CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Halidor, 100 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 100 mg bencyklanu fumaranu (Bencyclani fumaras).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Biate lub prawie biale, okragte, ptaskie tabletki z wyttoczonym oznakowaniem "HALIDOR" po
jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe miazdzycy zarostowej tetnic konczyn dolnych.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Zalecana dawka to 200 mg (2 tabletki) dwa razy na dobe.

Sposob podawania
Podanie doustne.

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Cigzka niewydolno$¢ oddechowa

- Cigzka niewydolno$¢ nerek lub watroby

- Niewyréwnana niewydolno$¢ serca, ostry zawal mieénia sercowego, blok przedsionkowo-
komorowy

- Padaczka lub sktonnos$¢ do drgawek

- Ostatnio przebyty udar mézgu

- Uraz mézgu w ciggu ostatnich 12 miesiecy

- Cigza i karmienie piersig (przeciwwskazanie wzglgdne)



4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku dtugotrwatego stosowania zaleca si¢ regularne badania laboratoryjne (w przyblizeniu
raz na dwa miesigce).

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

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac ostroznos¢ przy jednoczesnym stosowaniu z nastgpujacymi lekami:
- leki znieczulajace i sedatywne - ich dziatanie moze si¢ nasili¢;
- leki sympatykomimetyczne - ryzyko tachyarytmii przedsionkowych lub komorowych;
- leki wywotujace hipokaliemig, chinidyna - addycyjne dziatanie proarytmogenne;
- glikozydy naparstnicy - ryzyko arytmii z powodu czestszego przedawkowania naparstnicy;
- leki beta-adrenolityczne - z uwagi na przeciwstawne dziatanie chronotropowe (leki beta-
adrenolityczne - ujemne, bencyklan - dodatnie) konieczna moze by¢ modyfikacja dawkowania
jednoczeénie stosowanego leku beta-adrenolitycznego;
- leki blokujace kanal wapniowy i inne leki hipotensyjne - nasilenie dziatania;
- leki powodujace jako objaw niepozadany drgawki - dziatanie addycyjne;
kwas acetylosalicylowy - nasilenie hamowania agregacji ptytek.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Dane przedkliniczne nie wskazujg na dzialanie embriotoksyczne ani teratogenne.

Chociaz podczas szerokiego stosowania produktu nigdy nie obserwowano dziatania
embriotoksycznego nie zaleca si¢ stosowania produktu Halidor w pierwszym trymestrze cigzy.

Karmienie piersia
Wobec braku odpowiednich danych u ludzi podawanie leku matkom karmiagcym wymaga
starannego rozwazenia korzysci i ryzyka.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Na poczatku leczenia prowadzenie pojazdow i wykonywanie czynnosci zwigzanych ze
zwickszonym ryzykiem wypadkoéw wymaga szczegdlnej ostroznosci.

4.8. Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystgpowania nizej wymienionych dziatan niepozadanych okreslono nastgpujaco:

Bardzo cze¢sto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100)

Rzadko (=1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000) lub czgsto$¢ nieznana (nie mozna ustali¢ czestoSci na podstawie
dostepnych danych)

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystegpowania objawy niepozgdane wymieniono
zgodnie ze zmniejszajaca si¢ cigzkoscia dziatan niepozadanych.




Zaburzenia uktadu nerwowego

Rzadko: przemijajace splatanie, omamy.

Bardzo rzadko: ogniskowe objawy ze strony OUN

Czestos¢ nieznana: niepokoj ruchowy, bole gtowy, zawroty glowy, zaburzenia chodu, drzenie,
senno$¢, zaburzenia snu, zaburzenia pami¢ci.

Istotne przedawkowanie moze powodowaé napady drgawkowe toniczno-kloniczne,.

Zaburzenia serca
Czestos¢ nieznana: tachyarytmia przedsionkowa lub komorowa (gltéwnie wtedy, gdy jednoczesnie
stosuje si¢ inne leki o dzialaniu proarytmogennym).

Zaburzenia zotadka i jelit
Czestos¢ nieznana: sucho$¢ blony sluzowej jamy ustnej, bole zotadka, uczucie petnosci, nudnosci,

wymioty.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czestosé nieznana: reakcje alergiczne.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czestos¢ nieznana: zke samopoczucie.

Badania diagnostyczne
Czestos¢ nieznana: przemijajace zwigkszenie aktywnosci ASpAT i AIAT, zmniejszenie liczby
biatych krwinek, zwigkszenie masy ciata.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie moze spowodowac¢ tachykardie, hipotonie, sktonno$¢ do zapasci, nietrzymanie
moczu, sennos¢, niepokoj ruchowy lub w ciezkich przypadkach napad padaczkowy.

Leczenie przedawkowania: Nie jest znane zadne antidotum. W razie przedawkowania nalezy
wykona¢ plukanie Zotadka i stosowac leczenie objawowe. W leczeniu drgawek zaleca si¢
benzodiazepiny. Nie ma danych na temat mozliwosci usuwania bencyklanu metodg dializy.


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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki rozszerzajace naczynia obwodowe
Kod ATC: CO4A X11

Mechanizm dzialania

W organizmie czlowieka dzialanie bencyklanu rozszerzajace naczynia krwinosne wigze si¢
glownie z blokowaniem kanatéw wapniowych, a w mniejszym stopniu ze zdolno$cig blokowania
zwojow wspotczulnych. Wedtug wynikow niektorych eksperymentdw bencyklan powoduje zalezne
od dawki hamowanie ATP-azy sodowo-potasowej i agregacji ptytek oraz zwigksza podatnosé¢
czerwonych krwinek na odksztatcanie. Dzialania te ujawniajg si¢ gtdwnie w naczyniach
obwodowych, tetnicach wiencowych i naczyniach mozgowych. Ponadto bencyklan dziata
spazmolitycznie na btong¢ migsniowsa trzewi (uktad pokarmowy, moczowo-piciowy, oddechowy).
Bencyklan w pewnym stopniu przyspiesza czynno$¢ serca a takze ma niewielkie dziatanie
uspokajajace.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Bencyklan dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Maksymalne stgzenie w osoczu osiaga
w ciggu 2 do 8 godzin (zwykle okoto 3 godzin). Ze wzglgdu na metabolizm pierwszego przejscia w
watrobie dostepnos¢ biologiczna po podaniu doustnym wynosi 25-35%. Okoto 30-40% bencyklanu
krazacego we krwi wigze si¢ z biatkami osocza, 30% z krwinkami czerwonymi, 10% z ptytkami
krwi, a 20% tworzy frakcje wolng. Metabolizm odbywa si¢ w watrobie i przebiega glownie dwoma
szlakami: dealkilacja prowadzi do powstania pochodnej demetylowej a rozszczepienie wigzania
eterowego prowadzi do powstania kwasu benzoesowego, ktory jest nastepnie metabolizowany do
kwasu hipurowego. Wigkszos$¢ podanej dawki wydala si¢ z moczem, gldwnie w postaci
metabolitow, ale rowniez w postaci niezmienionej (2-3%).

Wiekszo$¢ metabolitow (90%) jest wydalana w postaci nieskoniugowanej, metabolity
skoniugowane stanowig niewielka frakcje. Okoto potowy frakcji koniugowanej stanowia metabolity
sprzezone z kwasem glukuronowym.

Okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi 6-10 godzin i nie zmienia si¢ u 0sob w podesztym
wieku ani 0s0b z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby. Catkowity klirens wynosi 40 1/godz.,
klirens nerkowy wynosi ponizej 1 1/godz.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wiyniki przedklinicznych badan dotyczacych bezpieczenstwa nie wskazujg na dziatanie mutagenne
ani rakotworcze.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna
Skrobia ziemniaczana

Karbomer 934 P
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)



Poliwinylu octan
Talk

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

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

Opakowanie zawiera 60 tabletek.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczeg6lnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Wegry

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1566

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.10.1978 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19.02.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

31.12.2024



