Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Palin, 200 mg, kapsulki twarde
Acidum pipemidicum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

= Lek ten przepisano $ci$le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Palin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Palin
Jak stosowa¢ Palin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Palin

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest Palin i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Palin jest kwas pipemidynowy - chemioterapeutyk z grupy chinolonow,
stosowany w leczeniu zakazen uktadu moczowego.

Palin stosuje si¢:

+ w leczeniu ostrego i przewleklego zakazenia dolnych drog moczowych;
« w zapobieganiu nawracajagcym zakazeniom dolnych drég moczowych;
« w leczeniu zakazenia pochwy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Palin

Kiedy nie stosowa¢é leku Palin

+ Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na kwas pipemidynowy lub na ktérykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

« Jesli w przesztosci stosowanie jakiegokolwiek antybiotyku z grupy chinolonow wywotato
u pacjenta reakcje¢ alergiczng (np. wysypke, obrzgk twarzy, szyi lub innych czesci ciata, trudnosci
w oddychaniu).

+ U dzieci i mlodziezy w okresie wzrastania.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Palin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

+ jesli pacjent jest w podesztym wieku (powyzej 70 lat), gdyz ryzyko wystgpienia u niego dziatan
niepozadanych moze by¢ zwigkszone;

+ jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek, gdyz moze by¢ konieczne zmniejszenie przez lekarza
dawki leku;

«+ jesli pacjent choruje na porfiri¢, gdyz podczas stosowania leku Palin wystgpuje ryzyko
przyspieszenia przetomu ostrej porfirii;

+ jesli u pacjenta wystgpily w przesztosci drgawki lub stwierdzono u niego chorobe uktadu
nerwowego (w tym padaczke), gdyz w bardzo rzadkich przypadkach kwas pipemidynowy moze
wywota¢ drgawki;
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« jesliu pacjenta stwierdzono niedobor enzymu o nazwie dehydrogenaza glukozo-6-fosforanowa,
gdyz antybiotyki z grupy chinolonéw moga spowodowac u niego tzw. przetom hemolityczny
(nasilony rozpad krwinek czerwonych).

Podczas stosowania leku Palin nalezy unikac naswietlania $wiattem stonecznym i promieniami UV
(np. w solarium), gdyz moze wystapi¢ reakcja nadwrazliwosci skory na $wiatlo.

Palin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Palin i inne leki moga wzajemnie wplywac¢ na swoje dziatanie i na wystgpowanie dziatan

niepozadanych. Dotyczy to zwlaszcza nastepujacych lekow:

 leki zobojetniajace kwas solny w zotadku (zawierajace glin, magnez, wapn) i sukralfat (leki
stosowane w niektorych chorobach przewodu pokarmowego), gdyz moga zmniejszy¢ wchlanianie
antybiotyku; miedzy zazyciem leku Palin i ktoregokolwiek z wymienionych lekow nalezy
zachowa¢ od 2 do 3 godzin przerwy;

« teofilina (lek stosowany w leczeniu astmy lub przewleklego zapalenia oskrzeli), gdyz moga nasili¢
si¢ dziatania niepozadane;

« warfaryna (lek zmniejszajacy krzepliwos¢ krwi), gdyz moze nasili¢ si¢ jej dzialanie;

+ niesteroidowe leki przeciwzapalne (takie jak ibuprofen, kwas acetylosalicylowy, diklofenak), gdyz
moga wystapi¢ drgawki,

» kofeina (substancja znajdujaca si¢ w niektorych lekach przeciwbolowych, a takze w kawie,
herbacie i niektorych napojach bezalkoholowych), gdyz kwas pipemidynowy zwicksza jej stgzenie
W SUrOwWicCy.

Palin z jedzeniem i piciem
W trakcie leczenia nalezy pi¢ duzo plynéw w celu zwigkszenia wydalania moczu.

Jesli pacjent pije duze ilosci kawy, herbaty i1 innych napojow zawierajacych kofeineg, powinien
powiedzie¢ o tym lekarzowi. Palin moze nasila¢ dziatanie kofeiny.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Palin u kobiet w cigzy i u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

U niektorych pacjentéw lek moze wywota¢ zawroty gtowy i zaburzenia widzenia. W razie wystgpienia
takich objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

Palin zawiera barwniki czern brylantowg BN (E 151), zélcien chinolinowa (E 104) i Zélcien
pomaranczowa (E 110)

Barwniki te mogg powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ Palin

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

Zwykle stosowana dawka to 2 kapsutki przyjmowane co 12 godzin (400 mg dwa razy na dobg).

Leczenie trwa zazwyczaj 10 dni, ale w razie koniecznos$ci lekarz moze zaleci¢ dtuzsze stosowanie
leku.
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Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentoéw z lekkimi zaburzeniami czynnosci nerek dostosowanie dawki nie jest konieczne. Dla
pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek lekarz ustali odpowiednig dawke leku. Nalezy
Scisle przestrzegac zaleconego dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby i pacjenci w podeszlym wieku (z prawidlowa czynnoscia

nerek)

Zmiana dawkowania nie jest konieczna.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Palin

W razie zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
Przedawkowanie moze spowodowac nudno$ci, wymioty, zawroty glowy, bol glowy, dezorientacjeg,
drzenia i drgawki. Jesli pacjent jest przytomny, nalezy wywota¢ u niego wymioty, wykona¢ ptukanie
zotadka i podac¢ wegiel aktywny.

Leczenie jest objawowe.

Kwas pipemidynowy mozna usuna¢ z organizmu metoda hemodializy (90% w ciagu 6 godzin).

Pominiecie przyjecia leku Palin

Jesli pacjent zapomni o przyjeciu dawki leku zaleconej przez lekarza, powinien przyjac ja najszybciej
jak to mozliwe. Nastepnie lek nalezy przyjmowaé zgodnie z zaleconym przez lekarza schematem
dawkowania (nastepng dawke leku nalezy przyja¢ w ciagu 12 godzin). Nie nalezy przyjmowaé dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Palin

Bardzo wazne jest przyjmowanie leku tak dtugo, jak zalecit to lekarz. Nie przerywaé wczeéniej
leczenia, nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej, gdyz moze nastgpi¢ nawrot choroby. Jesli po
zakonczeniu leczenia pacjent nadal czuje si¢ Zle lub poczuje si¢ gorzej w trakcie stosowania leku,
powinien ponownie zglosic¢ si¢ do lekarza.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lek jest na ogot dobrze tolerowany. Dziatania niepozadane wystepuja u okoto 15% pacjentow, sa
przewaznie lekkie i przemijajg bez koniecznos$ci odstawienia leku.

W razie wystapienia nast¢pujacych objawow nalezy natychmiast przerwac leczenie

i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem:

» obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, gardta lub jakiejkolwiek innej czgsci ciata, powodujacy trudnosci
w potykaniu lub oddychaniu;

+ pokrzywka;

+ utrata przytomnosci.

Sa to bardzo rzadkie i bardzo grozne dla pacjenta dziatania niepozadane, ktére moga $wiadczy¢
o uczuleniu na Palin. W takich przypadkach konieczne moze by¢ natychmiastowe uzyskanie pomocy
medycznej lub leczenie szpitalne.

Pilna pomoc medyczna konieczna jest rowniez w przypadku:
+ ciezkiej biegunki;

+ dezorientacji lub omamow;

+ drgawek;

« ciemnych zmian na skorze.
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Sa to rzadkie, ci¢zkie dziatania niepozadane — w razie ich wystapienia, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane
Wystepujace bardzo czesto (czgsciej nizu 1 na 10 osob)

+ brak apetytu
« bdl w nadbrzuszu

+ zgaga
« nudnosci
+  wymioty

« wzdgcie lub boéle brzucha
+ biegunka lub zaparcie

Wystepujace rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 osob)

« zmniegjszenie liczby pewnego rodzaju krwinek bialych (eozynofilia)
« zawroty glowy (zaburzenia rownowagi)

+  bol glowy

Wystepujace z nieznang czgstoscia (ktorej nie mozna okresli¢ na podstawie dostgpnych danych):

+ przemijajace zmniejszenie liczby ptytek krwi (u pacjentow w podesztym wieku oraz u pacjentow
z zaburzeniami czynno$ci nerek)

+ niedokrwisto$¢ na skutek rozpadu krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna notowana
u pacjentow z niedoborem enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej)

+ pobudzenie

+ depresja

+ splatanie

+ omamy

- zaburzenia snu

« drzenie

- zaburzenia czucia
« drgawki

+ zaburzenia widzenia

+ ostra choroba stawow i zapalenie $ciggna

+ reakcje nadwrazliwo$ci w postaci wysypki skornej, tagodnej pokrzywki, nadwrazliwos$ci na §wiatlo
lub toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka; reakcje skorne sa przemijajace

 cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301; faks: + 48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Palin
+ Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
+ Nie stosowac po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP. Termin

waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
+  Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
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+ Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Palin

Substancja czynng leku jest kwas pipemidynowy. Jedna kapsutka zawiera 200 mg kwasu

pipemidynowego.

Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
W sktad ostonki kapsutki wchodza: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zotcien chinolinowa (E 104),
zo6tcien pomaranczowa (E 110), biekit patentowy V (E 131), czern brylantowa BN (E 151).

Jak wyglada lek Palin i co zawiera opakowanie
Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku, zawierajg 20 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Wytwoérca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

Lek S.A.
ul. Podlipie 16
95-010 Strykow

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

tel. +48 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Sandoz
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