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RADZENIA SOBIE ZE STRESEM'

40,

SEN JEST NIEZBEDNY DO PRAWIDEOWEGO J

PACJENTOW PACJENTOW PACJENTOW

ma problemy ma problemy ' cierpi na nadmierna

z zasnieciem’ z utrzymaniem sennosc poranna
ciaglosci snu’ (powyzej 30 min.y’

[ NASEN (ZOLPIDEM)TO REGENERUJACY SEN W NOCY - DAJACY ENERGIE W CIAGU DNIA J
i

nie powoduje
sennosci
porannej’

podtrzymuje
cigglosé snu’




[ WYSPANY KIEROWCA 70 WARUNEK BEZPIECZNEGO DOTARCIA DO CELU J

ZGODNIE Z ZALOZENIAMI PROJEKTU DRUID

Q@ Zolpidem to bezpieczeristwo i optymalny
Or W leczeniu bezsennosci u kierowcow

Q@ Juzpo 8hsnumozna bezpieznie
prowadzi¢ samochdd*

W przeciwienstwie do zolpidemu - po hydroksyzynie
moga wystepowac objawy uniemozliwiajgce prowadzenie
pojazdow mechaniznych nawetdo 24 h°

WYPADKI DROGOWE CZESCIEJ ZDARZAJA SIE W GRUPIE os()B

STOSUJACYCH BENZODIAZEPINY LUB ZOPICLON.¢




[ Nasé”ij)= SKUTECZNOSC | BEZPIECZENSTWO LECZENIA ZABURZEN SNU J

ZOLPIDEMTO OPTYMALNY CZAS SNU - dziatado 6 h°

SZYBKI POCZATEK DZIAXANIA - zolpidem dziala juz po 10 minutach’
PODZIELNATABLETKA - mozliwo$¢ dostosowania dawki’

WYSOKA SKUTECZNOSC w lezeniu doraznym zaburzen snu’

INE ; ,
@ BEZPIECZENSTWO STOSOWANIA ZAROWNO

W PODESZtYM WIEKU, JAK | PRZEZ 0SOBY MtODE®

BARDZO NISKIE RYZYKO UZALEZNIENIA,
ROZWOJU TOLERANCJI | NAWROTOW BEZSENNOSCI
(JESLI LEK PRZYJMOWANY JEST ZGODNIE Z CHPL)?




[ Nasé”ij“)= SKUTECZNOSC | BEZPIECZENSTWO LECZENIA ZABURZEN SNU J

Naséﬁ)

@ Dostepny w przystepnej cenie oraz w ofercie spegjalnej Polfarmex

@ Wstalej promodi do lekarzy GP i Specjalistow
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NASEN

Polecaj pacjentom Q
leki polskiej firmy W

Polfarmex s.a.




NYSTATYNA

Nystapol Vieiyemedans.
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JEDYNA

NYSTATYNA
w GOTOWE]
ZAWIESINIE
O BANANOWO-
WANILIOWYM SMAKU

SWIAT LECZY NYSTATYNA Y
W GOTOWE) ZAWIESINIE




. wygodng nystatyne
w formie GOTOWE]

Wskazania do stosowania ZAWIESINY doustne;j
Profilaktyka i leczenie zakazeri drozdzakowych jamy ustne;j, .
0 przyjaznym

przetykuiprzewodu pokarmowego.

Dostepna dawka i opakowanie bananowo-waniliowym .
1 ml zawiesiny zawiera 100 000 [U nystatyny. k 1 ;.

Na aplikatorze (pipecie) dofaczonej do opakowania leku zaznaczono kreska 1 ml (100000 1U). smaku:

Opakowanie: butelka 30 ml.

NySta Rﬁ! : Polecaj pacjentowi

]

Dawkowanie i sposéb podawania

® Zawiesing przed potknigciem nalezy trzymacé w ustach tak dtugo, jak to jest mozliwe.

@ Im dtuzej przed potknigciem zawiesina pozostanie w ustach w kontakcie z zakazonym
miejscem, tym skuteczno$¢ leku bedzie wigksza.

® Dawki powinny by¢ réwnomiernie roztozone w ciggu dnia.

ROZPOZNANIE DAWKOWANIE
Leczenie zakazen drozdzakowych 1ml 4 x na dobe
DOROSLI jamy ustnej ‘
Leczenie grzybic przewodu 5 ml co 6 godzin
pokarmowego
-
Leczenie zakazen drozdzakowych 1ml 4 x na dobe .
. 1) Zawiesina powinna zostac
NIEMOWLETA Jamy ustneji p P g wkroplona do ust
I DZIECI Zalecana dawka profilaktyczna 1ml1x nadobe

w przypadku noworodkdéw

Podawanie nystatyny nalezy kontynuowaé przez co najmniej 48 godzin po ustgpieniu objawdw. Jezeli objawy zakazenia nie ustepujg
po 14 dniach stosowania leku, nalezy ponownie przeanalizowaé rozpoznanie i dokonaé odpowiednich zmian w leczeniu.



Nystapol

YSTATYNA
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JEDYNA

NYSTATYNA
w GOTOWE]
ZAWIESINIE

O BANANOWO-
WANILIOWYM SMAKU

GOTOWA ZAWIESINA DO PODANIA

Zapewnia wygodng ferapie bez koniecznosci
przygofowywania zawiesiny z granulatu.

PRZYJAZNY BANANOWO-WANILIOWY SMAK

To lepsza wspdtpraca z pacjentem, poniewaz ma przyjemny
bananowo - waniliowy smak, co utatwia przyjecie leku przez dziecko
i dorostego pacjenta.

DLUGI OKRES WAZNOSCI

To wygodna i bezpieczna terapia , poniewaz okres waznosci
Nystapol wynosi 2 lata.

WYGODA PRZECHOWYWANIA, W TEMP. DO 252C,
NIE TRZEBA PRZECHOWYWAC W LODOWCE

APLIKATOR (PIPETA) ULATWIAJACY DAWKOWANIE
i BUTELKA Z ADAPTEREM

To tatwe dawkowanie i wieksza pewnosé, ze pacjent przyjgt odpowiedniq
dawke, poniewaz dotgczony aplikator (pipeta) z zaznaczonym 1 ml, umozliwia
precyzyjne dawkowanie. To bezpieczna terapia, poniewaz zastosowanie
dotgczonego adaptera minimalizuje ryzyko zanieczyszczenia zawartosci butelki
(zdecydowanie ogranicza bezposredni kontakt miedzy powierzchniq aplikatora
(pipety) a lekiem). To gwarancja oszczednosci, poniewaz specjalna konstrukcja
adaptera umozliwia catkowite opréznienie butelki.
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Nystapol Z[Mf@?,[ﬁ)

NySt NYSWYNA )

V' 4

1 Apteka mniej zaptaci za zakup: o ponad 19% taniej vs inna
nystatyna w postaci granulatu (zaoszczedzi pienigdze).

Apteka moze zaoferowaé pacjentowi wygodny lek
2 w postaci ZAWIESINY GOTOWE] do podania.

3 Apteka moze przechowywaé Nystapol
w temp. do 25 stopni i oszczedza miejsce w lodowce.

4 Apteka moze zaoferowaé pacjentowi nizszq cene!
5 Apteka moze uzyskaé wyzszg marze!

6 Nystapol jest aktywnie promowany wsréd lekarzy,
co zapewnia rotacje leku.



Setal

trimetazidini dihydrochloridum




SetalMR | mozesz wiecej!'

trimetazidini dihydrochloridum

Staty, systematyczny serwis, wspotpraca,
kontakt i zaangazowanie PM Polfarmex,
odpowiadajacych za Setal MR.

Setal MR to wysokiej jakosci produkt firmy
Polfarmex, ktorej kapitat jest w 100% polski
i ktéra ma ponad 32 lata doswiadczenia

w produkcji lekdw.

Setal MR to lek w bardzo przystepnej
cenie dla pacjenta.

Setal V-3 Poprawa jakosci zycia pacjentow

) Mniej béléw diawicowych
) Poprawa tolerancji wysitku
) Redukcja nasilenia objawéw (NYHA)

) Redukcja stezenia hemoglobiny glikowanej

) Mniej incydentéw sercowo-naczyniowych*
) Mniejsze wzgledne ryzyko zgonu
po zawale serca

) Zmniejszenie Smiertelnosci




Setal

trimetazidini dihydrochloridum

Setal
TRIMETAZYDYNA (SETAL MR) TO LEK

O UGRUNTOWANEJ POZYCJI W SCHEMATACH
TERAPEUTYCZNYCH, SZEROKO STOSOWANY
PRZEZ LEKARZY W LECZENIU PACJENTOW

ZE STABILNA DEAWICA PIERSIOWA.2°
Setal -

BARDZO PRZYSTEPNA CENA DLA PACJENTA
| APTEKI, KORZYSTNIEJSZA
OD PRODUKTU ORYGINALNEGO.

*Pharmind Omnibus, sierpier 2023



ircolon

maleinian trimebutyny

ircolon

maleinian trimebutyny

ek



nnnnnnnnnnnnnnnnnn yny

i rC Q I Q; n i rC ngbn forte Z +0 C V é o d e |<L na Twoje jelita

e — I — S =S

&

s ' S e

lrgplon Ircolon’ erO

i) — 150 cobloror




I rCO I O n I rCO I O n forte Z+O'tv E::r’O Li e |<L na Twoje jelita

nnnnnnnnnnnnnnnnn tyny n trimebutyny

Trimebutyna ( )
u pacjentow z zaburzeniami czynnosciowymi przewodu pokarmowego
oraz jako terapia uzupetniajaca leczenie choroby refluksowej (GERD)'2 3.

] o

e N e
4 f
_—_ ey, “@

~ ..:E - |
\é; ‘ Z

Unikalne, dziatanie trimebutyny na przewdd pokarmowy,
to 1,2,4,5
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ircolonmma . zfoty $rodek namwoe eic

Dwkerunkowy - Wigidejpastaci  cynnccconesor: Ekonomiczne
mechanizm IBS" 246 ynt ) O opakowania
b nia1,2,4 leczenie uzupetniajace
dziatania w GERD'™-3
[ J

Trimebutyna, np.:

Jeden lek
i - wiele mozliwosci!



Vinpocetinum Vinpocetinum f
orte

Vlnpoven® o Vlnpoven




Vinpoven Vinpoven

Vinpoce fo r te
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tussan

Butamirati citras

1 Atussan@

1,5 mg/ml, syrop Butamirati citras it

————

Stosowany
w/[(aszlu

)ZNnego
Am‘:mt.ly"psgsman poc%)zdzenla
syrop przeciwkaszlowy " \

J o smaku pomarariczowym "

| kaszel nie przeszkadza

Zawarty w Atussanie butamirat:

e hamuje odruch kaszlu
i rozszerza oskrzela
e jest lekiem nieopioidowym

Ponadto, lek Atussan jest
w konkurencyjnej
cenie dla pacjenta®

Nie zawiera
cukru

*na podstawie Sredniej ceny brutto w aptece w pordwnaniu do wiodacego syropu \
z butamiratem w dawce 1,5 mg/ml wg wartosci sprzedazy w okresie styczeri-czerwiec 2023

podstawie Sredniej ceny brutt t do wioda



Objawowe leczenie
suchego kaszlu

LevoDri

Levodropropizinum
60 mg/10 mL, syrop

il LevoDril Lewodropropizyna zawarta
o w syropie LevoDrril:

Objawowe leczenie
suchego kaszlu.

QS aiizmniejsza intensywnos¢
estotllwosc suchego kaszlu oraz
nocnyc przebudzen

e posiadai: ardzo dobry profil ,
e_bezpieczenistwa’

NiiEInajwyzszy poziom zalecen [:\)
w tagodzeniu kaszlu w zakazeniach
_ dolnych drég oddechowych

u dorostych i i dzieci (powyzej 2 Jat)®

e

Polfarmex s

*w poréwnaniu z kodeing, koperastyna i dekstrometorfanem

1.Zanasi A, Lanata L, Fontana G, Saibene F, Dicpinigaitis P, De Blasio F. Levodropropizine for treating cough in adult and children: a meta-analysis of published studies. Multidiscip Respir Med. 2015 May 31;10(1):19.

2. Charakterystyka Produktu Leczniczego LevoDril

3. Hryniewicz W, Albrecht P, Radzikowski A, Rekomendacje postepowania w pozaszpitalnych zakazeniach uktadu oddechowego, Narodowy Program Ochrony Antybiotykoéw 2016; Irwin RS, Baumann MH, Bolser DC i wsp.
American College of Chest Physicians (ACCP) diagnosis and management of cough executive summary: ACCP evidence-based clinical practice guidelines. Chest 2006.



Inosinum pranobexum

Kiedy infekcje nawracaja,
Eloprine zwalcza wirusy
i buduje odpornosc

e Eloprine
El pforte_j loprine

forte’

Powiedz STOP
infekejom wirusowym

e Wspomagajaco u osob

o obnizonej odpornosci,

w przypadku nawracajacych
infekcji gornych drég oddechowych.

e W leczeniu opryszczki warg

i skory twarzy wywotanych przez
wirus opryszczki pospolitej
(Herpes simplex).

Dla dzieci powyzej 1r.z. - syrop

Dla mtodziezy i dorostych - tabletki



Cer Ut’n® Wez, nie choruj

Acidum ascorbicum + rutosidum trihydricum

wach przeziebienia,

zwiekszajacy odpornos¢ Zapobiega

przeziebieniom?

tagodzi objawy grypy?
@I‘

Owspomaga odpomosé
wstanach iedol boruwnamlnyc rutozyd

Inia naczynia wtosowate

= Cer uti n

100rng + 25 mg, tabletki powlekane
ascorbicum + Rutosidui mmhydnalm

Zawarta w leku witamina C
wspomaga odpornosc?

'Charakterystyka Produktu Leczniczego Cerutin



Na katar i zatkany nos

5 (Pseudoephedrini hydrochloridum)

Skuteczna terapia Lek stosowany w objawowym

niedroznosci nosa leczeniu zapalenia btony sluzowej
nosai zatok przynosowych
(katar, zatkany nos) w przebiegu:

e przeziebienia,

¢ grypy,

e alergicznego
zapalenia btony

.........

P eudoephedrin hyd ochlo dm)

|6 0 mg, tabletki powlekan

Dla

Udroznia § dorostych $luzowej nosa
plzeZIqblenla f%’gggy nos | dZ|e.C| . J 0
NP powyzej
= =alergicznego 12 I at

zapalenia btony sluzowej nosa
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MELATONINA

Polfarmex

Wiacz tryb SEN

Bez efektu sennosci poranne] X

=

MELATONINA

Skraca czas potrzebny na zasnigcie? s el

Melatoninum

Poprawia jako$¢ snu?

Nie uzaleznia*

.
L]
°
L]
-

Zhdanova, Irina. (2005). Melatonin as a hypnotic: Pro. Sleep medicine reviews. 9. 51-65. 10.1016/J.smrv1004.04.003. .

Kayumov L, Brown G, Jindal R, Butto K Shaj p CM A randomiz ed double-blind, placebo-controlled crossover study of the eect of exogenous melatonin on delayed sleep phase syndrome. Psychosom Med. 2001 Jan-Feb;63(1):40-8.

Costello RB, Lentin CV Boyd CC t |. The of melatonin for promoting healthy slex I ep: a rapid evidence assessment of the literature. Nutr J. 2014;13:106.

Wichniak A, Leczenie bezsennos: bWW|k d55 SW|tFrmaJ2019 7%151 :14-16.

[ ]
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Polfarmex
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NASEN

Nazwa produktu leczniczego: NASEN (Zolpidemi tartras). Sktad ilosciowy i jakosciowy: 1 tabletka zawiera 10 mq zolpidemu winianu oraz 51,95 mg laktozy jednowodnej. Postac farmaceutyczna: Tabletka powlekana, tabletke mozna podzielic na réwne dawki. Wskazania do stosowania: krotkotrwate leczenie bezsennosci. Nasen stosuje sie wytacznie w leczeniu bezsennosci zaburzajacej prawidtowe funkcjonowanie
Iub niezwykle uciazliwej dla pacjenta. i i spos6b podawania: Nalezy przyjmowac w pojedynczej dawce  nie nalezy przyjmowa kolejnej dawki tej samej nocy. U os6b dorostych zaleca sie 10 mg na dobe, bezposrednio przed snem. Nalezy stosowac najmniejsza skuteczna dawke dobowa zolpidemu i nie wolno przekraczac dawki 10 mg. Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 65 lat) oraz pacjendi ostabieni,
ktérzy moga by¢ szczegdlne wrazliwi na dziatanie zolpidemu: Ieczeme nalezy rozpaczynac ¢od dawki 5 mg. Nie nalezy przekraczac dawki 10 mg przed snem. Pacjenci z niewydolnoscia watroby: 5 mg bezposrednio przed snem. U dorostych (ponizej 65 lat) istnieje mozliwos¢ zwigkszenia dawki produktu leczniczego w przypadku dobrego stanu pacjenta oraz gdy preparat jest dobrze tolerowany. (zas leczenia wynosi od
kilku dni do 2 tygodni, ie do 4 tygodni. Przeci zliwos¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza, zespét bezdechu sennego, Miastenia gravis, ciezka niewydolnos¢ watroby, ciezka niewydolnos¢ oddechowa. Nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dot. stosowania: przed podaniem nalezy okreslic,
jezelitomozliwe, przyczyny bezsennoscii ewentualnie wyellmmuwa(wywuiu]q(e]q czynniki. Utrzymywanie lub nasilenie sie bezsennosci po 7 do 14 dniach stosowania pvepavatu moze wskazywac na inne podtoze zaburzeri snui stanowic wskazanie do weryfikacji diagnozy. Dtugotrwate stosowanie moze pmwadzl( dostopniowego ostabienia jego dziatania w wyniku rozwoju tolerandji. Diugotrwate przyjmowanie
duzych dawek lekow nasennych moze prowadzic do uzaleznienia fizycznego i psychicznego. Ryzyk ienia zwigksza sie wraz ze zwi iem dawki i okresem przyj ia preparatu oraz u pacjentéw naduzywajacych alkoholui (lub) lekow. Nagh ienie preparatu, po dtugim okresie ia duzych dawek, moze p ¢ wystapienie objawow zespotu i W ciezkich h
moga wystapic: depersonalizacja, derealizacja, przeczulica stuchowa, dretwienie i mrowienie koriczyn, nadwrazliwosc na $wiatto, hatas i dotyk, omamy lub napady padaczkowe. Maksymalny czas trwania leczenia nie powinien przekraczac 4 tygodni, wtaczajac w to okres odstawiania leku. Preparat nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscia u pacjentéw z chorobami psychicznymi oraz u pacjentéw po kuracjach
odtruwajacych po przedawkowaniu, np. narkotykow. Nalezy zachowac ostroznosé u pacjent6w z niewydolnoscia watroby oraz u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat lub u pacjentéw ostabionych. U tych pacjent6w zalecane jest iie dawki poczatowej iindywi leni i'w zaleznosci od stanu pacjenta. U pacjentow w podesztym wieku nasila sie ryzyko dziatar niepozadanych, zwiaszcza zaburzeri
orientacji i koordynacji ruchowej. Ze wzgledu na dziatanie Zniajace migsnie istnieje ryzyko upadkow i ztamari kosci w stawie biodrowym, szczegélnie u pacjentéw w podesztym wieku, ktdrzy wstaja w nocy. Zolpidem jest przeciwwskazany u pacjentow z ciezka niewydolnoscia watroby, poniewaz moze powodowac encefalopatie. Zolpidem nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z objawami depresji i przepisywac
w najmniejszej dawce ze wzgledu na mozliwos¢ celowego przedawkowania. Benzodiazepin i lekow dziatajacych podobnie do benzodiazepin nie nalezy stosowac jako jedynych lekow w leczeniu depresji lub leku zwiazanego z depresja, poniewaz w tej grupie pacjentéw moga wystepowac tendencje samobojcze. Zolpidem moze nasila¢ niewydolnosc oddechowa; nalezy zachowac ostroznos¢ u 0séb z zaburzeniami

oddychaniai stosowac najmniejsze zalecane dawki. Preparat nalezy i¢w przypadku wystapienia reakgji h. Preparat dowac niepamiec nastepcza, zwtaszczaw przypadku braku 7-8 godzin snu po przyjeciu preparatu. Brak danych dotyczacych bezpieczenistwa i skutecznosci stosowania preparatu u dziecii mtodziezy ponizej 18. roku zycia. Ryzyko wystapienia zaburzen psychoruchowych
dnia nastepnego, w tym zaburzenia zdolnosci prowadzenia pojazdéw, jest zwiekszone, jesi: zolpidem przyjeto w czasie krotszym niz 8 godzin przed przystapieniem do wykonywania czynnosci wymagajacych p: $ciumystu, dawke wieksza niz zalecana, jednoczesnie zinnymi lekami dziatajacymi hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy lub innymi produktami leczniczymi, ktére
zwiekszaja stezenie zolpidemu we krwi, zalkoholem lub substancjami niedozwolonymi. Ze wzgledu na zawartosc laktozy preparat nie powinien byc stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca nietolerancja galaktozy, ni laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce powlekanej, to znaczy produkt uznaje

sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: kofatanie serca, sporadycznie arytmia serca, zmiany obrazu krwi (leukopenia, agranulocytoza), zawroty glowy, poczucie oszotomienia, bol glowy, sennosc, niepamiec nastepcza, apatia, labilnos¢ emocjonalna, zaburzenia snu, zmiana smaku, ataksja, niepewny chdd, koszmary nocne, niepokdj nocny, zaburzenia widzenia, kaszel, astma, biequnka, nudnosci, wymioty,
wzdecia, skurcze miesni, zapalenie stawéw, zaburzenia miesiaczkowania, zmniejszenie libido, zmiana apetytu, zwiekszone pragnienie, zmiana masy ciata, reakcje nadwrazliwosci takie jak wysypka, pokrzywka. Podmiot odpowiedzialny: Polfarmex S.A., ul. Jozeféw 9, 99-300 Kutno. Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10844 wydane przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych. Kategoria dostepnosci: lek wydawany z przepisu lekarza — Rp. Lek petnoptatny.

NYSTAPOL

Nazwa Produktu Leczniczego: NYSTAPOL, 100 000 IU/mL, zawiesina doustna. Sktad jakosciowy i ilosciowy: 1 ml zawiesiny zawiera 100 000 U nystatyny (Nystatinum). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu, w przeliczeniu na 1 ml: metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 1 mg, propylu parahydroksybenzoesan (E 216) 0,2 mg, sacharoza 400 mg. Posta¢ farmaceutyczna: Zawiesina doustna. Zawiesina barwy od zottej
do bezowej, o charakterystycznym bananowo-waniliowym smaku. Wskazania do stosowania: Profilaktyka i leczenie zakazen drozdzakowych jamy ustnej, przetyku i przewodu pokarmowego. Dawkowanie i sposob podawania: 1 ml zawiesiny zawiera 100 000 [U nystatyny. Na pipetce dotaczonej do opakowania leku zaznaczono kreska 1 ml (100 000 1U). Dorosli. Leczenie zakazen drozdzakowych jamy ustnej: 100 000 1U
4razy na dobe. Zawiesine przed potknieciem nalezy trzymac w ustach tak dtugo, jak to jest mozliwe. Leczenie grzybic przewodu pokarmowego: 500 000 IU, co 6 godz. Niemowleta i dzieci. Leczenie zakazen drozdzakowych jamy ustneji przewodu pokarmowego: 100 000 IU 4 razy na dobe. Zawiesina powinna zosta¢ wkroplona do ust. Im dtuzej przed polknie(iem zawiesina pozostanie w ustach w kontakcie z zakazonym
miejscem, tym skutecznos¢ leku bedzie wigksza. W przypadku noworodkow zalecana dawka profilaktyczna to 1 ml raz dziennie. Podawanie nystatyny nalezy kontynuowac przez co najmniej 48 godz. po ustapieniu objawdw. Jezeli objawy zakazenia nie ustepuja po 14 dniach stosowania leku, nalezy ponowie i ¢ ie i dokonac odpowi h zmianw Ietzenlu Prze(lwwskazanla ladwrazliwos¢ na
nystatyne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza. Specjalne zeniai Srodki znoscidot. ia: Nie nalezy stosowac doustnych postaci nystatyny w leczeniu grzybic uktadowych. U pacjentéw z niewydolnoscia nerek nystatyna moze wyjatkowo pojawic sie w niewielkich stezeniach we krwi. Produkt zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi nietolerancja fruktozy,
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub i sacharazy-i ltazy, nie powinni przyj ¢ produktu leczniczego. Produkt zawiera substancje pomocnicze, ktdre moga wywotywac dziatania niepozadane: sacharoze — pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy — galaktozy lub niedoborem sacharazy — izomaltazy, nie
powinni przyjmowac produktu leczniczego, metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu (E216) — moga p: ¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péZnego), ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w 1 ml, co oznacza, ze mozna uznac go za wolny od sodu. Dziatania niepozadane: Nystatyna jest zwykle dobrze tolerowana przez wszystkie grupy wiekowe,
nawet podczas przedtuzonego podawania. Jezeli wystapi uczucie podraznienia lub reakja alergiczna nalezy przerwaé e leku. Sporadycznie y ystapienie nudnosci w trakcie stosowania nystatyny. Duze dawki nystatyny niekiedy powodowaty biegunke, dolegliwosci zotadka i jelit, nudnosci i wymioty. Odnotowywano réwniez rzadko wystepujace zaburzenia uktadu immunologicznego, takie
jak: wysypka, pokrzywka, Zespét Stevensa — Johnsona opisywano bardzo rzadko. Zgtaszano tez reakcje nadwrazliwosci i obrzek naczynioruchowy, w tym obrzek twarzy. Podmiot odpowiedzialny: Polfarmex S.A. ul. J6zefow 9, 99-300 Kutno. Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25728, wydane przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Kategoria dostepnosci:
wydaje sie z przepisu lekarza — Rp. Lek petnoptatny.

Setal MR

Nazwa produktu leczniczego: SETAL MR (trimetazidini dihydrochloridum) Skfad ilosciowy i jakosciowy: jedna tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 35 mg tri i Posta¢ na: Tabletki o uwalnianiu. Wskazania do stosowania: trimetazydyna jest wskazana u dorostych w terapii skojarzonej w objawowym leczeniu pacjentéw ze stabilng dtawica piersiowa, u
ktérych leczenie przeciwdtawicowe | rzutu jest niewystarczajace lub nie jest tolerowane. Dawkowanie i sposéb podania: dawka wynosi jedna tabletke 35 mg trimetazydyny (w postaci dichlorowodorku) dwa razy na dobe, podczas positkow. U pacjentow z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny 30-60 ml/min) zale(ana dawka wynosi 1 tabletke 35 mg rano, podczas $niadania. Przeciwwskazania:
nadwrazliwos¢ na substancje czynnq lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Choroba Parkinsona, objawy parkinsonizmu, drzenia, zespot ni jnych nég oraz inne powiazane zaburzenia ruchowe. Cigzkie zaburzenie czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 mi/min). Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dot. ia: moze p ¢lub nasllat ch]awy parkinsonizmu (drzenie, bezruch,
hipertonia), co nalezy systematycznie sprawdzac, zwiaszcza u pacjentow w podesztym wieku. W przypadkach budzacych wq(pllwusapaqenmwnalezysklemwa(J logaw celu iedniego zbadania iienie zaburzen ruchowych, takich jak objawy parkinsoni; espotni jnych ndg, drzenia, niestabilny chdd, powinny prowadzic d itywnege Przypadki te wystepuja
rzadkoi 53 2wykle odwracalne po przerwaniu leczenia. Wiekszos¢ pacjentow wyzdrowiata w ciagu 4 miesiecy po odstawien dyny. Jesli objawy parkinsonizmu utrzymuja sie diuzej niz przez 4 miesiace po odstawieniu leku, potrzebna jest ocena neurologa. Moze dochodzic do upadksw zwiazanych z iestabilnym chodem lub niedociénieniem, zwlaszcza u pacjentow przyjmujacych leki przeciwnadciénieniowe.
Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas przepisywania trimetazydyny pacjentom, u ktorych mozna spodziewac sig zwi j ekspozycji: 2 umi; iem czynnosci nerek i w podesztym wieku powyzej 75 lat. Tabletki Setal MR o zmodyfikowanym uwalnianiu s3 tabletkami szkieletowymi. Tabletki szkieletowe nie rozpadajq sie ani nie wchtaniaja w przewodzie pokarmowym, a substancja czynna uwalniana
jestz nich na drodze dyfuzji. Otoczka tabletki wraz z ni alnymi ikami rdzenia elimil jestz izmu; pacjenci nie powinni sig obawiac, jesli czasami zauwaza w kale cos, co wygladem przypomina tabletke. Dziatania niepozadane: Czesto: zawroty glowy, bol gtowy, bol brzucha, biegunka, niestrawnos¢, nudnoscii wymioty, wysypka, Swiad, pokrzywka, astenia. Rzadko: palpitacje, skurcze dodatkowe,
tachykardia, niedocisnienie tetnicze, niedociénienie ortostatyczne, ktdre moze by¢ zwiazane ze ztym samopoczuciem, zawrotami glowy lub upadkami, zwiaszcza u pacjentéw przyjmujacych leki przeciwnadcisnieniowe, zaczerwienienie twarzy. Czestosc nieznana: Objawy parkinsonizmu (drzenie, bezruch, hipertonia), niestabilny chdd, zespét niespokojnych nég, inne powiazane zaburzenia ruchowe, zwykle przemijajace
po przerwaniu leczenia, zaburzenia snu (bezsennosc, sennosc), zaparcia, ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP), obrzek naczyni ytoza, ply $¢, plamica P apalenie watroby. Podmiot odpowiedzialny: Polfarmex S.A. ul. Jzeféw 9, 99-300 Kutno. Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14683 wydane przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych. Kategoria dostepnosci: lek wydawany z przepisu lekarza — Rp. Lek petnoptatny.

IRCOLON, IRCOLON FORTE

Nazwa produktu leczniczego: Ircolon, 100 mg; Ircolon Forte, 200 mg; tabletki. Sktad jakosciowy i ilosciowy: Jedna tabletka produktu Ircolon i Ircolon Forte zawiera odpowiednio 100 mgi 200 mg maleinianu (Tri ini maleas). Jedna tabletka Ircolon i Ircolon Forte zawiera odpowiednio 116,5 mg i 233 mg laktozy jednowodnej. Postac farmaceutyczna: Tabletki. Tabletki Ircolon Forte mozna podzielic na dwie
réwne dawki. Wskazania do stosowania: Leczenie objawowe: zaburzeri motoryki i dolegliwosci jelitowych zwigzanych z czynno$ciowymi iami przewodu bolu iami czynnosciowymi przewodu pokarmowego i drdg zétciowych. Dawkowanie i sposob podawania: Ircolon przeznaczony jest do stosowania wytacznie u dorostych. Zazwyczaj stosuje sie 1 tabletke 3 razy na dobe.
W wyjatkowych przypadkach dawke mozna zwigkszy¢ do 6 tabletek. Ircolon Forte: Dorosli: Zespot jelita drazli : 100 mg maleinianu tri (pot tabletki) 3 razy na dobe przed positkiem. Zaburzenia czynnosciowe przewodu pokarmowego oraz drog zokmwy(h hlegunka zaparcia — 200 mg maleinianu trimebutyny 11ub 2 razy na dobe przed positkiem. Béle brzucha, stany skurczowe jelit: 100 mg maleinianu
trimebutyny 3 razy na dobe przed positkiem. W wyjatkowych przypadkach dawke mozna zwigkszyc do 600 mg na dobe. Dzieci w wieku powyzej 12 lat: maleinian trimebutyny mozna stosowac u dzieci w dawce nie wyzszej niz 6 mg/kg masy ciata na dobe. Przeci iwos¢ na substancje czynna lub na ktol iek substancje pomocnicza: laktozg jednowodna, hypromeloze, kroskarmeloze sodowa, kwas
cytrynowy jednowodny, magnezu stearynian, krzemionke koloidalng, bezwodna. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dot. stosowania: Produkt leczniczy zawiera laktoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng memleranqq galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentéw z cukrzyca.
Ircolon zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 tabletce, tzn. lek uznaje si za ,wolny od sodu". Dziatania niepozadane: Ircolon: nieznana: zliwos¢ ze strony uktadu i icznego, ciezkie veakqe skorne, w tym ostra uogdlniona osutka krostkowa, rumier wmloposta(mwy, toksyczne wykwity skorne, ztuszczajace zapalenie skéry, kontaktowe zapalenie skary, zapalenie skdry, rumieri, Swiad oraz pokrzywka.
Niezbyt czesto: stany przedomdleniowe/omdlenia, wysypka. Ircolon Forte: bardzo rzadko: niepokaj, ostabienie stuchu, $wiad, pokrzywka, zaczerwienienie, pecherze, grudki, wysiek, rumier wi Y, ie moczu, zaburzenla ji, bolesne powiel piersi u kobiet, gil ia umezczyzn, bol piersi, zapalenie wqtroby Rzadko: zaburzenia rytmu serca, zaburzenia czynnosci watroby, wzrost
aktywnosci enzymow watrobowych. Niezbyt czesto: wysypka. Czesto: sennos¢, ospatos¢, uczucie zmeczenia, zawroty glowy, uczucie ciepta lub zimna, bole gtowy, apatia, suchos¢ w jamie b ia smaku, biegunka, ni ¢, bole ienie ust, nudnosci, wymioty, zaparcia, uczucie pragnienia. W razie ji ia leku nalezy It Csiez lekarzem. Zaleca
sie pukanie zotadka i leczenie objawowe. Podmiot odpowiedzialny: Polfarmex S.A., ul. J6zefow 9, 99-300 Kutno. Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: Ircolon — 21654, Ircolon Forte — 24439, wydane przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Kategoria dostepnosci: wydaje sie z przepisu lekarza — Rp.

Vinpoven, Vinpoven Forte

Nazwa produktuleczniczego: VINPOVEN, VINPOVEN FORTE (Vinpocetinum). Sktad jakosciowy iilosciowy: Vinpoven i Vinpoven Forte - 1 tabletka zawiera iednio 5mgi10 mg wi ora iednio 70 mgi 140 m laktozy j j. Postac na: tabletki. Vinpoven Forf ielic na réwne dawki. Wskazania d ia: leczenie j ni Scik iamo wtym
stanow po udarze niedokrwiennym i otepienia naczyniopochodnego, tagodzenie psychicznych i neurologicznych objawéw niewydolnosci krazenia mézgowego, leczenie zaburzen stuchu o podtozu naczyniowym. Dawkowanie i sposéb podawama doustnie: 5-10 mg trzy razy na dobe (15-30 mg/dobe). Dawka podtrzymujaca: Vinpoven i Vinpoven Forte odpowiednio 1lub % tabletki 3 razy na dobe. Pacjenci z zaburzeniami
czynnosci nerek i (lub) watroby: Nie ma koniecznosci zmiany dawki u pacjentow z chorobami watroby lub nerek. Produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci. Tabletki nalezy przyji ¢ po positkach. Przeci zliwos¢ na substancje czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza, ciaza, karmienie piersia, stosowanie u dzieci ze wzgledu na brak wystarczajacych danych z badan
klinicznych w tej grupie wiekowej, ostra faza udaru krwotocznego, cigzka choroba niedokrwienna serca, cigzkie zaburzenia rytmu serca. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dot. ia. Zaleca sie wykonywani badan EKG u pacjentéw z zespotem wydtuzonego odstepu QT lub u 0s6b jednoczesnie przyjmujacych leki, ktére powodujq wydtuzenie odstepu QT. W przypadku pacjentéw z nietolerancja
laktozy nalezy wziac pod uwage, ze kazda tabletka 5 mg produktu leczniczego Vinpoven zawiera 70 mg Iakmzy Produkt leczniczy nie powinien byc stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchfaniania glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane: Rzadko: leukopenia, béle brzucha. Niezbyt czesto: zaburzenia snu (bezsennosc,
sennosc), zawroty i béle gtowy, ostabienie. Objawy te moga by¢ zwiazane z chorobg pod: 0Obniz inka ST, wydtuzenie odstepu QT, czestoskurcz i dodatkowy skurcz serca. Objawy te wystepowaty samoistnie i dlatego nie jest pewne, czy powodem wystapienia tych objawéw byto zastosowanie Vinpoven. Zmiany cisnienia krwi, uderzenia krwi do gtowy. Nudnosci, zgaga i suchosc w jamie ustnej, zwiekszenie
aktywnosci enzymow watrobowych. Alergiczne odczyny skérne. Podmiot odpowiedzialny: Polfarmex S.A., ul. Jzeféw 9, 99-300 Kutno. Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: Vinpoven - 24557, Vinpoven Forte - 24558. Pozwolenia wydane przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobjczych. Kategoria dostepnosci: Wydawane z przepisu lekarza — Rp. Lek petnoptatny.
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ATUSSAN 1,5 mg/ml, syrop Sktad jakosciowy i ilosciowy 1 ml syropu zawiera 1,5 mg butamiratu cytrynianu (Butamirati citras). 5 ml syropu zawiera 7,5 mg butamiratu cytrynianu. Substancje pomocnicze: sorbitol ciekly, niekrystalizujacy (1 ml syropu zawiera 450 mg
sorbitolu); glicerol (1 ml syropu zawiera 250 mg glicerolu). Posta¢ farmaceutyczna Syrop. Klarowny, przezroczysty syrop o charakterystycznym pomarariczowym smaku i zapachu. Wskazania do stosowania Produkt leczniczy stosowany w leczeniu objawowym kaszlu
réznego pochodzenia. Dawkowanie i sposéh podawania Maksymalny czas trwania leczenia bez zalecenia lekarza wynosi 1 tydzien (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania). Dzieci w wieku od 3 do 6 lat: 5 ml syropu (7,5 mg butamiratu
cytrynianu) 3 razy na dobe. Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 10 ml syropu (15 mg butamiratu cytrynianu) 3 razy na dobe. Mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 15 ml syropu (22,5 mg butamiratu cytrynianu) 3 razy na dobe. Dorosli: 15 ml syropu (22,5 mg butamiratu cytrynianu)
4 razy na dobe. Produkt leczniczy Atussan nalezy przyjmowac przed positkiem. Produktu leczniczego Atussan, 1,5 mg/ml, syrop nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 lat. Przeciwwskazania Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania Ze wzgledu na dziatanie butamiratu cytrynianu powodujace hamowanie odruchu kaszlu, nalezy unikac jednoczesnego stosowania lekéw wykrztusnych, poniewaz moze to prowadzi¢ do
zalegania $luzu w drogach oddechowych, co zwigksza ryzyko skurczu oskrzeli i zakazenia drég oddechowych. Nalezy zweryfikowac diagnoze, jezeli kaszel utrzymuje sie dtuzej niz 7 dni. Atussan zawiera sorbitol, dlatego nie nalezy go stosowac u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy. Produkt leczniczy moze miec lekkie dziatanie przeczyszczajace. Wartos¢ kaloryczna: 2,6 keal/g sorbitolu. Atussan zawiera glicerol, ktéry moze powodowac bél gtowy, zaburzenia zotadkowe i biegunke. Dziatania niepozada-
ne Zaburzenia uktadu nerwowego: Rzadko (=1/10 000 do <1/1000): sennos¢. Zaburzenia zotadka i jelit: Rzadko (=1/10 000 do <1/1000): nudnosci, biegunka. Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej: Rzadko (=1/10 000 do <1/1000): pokrzywka. Lek dostepny bez
recepty. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU POLFARMEX S.A. ul. Jézefow 9 99-300 Kutno tel.: 24 357 44 44 faks: 24 357 45 45 e-mail: polfarmex@polfarmex.pl NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 18093.

LevoDril, 60 mg/10 mL, syrop SKEAD JAKOSCIOWY [ ILOSCIOWY 10 mL syropu zawiera: 60 mg lewodropropizyny (Levodropropizinum). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 1 mL syropu zawiera: metylu parahydroksybenzoesan (E 218) — 1 mg, propylu parahydy-
roksybenzoesan (E 216) — 0,2 mg, sacharoza — 400 mg, etanol (skfadnik aromatu) — 1,39 mg, geraniol, citral (skfadniki kompozycji zapachowej aromatu pomarariczowego, ptynnego). POSTAC FARMACEUTYCZNA Syrop, klarowny, barwy od przezroczystej do stomkowej,
0 charakterystycznym pomaranczowym smaku. WSKAZANIA DO STOSOWANIA Objawowe leczenie nieproduktywnego kaszlu. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA Dawkowanie: produkt leczniczy stosuje sie 3 razy na dobe w odstepach co najmniej 6 godzin. Dzieci w
wieku ponizej 2 lat: Produktu leczniczego LevoDril nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Dzieci w wieku powyzej 2 lat: 10-20 kg: 3 mL syropu 3 razy na dobe; 20-30 kg: 5 mL syropu 3 razy na dobe. Dorosli: 10 mL syropu do 3 razy na dobe. Maksymalny czas
trwania leczenia bez konsultacji Iekarskiej wynosi 7 dni. W przypadku, gdy kaszel nie ustepuje po siedmiu dniach stosowania produktu leczniczego LevoDril, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem. Nalezy pamietac, ze kaszel jest objawem i nalezy rozpoznac, a
nastepnie leczy¢ chorobe, ktéra jest jego przyczyna. Sposéb podawania: LevoDril nalezy stosowac doustnie. Do butelki z syropem dofaczona jest miarka, pozwalajaca odmierzy¢ 3 mL, 5 mL i 10 mL. PRZECIWWSKAZANIA Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza. Nie nalezy stosowac u 0s6b z obfita wydzieling oskrzelowa i zaburzeniami czynnosci rzesek nabtonka oskrzelowego (zespét Kartagenera, dyskineza rzesek). Ciazai laktacja. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
STOSOWANIA Pacjenci w podesztym wieku: obserwowany brak istotnych zmian profilu farmakokinetycznego lewodropropizyny wraz z wiekiem sugeruje, ze modyfikacja dawek czy odstepow miedzy kolejnymi dawkami u 0s6b w podesztym wieku prawdopodobnie nie
jest konieczna. W kazdym razie, wobec dowodéw na zmiany wrazliwosci na wiele lekéw u osob w podeszlym wieku, w tej grupie pacjentéw nalezy zachowac szczegéIng ostroznos¢ podczas stosowania lewodropropizyny. Zaleca sie ostroznos¢ podczas stosowania
produktu leczniczego u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny < 35 mL/min.). Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie przy jednoczesnym stosowaniu lekdw uspokajajacych u szczegdlnie wrazliwych pacjentéw. Leki przeciwkaszlowe to leki
objawowe, przeznaczone do stosowania tylko w oczekiwaniu na rozpoznanie przyczyny kaszlu i (lub) efekt leczenia choroby powodujacej ten kaszel. Jezeli kaszel utrzymuije sie dtuzej niz 7 dni, nalezy zweryfikowac diagnoze. Ze wzgledu na brak informagji o wptywie
positkéw na wchtanianie produktu leczniczego LevoDril, zaleca sie jego zazywanie miedzy positkami. LevoDril zawiera sacharoze, metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, etanol oraz geraniol i citral (z kompozycji zapachowej), bedacych
sktadnikiem aromatu pomarariczowego, ptynnego. 10 mL produktu leczniczego LevoDril zawiera 4 g sacharozy. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentéw z cukrzyc. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wehfaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego. Produkt leczniczy zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan, o ktdrych wiadomo, ze moga wywotywac pokrzywke.
Parahydroksybenzoesany zwykle powoduja opdznione reakcje alergiczne, takie jak kontaktowe zapalenie skéry, rzadko: reakcje natychmiastowe, jak pokrzywka czy skurcz oskrzeli. Aromat pomarariczowy, ptynny zawiera w swoim sktadzie m.in. geraniol i citral skfadniki
kompozydji zapachowej. LevoDril zawiera niewielkie ilosci etanolu, bedacego sktadnikiem aromatu pomarariczowego, ptynnego. Ten lek zawiera 1,39 mg alkoholu (etanolu) w 1 mL syropu. W przypadku maksymalnej dawki dobowej; ilosc alkoholu jest rownowazna: u
dzieci od 2 lat (masa ciata dziecka 10-20 kg) — mniej niz 1 mL piwa i mniej niz 1 mL wina; u dzieci od 2 lat (masa ciata dziecka 20-30 kg) — mniej niz 1 mL piwa i mniej niz T mL wina; u dorostych — mniej niz 2 mL piwa i mniej niz T mL wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym
leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkéw. DZIALANIA NIEPOZADANE W wiekszosci przypadkéw nie s to powazne powiklania, a objawy ustepuja po przerwaniu leczenia, czasem tylko wymagajac specyficznego leczenia farmakologicznego. Bardzo rzadko
(<1/10 000) wystepuja: zaburzenia skéry i tkanki podskornej: pokrzywka, rumien, osutka, Swiad, obrzek naczynioruchowy, reakcje skérne. Opisano pojedynczy przypadek epidermolizy ze skutkiem Smiertelnym. Zaburzenia zofadka i jelit: béle zotadka, béle brzucha,
nudnosci, wymioty, biegunka. Opisano dwa pojedyncze przypadki odpowiednio zapalenia jezyka i aftowego zapalenia jamy ustnej z goraczka. U jednej osoby stwierdzono cholestatyczne zapalenie watroby. Opisano takze pojedynczy przypadek Spiaczki hipoglikemicznej
- u pacjentki w podeszlym wieku przyjmujacej jednoczesnie doustne produkty hipoglikemizujace. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: reakcje alergiczne i anafilaksja, ogdlne zte samopoczucie. Zgtaszano pojedyncze przypadki uogélnionego obrzeku, omdleri i
astenii. Zaburzenia ukfadu nerwowego: zawroty gtowy, zaburzenia réwnowagi, drzenia, parestezje. Opisano pojedynczy przypadek wystapienia drgawek kloniczno - tonicznych oraz napadu typu petit mal. Zaburzenia serca: kotatanie serca, tachykardia, obnizenie
ciénienia tetniczego. W pojedynczym przypadku opisano zaburzenia rytmu serca w postaci bigeminii przedsionkowej. Zaburzenia psychiczne: drazliwos¢, sennos¢, depersonalizacja. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: dusznos¢, kaszel, obrzek
btony $luzowej uktadu oddechowego. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej: astenia i ostabienie koriczyn dolnych. Opisano kilka przypadkéw obrzeku powiek, ktdre w wiekszosci mozna uznac za obrzek naczynioruchowy, biorac pod uwage jednoczesne
wystapienie pokrzywki. Stwierdzono pojedynczy przypadek rozszerzenia Zrenic oraz utrate zdolnosci widzenia u jednej osoby. W obu przypadkach objawy ustapity po odstawieniu leku. U jednego noworodka opisano sennosc, obnizenie napiecia migsni oraz wymioty, co
przypisano przedostaniu sie do organizmu dziecka lewodropropizyny zazywanej przez karmiaca piersia matke. Objawy pojawity sie po karmieniu i ustapity spontanicznie po ominieciu kilku karmien (piersia). Reakcje niepozadane miaty ciezki przebieg tylko sporadycznie.
Nalezg do nich niektére przypadki reakeji skérnych (pokrzywka, $wiad), wspomniany juz przypadek zaburzen rytmu serca, przypadek $piaczki hipoglikemicznej oraz kilka reakdji alergicznych/anafilaktycznych, w postaci obrzeku, dusznosci, wymiotéw i biegunki. Jeden
przypadek epidermolizy, ktdry wystapit u pacjentki w podesztym wieku leczonej jednoczesnie kilkoma lekami, zakoriczyt sie zgonem (patrz wyzej). PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POLFARMEX S.A. ul. J6zeféw 9, 99-300 Kutno, tel.: 24 357 44 44, faks: 24 357 45 45, e-mail:
polfarmex@polfarmex.pl. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Pozwolenie nr 27554. Kategoria dostepnosci: lek wydawany bez recepty - OTC.

Eloprine, 500 mg, tabletki SKLAD JAKOSCIOWY [ 1LOSCIOWY: Jedna tabletka zawiera 500 mg inozyny pranobeksu (Inosinum pranobexum): kompleksu zawierajacego inozyne oraz sole kwasu 4-acetamidobenzoesowegoz N,N-2-dimetyloamino-2-propanolem w stosunku
molowym 1:3). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: jedna tabletka zawiera 80 mg mannitolu. Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.ChPL. POSTAC FARMACEUTYCZNA Tabletka Biate do Jasnokremowych podtuzne, obustronnie wypukfe tabletki,
bez plam i uszkodzen.Wskazania do stosowani: Wspomagajaco u 0s6b o obnizonej odpornosci, w przypadku nawracajacych zakazeri gérnych drég oddechowych. W leczeniu opryszczki warg i skéry twarzy wywotanych przez wirus opryszczki pospolitej (Herpes simplex).
Dawkowanie i sposob podawania: Produkt leczniczy przeznaczony jest wytacznie do podawania doustnego. Dawka ustalana jest na podstawie masy ciata pacjenta oraz zalezy od stopnia nasilenia choroby. Dawke dobowa nalezy podzieli¢ na réwne dawki pojedyncze,
podawane kilka razy na dobe. Czas trwania leczenia wynosi zwykle od 5 do 14 dni. Po ustapieniu objawéw podawanie leku nalezy kontynuowac jeszcze przez 1 do 2 dni. Aby utatwic przyjecie produktu, tabletki mozna rozkruszy¢ i rozpusciéw niewielkiej ilosci ptynu.
Dorosli, w tym osoby w podesztym wieku Zalecana dawka to 50 mg/kg masy ciata/dobe. Zazwyczaj dawka dobowa wynosi 6 tabletek (3 g) w ciagu doby (czyli 2 tabletki 3 razy na dobe). Maksymalna dawka dobowa to 8 tabletek (4 g) w ciagu doby (czyli 2 tabletki 4 razy
na dobe). Dzieci w wieku powyzej 1 roku 50 g/kg masy ciata na dobe, podawane w kilku réwnych dawkach. Dla dzieci, ktdre nie umieja potknac tabletek, zaleca sie podawanie inozyny pranobeksu w postaci syropu 250 mg/5 ml lub 500 mg/5 ml. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1. ChPL. Objawami reakdji alergicznej moga by¢: wysypka, $wiad, trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy, warg, gardfa lub jezyka. Inozyny pranobeksu nie nalezy
stosowac u pacjentéw u ktdrych wystepuje aktualnie napad dny moczanowej lub zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania Produkt leczniczy Eloprine moze wywotywac przemijajace zwiekszenie
stezenia kwasu moczowego w surowicy i w moczu, pozostajace jednak zwykle w zakresie wartosci prawidtowych (gérna granica wynosi 8 mg/dl), zwtaszcza u mezczyzn oraz u osob w podesztym wieku u obu ptci. Zwigkszenie stezenia kwasu moczowego wynika z
zachodzacych w organizmie przemian katabolicznych inozynowego sktadnika produktu do kwasu moczowego. Nie jest on natomiast skutkiem polekowych zmian podstawowej czynnosci enzymu lub klirensu nerkowego. Z tego wzgledu produkt leczniczy Eloprine nalezy
stosowac z ostroznoscia u pacjentéw ze stwierdzona w wywiadzie dng moczanowa, hiperurykemia, kamica moczowa oraz u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. W trakcie leczenia tych pacjentéw nalezy $cisle kontrolowac stezenie kwasu moczowego. Podczas
leczenia diugotrwatego (3 miesiace lub dtuzej), u kazdego pacjenta nalezy regularnie kontrolowac stezenie kwasu moczowego w surowicy i w moczu, czynnos¢ watroby, morfologie krwi oraz parametry czynnosci nerek.Wazne informacje o niektdrych substancjach
pomocniczych produktu leczniczego Eloprine. Jedna tabletka produktu leczniczego Eloprine zawiera 80 mg mannitolu, ktdry moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane zostaty opisane z uwzglednieniem czestosci



wystepowania, zgodnie z konwencja MedDRA. Jedynym stale wystepujacym dziataniem niepozadanym zaleznym od produktu leczniczego jest zwigkszone stezenie kwasu moczowego w surowicy krwi i w moczu. Kilka dni po odstawieniu produktu leczniczego stezenie
kwasu moczowego powraca do normy. Czesto (>1/100 do <1/10) >1% przypadkéw obserwowanych w badaniach klinicznych podczas podawania produktu leczniczego przez okres 3 miesiecy lub dtuzej: zaburzenia zotadka i jelit: Nudnosci z wymiotami lub bez, béle w
nadbrzuszu, zaburzenia watroby i drdg z6tciowych: podwyzszenie aktywnosci aminotransferaz, fosfatazy zasadowej lub azotu mocznikowego we krwi (BUN), zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: swedzenie, wysypka, zaburzenia ukfadu nerwowego: béle gtowy, zawroty
gtowy, zmeczenie, zte samopoczucie, zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: bole stawéwNiezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100) <1% przypadkéw obserwowanych w badaniach klinicznych podczas podawania produktu przez okres 3 miesiecy lub dtuzej:
zaburzenia zotadka i jelit: biegunka, zaparcia, zaburzenia uktadu nerwowego: nerwowosc, sennos¢ lub bezsennos¢, zaburzenia nerek i drdg moczowych: wielomocz (zwiekszona objetos¢ moczu) PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU: POLFARMEX S.A. ul. J6zeféw 9 99-300 Kutno, tel.: (24) 357 44 44, faks: (24) 357 45 45, e-mail: polfarmex@polfarmex.pl NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Pozwolenie nr 23370

Eloprine Forte, 500 mg/5 ml, syrop SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY: Jeden ml syropu zawiera 100 mg inozyny pranobeksu (Inosinum pranobexum): kompleksu zawierajacego inozyne oraz 4-acetamidobenzoesan 2-hydroksypropylodimetyloamoniowy w stosunku
molarnym 1:3. Jedna miarka (5 ml) syropu zawiera 500 mg inozyny pranobeksu. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu 5 ml syropu zawiera: 3,25 g sacharozy; 5 mg metylu parahydroksybenzoesanu; 1,5 mg propylu parahydroksybenzoesanu. Petny wykaz substandji
pomocniczych, patrz punkt 6.1.ChPL. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Syrop Przezroczysta, bezbarwna lub stomkowa cieczo charakterystycznym truskawkowym smaku i zapachu.Wskazania do stosowania Wspomagajaco u osob o obnizonej odpornosci, w przypadku
nawracajacych zakazen gérych drog oddechowych. W leczeniu opryszczki warg i skory twarzy wywotanych przez wirus opryszczki pospolitej (Herpes simplex). Dawkowanie i sposob podawania Produkt leczniczy przeznaczony jest wytacznie do podawania doustnego.
Dawka ustalana jest na podstawie masy ciata pacjenta oraz zalezy od stopnia nasilenia choroby. Dawke dobowa nalezy podzieli¢ na rowne dawki pojedyncze podawane kilka razy na dobe. Czas trwania leczenia wynosi zwykle od 5 do 14 dni. Po ustapieniu objawdw
podawanie leku nalezy kontynuowac jeszcze przez 1 do 2 dni. Dorosli, w tym osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat) Zalecana dawka dobowa wynosi 50 mg/kg masy ciata na dobe (0,5 ml na 1 kg mc. na dobe), zwykle 3 g (czyli 30 ml syropu) na dobe, podawane w
3 lub 4 dawkach podzielonych. Dawka maksymalna wynosi 4 g (czyli 40 ml syropu) na dobe. Dzieci w wieku powyzej 1 roku 50 g/kg masy ciata na dobe, zwykle 0,5 ml syropu na 1kg masy ciataw 3 lub 4 réwnych podzielonych dawkach podawanych w ciagu doby; stosowac
zgodnie z ponizszg tabel3. Masa ciata/ Dawkowanie*:10-14 kg/3 x 2,5 ml, 15-20 kg/3 x 2,5 do 3,5 ml, 21-30 kg/3 x 3,5 do 5 ml, 31-40 kg/3 x 5 do 7,5 ml, 41-50 kg/3 x 7,5 do 9 ml * Nalezy uzy¢ zataczona do opakowania miarke dozujaca! Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1. ChPL Inozyny pranobeksu nie nalezy stosowac u pacjentow, u ktorych wystepuje aktualnie napad dny moczanowej lub zwiekszone stezenie kwasu moczowego
we krwi. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Produkt leczniczy Eloprine Forte moze wywotywac przemijajace zwiekszenie stezenia kwasu moczowego w surowicy i w moczu, pozostajace jednak zwykle w zakresie wartosci prawidtowych
(gorna granica wynosi 8 mg/dl), zwtaszcza u mezczyzn oraz u 0s6b w podesztym wieku u obu ptci. Zwiekszenie stezenia kwasu moczowego wynika z zachodzacych w organizmie przemian katabolicznych inozynowego skfadnika produktu do kwasu moczowego. Nie jest
on natomiast skutkiem polekowych zmian podstawowej czynnosci enzymu lub Klirensu nerkowego. Z tego wzgledu produkt leczniczy Eloprine Forte nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentéw ze stwierdzong w wywiadzie dna moczanowa, hiperurykemia, kamica
moczowa oraz u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. W trakcie leczenia tych pacjentéw nalezy $ciéle kontrolowac stezenie kwasu moczowego. Podczas leczenia dtugotrwatego (3 miesiace lub duzej), u kazdego pacjenta nalezy regularnie kontrolowac stezenie
kwasu moczowego w surowicy i w moczu, czynnos¢ watroby, morfologie krwi oraz parametry czynnosci nerek. Wazne informacje o niektérych substangach pomocniczych produktu leczniczego Eloprine Forte Produkt leczniczy Eloprine Forte zawiera metylu
parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan, ktére moga powodowac reakcje alergiczne (motzliwe reakcje typu péZnego). Produkt leczniczy Eloprine Forte zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja
fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego Eloprine Forte. 1 ml syropu Eloprine Forte zawiera 650 mg sacharozy. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentéw chorych na
cukrzyce. Produkt leczniczy Eloprine Forte zawiera sod w postaci wodorotlenku sodu, dodawanego w ilosci potrzebnej do ustalenia pH. Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentéw ze zmniejszong czynnoscig nerek i u pacjentéw kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.
Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane zostaty opisane z uwzglednieniem czestosci wystepowania, zgodnie z konwencja MedDRA. Jedynym stale wystepujacym dziataniem niepozadanym zaleznym od produktu leczniczego jest zwigkszone stezenie kwasu
moczowego w surowicy krwi i w moczu. Kilka dni po odstawieniu produktu leczniczego stezenie kwasu moczowego powraca do normy. Czesto (>1/100 do <1/10) >1% przypadkow obserwowanych w badaniach klinicznych podczas podawania produktu leczniczego
przez okres 3 miesiecy lub dtuzej: zaburzenia zofadka i jelit: Nudnosci z wymiotami lub bez, béle w nadbrzuszu, zaburzenia watroby i drdg zofciowych: podwyzszenie aktywnosci aminotransferaz, fosfatazy zasadowej lub azotu mocznikowego we krwi (BUN), zaburzenia
skory i tkanki podskornej: swedzenie, wysypka, zaburzenia ukfadu nerwowego: béle gtowy, zawroty gtowy, zmeczenie, zte samopoczucie, zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej: béle stawow Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100) <1% przypadkéw
obserwowanych w badaniach klinicznych podczas podawania produktu przez okres 3 miesiecy lub dtuzej: zaburzenia zotadkai jelit: biequnka, zaparcia, zaburzenia uktadu nerwowego: nerwowos¢, sennos¢ lub bezsennos¢, zaburzenia nerek i drég moczowych: wielomocz
(zwigkszona objetos¢ moczu) PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: POLFARMEX S.A.ul. Jézeféw 9, 99-300 Kutno, tel.: (24) 357 44 44, faks: (24) 357 45 45, e-mail: polfarmex@polfarmex.pl, NUMER POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU:Pozwolenie nr 23160

wystepowania, zgodnie z konwencja MedDRA. Jedynym stale wystepujacym dziataniem niepozadanym zaleznym od produktu leczniczego jest zwigkszone stezenie kwasu moczowego w surowicy krwi i w moczu. Kilka dni po odstawieniu produktu leczniczego stezenie
kwasu moczowego powraca do normy. Czesto (>1/100 do <1/10) >1% przypadkéw obserwowanych w badaniach klinicznych podczas podawania produktu leczniczego przez okres 3 miesiecy lub duzej: zaburzenia zotadka i jelit: Nudnoéci z wymiotami lub bez, béle w
nadbrzuszu, zaburzenia watroby i drdg zétciowych: podwyzszenie aktywnosci aminotransferaz, fosfatazy zasadowej lub azotu mocznikowego we krwi (BUN), zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: swedzenie, wysypka, zaburzenia ukfadu nerwowego: béle gtowy, zawroty
gtowy, zmeczenie, zte samopoczucie, zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: béle stawéwNiezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100) <1% przypadkéw obserwowanych w badaniach Klinicznych podczas podawania produktu przez okres 3 miesiecy lub dtuzej:
zaburzenia zotadka i jelit: biegunka, zaparcia, zaburzenia uktadu nerwowego: nerwowosc, sennos¢ lub bezsennosc, zaburzenia nerek i drdg moczowych: wielomocz (zwiekszona objetos¢ moczu) PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU: POLFARMEX S.A. ul. J6zeféw 9 99-300 Kutno, tel.: (24) 357 44 44, faks: (24) 357 45 45, e-mail: polfarmex@polfarmex.pl NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Pozwolenie nr 23370

Eloprine Forte, 500 mg/5 ml, syrop SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY: Jeden ml syropu zawiera 100 mg inozyny pranobeksu (Inosinum pranobexum): kompleksu zawierajacego inozyne oraz 4-acetamidobenzoesan 2-hydroksypropylodimetyloamoniowy w stosunku
molarnym 1:3. Jedna miarka (5 ml) syropu zawiera 500 mg inozyny pranobeksu. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu 5 ml syropu zawiera: 3,25 g sacharozy; 5 mg metylu parahydroksybenzoesanu; 1,5 mg propylu parahydroksybenzoesanu. Petny wykaz substandji
pomocniczych, patrz punkt 6.1.ChPL. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Syrop Przezroczysta, bezbarwna lub stomkowa cieczo charakterystycznym truskawkowym smaku i zapachu.Wskazania do stosowania Wspomagajaco u 0séb o obnizonej odpornosci, w przypadku
nawracajacych zakazen gomych drog oddechowych. W leczeniu opryszczki warg i skory twarzy wywotanych przez wirus opryszczki pospolitej (Herpes simplex). Dawkowanie i sposob podawania Produkt leczniczy przeznaczony jest wytcznie do podawania doustnego.
Dawka ustalana jest na podstawie masy ciata pacjenta oraz zalezy od stopnia nasilenia choroby. Dawke dobowa nalezy podzieli¢ na rowne dawki pojedyncze podawane kilka razy na dobe. Czas trwania leczenia wynosi zwykle od 5 do 14 dni. Po ustapieniu objawow
podawanie leku nalezy kontynuowac jeszcze przez 1 do 2 dni. Dorosli, w tym osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat) Zalecana dawka dobowa wynosi 50 mg/kg masy ciata na dobe (0,5 ml na 1kg mc. na dobe), zwykle 3 g (czyli 30 ml syropu) na dobe, podawane w
3lub 4 dawkach podzielonych. Dawka maksymalna wynosi 4 g (czyli 40 ml syropu) na dobe. Dzieci w wieku powyzej 1 roku 50 g/kg masy ciata na dobe, zwykle 0,5 ml syropu na 1kg masy ciata w 3 lub 4 réwnych podzielonych dawkach podawanych w ciggu doby; stosowac
zgodnie z ponizszg tabel3. Masa ciata/ Dawkowanie*:10—-14 kg/3 x 2,5 ml, 15-20 kg/3 % 2,5 do 3,5 ml, 21-30 kg/3 x 3,5 do 5 ml, 31-40 kg/3 x 5 do 7,5 ml, 41-50 kg/3 x 7,5 do 9 ml * Nalezy uzyc zataczona do opakowania miarke dozujaca! Przeciwwskazania: Na
dwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1. ChPL Inozyny pranobeksu nie nalezy stosowac u pacjentow, u ktérych wystepuje aktualnie napad dny moczanowej lub zwigkszone stezenie kwasu moczowego
we krwi. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Produkt leczniczy Eloprine Forte moze wywotywac przemijajace zwiekszenie stezenia kwasu moczowego w surowicy i w moczu, pozostajace jednak zwykle w zakresie wartosci prawidtowych
(gdrna granica wynosi 8 mg/dl), zwtaszcza u mezczyzn oraz u 0s6b w podesztym wieku u obu ptci. Zwiekszenie stezenia kwasu moczowego wynika z zachodzacych w organizmie przemian katabolicznych inozynowego skfadnika produktu do kwasu moczowego. Nie jest
on natomiast skutkiem polekowych zmian podstawowej czynnosci enzymu lub Klirensu nerkowego. Z tego wzgledu produkt leczniczy Eloprine Forte nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentéw ze stwierdzong w wywiadzie dna moczanowa, hiperurykemia, kamica
moczowa oraz u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. W trakcie leczenia tych pacjentéw nalezy scisle kontrolowac stezenie kwasu moczowego. Podczas leczenia dtugotrwatego (3 miesiace lub dtuzej), u kazdego pacjenta nalezy regularnie kontrolowac stezenie
kwasu moczowego w surowicy i w moczu, czynnos¢ watroby, morfologie krwi oraz parametry czynnosci nerek. Wazne informacje o niektdrych substancjach pomocniczych produktu leczniczego Eloprine Forte Produkt leczniczy Eloprine Forte zawiera metylu
parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan, ktére moga powodowac reakcje alergiczne (motzliwe reakcje typu péZnego). Produkt leczniczy Eloprine Forte zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja
fruktozy, zespotem ztego wchfaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego Eloprine Forte. 1 ml syropu Eloprine Forte zawiera 650 mg sacharozy. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentéw chorych na
cukrzyce. Produkt leczniczy Eloprine Forte zawiera sod w postaci wodorotlenku sodu, dodawanego w ilosci potrzebnej do ustalenia pH. Nalezy wziac¢ to pod uwage u pacjentéw ze zmniejszong czynnoscig nerek i u pacjentéw kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.
Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane zostaty opisane z uwzglednieniem czestosci wystepowania, zgodnie z konwencja MedDRA. Jedynym stale wystepujacym dziataniem niepozadanym zaleznym od produktu leczniczego jest zwiekszone stezenie kwasu



moczowego w surowicy krwi i w moczu. Kilka dni po odstawieniu produktu leczniczego stezenie kwasu moczowego powraca do normy. Czesto (>1/100 do <1/10) >1% przypadkow obserwowanych w badaniach klinicznych podczas podawania produktu leczniczego
przez okres 3 miesiecy lub dtuzej: zaburzenia zotadka i jelit: Nudnosci z wymiotami lub bez, béle w nadbrzuszu, zaburzenia watroby i drdg zétciowych: podwyzszenie aktywnosci aminotransferaz, fosfatazy zasadowej lub azotu mocznikowego we krwi (BUN), zaburzenia
skory i tkanki podskérnej: swedzenie, wysypka, zaburzenia uktadu nerwowego: béle gtowy, zawroty gtowy, zmeczenie, zte samopoczucie, zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: béle stawéw Niezhyt czesto (>1/1 000 do <1/100) <1% przypadkéw
obserwowanych w badaniach klinicznych podczas podawania produktu przez okres 3 miesiecy lub dtuzej: zaburzenia zotadka jelit: biegunka, zaparcia, zaburzenia uktadu nerwowego: nerwowos¢, sennos¢ lub bezsennos¢, zaburzenia nerek i drég moczowych: wielomocz
(zwigkszona objetos¢ moczu) PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: POLFARMEX S.A.ul. J6zeféw 9, 99-300 Kutno, tel.: (24) 357 44 44, faks: (24) 357 45 45, e-mail: polfarmex@polfarmex.pl, NUMER POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU:Pozwolenie nr 23160

CERUTIN, 100 mg + 25 mg, tabletki powlekane SKtAD: Jedna tabletka powlekana zawiera 100 mg kwasu askorbowego (Acidum ascorbicum) i 25 mg rutozydu tréjwodnego (Rutosidum trihydricum). Substanja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna
1,90 mg w tabletce. POSTAC: Tabletka powlekana. Tabletki powlekane barwy zdttej, okragte, obustronnie wypukte. Wskazania do stosowania: w stanach niedoboru witaminy Ci rutozydu — wspomaganie odpornosci organizmu; uszczelnienie naczyrn wiosowatych —
zapobieganie przeziebieniom i tagodzenie objawéw grypy. Dawkowanie i sposob podawania: Doustnie. Dorosli Profilaktycznie: 1 do 2 tabletek na dobe W stanach niedoboru witaminy C: 1 do 2 tabletek 2 do 4 razy na dobe Dzieci i mtodziez Profilaktycznie: do12lat: 1
tabletka na dobe od 12 do 18 lat: 1 do 2 tabletek na dobe W stanach niedoboru witaminy C: do 12 lat: 1 do 2 tabletek 2 razy na dobe od 12 do 18 lat: 1do 2 tabletek 2 do 4 razy na dobe Nalezy stosowac wytacznie u dziedi, ktdre potrafia potknac tabletke. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Produkt leczniczy nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z zaburzeniami syntezy hemoglobiny i hemochromatoza.
Witamina C w duzych dawkach moze powodowac nasilenie wydalania kwasu szczawiowego, dny, kamicy moczanowej, cystynurie, hipokaliemie, hiperkalcemie. Nalezy unikac stosowania duzych dawek kwasu askorbowego u pacjentéw z nadmiernym wchfanianiem
zelaza z przewodu pokarmowego. Nie zaleca sig rownoczesnego stosowania rutyny i suflatiazolu z uwagi na zwiekszenie ryzyka uszkodzenia naczyn krwionosnych i krwotokdw. Produkt leczniczy zawiera laktoze. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczn nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane: Duze dawki witaminy C (wiecej niz 500 mg na dobe) wywieraja dziatanie moczopedne, moga powodowac
zakwaszenie moczu, a w konsekwengji krystalizacje szczawiandw, moczanéw, cytryniandw wapnia w drogach moczowych. Po stosowaniu duzych dawek witaminy C moga réwniez wystapic: nudnosci; wymioty; niestrawnos¢; biegunka; wysypka; bol gtowy. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanychPo dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Pozwolenie nr 8828 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: Polfarmex
S.A. ul. Jozefow 9 99-300 Kutno Polska (Poland)Tel.: 24 357 44 44 Fax: 24 357 45 45 E-mail: polfarmex@polfarmex.pl LEK WYDAWANY BEZ RECEPTY

APSELAN, 60 mg, tabletki powlekane. SKEAD : Jedna tabletka powlekana zawiera 60 mg pseudoefedryny chlorowodorku (Pseudoephedrini hydrochloridum). Substancje pomocnicze: Jedna tabletka powlekana zawiera 52,91 mg laktozy jednowodnej. POSTAC : Tabletka
powlekana. Okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane barwy rézowej, bez plam i uszkodzen. Wskazania do stosowania Produkt leczniczy Apselan stosuje sie w objawowym leczeniu zapalenia btony $luzowej nosa i zatok przynosowych (katar, zatkany nos) w
przebiequ: - przeziebienia, « grypy,  alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa. Apselan jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat. Dawkowanie i sposob podawania Podanie doustne. Dawkowanie u dorostych i dzieci w wieku powyzej
12 lat Jedna tabletka 3 do 4 razy na dobe, u dzieci maksymalnie przez 4 dni. Dawkowanie u pacjentéw w podesztym wieku Nie przeprowadzono szczegétowych badan dotyczacych dziatania produktu leczniczego Apselan u pacjentéw w podesztym wieku. Zaleca sie
stosowanie dawkowania jak u dorostych oraz zwrécenie szczegdlnej uwagi na czynnos¢ nerek i watroby. Jesli wystepuje ciezkie zaburzenie czynnosci tych narzadéw, produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie. Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscia watroby Nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentdw z umiarkowa-
nymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Przeciwwskazania Nadwrazliwos¢ na substancje czynng (pseudoefedryne) lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Produkt leczniczy Apselan jest przeciwwskazany: - u pacjentéw z ciezkim nadcisnieniem tetniczym
lub z ciezka chorobg wiericowa; - u pacjentéw, ktérzy przyjmuja lub przyjmowali przez ostatnie dwa tygodnie leki z grupy inhibitoréw monoaminooksydazy. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Apselan i tego rodzaju lekdw moze niekiedy prowadzi¢ do wzrostu
ci$nienia tetniczego krwi; - u pacjentow przyjmujacych furazolidon. Przeciwbakteryjny furazolidon wykazuje zalezne od dawki dziatanie hamujace aktywnos¢ monoaminooksydazy. Pomimo braku doniesieri o przypadkach przetomu nadcisnieniowego spowodowanego
jednoczesnym przyjmowaniem produktu leczniczego Apselan i furazolidonu, lekéw tych nie nalezy stosowac jednoczesnie. Produktu leczniczego Apselan nie nalezy stosowac u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy
(typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania Nalezy zachowac ostroznos¢ stosTujac produkt leczniczy Apselan u pacjentéw z nadciénieniem tetniczym (patrz takze punkt 4.3), chorobami
serca, cukrzyca, nadczynnoscia tarczycy, podwyzszonym cisnieniem $rédgatkowym lub rozrostem gruczotu krokowego. Nie przeprowadzono szczegétowych badan nad dziataniem produktu leczniczego Apselan u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek.
Nalezy zachowac szczeg6Ing ostroznos¢ u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub umiarkowanymi i ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek, zwiaszcza jesli jednoczesnie wystepuje choroba uktadu sercowo-naczyniowego. Nalezy zachowac ostroznos¢
stosujac produkt leczniczy Apselan u pacjentéw przyjmujacych inne leki (patrz punkt 4.5 ,, Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”). Zaleca sie unikac stosowania produktu leczniczego Apselan jednocze$nie z alkoholem lub lekami uspokajaja-
cymi dziatajacymi osrodkowo. Dziatania niepozadane Ciezkie dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego Apselan wystepuja rzadko. Moga wystapic objawy pobudzenia osrodkowego uktadu nerwowego, w tym zaburzenia snu oraz rzadko
omamy. Istnieja nieliczne doniesienia o wystepowaniu wysypki skérnej, niekiedy z towarzyszacym uczuciem swedzenia. Sporadycznie opisywano zatrzymanie moczu u mezczyzn przyjmujacych pseudoefedryne. W takich przypadkach waznym czynnikiem predysponuja-
cym mogt by¢ rozrost gruczotu krokowego. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Pozwolenie nr 18088 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. LEK WYDAWANY BEZ RECEPTY
PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Polfarmex S.A. ul. Jozefow 9, 99-300 Kutno, Polska (Poland) Tel.: 24 357 44 44, Fax: 24 357 45 45, E-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Melatonina Polfarmex, 5 mg, tabletki Sktad: Kazda tabletka zawiera 5 mg melatoniny (Melatoninum). Postac: Tabletka. Tabletki koloru biatego do jasnokremowego, okragte o srednicy nominalnej 7 mm, obustronnie wypukte, bez plam i uszkodzen. Wskazania do
stosowania: Melatonina Polfarmex jest wskazana jako $rodek pomocniczy w zaburzeniach rytmu snu i czuwania zwiazanych ze zmiang stref czasowych lub wynikajacych z pracy zmianowej oraz utatwiajacy regulacje rytmu dobowego snu i czuwania u pacjentéw
niewidomych. Dawkowanie i sposob podawania: Produkt leczniczy Melatonina Polfarmex mozna podawac tylko w sytuacji, gdy melatoning nalezy stosowac w dawce 5 mg i nie wykazano skutecznosci innych, mniejszych dawek melatoniny dostepnych na rynku.
Dawkowanie Dorosli W zaburzeniach snu zwiazanych ze zmiang stref czasowych: 5 mg melatoniny raz na dobe, po zapadnieciu zmroku, rozpoczynajac od pierwszego dnia podrozy. Kontynuowac leczenie przez maksymalnie 2 do 3 dni po zakoriczeniu podrozy. W
zaburzeniach rytmu dobowego snu i czuwania zwiazanych np. z praca zmianowa: 5 mg na dobe na godzine przed snem. W zaburzeniach rytmu dobowego snu i czuwania u osob niewidomych: 5 mg raz na dobe, okoto godziny 21:00-22:00. Dawkowanie to dotyczy tez
dtugotrwatego przyjmowania leku. Ugruntowane zastosowanie medyczne melatoniny obejmuje dawki od 0,5 mg, nalezy stosowac najmniejsz skuteczng dawke melatoniny. Dzieci i mtodziez Nie okreslono dotychczas bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci
produktu leczniczego Melatonina Polfarmex u dzieci. Dane nie sa dostepne. Pacjenci z niewydolnoscia watroby Nie ma doswiadczenia dotyczacego stosowania produktu Melatonina Polfarmex u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby. Opublikowane dane wskazuja
naznacznie podwyzszone stezenia endogennej melatoniny w ciagu dnia z powodu zmniejszonego Klirensu, u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Z tego wzgledu nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Melatonina Polfarmex u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek Nie zbadano wptywu zadnego ze stadiow niewydolnosci nerek na farmakokinetyke melatoniny. Podczas podawania melatoniny w tej grupie pacjentéw nalezy zachowac ostroznos¢. Produkt leczniczy Melatoni-
na Polfarmex nie jest zalecany u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Osoby w podesztym wieku Dostosowanie dawki nie jest konieczne u 0sob w podesztym wieku. Sposéb podawania Podanie doustne. Tabletke potyka, popijajac woda. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania melatoniny u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby z powodu
braku danych dotyczacych stosowania melatoniny w tej grupie oraz ze wzgledu na metabolizm melatoniny w watrobie. Produkt leczniczy Melatonina Polfarmex nie powinien by stosowany u pacjentéw z chorobami nerek, oraz u pacjentéw z depresja. Ostroznie stosowac
u 0s6b z zaburzeniami czynnosci ukfadu immunologicznego, z zaburzeniami hormonalnymi lub padaczka oraz u pacjentéw leczonych lekami przeciwzakrzepowymi. Nie zaleca sie stosowania u kobiet w ciazy i karmigcych piersia. Dziatania niepozadane: Podsumowanie
profilu bezpieczeristwa W badaniach klinicznych (z udziatem ogétem 1931 pacjentéw stosujacych melatonine i 1642 pacjentéw otrzymujacych placebo) dziatania niepozadane zgtoszono u 48,8% pacjentéw leczonych melatoning w pordwnaniu z 37,8% otrzymujacych
placebo. Poréwnujac wskazniki pacjentow z dziataniami niepozadanymi na 100 pacjento-tygodni, wyzszy wskaznik odnotowano po placebo niz po melatoninie (5,743 dla placebo w poréwnaniu z 3,013 dla melatoniny). Do najczestszych dziatan niepozadanych nalezaty:
bél gtowy, zapalenie nosogardzieli, bél plecéw i stawéw, ktore — wedtug klasyfikacji MedDRA, wystepowaly czesto, zardwno w grupie leczonej melatonina, jak placebo. W badaniach klinicznych oraz w spontanicznych raportach po wprowadzeniu do obrotu melatoniny



zgtoszono nizej wymienione dziatania niepozadane. W badaniach klinicznych dziatania niepozadane wystapity ogétem u 9,5% pacjentéw leczonych melatoning w poréwnaniu z 7,4% pacjentéw otrzymujacych placebo. Wyszczegalniono tylko dziatania niepozadane
zaohserwowane w badaniach klinicznych, ktdre wystepowaty u pacjentéw z czestoscia réwna lub wieksza niz w grupie placebo. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane s3 wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem:
bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Klasa uktadéw i narzadéw Niezbyt
czesto Rzadko Czestos¢ nieznana Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Potpasiec Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Leukopenia, matoptytkowos¢ Zaburzenia uktadu immunologicznego Reakcje nadwrazliwosci Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Hipertriglicerydemia,
Hipokalcemia, Hiponatremia Zaburzenia psychiczne Drazliwos¢, nerwowos¢, niepokdj, bezsennos¢, nietypowe sny, koszmary senne, lek Zmiany nastroju, agresja, pobudzenie, pfacz, objawy napiecia, dezorientacja, budzenie sie wezesnie rano, zwigkszone libido, nastréj
depresyjny, depresja Zaburzenia uktadu nerwowego Migrena, bol gtowy, letarg, pobudzenie psychoruchowe, zawroty gtowy, sennos¢ Omdlenia, zaburzenia pamieci, zaburzenia koncentraji, stan marzeniowy, zespét niespokojnych ndg, niska jakos¢ snu, parestezje.
Zaburzenia oka Zmniejszona ostros¢ widzenia, niewyrazne widzenie, nasilone fzawienie Zaburzenia ucha i bfednika Zawroty gtowy przy zmianie pozycji, zawroty gtowy pochodzenia btednikowego Zaburzenia serca Dusznica bolesna, kofatanie serca, tachykardia
Zaburzenia naczyniowe Nadcisnienie Uderzenia krwi do gtowy (,uderzenia goraca”) Zaburzenia zotadka i jelit Ble brzucha, bole w nadbrzuszu, dyspepsja, owrzodzenie jamy ustnej, suchos¢ w ustach, nudnosci Choroba refluksowa przetyku, zaburzenia zotadkowo—jelito-
we, pecherze na btonie $luzowej jamy ustnej, owrzodzenie jezyka, rozstréj zotadka, wymioty, odbiegajace od normy odgtosy perystaltyki jelit, wzdecia, nadmierne wydzielanie $liny, cuchnacy oddech, dolegliwosci brzuszne, zaburzenia zotadkowe, zapalenie zotadka
Zaburzenia watroby i drdg z6tciowych Hiperbilirubinemia Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej Zapalenie skdry, pocenie sie w nocy, Swiad, wysypka, uogélniony swiad, suchos¢ skory Wyprysk, rumien, zapalenie skory rak, tuszczyca, ogdlna wysypka, wysypka ze Swiadem,
zmiany chorobowe plytki paznokciowej Obrzek naczynioruchowy twarzy, obrzek jezyka Zaburzenia miesniowo — szkieletowe i tkanki facznej Béle koriczyn Zapalenie stawow, skurcze miesni, bol karku, skurcze w nocy Zaburzenia nerek i drég moczowych Cukromocz,
biatkomocz Wielomocz, hematuria, moczenie nocne Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi Objawy menopauzalne Priapizm, zapalenie gruczotu krokowego Mlekotok Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania Astenia, bol w Klatce piersiowej, obnizenie temperatury
ciata Uczucie znuzenia, bdle, pragnienie Badania diagnostyczne Nieprawidfowe wyniki badar czynnosci watroby, zwiekszenie masy ciata Zwigkszona aktywnos¢ enzyméw watrobowych, nieprawidtowy poziom elektrolitéw we krwi, nieprawidtowe wyniki badar
laboratoryjnych Zgfaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych 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 zgtaszac réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Pozwolenie nr 26040 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. LEK WYDAWANY BEZ RECEPTY PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Polfarmex S.A. ul. Jozefow 9 99-300 Kutno Polska (Poland) Tel.: 24 357 44 44 Fax: 24 357 45 45 E-mail: polfarmex@polfarmex.pl
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