SIL - APROPOL

Nazwa produktu leczniczego: Apropol, 50 mg, tabletki powlekane. Sktad jakosciowy i
iloSciowy: Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg opipramolu dichlorowodorku (Opipramoli
dihydrochloridum). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna. Kazda
tabletka zawiera 1,90 mg laktozy jednowodnej. Posta¢ farmaceutyczna: Tabletka powlekana,
barwy z6ttej, okraggta, o srednicy 7 mm, obustronnie wypukta, bez plam i uszkodzen. Wskazania
do stosowania: Zaburzenia lekowe i uogdlnione zaburzenia wystgpujace pod postacia
somatyczng. Dawkowanie i sposob podawania: Leczenie musi zawsze przebiega¢ pod
nadzorem lekarza. Dawkowanie: Dorosli Zwykle u dorostych dawka wynosi 50 mg opipramolu
dichlorowodorku rano i w potudnie oraz 100 mg opipramolu dichlorowodorku wieczorem. W
zaleznosci od skutecznosci i tolerancji leku przez pacjenta, dawke mozna zmniejszy¢ do 50 mg
lub 100 mg opipramolu dichlorowodorku i podawaé¢ raz na dobe, na noc lub dawke mozna
zwiekszy¢ do 100 mg opipramolu dichlorowodorku i podawa¢ do trzech razy na dobe. Dzieci i
mtodziez APROPOL nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat z
powodu braku danych dotyczacych bezpieczehnstwa stosowania i skutecznosci. Sposdb
podawania: Tabletki APROPOL nalezy przyjmowaé podczas positku lub bezposrednio po
positkach, popijajgc woda. Poniewaz dziatanie opipramolu nie pojawia sie natychmiast, a
zmiany nastroju wystepuja stopniowo, produkt leczniczy nalezy stosowac systematycznie przez
co najmniej 2 tygodnie. Zalecany $redni czas leczenia wynosi od 1 do 2 miesiecy.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza; ostre zatrucie alkoholem,
lekami nasennymi, przeciwbélowymi i psychotropowymi; ostre zatrzymanie moczu; ostre
delirium; nieleczona jaskra z waskim katem przesaczania; rozrost gruczotu krokowego z
zaleganiem moczu; niedroznos$é jelita porazenna; wczesniej istniejacy blok przedsionkowo-
komorowy wyzszego stopnia lub rozproszone nadkomorowe i komorowe zaburzenia
przewodzenia; jednoczesne stosowanie opipramolu z inhibitorami MAO. Specjalne ostrzezenia
i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Produktu leczniczego APROPOL nie nalezy
stosowac w przypadku rozrostu gruczotu krokowego bez zalegania moczu, ujawnionej choroby
watroby i nerek, zwiekszonej tendencji do wystepowania drgawek (np. uszkodzenie mdzgu
réoznego pochodzenia, padaczka, alkoholizm), niewydolnosci naczyn moézgowych i wczesniej
wystepujacego uszkodzenia serca, szczegblnie z zaburzeniami przewodzenia. U pacjentow z
wczesniej istniejgcym blokiem przedsionkowo-komorowym pierwszego stopnia lub innymi
zaburzeniami przewodzenia nalezy stosowac opipramol tylko wtedy, kiedy jest wykonywane
czeste badanie EKG. Bardzo rzadko moga wystgpi¢ zmiany w obrazie krwi (neutropenia,
agranulocytoza), dlatego podczas leczenia opipramolem nalezy kontrolowaé morfologie krwi,
szczegblnie w przypadku, gdy u pacjenta wystgpi gorgczka, infekcje grypopodobne czy angina.
Ze wzgledu na mozliwe dziatanie niepozgdane ze strony uktadu sercowo-naczyniowego nalezy
zachowaé ostroznos¢ u pacjentéw z nadczynnoscia tarczycy lub u pacjentéw przyjmujgcych
leki na tarczyce. Dzieci i mtodziez: Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci
produktu leczniczego APROPOL u dzieci i mtodziezy. Dlatego stosowanie u dzieci i mtodziezy w
wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane. W badaniach dotyczacych leczenia depresji w tej grupie
wiekowe] produkty lecznicze z grupy tréjpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych, do
ktérych nalezy tez opipramol, nie wykazaty zadnych korzysci terapeutycznych. Badania innych
klas lekéw przeciwdepresyjnych (SSRI, SNRI) wykazaty zwigkszone ryzyko wystagpienia
zachowan samobdjczych, samouszkodzen i wrogosci, zwigzanych ze stosowaniem tych
substancji czynnych. Nie mozna wykluczy¢ takiego ryzyka takze dla opipramolu. Dodatkowo, we
wszystkich grupach wiekowych stosowanie opipramolu wigze sig z ryzykiem wystapienia dziatan



niepozgdanych ze strony uktadu sercowo-naczyniowego. Ponadto nie sg dostepne
dtugoterminowe dane dotyczgce bezpieczenstwa stosowania u dzieci i mtodziezy w zakresie
wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju kognitywnego i behawioralnego. Ryzyko zachowan
samobdjczych: W zwigzku z przyjmowaniem opipramolu zgtaszano préby samobodjcze, niektore
zakonczone zgonem. W zaburzeniach depresyjnych istnieje ryzyko samobdjstwa, ktére moze sie
utrzymywac¢ do czasu znacznej remisji choroby. U pacjentdw z zaburzeniami depresyjnymi
(dorostych oraz dzieci i mtodziezy) moze wystgpi¢ nasilenie depres;ji i (lub) ryzyka samobdjstwa
lub inne objawy psychiczne, niezaleznie od tego, czy sg przyjmowane leki przeciwdepresyjne,
czy tez nie. Inne zaburzenia psychiczne moga by¢ rdwniez zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem
wystgpienia zachowan samobdjczych lub towarzyszy¢ zaburzeniu depresyjnemu (epizody duzej
depresji). Dlatego wszyscy pacjenci, ktérzy sg leczeni opipramolem, niezaleznie od wskazania,
powinni by¢ czesto monitorowani pod katem pogorszenia klinicznego, ryzyka samobdjstwa i
innych objawoéw psychiatrycznych, zwtaszcza na poczatku leczenia lub po zmianie dawki. U tych
pacjentdw nalezy rozwazy¢ zmiane schematu leczenia, w tym ewentualne przerwanie
stosowania produktu leczniczego, zwtaszcza gdy zmiany sg znaczne, wystepujg nagle lub nie
byty czescig dotychczasowych objawdw pacjenta. Cztonkowie rodziny i pielegniarki, opiekujacy
sie pacjentami w wieku dzieciecym i dorostym, ktérych zaburzenia psychiatryczne i inne niz
psychiatryczne sg leczone lekami przeciwdepresyjnymi, powinni obserwowaé pacjentéw w
kierunku wystepowania ryzyka samobdjstwa i innych objawéw psychicznych. Nalezy ich
poinformowac, aby natychmiast zgtaszali takie objawy lekarzowi. Opipramol moze powodowac
reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje opdznione. Jezeli wystapiag reakcje alergiczne skory,
leczenie opipramolem nalezy zakonczy¢. Podczas dtugotrwatego leczenia zaleca sig, aby badaé
czynnos¢ watroby. APROPOL zawiera laktoze jednowodna. Lek nie powinien by¢ stosowany u
pacjentdw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane: Zmiany parametrow
krwi, szczegdlnie leukopenia, agranulocytoza; zwiekszenie masy ciata, odczucie pragnienia;
szczegblnie na poczatku leczenia zmeczenie; zawroty gtowy, sennos¢, drzenie, stany
pobudzenia, bdle gtowy, parestezje, szczegdlnie u pacjentdow w podesztym wieku, stany
splatania i delirium, szczegdlnie zwigzane z nagtym odstawieniem lub dtugotrwatym
stosowaniem duzych dawek opipramolu, pobudzenie, pocenie sie, zaburzenia snu, mdzgowe
napady drgawkowe, zaburzenia motoryczne (akatyzja, dyskinezy), ataksja, polineuropatie, nagta
jaskra, stany niepokoju (stany lekowe); zaburzenia akomodaciji; szczegdlnie na poczatku
leczenia niedocisnienie tetnicze i ortostatyczne spadki cisnienia; tachykardia, palpitacje, stany
zapasci, zaburzenia przewodzenia, nasilenie istniejgcej niewydolnosci serca; uczucie zatkanego
nosa; suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej, zaparcia, zaburzenia zotadkowo-jelitowe, zaburzenia
smaku, niedroznos¢ jelit porazenna, szczegdlnie w przypadku nagtego odstawienia opipramolu
lub dtugotrwatego leczenia duzymi dawkami; okresowo zwiekszona aktywnos$é enzymow
watrobowych, ciezkie zaburzenia czynnosci watroby, po dtugotrwatym leczeniu zottaczka i
przewlekte uszkodzenie watroby; skérne reakcje alergiczne (wysypka, pokrzywka, obrzeki,
wypadanie wtosdw; zaburzenia oddawania moczu, zatrzymanie moczu; zaburzenia ejakulaciji,
zaburzenia erekcji, mlekotok; Ztamania kosci: Badania epidemiologiczne, ktére zostaty
przeprowadzone gtdwnie u pacjentow w wieku 50 lat i powyzej, wykazujg zwiekszone ryzyko
ztaman kosci u pacjentéw przyjmujacych leki z grup SSRI i tréjpierscieniowych lekéw
przeciwdepresyjnych. Mechanizm, ktéry powoduje to ryzyko, jest nieznany. 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 28076. Kategoria
dostepnosci: Lek wydawany z przepisu lekarza — Rp.



