ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA
UZYTKOWNIKA

Halidor
100 mg, tabletki
Bencyclani fumaras

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem

leku

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

e Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy
potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

e Lck ten zostat przepisany Scisle okreslonej osobie i nie
nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz moze im zaszkodzic¢,
nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

e Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub
wystapig objawy niepozgdane nie wymienione w ulotce,
nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Halidor 1 w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Halidor
3. Jak stosowac lek Halidor

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Halidor




6.

1.

2.

Inne informacje

CO TO JEST LEK HALIDOR I W JAKIM CELU SIE
GO STOSUJE

Bencyklan, substancja czynna leku Halidor, posiada
dzialanie rozszerzajace naczynia i rozkurczajace migsnie
gladkie narzadow wewngtrznych. Lek jest stosowany w
leczeniu objawdéw miazdzycy zarostowej tetnic konczyn

dolnych.

INFORMACJE WAZNE PRZED
ZASTOSOWANIEM LEKU HALIDOR

Kiedy nie stosowac¢ leku Halidor

Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na
bencyklan lub ktérykolwiek sktadnik leku Halidor,

Jesli u pacjenta stwierdzono ciezka niewydolnos¢
oddechowa,

Jesli u pacjenta stwierdzono ciezka niewydolno$¢ nerek
lub watroby,

Jesli u pacjenta stwierdzono niewyrownana niewydolnos¢

serca, ostry zawal serca, blok przedsionkowo-komorowy,
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- Jesli u pacjenta stwierdzono padaczke¢ lub sklonnos¢ do
drgawek,

- Jesli pacjent przebyt ostatnio udar mozgu,

- Jesli pacjent przebyl uraz moézgu w ciggu ostatnich 12

miesiecy.

Kiedy zachowal szczegolng ostroznos¢ stosujac lek
Halidor

W czasie leczenia lekim Halidor lekarz moze zaleci¢
regularne wykonywanie pewnych badan laboratoryjnych (np.
co dwa miesigce). Nalezy starannie przestrzega¢ zalecen

lekarza.

Stosowanie leku Halidor z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych

ostatnio lekach, rowniez tych, ktére dostepne sg bez recepty.

Nalezy zachowa¢ duza ostroznos¢ w przypadku stosowania
jednoczesnie z lekiem Halidor ktoregokolwiek z ponizszych
lekow:

- leki uspokajajace (mozliwe nasilenie dziatania),

- leki sympatykomimetyczne (mozliwe zwigkszenie



ryzyka wystgpienia szybkiej czynnosci serca),

leki zmniejszajace st¢zenie potasu we krwi np.
chinidyna (mozliwe zwigkszenie ryzyka zaburzen
rytmu serca),

glikozydy naparstnicy (zwickszone ryzyko zaburzen
rytmu serca),

leki beta-adrenolityczne (stosowane w leczeniu

nadci$nienia tgtniczego 1 zaburzen rytmu serca).

Dawkowanie tych lekow moze wymagac¢ modyfikacji przy

stosowaniu ich jednoczesnie z lekiem Halidor.

leki stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego,
miedzy innymi leki blokujgce kanat wapniowy. Efekt
dziatania tych lekéw moze si¢ nasilicC.

wszelkie leki, ktore jako dziatania niepozadane moga
powodowa¢ sktonnosé¢ do drgawek,

aspiryna (efekt hamowania agregacji ptytek moze si¢

nasili¢).

W przypadku hospitalizacji lub wizyty u dentysty, w czasie

ktorej bedzie stosowane znieczulenie, nalezy poinformowac

lekarza o leczeniu lekiem Halidor. Halidor moze nasilaé

dziatanie lekOw znieczulajacych.



W razie watpliwosci dotyczacych stosowanych lekow przed
rozpoczeciem leczenia lekiem Halidor nalezy poradzi¢ si¢

lekarza.

Cigza i karmienie piersig

Przed zastosowaniem kazdego 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 piersig wymaga starannego rozwazenia

korzysci 1 ryzyka.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Na poczatku leczenia prowadzenie pojazdow 1 wykonywanie
czynnosci zwigzanych ze zwiekszonym ryzykiem wypadkow

wymaga szczegolnej ostroznosci.

3. JAK STOSOWAC LEK HALIDOR
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Halidor nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami
lekarza. W razie watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac

si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Podanie doustne.
Nalezy stosowac 2 razy po 200 mg (2 tabletki) na dobg.
Przyjmujac lek o statych porach dnia tatwiej jest pamietac o

Jego przyjmowaniu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Halidor
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki moze spowodowac
tachykardie (szybka czynnos¢ serca), hipotonie (nadmierne
obnizenie ci$nienia tetniczego), sktonnos¢ do zapasci,
nietrzymanie moczu, sennos¢, niepokoj ruchowy lub w
ciezkich przypadkach napad padaczkowy.

Jesli wystapia objawy zatrucia pacjent powinien zwrécié sig
do lekarza. Lekarz zadecyduje o dalszym postepowaniu w
zaleznosci  od  przyjetej dawki 1 (lub) objawow

przedawkowania.

Pomini¢cie zastosowania leku Halidor
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Nalezy te dawke poming¢ 1 kontynuowac leczenie. Nie nalezy
przyjmowa¢ podwojne; dawki leku w celu uzupelnienia

pominigtej dawki.

W razie przypadkowego przyjecia przez pacjenta zbyt duzej
liczby tabletek lub w razie przyjecia leku przez inng osobe
nalezy zglosi¢ si¢ do izby przyje¢ najblizszego szpitala.
Nalezy zabra¢ ze soba pozostale tabletki 1 niniejsza ulotke

informacyjng, aby pokazac je lekarzowi.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Halidor moze powodowa¢ dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W czasie leczenia lekiem Halidor moga wystapi¢ nastepujace
objawy:

Zaburzenia zotadka 1 jelit

Suchos¢ blony sluzowej jamy Ustnej, bole zotadka, uczucie

petnosci, nudnosci, wymioty.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko (wigcej niz 1 na 10 000 a mniej niz 1 na 1 000

pacjentow): przemijajace splatanie, halucynacje.



Bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 pacjentow) w tym
pojedyncze przypadki: ogniskowe objawy ze strony OUN,
niepokdj ruchowy, bole glowy, zawroty glowy, zaburzenia
chodu, drzenie, sennos¢, zaburzenia snu, zaburzenia pamigci.
Istotne przedawkowanie moze powodowac napady

drgawkowe toniczno-kloniczne.

Zaburzenia serca

Rzadko (wigcej niz 1 na 10 000 a mniej niz 1 na 1 000
pacjentow.): tachyarytmia (przyspieszona czynnos¢ serca)
przedsionkowa lub komorowa (gtoéwnie wtedy, gdy
jednoczesnie stosuje si¢ inne leki powodujace zaburzenia

CZynnosci serca).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Objawy alergiczne.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Zwigkszenie masy ciala.

Badania diagnostyczne
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Przemijajace zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

ASPAT 1 ALAT, zmniejszenie liczby biatych krwinek.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub
wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane nie wymienione w

ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK HALIDOR
Przechowywa¢ w miejscu hiedostepnym i niewidocznym dla
dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Nie nalezy stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci
(miesigc, rok) zamieszczonego na pudetku tekturowym po
okreSleniu ,,Termin waznosci”. Termin waznoS$cli oznacza

ostatni dzien danego miesigca.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Halidor

Kazda tabletka zawiera jako substancje¢ czynng 100 mg
bencyklanu fumaranu.

Inne sktadniki leku to: magnezu stearynian, krzemionka

koloidalna bezwodna, skrobia ziemniaczana, karbomer 934,
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karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), poliwinylu octan,
talk.

Jak wyglada lek Halidor i co zawiera opakowanie

Biale lub prawie biate, okragle, ptaskie tabletki, o
charakterystycznym zapachu, z napisem "HALIDOR" po
jednej stronie.

Opakowanie zawiera 60 lub 90 tabletek w butelce z
oranzowego szkla, zamknietej] wieczkiem PE, umieszczone]

w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
EGIS Pharmaceuticals Ltd.
1106 Budapeszt, Kereszturi ut 30-38.

Wegry

Wytworca
EGIS Pharmaceuticals Ltd. Lacta Factory
9900 Kérmend, Matyas kiraly u. 65,

Wegry
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W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy
ZWFOCic¢ sie do przedstawicielstwa Podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce.

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Powazkowska 44 C

01-797 Warszawa

Numer telefonu: +48 22 326 04 00

Data opracowania ulotki: 22.12.2008
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