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Choroby alergiczne należą do najczęstszych chorób przewlekłych. Częstość ich występowania stale wzrasta i obecnie szacuje 
się, że około 40% populacji cierpi na przynajmniej jedną z chorób alergicznych. Aktualne wytyczne dotyczące leczenia 
alergicznego zapalenia błony śluzowej nosa i spojówek oraz pokrzywki zalecają nowoczesne leki przeciwhistaminowe  
II generacji. Rupatadyna jest pierwszą cząsteczką hybrydową o wysokim powinowactwie do receptora H1, wynikającym z wybitnie 
silnego wiązania z tym receptorem. Wykazuje ona znaczną selektywność wiązania receptorów H1, większą w płucach niż 
w móżdżku. Cechuje się około 25 razy silniejszym działaniem przeciwhistaminowym w porównaniu z cetyryzyną i 75 razy 
w porównaniu z loratadyną. Drugi mechanizm działania rupatadyny polega na silnym wpływie antagonistycznym w stosunku 
do receptora dla czynnika aktywującego płytki (PAF). Rupatadyna jest szybko wchłaniana, co koreluje z początkiem 
aktywności anty-H1 i anty-PAF, ocenianej przez hamowanie nasilenia zaczerwienienia i bąbla pokrzywkowego. Z białkami 
osocza jest wiązana w około 99%, ale równocześnie jest bardzo dobrze rozprowadzana do innych tkanek i nie jest 
zatrzymywana we krwi obwodowej. Ulega metabolizmowi w wątrobie poprzez procesy utleniające i sprzęganie 
z glukuronidem. Wiele badań wskazuje, że rupatadyna w dawce 10 mg jest co najmniej tak samo skuteczna jak desloratadyna, 
cetyryzyna, loratadyna i ebastyna w zmniejszaniu objawów alergicznych w przebiegu alergicznego nieżytu nosa i pokrzywki. 
Potwierdzono również jej skuteczność w łagodzeniu reakcji po ukąszeniu owadów. Rupatadyna wpływa korzystnie na 
codzienne funkcjonowanie pacjentów z alergicznym nieżytem nosa i pokrzywką oraz poprawia jakość ich życia. Jednocześnie 
w wielu przekrojowych badaniach udowodniono, że rupatadyna ma dobry profil bezpieczeństwa i tolerancji u dorosłych 
i u dzieci oraz nie powoduje niekorzystnych skutków sercowo-naczyniowych.

Słowa kluczowe: rupatadyna, alergiczny nieżyt nosa, pokrzywka, leczenie

Allergic diseases are one of the most common chronic diseases. The incidence of allergies is constantly increasing, and it is 
currently estimated that around 40% of the population suffers from at least one allergy. Current guidelines for the treatment of 
allergic rhinoconjunctivitis and urticaria recommend modern second-generation antihistamines. Rupatadine is the first hybrid 
molecule with high affinity for the H1 receptor resulting from remarkably strong binding to this receptor. It exhibits significant 
H1 receptor binding selectivity, greater in the lungs than in the cerebellum. It has antihistamine effect that is about 25 and  
75 times stronger than that of cetirizine and loratadine, respectively. The second mechanism of its action is a strong antagonism 
of the platelet-activating factor (PAF) receptor. Rupatadine is rapidly absorbed, which correlates with the onset of anti-H1 and 
anti-PAF activity. Rupatadine is approximately 99% bound to plasma proteins, but at the same time it is very well distributed to 
other tissues. It undergoes metabolism in the liver through oxidative processes and glucuronide conjugation. Many studies 
indicate that rupatadine (10 mg) was at least as effective as desloratadine, cetirizine, loratadine and ebastine in reducing allergic 
symptoms in allergic rhinitis and urticaria. It has also been confirmed to be effective in relieving the symptoms of insect bite 
response. Rupatadine has a positive effect on the daily functioning of patients with allergic rhinitis and urticaria, and improves 
the quality of life of these people. At the same time, many cross-sectional studies have shown that rupatadine has a good safety 
and tolerability profile in adults and children and has not shown adverse cardiovascular effects.
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Choroby alergiczne należą do najczęstszych chorób 
przewlekłych stwierdzanych przez lekarzy ogólnych, 
które jednocześnie często są niedostatecznie rozpo-

znawane i leczone. Dodatkowo częstość występowania tych 
schorzeń stale wzrasta. Szacuje się, że obecnie około 40% po-
pulacji cierpi na przynajmniej jedną z chorób alergicznych. 
Dotyczy to zwłaszcza dzieci i młodych dorosłych, częściej 
mieszkańców miast(1–5). Zjawisko to ma to negatywny wpływ 
na jakość życia, styl życia (w tym sport i rekreację), na wy-
niki w szkole/pracy i – co bardzo istotne – pociąga za sobą 
ogromne koszty(6,7). Dwie spośród najczęstszych chorób aler-
gicznych – alergiczny nieżyt nosa (ANN) i pokrzywka – są 
szczególnie uciążliwe, ponieważ ich objawy mogą zakłócać 
sen, wpływać na zachowanie i codzienne czynności, upośle-
dzać funkcje poznawcze, a także pogarszać wyniki w szko-
le lub w pracy. Na podstawie polskich badań epidemiolo-
gicznych ocenia się, że na ANN cierpi 22,54% populacji(8), 
a 11,2% osób miało co najmniej jeden epizod pokrzywki 
w życiu(9). Czy jest możliwe skuteczne leczenie tych chorób? 
Czy istnieje panaceum (domniemany środek leczniczy prze-
ciw wszystkim chorobom) na ANN i pokrzywki?
Kluczowe znaczenie w patofizjologii tych schorzeń ma hista-
mina, dlatego leki przeciwhistaminowe H1 stanowią lecze-
nie pierwszego wyboru w przypadku ANN i pokrzywki(10–12). 
Oprócz histaminy w kaskadzie zapalnej bierze udział szereg 
mediatorów stanu zapalnego, które odgrywają wiodącą rolę 
w odpowiedzi na prowokację alergenem. W ostatnich latach 
coraz większą uwagę zwraca się na czynnik aktywujący płytki 
krwi (platelet-activating factor, PAF) jako potencjalny cel po-
prawy kontroli objawów chorób alergicznych(13–15).
Aktualne wytyczne dotyczące leczenia alergicznego zapa-
lenia błony śluzowej nosa i spojówek oraz pokrzywki zale-
cają nowoczesne leki przeciwhistaminowe H1 II generacji.  
Zastąpiły one związki I generacji ze względu na większą 
skuteczność i szerszy profil bezpieczeństwa(16,17).

RUPATADYNA – PIERWSZA 
CZĄSTECZKA HYBRYDOWA O WYSOKIM 

POWINOWACTWIE DO RECEPTORA H1

Nową jakość i spełnienie nadziei na skuteczne leczenie dzie-
ci i dorosłych z ANN i pokrzywką może stanowić rupatady-
na(18), będąca pierwszą cząsteczką hybrydową. Składa się ona 
z dwóch połączonych, funkcjonalnie odrębnych podjednostek 
farmakologicznych. Jest lekiem przeciwhistaminowym II gene-
racji o wysokim stopniu blokowania receptora H1, wynikającego 
z wybitnie silnego wiązania z tym receptorem (około 7 razy sil-
niejszego niż w przypadku lewocetyryzyny i 29 razy silniejszego 
niż w przypadku feksofenadyny). Jednocześnie rupatadyna wy-
kazuje znaczną selektywność wiązania receptorów H1, większą 
w płucach niż w móżdżku (70% w stosunku do zajętości recep-
tora <10%). Lek ten cechuje się około 25 razy silniejszym dzia-
łaniem przeciwhistaminowym w porównaniu z cetyryzyną i 75 
razy w porównaniu z loratadyną(19,20). Drugi mechanizm dzia-
łania rupatadyny polega na silnym wpływie antagonistycznym 
w stosunku do receptora dla PAF – prozapalnego, endogennego 

mediatora lipidowego. Efekty przypisywane działaniu PAF obej-
mują agregację płytek, degranulację komórek tucznych, akty-
wację makrofagów i neutrofili oraz chemotaksję i aktywację 
eozynofili. W ludzkich eozynofilach PAF aktywuje dwie róż-
ne ścieżki sygnałowe i efektorowe sprzężone z monomerycz-
nymi lub dimerycznymi receptorami tego czynnika na błonie 
komórkowej. W zależności od tego, które białko G jest aktywo-
wane, PAF może wywoływać albo chemotaksję eozynofili, albo 
ich degranulację. Stanowi on jeden z najsilniejszych mediato-
rów chemotaksji eozynofili w drogach oddechowych. Poprzez te 
mechanizmy PAF wywołuje objawy charakterystyczne dla pro-
cesu zapalnego: skurcz mięśni gładkich oskrzeli i zwiększenie 
przepuszczalności naczyń krwionośnych (obrzęk). Jego prowo-
kacja u zdrowych ochotników wywołuje objawy nieżytu nosa 
(blokada, świąd, kichanie i wyciek wodnistej wydzieliny), co 
świadczy o znaczącym udziale tego mechanizmu w zapaleniu 
alergicznym(15). Rupatadyna jako inhibitor PAF hamuje degra-
nulację komórek tucznych aktywowaną przez PAF (brak takie-
go działania w przypadku innych leków przeciwhistaminowych 
II generacji). Chociaż wykazano, że PAF indukuje uwalnianie 
histaminy z komórek tucznych w ludzkim płucu i krwi obwo-
dowej, nie wywiera on działania degranulującego na komórki 
tuczne w skórze(21). W badaniu z udziałem zdrowych ochotni-
ków stosujących mikrodializę 80% odpowiedzi pęcherzyków 
wywołanej przez śródskórne wstrzyknięcie PAF było medio-
wane przez sam PAF, bez znaczącego wzrostu stężenia histami-
ny, co wskazuje, że PAF pośredniczy w działaniu na ludzką skó-
rę poprzez mechanizmy niezależne od degranulacji komórek  
tucznych(22). Podskórne wstrzyknięcie PAF powoduje ból, eks-
tremalne swędzenie i powstanie pęcherza pokrzywkowego.
Wszystkie obecnie potwierdzone mechanizmy działania  
rupatadyny przedstawiono w tab. 1.

FARMAKOKINETYKA RUPATADYNY

Profil farmakokinetyczny rupatadyny jest dobrze udoku-
mentowany. Po podaniu dorosłym pojedynczej dawki doust-
nej rupatadyna jest szybko wchłaniana (Tmax = 0,75–1 godz.).  
Jej szybkie wchłanianie koreluje z początkiem aktywności  
anty-H1 i anty-PAF, ocenianej przez hamowanie nasilenia za-
czerwienienia i bąbla pokrzywkowego. W badaniach klinicz-
nych wykazano początek działania i znoszenie objawów już po 
12 godzinach od podania leku. Rupatadyna jest w dużym stop-
niu wiązana z białkami osocza (98,5–99%), ale równocześnie 
jest bardzo dobrze rozprowadzana do innych tkanek i nie jest 
zatrzymywana we krwi obwodowej. Ulega ona metabolizmowi 
w wątrobie poprzez procesy utleniające i sprzęganie z gluku-
ronidem. Jest metabolizowana głównie przez enzym 3A4 cy-
tochromu P450 (CYP3A4), a niektóre jego aktywne metaboli-
ty zachowują działanie przeciwhistaminowe (choć nie przeciw 
PAF), przyczyniając się do jej długiego czasu działania(13,23,24). 
Rupatadyna ma kilka aktywnych metabolitów, takich jak des
loratadyna, 3-hydroksydesloratadyna, 6-hydroksydesloratady-
na i 5-hydroksydesloratadyna. Okres półtrwania (T1/2) wyno-
si 5,8 godziny, co umożliwia dawkowanie rupatadyny raz na 
dobę zarówno u dzieci, jak i u dorosłych(18,25).
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ZASTOSOWANIE KLINICZNE  
RUPATADYNY – SKUTECZNOŚĆ

Przedstawione spostrzeżenia skłoniły do włączenia rupata-
dyny do standardów leczenia ANN i pokrzywki. Obecnie lek 
ten w postaci tabletek jest rekomendowany w objawowym le-
czeniu ANN i pokrzywki u dorosłych i młodzieży w wieku 
≥12 lat; zalecana dawka wynosi 10 mg raz na dobę. Roztwór 
doustny rupatadyny 1 mg/ml został zatwierdzony do leczenia 
ANN i pokrzywki u dzieci w wieku 2–11 lat(26–28).

Rupatadyna w leczeniu ANN

W metaanalizie przeprowadzonej w 2013 roku badano sku-
teczność rupatadyny w alergicznym zapaleniu błony śluzowej 
nosa poprzez zebranie danych dotyczących zmniejszenia ob-
jawów z dziesięciu randomizowanych, podwójnie zaślepio-
nych, kontrolowanych placebo badań z udziałem łącznie 2573 
pacjentów(29). We wszystkich badaniach rupatadyna działa-
ła znacznie lepiej niż placebo w zmniejszaniu nieżytu nosa, 
kichania, swędzenia nosa, niedrożności nosa oraz swędze-
nia i łzawienia oczu. Wykazano jej szybki początek działania 
i długotrwałą aktywność po dawkowaniu raz na dobę. Badania 
porównawcze udowodniły podobieństwo efektu działania ru-
patadyny do innych leków przeciwhistaminowych (cetyryzy-
ny, desloratadyny, ebastyny i loratadyny) zarówno w okreso-
wym, jak i przewlekłym ANN (PANN)(30–37). Wieloośrodkowe 
badanie, które objęło 360 dzieci w wieku 6–11 lat z rozpo-
znanym PANN, wykazało statystycznie znamienną reduk-
cję nasilenia objawów w stosunku do placebo, zarówno po 
4, jak i po 6 tygodniach leczenia (pomiar za pomocą skali 
Total Nasal Symptoms Score, T4SS). Badanie to potwierdzi-
ło również znakomitą skuteczność leku w znoszeniu blokady 
nosa u dzieci w przebiegu PANN. To unikalne działanie może 
w znaczny sposób złagodzić odczuwanie choroby. Znalazło 
to potwierdzenie w zaobserwowanej poprawie w zakresie ja-
kości życia (mierzonej za pomocą kwestionariusza Pediatric 
Rhinoconjuntivitis Quality of Life Questionnaire, PRQLQ) 
we wszystkich badanych aspektach. Rupatadyna statystycznie 
znamiennie korzystniej niż placebo wpływała na jakość życia. 
Ta sama grupa badaczy otrzymała podobne wyniki u dzieci 

z rozpoznanym PANN i masą ciała >25 kg(38). Przy zastosowa-
niu zbliżonej metodologii uzyskano wyniki sugerujące, że do-
rośli pacjenci z PANN otrzymujący 12-tygodniowe, ciągłe le-
czenie rupatadyną osiągnęli lepszą kontrolę objawów niż przy 
jej doraźnym podawaniu(39). Wyniki te sugerują, że populacja 
pacjentów z PANN może odnieść korzyści z przedłużonego, 
stałego leczenia rupatadyną.
Pomimo udowodnionej skuteczności rupatadyny w leczeniu 
ANN i jej pozycji w rekomendacjach prowadzone są nowe 
badania oceniające ten lek. Kilka bardzo interesujących do-
niesień ukazało się w 2019 roku. Okubo i wsp. oceniali sku-
teczność rupatadyny podawanej przez 52 tygodnie pacjen-
tom (dorośli i młodzież od 12. do 18. roku życia) z PANN. 
Badanie to wykazało, że rupatadyna w dawkach 10 i 20 mg jest 
skuteczna i bezpieczna w leczeniu PANN przy długotrwałym 
stosowaniu. Jednocześnie dowiedziono, że zwiększenie daw-
ki do 20 mg stanowi uzasadnioną opcję u pacjentów z PANN, 
u których objawy nie są skutecznie kontrolowane przez daw-
kę 10 mg. Rupatadyna znacznie poprawiała jakość życia pa-
cjentów z PANN(40). Ten sam zespół w innym badaniu udo-
wodnił, że rupatadyna stosowana w dawce 10 mg raz na dobę 
przez 2 tygodnie zapewniała lepszą skuteczność w porówna-
niu z placebo u dorosłych i nastolatków z okresowym ANN 
(seasonal allergic rhinitis, SAR). Dawki rupatadyny były dobrze 
tolerowane. Biorąc pod uwagę brak wyraźnych różnic w sku-
teczności, można przyjąć, że dawka początkowa dla większo-
ści pacjentów powinna wynosić 10 mg raz na dobę, a 20 mg 
może być opcją dla pacjentów z ciężkimi objawami(41). Do po-
dobnych wniosków doszedł zespół pod kierunkiem profesor 
Santamaríi, analizując bezpieczeństwo i skuteczność rupata-
dyny u dzieci między 2. a 5. rokiem życia. Doustny roztwór 
rupatadyny podawany raz na dobę okazał się bezpieczny i ko-
relował ze znaczną poprawą objawów ANN u małych dzieci 
(2–5 lat). Dodatkowo autorzy stwierdzili w omówieniu, że tyl-
ko bardzo niewielka liczba leków przeciwhistaminowych II ge-
neracji zapewnia takie łagodzenie objawów u tak małych pa-
cjentów przy jednoczesnej niewielkiej częstości występowania 
działań niepożądanych(42).
Ostatnio opublikowano kolejną metaanalizę siedmiu ran-
domizowanych, podwójnie zaślepionych, kontrolowanych 
placebo badań, które oceniały odsetek osób reagujących na 
leczenie ANN za pomocą rupatadyny (10 lub 20 mg) albo 
placebo (tzw. badanie real life). Zespół pod kierunkiem 
profesora Mullola wykazał lepszą skuteczność rupatadyny 
w porównaniu z placebo w łagodzeniu objawów SAR (Total 
4 Nasal Symptom Score, T4NSS; Total 2 Ocular Symptom 
Score, T2OSS; Total 6 Symptom Score, T6SS) w ciągu 14 dni 
leczenia. Do osiągnięcia określonej poprawy w grupie leczo-
nej rupatadyną w dawce 20 mg potrzebny był krótszy czas niż 
w grupach przyjmujących dawkę 10 mg i placebo. Pacjenci 
leczeni rupatadyną w dawce 20 mg stanowili również wyższy 
odsetek osób, które osiągnęły pełną lub prawie pełną reduk-
cję objawów (zarówno w T4NSS, jak i w T6SS)(43).
Podsumowując, należy stwierdzić, że rupatadyna w daw-
ce 10 mg była co najmniej tak samo skuteczna jak deslora-
tadyna, cetyryzyna, loratadyna i ebastyna w zmniejszaniu 

1
Jest silnym i selektywnym odwrotnym agonistą receptora 
histaminowego H1, który powoduje również specyficzne hamowanie 
receptorów PAF

2
Posiada wysokie powinowactwo do receptorów histaminowych H1 
i wykazuje wyraźną selektywność wiązania z obwodowymi receptorami 
H1 w płucach w porównaniu z receptorami mózgowymi (móżdżek)

3

Hamuje inne procesy zapalne/mediatory (oprócz degranulacji komórek 
tucznych): chemotaksję eozynofili i neutrofili, wydzielanie cytokin 
prozapalnych (interleukiny IL-5, IL-6, IL-8, GM-CSF i TNF-α), produkcję 
i ekspresję cząsteczek adhezyjnych (CD11b i CD18)

GM-CSF – granulocyte-macrophage colony-stimulating factor, czynnik 
stymulujący tworzenie kolonii granulocytów i makrofagów; PAF – platelet-
activating factor, czynnik aktywujący płytki; TNF-α – tumour necrosis factor α, 
czynnik martwicy nowotworu α.

Tab. 1. �Mechanizmy działania rupatadyny
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objawów alergicznych u dorosłych i młodzieży z SAR lub 
PANN. Rupatadyna była skuteczniejsza od lewocetyryzy-
ny w redukcji objawów ze strony nosa, zwłaszcza obrzęku. 
Wnioski te spowodowały, że została ona zakwalifikowana 
do leczenia okresowego i PANN w kategorii A (wg Global 
Alliance against Chronic Respiratory Diseases, GARD)(18).

Rupatadyna w leczeniu pokrzywki

Badania kliniczne wykazały skuteczność rupatadyny w prze-
wlekłej pokrzywce spontanicznej i innych stanach pokrzyw-
kowych oraz potwierdziły jej szybkie i trwałe działanie.
Znacząco większa liczba pacjentów z przewlekłą pokrzywką 
spontaniczną osiągnęła ≥50% lub ≥75% poprawę objawów po 
rupatadynie w dawce 10 lub 20 mg w porównaniu z placebo.  
Dawka 20 mg była znacznie skuteczniejsza niż 10 mg, co 
potwierdzają wytyczne dotyczące stosowania wyższych niż 
standardowe dawek leków przeciwhistaminowych H1 II ge-
neracji w leczeniu przewlekłej pokrzywki spontanicznej(23,44). 
Badania porównawcze wykazały większą poprawę w zakre-
sie objawów pokrzywki w przypadku stosowania rupatady-
ny w porównaniu z cetyryzyną, desloratadyną i lewocetyry-
zyną(24,45,46). Wieloośrodkowe, randomizowane, kontrolowane 
placebo badanie z podwójnie ślepą próbą wykazało skutecz-
ność doustnego roztworu rupatadyny w łagodzeniu objawów 
przewlekłej pokrzywki spontanicznej u dzieci w wieku 2–11 
lat. Zgodnie z aktualnymi rekomendacjami rupatadyna w po-
staci roztworu doustnego jest skutecznym lekiem dla małych 
dzieci z przewlekłą pokrzywką spontaniczną(47,48).
Na podstawie obserwacji, zgodnie z którymi świąd, zaczer-
wienienie i obrzęk występujące po śródskórnym wstrzyknię-
ciu histaminy i PAF są identyczne z objawami po ukąszeniu 
komara(13), przeprowadzono podwójnie zaślepione, kontro-
lowane placebo badanie porównujące rupatadynę w dawce 
10 mg i placebo u dorosłych reagujących nasiloną reakcją 
skórną na ukąszenie przez komary(49). 15 minut po ukąszeniu 
przez komara nasilenie reakcji skórnej było o 48% mniejsze 
podczas leczenia rupatadyną niż przy przyjmowaniu placebo 
(55 vs 106 mm2; p = 0,0003), stwierdzono też o 21% większą 
redukcję intensywności świądu. Wyniki te sugerują skutecz-
ność rupatadyny w łagodzeniu reakcji po ukąszeniu owadów.

RUPATADYNA POPRAWIA JAKOŚĆ ŻYCIA

Rupatadyna wpływa korzystnie na codzienne funkcjono-
wanie pacjentów z ANN i pokrzywką oraz poprawia ja-
kość życia tych osób. Poprawę jakości życia obserwowano 
przez cały czas długotrwałego (12-miesięcznego) leczenia 
u pacjentów z PANN(50) oraz przy doraźnym (4–6-tygodnio-
wym) stosowaniu w przypadku nasilenia objawów SAR(51,52). 
Jednocześnie udowodniono, że rupatadyna miała większy 
pozytywny wpływ na jakość życia (ocenianą na podstawie 
health-related quality of life, HRQoL – jakości życia zależ-
nej od stanu zdrowia) w porównaniu z innymi lekami prze-
ciwhistaminowymi H1 II generacji (desloratadyna, lewocety-
ryzyna) u dorosłych pacjentów z przewlekłą pokrzywką(45,46).

Rupatadyna była znacznie lepsza od placebo w zakresie popra-
wy jakości życia u małych dzieci (2–11 lat) z przewlekłą po-
krzywką spontaniczną(48). Lek ten miał też znaczący korzystny 
wpływ na jakość życia u dorosłych pacjentów z mastocytozą(53).

NAJWAŻNIEJSZE BEZPIECZEŃSTWO

Za biotransformację rupatadyny odpowiedzialny jest cytochrom 
P450, jednak nie odnotowano interakcji podczas jednoczesnego 
podawania rupatadyny z fluoksetyną (substratem CYP2D6) lub 
etanolem. W badaniach przeprowadzonych wśród zdrowych 
ochotników nie zaobserwowano znaczących klinicznie interak-
cji, gdy rupatadyna była podawana jednocześnie z azytromy-
cyną (substratem glikoproteiny P z przewodu pokarmowego), 
a ponadto rupatadyna nie potęgowała hamującego ośrodko-
wy układ nerwowy działania lorazepamu. Po podaniu alkoholu 
dawka 10 mg rupatadyny wywoływała marginalne efekty w nie-
których testach sprawności psychomotorycznej, które nie róż-
niły się istotnie od tych wywołanych spożyciem samego alko-
holu. Jednoczesne podawanie soku grejpfrutowego zwiększyło 
3,5-krotnie ogólnoustrojową ekspozycję na rupatadynę, dlatego 
nie należy go przyjmować jednocześnie z omawianym lekiem(54).
W wielu przekrojowych badaniach udowodniono, że rupa-
tadyna ma dobry profil bezpieczeństwa i tolerancji u doro-
słych i dzieci z ANN i pokrzywką. Wyższe dawki (dwu- lub 
czterokrotne dawki standardowe) nie wiązały się z istotnym 
wzrostem zdarzeń niepożądanych. Roztwór doustny był do-
brze tolerowany u dzieci z PANN lub przewlekłą pokrzywką 
spontaniczną, wykazując profil bezpieczeństwa nieróżniący się 
istotnie od profilu placebo. Nie stwierdzono nieoczekiwanych 
zdarzeń niepożądanych podczas długotrwałego stosowania  
(1 rok) rupatadyny, co potwierdza jej dobrą tolerancję(29,39,45,52).
Rupatadyna nie powodowała niekorzystnych skutków serco-
wo-naczyniowych w szeroko zakrojonych badaniach klinicz-
nych z udziałem dorosłych lub dzieci. Dawki 10 i 100 mg raz 
na dobę stosowane przez 5 dni u zdrowych dorosłych ochot-
ników nie miały statystycznie ani klinicznie istotnego wpływu 
na repolaryzację serca(55).
W ostatnio opublikowanych badaniach potwierdzono bezpie-
czeństwo rupatadyny w długotrwałym (12-miesięcznym) leczeniu 
przewlekłej pokrzywki(56,57). Również podawanie zwiększonych 
dawek leku (rekomendowanych w przypadku braku powodze-
nia w leczeniu przewlekłej pokrzywki) nie wywoływało istotnych 
działań niepożądanych związanych z funkcjonowaniem serca(58).

PODSUMOWANIE

Rupatadyna jest dobrze przebadanym nowoczesnym lekiem 
antyhistaminowym II generacji z dodatkową komponentą  
anty-PAF. Wykazuje wysoką skuteczność w wielu zaburzeniach 
alergicznych i cechuje się dobrą tolerancją nawet przy długim 
(12–24-miesięcznym) stosowaniu. Jej bezpieczeństwo udowod-
niono u dorosłych, młodzieży oraz u dzieci powyżej 2. roku 
życia. Co ważne, istnieją dowody na skuteczność rupatadyny 
już po wprowadzeniu jej do leczenia (tzw. badania real life). Jest 
to innowacyjna, skuteczna i bezpieczna opcja terapeutyczna.
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