Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Halidor, 100 mg, tabletki
Bencyclani fumaras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Halidor 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Halidor
Jak stosowac lek Halidor

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Halidor
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1.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Halidor i w jakim celu si¢ go stosuje

Bencyklan, substancja czynna leku Halidor, posiada dziatanie rozszerzajace naczynia i rozkurczajace
migénie gladkie narzadéw wewnetrznych. Lek jest stosowany w leczeniu objawdw miazdzycy
zarostowej tetnic konczyn dolnych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Halidor

Kiedy nie stosowa¢ leku Halidor

jesli pacjent ma uczulenie na bencyklan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6);

jesli u pacjenta stwierdzono ciezkg niewydolnos¢ oddechowa;

jesli u pacjenta stwierdzono ciezkg niewydolnos$¢ nerek lub watroby;

jesli u pacjenta stwierdzono niewyrownang niewydolnos¢ serca, ostry zawat serca, blok
przedsionkowo-komorowy;

jesli u pacjenta stwierdzono padaczke lub sktonnosé¢ do drgawek;

jesli pacjent przebyt ostatnio udar mozgu;

jesli pacjent przebyt uraz moézgu w ciggu ostatnich 12 miesiecy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Halidor nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W czasie stosowania leku Halidor lekarz moze zaleci¢ regularne wykonywanie pewnych badan
laboratoryjnych (np. co dwa miesigce). Nalezy starannie przestrzegac zalecen lekarza.

Inne leki i Halidor
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

1




Nalezy zachowac¢ duza ostroznos¢ w przypadku stosowania jednoczesnie z lekiem Halidor
ktéregokolwiek z ponizszych lekow:

- leki uspokajajace (mozliwe nasilenie dziatania);

- leki sympatykomimetyczne (mozliwe zwigkszenie ryzyka wystapienia szybkiej czynnosci
serca);

- leki zmniejszajace stezenie potasu we krwi np. chinidyna (mozliwe zwigkszenie ryzyka
zaburzen rytmu serca);

- glikozydy naparstnicy (zwigkszone ryzyko zaburzen rytmu serca);

- leki beta-adrenolityczne (stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego i zaburzen rytmu
serca). Dawkowanie tych lekow moze wymagaé modyfikacji przy stosowaniu ich
jednoczes$nie z lekiem Halidor;

- leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tgtniczego, migdzy innymi leki blokujace kanat
wapniowy. Skutki dziatania tych lekoéw moga si¢ nasilic;

- wszelkie leki, ktore jako dziatania niepozadane moga powodowac sktonnos¢ do drgawek;

- kwas acetylosalicylowy (hamowanie agregacji ptytek moze si¢ nasilic¢).

W przypadku hospitalizacji lub wizyty u dentysty, w czasie ktorej bedzie stosowane znieczulenie,
nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu leku Halidor. Moze on nasila¢ dziatanie lekéw
znieczulajacych.

W razie watpliwo$ci dotyczacych stosowanych lekow, przed rozpoczeciem przyjmowania leku
Halidor nalezy porozmawia¢ o tym z lekarzem.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Halidor w pierwszym trymestrze cigzy. Brak wystarczajacych danych
dotyczacych stosowania bencyklanu w czasie karmienia piersig. Podawanie leku kobietom karmigcym
piersiag wymaga starannego rozwazenia korzysci i ryzyka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Na poczatku leczenia prowadzenie pojazdow i wykonywanie czynno$ci zwiazanych ze zwickszonym
ryzykiem wypadkoéw wymaga szczegdlnej ostroznosci.

Lek Halidor zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Halidor

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.
Zalecana dawka to 200 mg (2 tabletki) dwa razy na dobg.
Przyjmujac lek o statych porach dnia fatwiej jest pamieta¢ 0 jego przyjmowaniu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Halidor

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki moze spowodowac tachykardi¢ (szybka czynnos¢ serca),
hipotoni¢ (nadmierne obnizenie ci$nienia tetniczego), sktonno$¢ do zapascei, nietrzymanie moczu,
sennosc¢, niepokoj ruchowy lub w cigzkich przypadkach napad padaczkowy.

Jesli wystapig objawy zatrucia pacjent powinien zwrocic si¢ do lekarza. Lekarz zadecyduje o dalszym
postepowaniu w zaleznoéci od przyjetej dawki i (lub) objawdw przedawkowania.



W razie przypadkowego przyjecia przez pacjenta zbyt duzej liczby tabletek lub w razie
przyjecia leku przez inng osobe, nalezy zglosi¢ si¢ do izby przyjeé najblizszego szpitala. Nalezy
zabra¢ ze soba pozostale tabletki oraz niniejsza ulotke informacyjna aby pokazac¢ je lekarzowi.

Pominie¢cie zastosowania leku Halidor
Nalezy te dawke pomina¢ i kontynuowac leczenie. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W czasie leczenia lekiem Halidor moga wystapi¢ nastepujace objawy:

Zaburzenia uktadu nerwowego

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob): przemijajace splatanie, omamy.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob): ogniskowe objawy ze strony OUN.
Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): niepokoj
ruchowy, bole glowy, zawroty glowy, zaburzenia chodu, drzenie, senno$¢, zaburzenia snu, zaburzenia
pamigci.

Istotne przedawkowanie moze powodowa¢ napady drgawkowe toniczno-kloniczne.

Zaburzenia serca
Czestos¢ nieznana: tachykardia (przyspieszona czynno$¢ serca) przedsionkowa lub komorowa
(gtownie wtedy, gdy jednoczesnie stosuje sie inne leki powodujace zaburzenia czynnosci serca).

Zaburzenia zolqdka i jelit
Czgstos$¢ nieznana: sucho$¢ blony §luzowej jamy ustnej, bole zotagdka, uczucie pelnosci, nudnosci,

wymioty.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czestos¢ nieznana: reakcje alergiczne.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czgsto$¢ nieznana: zte samopoczucie

Badania diagnostyczne
Przemijajace zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych ASpAT i AIAT, zmniejszenie liczby
biatych krwinek, zwigkszenie masy ciata.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301



Faks: + 48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Halidor

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po
okresleniu ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Halidor

Substancje czynna leku jest bencyklanu fumaranu. Kazda tabletka zawiera 100 mg bencyklanu
fumaranu.

Pozostate sktadniki to: magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, skrobia ziemniaczana,
karbomer 934 P, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), poliwinylu octan, talk.

Jak wyglada Halidor i co zawiera opakowanie

Biate lub prawie biate, okragle, ptaskie tabletki z wyttoczonym oznakowaniem "HALIDOR" po jednej
stronie.

Butelka z brazowego szkta z wieczkiem z PE, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 60 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
EGIS Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest, Kereszturi tit 30-38

Wegry

Wytwérca
EGIS Pharmaceuticals PLC
9900 Koérmend, Matyas kiraly u. 65

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocié sie do przedstawicielstwa
Podmiotu Odpowiedzialnego w Polsce.

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikoéw 45 D

02-146 Warszawa

Numer telefonu: +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 31.12.2024


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

