CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Apselan, 60 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 60 mg pseudoefedryny chlorowodorku (Pseudoephedrini
hydrochloridum,).

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:
Jedna tabletka powlekana zawiera 52,91 mg laktozy jednowodnej (co odpowiada 50,3 mg laktozy).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane barwy rézowe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Apselan stosuje si¢ w objawowym leczeniu zapalenia btony §luzowej nosa i zatok
przynosowych (katar, zatkany nos) w przebiegu:

* przezigbienia;

* 8rypy;

» alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa.

Produkt leczniczy Apselan jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku
powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dawkowanie u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat
Jedna tabletka 3 do 4 razy na dobg, u mtodziezy maksymalnie przez 4 dni.

Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku

Nie przeprowadzono szczegdtowych badan dotyczacych dziatania produktu leczniczego Apselan

u pacjentow w podesztym wieku. Zaleca si¢ stosowanie dawkowania jak u mtodszych dorostych oraz
zwrdcenie szczegolnej uwagi na czynnos$¢ nerek 1 watroby. Jesli wystepuje zaburzenie czynnosci tych
narzadow, patrz punkty ponizej ,,Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscig watroby”, ,,Dawkowanie
u pacjentow z niewydolnoscig nerek” oraz punkt 4.3.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscig wgtroby
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentdw
z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby.



Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscig nerek

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow

z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek. Nie stosowac u pacjentéw z cigzkimi ostrymi lub
przewlektymi zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Sposodb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

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

Produkt leczniczy Apselan jest przeciwwskazany:

- upacjentoéw z cigzkim nadci$nieniem te¢tniczym lub z niekontrolowanym nadci$nieniem
tetniczym;

- upacjentow z cigzka chorobg wiencowa;

- upacjentow z cigzka ostrg lub przewlekta chorobg nerek lub z niewydolno$cia nerek;

- upacjentow, ktorzy przyjmuja lub przyjmowali przez ostatnie dwa tygodnie leki z grupy
inhibitoro6w monoaminooksydazy. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Apselan
1 tego rodzaju lekéw moze niekiedy prowadzi¢ do wzrostu cis$nienia tgtniczego krwi;

- upacjentéw przyjmujacych furazolidon. Przeciwbakteryjny furazolidon wykazuje zalezne od
dawki dziatanie hamujgce aktywno$¢ monoaminooksydazy. Pomimo braku doniesien
o przypadkach przetomu nadcisnieniowego spowodowanego jednoczesnym przyjmowaniem
produktu leczniczego Apselan i furazolidonu, lekow tych nie nalezy stosowac jednoczes$nie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac produkt leczniczy Apselan u pacjentéw z nadci$nieniem
tetniczym (patrz takze punkt 4.3), chorobami serca (patrz takze punkt 4.3), cukrzyca, nadczynnoscia
tarczycy, podwyzszonym ci$nieniem §rodgatkowym lub rozrostem gruczotu krokowego. Produkt
leczniczy Apselan jest przeciwskazany u pacjentow z cigzka chorobg wiencowa.

Nie przeprowadzono szczegdtowych badan nad dziataniem produktu leczniczego Apselan

u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek. Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢

u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci
nerek, zwlaszcza jesli jednoczesnie wystepuje choroba uktadu sercowo-naczyniowego. Nie stosowac
u pacjentow z cigzkimi ostrymi lub przewleklymi zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac produkt leczniczy Apselan u pacjentéw przyjmujacych inne leki
(patrz punkt 4.5 ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”).

Zaleca si¢ unika¢ stosowania produktu leczniczego Apselan jednoczesnie z alkoholem lub lekami
uspokajajacymi dzialajacymi osrodkowo.

Zespot tylne] odwracalnej encefalopatii (ang. posterior reversible encephalopathy syndrome, PRES)
1 zespot odwracalnego zwezenia naczyn mozgowych (ang. reversible cerebral vasoconstriction
syndrome, RCVS)

Zglaszano przypadki PRES i RCVS podczas stosowania produktow zawierajacych pseudoefedryng
(patrz punkt 4.8). Ryzyko jest zwigkszone u pacjentow z cigzkim lub niekontrolowanym
nadci$nieniem tetniczym lub z cigzka ostrg lub przewlekla choroba nerek/niewydolnos$cig nerek
(patrz punkt 4.3).

Nalezy przerwac stosowanie pseudoefedryny i natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska, jesli
wystapig nastepujace objawy: nagly, silny bol glowy lub piorunujacy bol glowy, nudnosci, wymioty,
splatanie, drgawki i (lub) zaburzenia widzenia. Wigkszo$¢ zgloszonych przypadkéw PRES i RCVS
ustgpita po przerwaniu leczenia i zastosowaniu odpowiedniego leczenia.



Niedokrwienne zapalenie jelita grubego

Zglaszano przypadki niedokrwiennego zapalenia jelita grubego. W przypadku wystapienia naglego
bolu brzucha, krwawienia z odbytu lub innych objawow rozwijajacego si¢ zapalenia jelita grubego
nalezy odstawi¢ produkt Apselan i, jesli to konieczne, wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Ciezkie reakcje skoérne

Po zastosowaniu produktow zawierajacych pseudoefedryne moga wystapi¢ cigzkie reakcje skorne,
takie jak ostra uogoélniona osutka krostkowa (AGEP, ang. acute generalized exanthematous
pustulosis). Ostra osutka krostkowa moze wystapi¢ w ciggu pierwszych 2 dni leczenia, razem

z goraczka oraz licznymi, matymi, zwykle niepecherzykowymi krostkami pojawiajacymi si¢ na
obrzmiatych zmianach rumieniowych i gtéwnie umiejscowionymi w zgieciach skory, na tulowiu i na
konczynach gornych. Pacjentow nalezy uwaznie obserwowac. Jesli wystapig takie objawy, jak
gorgczka, rumien lub pojawienie si¢ licznych niewielkich krostek, nalezy odstawi¢ produkt Apselan
1, jesli to konieczne, wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego

Podczas stosowania pseudoefedryny zgtaszano przypadki niedokrwiennej neuropatii nerwu
wzrokowego. Nalezy zaprzesta¢ podawania pseudoefedryny, jesli u pacjenta wystapi nagta
utrata wzroku lub pogorszenie ostrosci widzenia, np. w postaci mroczkow.

Jesli objawy nie ustepuja, nasilajg si¢ lub jesli pojawiaja si¢ nowe objawy, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu

Produkt leczniczy zawiera laktoze

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespolem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Apselan oraz trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych, lekoéw pobudzajacych uktad wspoétczulny (takich jak leki zmniejszajace
przekrwienie bton sluzowych, leki hamujace taknienie, leki psychotropowe o dziataniu podobnym do
amfetaminy) lub inhibitoréw monoaminooksydazy, ktore zaburzajg przemiang amin pobudzajacych
uktad wspotczulny, moze niekiedy powodowac wzrost ci$nienia tetniczego krwi.

Ze wzgledu na zawartos¢ pseudoefedryny, produkt leczniczy Apselan moze czgsciowo odwracac
dziatanie lekow obnizajacych cisnienie t¢tnicze krwi, takich jak: bretylium, betanidyna, guanetydyna,
debryzochina, metylodopa oraz leki blokujace receptory a- i B-adrenergiczne.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak szczegdtowych danych dotyczacych stosowania pseudoefedryny podczas cigzy.

Produkt leczniczy Apselan moze by¢ stosowany podczas ciazy jedynie w przypadkach, gdy

w opinii lekarza korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.
Ogodlnoustrojowe podawanie szczurom dawek pseudoefedryny do 50 razy wigkszych niz dawka
dobowa stosowana u ludzi oraz krolikom dawek do 35 razy wigkszych niz dawka dobowa stosowana
u ludzi nie powodowato dziatania teratogennego.

Karmienie piersia

Pseudoefedryna przenika do mleka kobiecego w niewielkich ilosciach, lecz jej wptyw na niemowle
karmione piersia nie jest znany. Szacuje si¢, 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 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem pseudoefedryny zgtaszane w badaniach klinicznych
1 po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu przedstawiono w ponizszej tabeli. Czestos¢
wystepowania dzialan niepozadanych zgtaszanych po wprowadzeniu do obrotu oszacowano na

podstawie spontanicznych zgtoszen.

Czesto$¢ wystepowania okreslono zgodnie z nastgpujacym schematem:

Czesto >1/100 do <1/10

Bardzo rzadko <1/10 000

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
Klasyfikacja uklad6éw i narzadow Dzialanie niepozadane
Czestos¢ wystgpowania

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto Sucho$¢ w jamie ustnej

Czesto Nudnosci

Bardzo rzadko Niedokrwienne zapalenie jelita grubego
Bardzo rzadko Wymioty

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko Arytmia

Bardzo rzadko Zawal mig$nia sercowego

Bardzo rzadko Kotatanie serca

Bardzo rzadko Tachykardia

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko Nadwrazliwos¢

Badania diagnostyczne

Bardzo rzadko Zwigkszenie cis$nienia krwi

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto Zawroty gtowy

Bardzo rzadko Udar naczyniowy mézgu

Bardzo rzadko Bol glowy

Bardzo rzadko Parestezja

Bardzo rzadko Nadmierna aktywnos$¢ psychoruchowa
Bardzo rzadko Sennosc¢

Bardzo rzadko Drzenie

Zespot tylnej odwracalnej encefalopatii (PRES)

Czestos¢ nieznana (patrz punkt 4.4)

Czesto$¢ nieznana Zespot odwracalnego zwezenia naczyn




mozgowych (RCVS) (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia oka

Czestos¢ nieznana Niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego

Zaburzenia psychiczne

Czesto Bezsenno$¢é

Czesto Nerwowosé

Bardzo rzadko Niepokdj

Bardzo rzadko Euforia

Bardzo rzadko Omamy

Bardzo rzadko Omamy wzrokowe

Bardzo rzadko Niepokoj, zwlaszcza ruchowy

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Bardzo rzadko Dyzuria

Bardzo rzadko Zatrzymanie moczu

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Bardzo rzadko Obrzek naczynioruchowy
Bardzo rzadko Swiad
Bardzo rzadko Wysypka

Ciezkie reakcje skorne, w tym ostra uogolniona

Czgstos¢ nieznana osutka krostkowa (AGEP)

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania:
drazliwos¢, niepokdj, zwlaszcza ruchowy, drzenie, drgawki, kotatanie serca, nadci$nienie tgtnicze oraz
trudnosci w oddawaniu moczu.

Postepowanie w razie przedawkowania

Nalezy podja¢ odpowiednie dziatania jak wspomaganie oddychania i podawanie lekow
przeciwdrgawkowych, jesli to konieczne. W uzasadnionych przypadkach nalezy wykona¢ ptukanie
zotadka. Moze by¢ konieczne wykonanie cewnikowania pecherza moczowego. Jesli uzna si¢ to za
stosowne, eliminacj¢ pseudoefedryny mozna przyspieszy¢ podajac preparaty zakwaszajace mocz lub
poddajac pacjenta dializie.



5, WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zmniejszajace przekrwienie blony §luzowej nosa do stosowania
ogolnego, sympatykomimetyki, kod ATC: RO1BAO2.

Pseudoefedryna wywiera bezposredni i posredni wptyw na uktad wspotczulny. Zmniejsza
przekrwienie bton $luzowych gornych drog oddechowych.

W poréwnaniu z efedryng, pseudoefedryna cechuje si¢ znacznie mniejszg zdolnoscia wywolywania
tachykardii i zwigkszania skurczowego cisnienia krwi oraz wyraznie stabiej pobudza osrodkowy uktad
Nerwowy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym pseudoefedryna szybko i caltkowicie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego.
Przecigtnie 55-96% dawki jest wydalane z moczem w postaci niezmienionej. Pseudoefedryna
charakteryzuje si¢ wysoka biodostgpnoscia na poziomie 92-100%. Maksymalne stgzenie

W surowicy wystepuje po 1,5 godziny. Dzialanie obkurczajace btong sluzowg nosa wystgpuje

po ok. 30 min po podaniu. Maksymalne dziatanie wystgpuje po 30-60 min i utrzymuje si¢

do 4 godzin. Przyjmowanie positkow nie wykazuje wigkszego wptywu na wchtanianie.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak innych istotnych danych poza wymienionymi w innych punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Powidon

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza (6 cp)

Laktoza jednowodna

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenek czerwony (E 172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 10 tabletek powlekanych.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

POLFARMEX S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Tel.: + 48 24 357 44 44

Faks: + 48 24 357 45 45

e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18088

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.04.2011 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.03.2016 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



