CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Halidor, 100 mg, tabletki

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda tabletka zawiera 100 mg bencyklanu fumar@encyclani fumaras).
Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki
Biale lub prawie biate, okgte, ptaskie tabletki z wyttoczonym oznakowaniemAIHDOR" po
jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania
Leczenie objawowe miazycy zarostowejetnic kohczyn dolnych.

4.2. Dawkowanie i sposdb podawania

Dawkowanie
Zalecana dawka to 200 mg (2 tabletki) dwa razyotz.d

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwraliwos$¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1.

- Ciezka niewydolné¢ oddechowa

- Ciezka niewydolné¢ nerek lub wgtroby

- Niewyréwnana niewydolnid serca, ostry zawat serca, blok przedsionkowo-komrgr

- Padaczka lub sktonsédo drgawek

- Ostatnio przebyty udar mézgu

- Uraz m6zgu w cigu ostatnich 12 miesty

- Cigza i karmienie piergi(przeciwwskazanie wzgeine)

4.4. Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku przewleklego stosowania zaleeaegularne badania laboratoryjne (w przibiiiu
raz na dwa miesce).



4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Nalezy zachowad ostraznos¢ przy jednoczesnym stosowaniu z gpsfgcymi lekami:

- leki znieczulajce i sedatywne - ich dziatanie peosk nasilic;

- leki sympatykomimetyczne - ryzyko tachyarytmii @dsionkowych lub komorowych;

- leki wywotujace hipokaliemg, chinidyna - addycyjne dziatanie proarytmogenne;

- glikozydy naparstnicy - ryzyko arytmii z powoduestiszego przedawkowania naparstnicy;

- leki beta-adrenolityczne - z uwagi na przeciwstavadzatanie chronotropowe (leki beta-
adrenolityczne - ujemne, bencyklan - dodatnie) &oma mee by modyfikacja dawkowania
jednoczénie stosowanego leku beta-adrenolitycznego;

- leki blokujace kanat wapniowy i inne leki hipotensyjne - nasigedziatania;

leki powodujce jako objaw niepadany drgawki - dziatanie addycyjne;

- kwas acetylosalicylowy - nasilenie hamowania agrggdytek.

4.6.Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Dane przedkliniczne nie wskazuja dziatanie embriotoksyczne ani teratogenne.

Chocia podczas szerokiego stosowania produktu nigdy niesemvowano dziatania
embriotoksycznego nie zalecag stosowania produktu Halidor w pierwszym trymestiaey.

Karmienie piersj
Wobec braku odpowiednich danych u ludzi podawargku | matkom karmcym wymaga
starannego rozwania korzyci i ryzyka.

4.7. Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Na pocatku leczenia prowadzenie pojazdéw i wykonywanie ncmyci zwigzanych ze
zwigkszonym ryzykiem wypadkéw wymaga szczegdllnej Gsiéci.

4.8. Dziatania niepazadane

Czestas¢ wystpowania ntej wymienionych dziaka niepazadanych okrélono nasgpujaco:

Bardzo czsto £1/10)

Czsto £1/100 do <1/10)

Niezbyt czsto £1/1000 do <1/100)

Rzadko £1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000) lub ¢staé¢ nieznana (nie mmma ustakk czestasci na podstawig
dostpnych danych)

W obrbie kazdej grupy o okréonej czstasci wystpowania objawy niepgdane wymieniono
zgodnie ze zmniejszggym sk nasileniem.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Rzadko: przemijajce spjtanie, omamy.

Bardzo rzadko: ogniskowe objawy ze strony OUN

Czestosé nieznana: niepokdj ruchowy, bole glowy, zawroty glowy, zabenia chodu, denie,
sennd¢, zaburzenia snu, zaburzenia peehi

Istotne przedawkowanie m® powodowa napady drgawkowe toniczno-kloniczne,.




Zaburzenia serca
Czestosé nieznana: tachyarytmia przedsionkowa lub komorowa (gtowwiedy, gdy jednoczmie
stosuje si inne leki o dziataniu proarytmogennym).

Zaburzeniazotadka i jelit
Czestosé nieznana: suchaéé btony Sluzowej jamy ustnej, béleotadka, uczucie petrigi, nudndci,
wymioty.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej
Czestosé nieznana: reakcje alergiczne.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Czestos¢ nieznana: zle samopoczucie.

Badania diagnostyczne
Czestos¢ nieznana: przemijajce zwiekszenie aktywngci ASPAT i ALAT, zmniejszenie liczby
biatych krwinek, zwgkszenie masy ciata.

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umeliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka

stosowania produktu leczniczego. Osoby #gde do fachowego personelu medycznego powinny
zgtaszé wszelkie podejrzewane dzialania niegdane za pednictwem Departamentu
Monitorowania Niepgadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biolkmjch

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatngn

e-mail:ndl@urpl.gov

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie m®e spowodowa tachykardg, hipotong, sklonnéd¢ do zapéci, nietrzymanie
moczu, senni, niepokdj ruchowy lub w eikich przypadkach napad padaczkowy.

Leczenie przedawkowania: Nie jest znarsmne antidotum. W razie przedawkowania fale
wykona ptukanie zotadka i stosowé leczenie objawowe. W leczeniu drgawek zaleca si
benzodiazepiny. Nie ma danych na tematlmmsci usuwania bencyklanu metpdializy.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki rozszeceanaczynia obwodowe
Kod ATC: CO4A X11

Mechanizm dzialania

W organizmie cztowieka dziatanie bencyklanu roeazgce naczynia krwinosne wie st

gtéwnie z blokowaniem kanatéw wapniowych, a w msggm stopniu ze zdoldoia blokowania
zwojow wspotczulnych. Wedtug wynikéw niektérych pksymentow bencyklan powoduje zale

od dawki hamowanie ATP-azy sodowo-potasowej i aggpggptytek oraz zwiksza podatnit

czerwonych krwinek na odksztatcanie. Dzialania fawniajaz sie gldbwnie w naczyniach




obwodowych, d¢tnicach wigicowych i naczyniach moézgowych. Ponadto bencyklamatalz
spazmolitycznie na bignmigsniowg trzewi (uktad pokarmowy, moczowo-piciowy, oddeclydpw
Bencyklan w pewnym stopniu przyspiesza czyingerca a tate ma niewielkie dziatanie
uspokajajce.

5.2.Wiasciwosci farmakokinetyczne

Bencyklan dobrze wchtaniagst przewodu pokarmowego. Maksymalnezehie w osoczu ogja
w ciggu 2 do 8 godzin (zwykle okoto 3 godzin). Ze wlyl na metabolizm pierwszego prgeg w
watrobie dos¢pnas¢ biologiczna po podaniu doustnym wynosi 25-35%. 10189-40% bencyklanu
krazagcego we krwi wize sk z biatkami osocza, 30% z krwinkami czerwonymi, 1@9%tytkami
krwi, a 20% tworzy frakej wolng. Metabolizm odbywa siw watrobie i przebiega gtéwnie dwoma
szlakami: dealkilacja prowadzi do powstania poclepdiiemetylowej a rozszczepieniegaénia
eterowego prowadzi do powstania kwasu benzoesowea@o; jest nasipnie metabolizowany do
kwasu hipurowego. Wksza¢ podanej dawki wydala @iz moczem, gitéwnie w postaci
metabolitéw, ale rowniew postaci niezmienionej (2-3%).

Wiekszg¢ metabolitow (90%) jest wydalana w postaci nieskgoivanej, metabolity
skoniugowane stanowhiewielky frakcje. Okoto potowy frakcji koniugowanej stanayinetabolity
sprzzone z kwasem glukuronowym.

Okres poéttrwania w fazie eliminacji wynosi 6-10 godi nie zmienia si u oséb w podesziym
wieku ani 0séb z zaburzeniami czydoionerek lub wtroby. Catkowity klirens wynosi 40 l/godz.,
klirens nerkowy wynosi ponegj 1 l/godz.

5.3.Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Whyniki przedklinicznych badadotyczcych bezpieczestwa nie wskazygjna dziatanie mutagenne
ani rakotworcze.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomochiczych

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna
Skrobia ziemniaczana

Karbomer 934 P
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Poliwinylu octan

Talk

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci
5 lat



6.4. Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywéaw temperaturze powgj 30°C.

6.5.Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z bgzowego szkta z wieczkiem z PE, w tekturowym pudetku
Opakowanie zawiera 60 lub 90 tabletek.

6.6. Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegolnych wymaga
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzdub jego odpady natg usuré zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EGIS Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest, Kereszturi Gt 30-38.

Wegry

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1566

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU/
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczini@brotu: 05.10.1978 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



