Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

APSELAN 60mg *10 tabl.powl. !l!

Cena: 16,04 zt

Opis produktu

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

APSELAN, 60 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 60 mg pseudoefedryny chlorowodorku (Pseudoephedrini hydrochloridum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

jedna tabletka powlekana zawiera 52,91 mg laktozy jednowodne;.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
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Okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane barwy rozowe).
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Apselan stosuje sie w objawowym leczeniu zapalenia btony $luzowej nosa | zatok
przynosowych (katar, zatkany nos) w przebiegu:

e przeziebienia;
* grypy, . ‘
« alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa.
Apselan jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat.
4.2 Dawkowanie i spos6b 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 pacjentow w podesziym wieku

Nie przeprowadzono szczegétowych badan dotyczgcych dziatania produktu leczniczego Apselan u pacjentéw
w podesztym wieku. Zaleca sie stosowanie dawkowania jak u mtodszych dorostych oraz zwrdcenie szczegdinej
uwagi na czynnos$¢ nerek i watroby. Jesli wystepuje ciezkie zaburzenie czynnosci tych narzgddw, produkt
leczniczy nalezy stosowac ostroznie.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscig watroby

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci watroby.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek.

Nalezy zachowaé ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentéw z umiarkowanymi lub
ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng (pseudoefedryne) lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Produkt leczniczy Apselan jest przeciwwskazany:
e U pacjentéw z ciezkim nadcisnieniem tetniczym lub z ciezkg chorobg wiencowsg;

e U pacjentéw, ktorzy przyjmuja lub przyjmowali przez ostatnie dwa tygodnie leki z grupy inhibitorow
monoaminooksydazy. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Apselan i tego rodzaju lekéw
moze niekiedy prowadzi¢ do wzrostu cisnienia tetniczego krwi;
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* U pacjentéw przyjmujgcych furazolidon. Przeciwbakteryjny furazolidon wykazuje zalezne od dawki
dziatanie hamujgce aktywno$¢ monoaminooksydazy. Pomimo braku doniesien o przypadkach przetomu
nadcisnieniowego spowodowanego jednoczesnym przyjmowaniem produktu leczniczego Apselan i
furazolidonu, lekéw tych nie nalezy stosowac jednoczesnie.

Produktu leczniczego Apselan nie nalezy stosowa¢ u pacjentéw z rzadko wystepujgcg dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostroznosc¢ stosujac produkt leczniczy Apselan u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym (patrz
takze punkt 4.3), chorobami serca, cukrzyca, nadczynnoscig tarczycy, podwyzszonym cisnieniem
srodgatkowym lub rozrostem gruczotu krokowego.

Nie przeprowadzono szczegétowych badan nad dziataniem produktu leczniczego Apselan u pacjentéow z
zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek. Nalezy zachowac¢ szczegodlng ostroznos¢ u pacjentow z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci watroby lub umiarkowanymi i ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek, zwtaszcza jesli
jednoczesnie wystepuje choroba uktadu sercowo-naczyniowego. Nalezy zachowaé ostroznos¢ stosujgc
produkt leczniczy Apselan u pacjentdw przyjmujacych inne leki (patrz punkt 4.5 ,Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakgcji”). Zaleca sie unika¢ stosowania produktu leczniczego Apselan jednoczesnie
z alkoholem lub lekami uspokajajgcymi dziatajgcymi osrodkowo.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Apselan oraz tréjpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych,
lekow pobudzajgcych uktad wspoétczulny (takich jak leki zmniejszajgce przekrwienie bton $luzowych, leki
hamujgce taknienie, leki psychotropowe o dziataniu podobnym do amfetaminy) lub inhibitorami
monoaminooksydazy, ktére zaburzajg przemiane amin pobudzajgcych uktad wspdétczulny, moze niekiedy
powodowac wzrost cisnienia tetniczego krwi.

Ze wzgledu na zawarto$é pseudoefedryny produkt leczniczy Apselan moze czesciowo odwracaé dziatanie
lekéw obnizajgcych cisnienie tetnicze krwi, takich jak: bretylium, betanidyna, guanetydyna, debryzochina,
metylodopa oraz leki blokujgce receptory a- i RB-adrenergiczne.

4.6 Wptyw na ptodnosg¢, cigze i laktacje

Brak szczegoétowych danych dotyczgcych stosowania pseudoefedryny podczas cigzy.

Produkt leczniczy Apselan moze by¢ stosowany podczas cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza
korzys$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Ogolnoustrojowe podawanie szczurom dawek pseudoefedryny do 50 razy wiekszych niz dawka dobowa
stosowana u ludzi oraz krolikom dawek do 35 razy wiekszych niz dawka dobowa stosowana u ludzi nie
powodowato dziatania teratogennego.

Pseudoefedryna przenika do mleka kobiecego w niewielkich ilosciach, lecz jej wptyw na niemowle karmione
piersig nie jest znany. Szacuje sie, ze od 0,5 do 0,7% pojedynczej dawki pseudoefedryny przyjetej doustnie
przenika do mleka w ciggu 24 godzin. Kobiety karmigce piersig nie powinny przyjmowac produktu leczniczego
Apselan.

4.7 Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
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Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.
4.8 Dziatania niepozadane

Ciezkie dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Apselan wystepuja rzadko.
Moga wystgpi¢ objawy pobudzenia osrodkowego uktadu nerwowego, w tym zaburzenia snu oraz rzadko
omamy.

Istniejg nieliczne doniesienia o wystepowaniu wysypki skérnej, niekiedy z towarzyszgcym uczuciem swedzenia.
Sporadycznie opisywano zatrzymanie moczu u mezczyzn przyjmujgcych pseudoefedryne.

W takich przypadkach waznym czynnikiem predysponujgcym maogt by¢ rozrost gruczotu krokowego.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatari Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie
Objawy przedawkowania:

drazliwos¢, niepokdj, zwtaszcza ruchowy, drzenie, drgawki, kotatanie serca, nadcisnienie tetnicze oraz trudnosci
w oddawaniu moczu.

Postepowanie w razie przedawkowania

Nalezy podjg¢ odpowiednie dziatania jak wspomaganie oddychania i podawanie lekow przeciwdrgawkowych,
jesli to konieczne. W uzasadnionych przypadkach nalezy wykonac¢ ptukanie zotgdka. Moze by¢ konieczne
wykonanie cewnikowania pecherza moczowego. Jesli uzna sie to za stosowne, eliminacje pseudoefedryny
mozna przyspieszy¢ podajgc preparaty zakwaszajgce mocz lub poddajac pacjenta dializie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

« Powidon

« Laktoza jednowodna
« Skrobia kukurydziana
« Magnezu stearynian

Otoczka:

« Hypromeloza (6 cp)

Plik wygenerowano: 02-05-2025 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

e Laktoza jednowodna

« Makrogol 6000

e Tytanu dwutlenek (E 177)

« Zelaza tlenek czerwony (E 172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC//Aluminium w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 10 tabletek powlekanych.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

POLFARMEX S.A.
ul. Jozeféw 9
99-300 Kutno

tel.: 24 357 44 44
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18088
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