einzunehmen.

Einnahme von Rupatall zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken oder Alkohol

Rupatall kann mit oder ohne Nahrungsmittel eingenommen werden.

Rupatall sollte nicht zusammen mit Grapefruchtsaft eingenommen werden, da dadurch die
Konzentration von Rupatall im K&rper ansteigen kann.

Rupatall, bei einer Dosis von 10 mg, bewirkt keine Verstarkung der von Alkohol hervorgerufenen
Schlifrigkeit.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

In der empfohlenen Dosierung wird Rupatall voraussichtlich keinen Einfluss auf Ihre Fahrtiichtigkeit
oder Fahigkeit haben, Maschinen zu bedienen. Sie sollten aber vorsichtig mit der Einnahme von
Rupatall beginnen und darauf achten, wie sich die Behandlung bei Thnen auswirkt, bevor Sie ein
Fahrzeug fithren oder Maschinen bedienen.

Rupatall enthilt Saccharose, Methylparahydroxybenzoat und Propylenglycol

Dieses Arzneimittel enthilt Saccharose, es kann also fiir die Zdhne schidlich sein. Bitte nehmen Sie
Rupatall erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertriglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthédlt Methylparahydroxybenzoat, das allergische Reaktionen, auch
Spétreaktionen, hervorrufen kann.

Dieses Arzneimittel enthdlt 200 mg Propylenglycol pro ml.

Wenn Ihr Kind jiinger als 5 Jahre ist, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie ihm
dieses Arzneimittel geben, insbesondere, wenn Ihr Kind gleichzeitig andere Arzneimittel erhélt, die
Propylenglycol oder Alkohol enthalten.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn sie schwanger sind oder stillen, es sei denn, Ihr Arzt
hat es Thnen empfohlen. Thr Arzt fithrt méglicherwiese zusétzliche Untersuchungen durch, wihrend
Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, wenn sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, es
sei denn, [hr Arzt hat es Thnen empfohlen. Thr Arzt fiihrt moglicherwiese zusétzliche Untersuchungen

durch, wihrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro ml, d.h. es ist nahezu ,,natriumfrei‘



3. Wie ist Rupatall Losung einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt ein. Fragen Sie bei [hrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Rupatall ist zur oralen Anwendung bestimmt.

Dosierung bei Kindern mit einem Korpergewicht von 25 kg oder mehr. 5 ml (5 mg Rupatadin) Losung
zum Einnehmen einmal téglich, mit oder ohne Nahrungsmittel.

Dosierung bei Kindern mit einem Korpergewicht ab 10 kg bis unter 25 kg: 2,5 ml (2,5 mg Rupatadin)
Loésung zum Einnehmen einmal tiglich, mit oder ohne Nahrungsmittel.

Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie lange Ihre Behandlung mit Rupatall dauern wird.

Hinweise zur Anwendung:

- Zum Offnen der Flasche driicken Sie auf die Schnappdeckel und drehen diese gegen den
Uhrzeigersinn.

- Nehmen Sie die Applikationsspritze fiir Zubereitungen zum Einnehmen, stecken Sie sie in den
perforierten Stopfen und drehen Sie die Flasche um.

- Fiillen Sie die Applikationsspritze fiir Zubereitungen zum Einnehmen mit der verschriebenen
Dosis.

- Verabreichen Sie die Losung direkt mit der Applikationsspritze fiir Zubereitungen zum Einnehmen.

- Waschen Sie die Applikationsspritze fiir Zubereitungen zum Einnehmen nach Gebrauch.

Wenn Sie eine groflere Menge von Rupatall eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groflere Menge von Rupatall haben angewendet oder eingenommen haben, kontaktieren
Sie sofort Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Rupatall vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Rupatall Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Nebenwirkungen, die hiufig auftreten (konnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen), sind
Kopfschmerzen und Schlifrigkeit. Nebenwirkungen, die gelegentlich auftreten (kdnnen bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen), sind Grippe, Nasopharyngitis, Infektionen der oberen Atemwege,
Eosinophilie, Neutropenie, Schwindel, Ubelkeit, Ekzem, Nachtschweif und Miidigkeit.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen:

Belgien

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail: adr@fagg-afmps.be


mailto:adr@fagg-afmps.be

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy

oder

Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments) der
Gesundheitsbehorde in Luxemburg

Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Rupatall aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche und dem Umkarton nach EXP angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Die Haltbarkeit nach Anbruch entspricht dem Verfalldatum, das auf dem Umkarton und der Flasche
angegeben ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Rupatall enthélt

- Der Wirkstoff ist Rupatadin. Jeder ml Rupatall enthilt 1 mg Rupatadin (als Fumaratsalz).

- Die sonstigen Bestandteile sind Propylenglycol (E 1520), Citronensdure wasserfrei,
Dinatriumphosphat wasserfrei, Natriumsaccharin, Saccharose, Methylparahydroxybenzoat (E218),
Chinolingelb (E104), Bananenaroma, gereinigtes Wasser. Siehe Abschnitt 2 ,,Rupatall enthélt
Saccharose, Methylparahydroxybenzoat und Propylenglycol®.

Wie Rupatall aussieht und Inhalt der Packung

Rupatall ist eine klare, gelbe Losung zum Einnehmen.

Rupatall ist in einer bernsteinfarbenen Plastikflasche mit einem perforierten Stopfen und einem
kindergesicherten Verschluss erhéltlich. Jede Flasche enthédlt 120 ml Rupatall. Eine 5 ml-
Applikationsspritze fiir Zubereitungen zum Einnehmen mit 0,25 ml Graduierung wird in der Verpackung
mitgeliefert.

Abgabeform
Verschreibungspflichtig

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

NOUCOR HEALTH, S.A.

Av. Cami Reial 51-57

E-08184 Palau-solita i Plegamans (Barcelona — Spanien)



http://www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Hersteller

Italfarmaco S.A.

San Rafael, 3

Pol. Ind. Alcobendas

E-28108 Alcobendas (Spanien)

Oder

NOUCOR HEALTH, S.A.
Av. Cami Reial 51-57
E-08184 Palau-solita i Plegamans (Barcelona — Spanien)

Ortlicher Vertreter der Pharmazeutischer Unternehmer
Bioprojet Benelux

Tel: +32 (0)78 05 02 02

E-mail: info@bioprojet.be

Zulassungnummer
BE: BE418153
LU: 2012090072

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Rupatall 1 mg/ml Lésung zum Einnehmen: Belgien, Luxemburg
Rinialer 1 mg/ml Lésung zum Einnehmen: Portugal, Malta
Rupafin 1 mg/ml Losung zum Einnehmen: Osterreich, Bulgarien, Kroatien, Zypern, Danemark,

Estland, Deutschland, Griechenland, Island, Italien,
Irland, Lettland, Liechtenstein, Litauen, Niederlande,
Norwegen, Polen, Slowenien, Slowakei, Spanien

Rupatadine 1 mg/ml Lésung zum Einnehmen: Vereinigtes Konigreich

Wystamm 1 mg/ml Lésung zum Einnehmen:  Frankreich

Tamalis 1 mg/ml Losung zum Einnehmen: Ungarn, Tschechien, Ruménien

Pafinur 1 mg/ml Lésung zum Einnehmen: Finnland, Schweden

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im 01/2025.
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