ULOTKA DLA PACJENTA

Nuleiy zapoznaé si¢ 7 tre§cig ulotki przed zastosowaniem leku.

—  Nalezy zachowaé t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mic jq ponownie przeczytad.

| —  Nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

—  Lek ten zostal przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze zaszkodzié, nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.

RUBITAL COMPOSITUM
Ephedrini hydrochloridum
syrop, 6,5 mg/5 ml

Sklad:

100 g syropu zawiera:

-substancje czynna: 100 mg chlorowodorku efedryny Ephedrini hvdrochioridum.

-substancje pomocnicze: syrop prawoslazowy (skfad: macerat z korzenia prawoslazu, sacharoza),
syrop malinowy (skfad: sok z malin, sacharoza), sodu benzoesan.

Dostepne opakowania:
Butelka 125 g z dolaczona miarka o poj. 10 mi lub 15 ml

Podmiot odpowiedzialny:

Grzegorz Nowakowski

Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,,GEMI™
ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

Spis tresci ulotki:

Co to jest RUBITAL COMPOSITUM i w jakim celu sig go stosuje?
Zanim zastosuje sig RUBITAL COMPOSITUM

Jak stosowaé RUBITAL COMPOSITUM?

Mozliwe dzialania niepozadane

Przechowywanice leku RUBITAL COMPOSITUM

Inne konieczne informacje dotyczace lelku RUBITAL COMPOSITUM
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1. Co to jest RUBITAL COMPOSITUM i w jakim celu si¢ go stosuje?
RUBITAL COMPOSITUM przeznaczony jest do stosowania u miodziezy od 13 roku Zycia i
dorostych. Substancja czynna leku jest chlorowodorek efedryny, ktéry powoduje rozkurcz migéni
ghadkich oskrzeli, oraz obkurcza naczynia krwiono$ne zmniejszajac przekrwienie blony shuzowej

nosa.
Wskazania do stosowania:
Choroby gémych drég oddechowych przebiegajace z obrzgkiem blony $luzowej nosa.

2. Zanim zastosuje sig RUBITAL COMPOSITUM
Nie nalezy stosowac¢ leku:



- w rozpoznane] nadwrazliwo$ci na efedryne, benzoesan sodowy lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw leku.

- w nadeisnieniu tetniczym,

- chorobie niedokrwiennej serca i w innych chorobach ukladu krazenia,

- jaskrze z zamknietym katem przesacza,

- w chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy.

Zachowac szczegolng ostroznosé stosujac RUBITAL COMPOSITUM:

W zwiazku z zawarto$cia w leku chlorowodorku efedryny ostroznie stosowad u 0séb z nadezynnoscia
tarczycy oraz niewydolnoscia watroby lub nerek.

Ze wzgledu na zawarto$é benzoesanu sodu zaleca sig zachowanie ostrozmosei u chorych z astma.

Lek zawiera sacharoze w zwiazku z tym nalezy go ostroznie stosowaé u chorych na cukrzyce. 10 ml

syropu zawiera 8,2 g sacharozy.
Syrop zawiera efedryng, $rodek niedopuszczony do stosowania w czasie Nmioaoi sportowych.

Przyjecie leku w godzinach wieczornych moze spowodowaé trudnoscei z zasnigciem.
Nie nalezy stosowaé réwnoczesnie innych preparatéw zawierajacych substancje o podobnym
mechanizmie dziatania np lek6w zawierajacych pseudoefedryne

Stosowanie syropu RUBITAL COMPOSITUM u dzieci.
Nie nalezy stosowaé leku u dzieci.

Ciagza:
Nie nalezy stosowaé leku w cigzy.

Karmienie piersia:
Nie nalezy stosowaé leku w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn:
Brak danych na temat wplywu efedryny na zdolno$ci prowadzenia pojazdéw i obshigiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu.

Wazine infermacje o niektérych sktadnikach leku RUBITAL COMPOSITUM

Wchodzacy w sktad substancji pomocniczych syrop Bm__boiu‘. przygotowany z HﬁEHmEmmo soku z
malin, poprawia smak syropu, co ma szczegdlne znaczenie w pediatrii.

Stosowanie innych lekéw
Podczas leczenia nie nalezy stosowaé efedryny jednoczesnie z inhibitoramni MAQ, z uwagi na

mozliwos¢ wzrostu cisnienia krwi (z przetomem nadcisnieniowym wiacznie) — dziatanie to utrzymuje
8i¢ przez 2 tygodnie po zakoficzeniu leczenia inhibitorami MAO.
Efedryna stosowana z glikozydami naparstnicy lub $rodkami stosowanymi w znieczuleniu ogélnym

zwieksza ryzyko wystapienia zaburzef rytmu serca.

Acetazolamid i inne zwiazki alkilujace mocz powoduja zwigkszenie stezenia efedryny we krwi i moga
nasila¢ jej dziatanie.

Salbutamol i inne leki pobudzajace uklad wspélezulny moga nasilaé dziatania niepozadane efedryny

na uktad krazenia — nie powinny by¢ stosowane jednoczesnie.
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych wydawanych

bez recepty.

3.Jak stosowaé RUBITAL COMPOSITUM.
Lek nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie

skontaktowac sie z lekarzem,
Zazwyczaj stosowana dawka leku dla mtodziezy od 13 roku Zycia i osob dorostych: 10 ml 3 — 4 razy

dziennie.



W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic sig do lekarza.

- W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku RUBITAL COMPOSITUM

ni% zalecana:
Przedawkowanie preparatu moze spowodowad nasilenie objawow niepozadanych:
- z& strony ofrodkowego ukiadu nerwowego: wzrost pobudliwoéei, niepokdj, lek, drzenie migéni, béle
glowy, trudnosci z zasnigciem,
- ze strony ukladu kraZenia: przyspieszenie tgtna, wzrost cisnienta, kolatanie serca, tachykardia i inne

zaburzenia rytmu serca. .
W razie zastosowania wigkszej dawki leku niz zalecana nalezy zwrdcié sig do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku pominigcia dawki leku RUBITAL COMPOSITUM
Nalezy przyjaé nastepna dawke leku . Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia

pominigtej dawki.

4, Mozliwe dzialania piepozadane
Jak kazdy lek, RUBITAL COMPOSITUM moze powodowac dziatania niepozadane.

Z uwagi na zawartos¢ w leku efedryny, po przyjeciu syropu moga wystapié objawy ze strony uktadu
krazenia - podwyzszenie cisnienia tetniczego.

Moga wystapic tachykardia, zaburzenia rytmu serca oraz objawy ze strony osrodkowego E&m&:
nerwowego; pobudzenie, bezsennosé, drzenie miginiowe.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawdw niepozadanych, nalezy zaprzestaé stosowania leku i
zwrécic sie do lekarza.

U niektorych 0sdb w czasie stosowania leku moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.
W przypadku wystgpienia innych objawdw niepozadanych, niewymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowa¢ o nich lekarza.

5 Przechowywanie leku RUBITAL COMPOSITUM

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w zamknietym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od $wiatla,
Nie nalezy stosowaé leku RUBITAL COMPOSITUM po uplywie terminu waznosci zamieszczonego

na opakowaniu.

6. Inne informacje
W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji nalezy zwrocic sig do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

Grzegorz Nowakowski

Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,,GEMI™?
ul. Mickiewicza 36

05-480 Karczew

tel. (22) 780 83 05 w. 70

e-mail: gemi@gemi.pl

Data opracowania ulotki:



