Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

POLUR, 18,5 mg, tabletki powlekane
POLUR, 37 mg, tabletki powlekane
POLUR, 74 mg, tabletki powlekane

Lurasidonum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre§cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Polur i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjgciem leku Polur
Jak przyjmowac lek Polur

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Polur

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Polur i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Polur zawiera substancje czynng o nazwie lurazydon, ktora nalezy do grupy lekow zwanych
lekami przeciwpsychotycznymi. Stosowany jest w leczeniu objawdw schizofrenii u dorostych
pacjentow (w wieku 18 lat i powyzej) i mtodziezy w wieku 13-17 lat. Dziatanie lurazydonu polega na
blokowaniu receptorow w mozgu, do ktorych przytacza si¢ dopamina i serotonina. Dopamina

i serotonina sg neuroprzekaznikami (substancjami umozliwiajagcymi komorkom nerwowym
komunikowanie si¢ miedzy soba) zwigzanymi z wystepowaniem objawow schizofrenii. Poprzez
blokowanie tych receptorow lurazydon pomaga normalizowa¢ aktywno$¢ mozgu, zmniejszajac
objawy schizofrenii.

Schizofrenia jest zaburzeniem, w ktorym wystepuja objawy, takie jak styszenie, widzenie lub
odczuwanie nieistniejgcych rzeczy, btedne przekonania, niezwykta podejrzliwos¢, wycofanie,
niespojna mowa oraz splycenie zachowan i emocji. Osoby z tym zaburzeniem mogg takze odczuwac
depresje, lek, wing lub napigcie. Lek ten stosowany jest w celu ztagodzenia objawdw schizofrenii.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Polur

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Polur:
- jesli pacjent ma uczulenie na lurazydon lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),
- jesli pacjent przyjmuje leki, ktore moga wplynac na stezenie lurazydonu we krwi, czyli:
- leki przeciwko zakazeniom grzybiczym, takie jak itrakonazol, ketokonazol (z wyjatkiem
ketokonazolu w szamponie), pozakonazol lub worykonazol
- leki przeciwko zakazeniom, takie jak antybiotyk klarytromycyna lub telitromycyna,
- leki przeciwko zakazeniu wirusem HIV, takie jak kobicystat, indynawir, nelfinawir,
rytonawir i sakwinawir,
- leki na przewlekle zapalenie watroby, takie jak boceprewir i telaprewir,
- lek na depresj¢ - nefazodon,



- lek na gruzlicg - ryfampicyna,

- leki stosowane w napadach padaczkowych, takie jak karbamazepina, fenobarbital
1 fenytoina,

- produkty ziolowe stosowane w leczeniu depresji - ziele dziurawca (Hypericum
perforatum).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Moze uplyna¢ kilka dni lub nawet tygodni, zanim ten lek zacznie w pelni dziata¢. W razie
jakichkolwiek pytan dotyczacych tego leku, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Polur lub podczas leczenia, nalezy omowic¢ to z lekarzem,

zwlaszcza jesli:

- pacjent ma mysli samoboéjcze lub wykazuje zachowania samobojcze,

- pacjent ma chorobe¢ Parkinsona lub otepienie,

- u pacjenta rozpoznano kiedykolwiek stan objawiajacy si¢ wysoka goraczka i sztywnoscia
migéni (nazywany zlosliwym zespotem neuroleptycznym) lub pacjent odczuwat kiedykolwiek
sztywnosc 1 drzenie mig$ni albo miat problemy z poruszaniem (objawy pozapiramidowe) lub
nieprawidlowe ruchy jezyka lub twarzy (pézne dyskinezy). Nalezy pamietac, ze ten lek moze
wywotac¢ takie dolegliwosci.

- pacjent ma chorobg serca lub otrzymuje leki stosowane w chorobie serca powodujace sktonnosé
do niskiego cisnienia krwi, lub kto$ z cztonkow rodziny pacjenta ma zaburzenia rytmu serca
(w tym wydhuzenie odstepu QT),

- pacjent ma w wywiadzie napady padaczkowe lub padaczke,

- u pacjenta lub kogos z jego rodziny wystepowaty zakrzepy krwi, gdyz leki przeciwko
schizofrenii wiaza si¢ z powstawaniem zakrzepow krwi,

- pacjent ma powigkszone piersi (u m¢zczyzn, ginekomastia), u pacjenta wystepuje mleczna
wydzielina z piersi (mlekotok), brak miesigczkowania lub zaburzenia erekcji,

- pacjent ma cukrzyce lub sktonnos¢ do cukrzycy,

- pacjent ma zaburzong czynno$¢ nerek,

- pacjent ma zaburzong czynno$¢ watroby,

- masa ciata pacjenta si¢ zwickszyla,

- u pacjenta nastgpuje spadek ci$nienia krwi podczas wstawania, co moze powodowa¢ omdlenia,

- uzaleznienie od opioidow (leczone buprenorfing), silny bél (leczony opioidami), depresja lub
inne choroby leczone antydepresantami. Stosowanie tych lekow razem z lekiem Polur moze
prowadzi¢ do wystgpienia zespotu serotoninowego, stanu potencjalnie zagrazajacego zyciu
(patrz ,,Lek Polur a inne leki”).

Jesli pacjenta dotyczy ktorykolwiek z powyzszych standw, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory
moze uzna¢ za wtasciwe zmiane dawki leku, doktadniejsze monitorowanie stanu pacjenta lub
przerwanie stosowania leku Polur.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac leku dzieciom ponizej 13 lat.

Lek Polur a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Ma to szczegdlne znaczenie,

jezeli pacjent przyjmuje:

- jakiekolwiek leki dziatajace na mozg, gdyz ich dziatanie moze si¢ sumowaé w negatywny
sposob z dziataniem leku Polur na moézg,

- leki obnizajace ci$nienie krwi, lek Polur moze bowiem takze obnizy¢ cis$nienie krwi,

- leki przeciwko chorobie Parkinsona i zespotowi niespokojnych nog (np. lewodopa), gdyz ten
lek moze ostabi¢ ich dziatanie,

- leki zawierajgce pochodne alkaloidow sporyszu (stosowane w leczeniu migreny) oraz inne leki,
w tym terfenadyng i astemizol (stosowane w leczeniu kataru siennego i innych objawow
alergicznych), cyzapryd (stosowany w leczeniu problemoéw z trawieniem), pimozyd (stosowany



w leczeniu chorob psychicznych), chinidyne (stosowana w leczeniu choréb serca), beprydyl
(stosowany w leczeniu bolu w klatce piersiowe;j),

- leki zawierajace buprenorfing (stosowane w leczeniu uzaleznienia od opioidow), opioidy
(stosowane w leczeniu silnego bolu) lub leki przeciwdepresyjne, takie jak moklobemid,
tranylcypromina, cytalopram, escytalopram, fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna, sertralina,
duloksetyna, wenlafaksyna, amitryptylina, doksepina Iub trimipramina. Leki te moga wchodzié¢
w interakcje z lekiem Polur i mogg wystapi¢ objawy, takie jak mimowolne, rytmiczne skurcze
miesni, w tym migséni kontrolujacych ruch oka, pobudzenie, omamy, §piaczka, nadmierne
pocenie si¢, drzenie, przesadne odruchy, zwigkszone napigcie migsni, temperatura ciata powyzej
38°C. W przypadku wystapienia takich objawow nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory moze
uzna¢ za konieczne zmian¢ dawki takiego leku podczas leczenia lekiem Polur.

Nastepujace leki moga spowodowac zwigkszenie stezenia lurazydonu we krwi:

- diltiazem (stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi),

- erytromycyna (stosowana w leczeniu zakazen),

- flukonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych),

- werapamil (stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub bolu w klatce piersiowej).

Nastepujace leki moga spowodowac zmniejszenie stezenia lurazydonu we krwi:

- amprenawir, efawirenz, etrawiryna (stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV),
- aprepitant (stosowany w leczeniu nudnos$ci i wymiotow),

- armodafinil, modafinil (stosowane w leczeniu sennosci),

- bozentan (stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub owrzodzenia palcow),
- nafcylina (stosowana w leczeniu zakazen),

- prednizon (stosowany w leczeniu choréb zapalnych),

- rufinamid (stosowany w leczeniu napadéw padaczkowych).

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory moze
uzna¢ za konieczne zmiang dawki leku Polur.

Lek Polur z jedzeniem i piciem

Podczas przyjmowania tego leku nalezy unikac picia alkoholu, poniewaz alkohol nasila negatywne
dziatanie leku.

Podczas przyjmowania tego leku nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego. Grejpfruty moga wptyna¢ na
dziatanie tego leku.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac tego leku w okresie cigzy, chyba ze zostalo to uzgodnione z lekarzem.

Jezeli lekarz uzna, ze potencjalne korzysci z leczenia w okresie cigzy przewazajg nad potencjalnym

zagrozeniem dla nienarodzonego dziecka, bedzie doktadnie monitorowat stan dziecka po urodzeniu.

Wynika to z faktu, ze u noworodkoéw, ktorych matki przyjmowaty lurazydon w ostatnim trymestrze

cigzy (ostatnie 3 miesigce), mogg wystapic¢ nastepujace objawy:

- drzenie, sztywno$¢ 1 (lub) zwiotczenie migséni, sennos¢, pobudzenie, problemy z oddychaniem
i trudnosci z pobieraniem pokarmu.

Jezeli u dziecka wystagpi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Nie wiadomo, czy lurazydon przenika do mleka matki. Jesli pacjentka karmi piersia lub planuje
karmi¢ piersig, powinna porozmawia¢ o tym z lekarzem.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas leczenia tym lekiem moze wystapi¢ senno$¢, zawroty glowy lub zaburzenia widzenia (patrz
punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”). Nie nalezy prowadzi¢ pojazddw, jezdzi¢ rowerem ani
obstugiwa¢ zadnych narzedzi czy maszyn, dopoki nie bedzie wiadomo, czy ten lek nie dziata na
pacjenta w niekorzystny sposob.

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

3. Jak przyjmowa¢ lek Polur

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz ustali dawke dla konkretnego pacjenta uwzgledniajac:

- reakcje pacjenta na zastosowang dawke,

- ewentualne przyjmowanie przez pacjenta innych lekéw (patrz punkt 2, ,,.Lek Polur a inne leki”),
- ewentualne problemy pacjenta dotyczace nerek lub watroby.

Dorosli (w wieku 18 lat i powyzej)

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 37 mg raz na dobe.

Lekarz moze zwigkszaé¢ lub zmniejsza¢ t¢ dawke w zakresie od 18,5 mg do 148 mg raz na dobe.
Maksymalna dawka nie powinna by¢ wigksza niz 148 mg raz na dobe.

Mlodziez w wieku 13-17 lat

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 37 mg lurazydonu raz na dobe.

Dawka moze by¢ zwigkszona lub zmniejszona przez lekarza w zakresie od 37 do 74 mg raz na dobe.
Maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 74 mg.

Jak przyjmowac lek Polur

Tabletkeg/tabletki leku nalezy potknac¢ w catosci popijajac woda, aby nie poczuc ich gorzkiego smaku.
Pacjent powinien przyjmowa¢ dawke leku regularnie, codziennie o tej samej porze, co ulatwia
pamigtanie o przyjeciu leku. Lek ten nalezy przyjmowac z pokarmem lub bezposrednio po positku, co
utatwia wchtanianie leku przez organizm i umozliwia jego lepsze dziatanie.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Polur

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku Polur, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ ze
swoim lekarzem. U pacjenta moze wystapi¢ sennos$¢, zmeczenie, nieprawidtowe ruchy ciala, problemy
ze staniem i1 chodzeniem, zawroty gtowy spowodowane niskim ci$nieniem krwi oraz nieprawidlowa
praca serca.

Pominie¢cie przyjecia leku Polur

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Jesli pacjent pominie
jedna dawke leku, nalezy przyja¢ kolejng dawke w nastepnym dniu. Jesli pacjent pominie dwie lub
wigcej dawek, nalezy skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem.

Przerwanie przyjmowania leku Polur
Jesli pacjent przerwie przyjmowanie tego leku, utraci skutki jego dzialania. Nie nalezy przerywac
stosowania tego leku, jesli nie zaleci tego lekarz, poniewaz objawy choroby moga wtedy powrécic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy natychmiast zwrécic si¢ o pomoc lekarskg, jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek

z nastepujacych objawdw:

- cigzka reakcja alergiczna objawiajgca si¢ gorgczka, obrzekiem jamy ustnej, twarzy, warg lub
jezyka, dusznos$cia, swedzeniem, wysypka skorng i niekiedy spadkiem cis$nienia krwi
(nadwrazliwosc). Reakcje takie s3 obserwowane czgsto (moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10
pacjentow).

- cigzka wysypka z pecherzami na skorze, w obrebie ust, oczu oraz narzadow piciowych (zespot
Stevensa-Johnsona). Taka reakcja wystepuje z nieznang cz¢stoscia.

- gorgczka, pocenie si¢, sztywnos$¢ migsni 1 zaburzenia $wiadomos$ci. Moga to by¢ objawy stanu
nazywanego ztosliwym zespotem neuroleptycznym. Reakcje te wystepuja rzadko (moga
wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow).

- zakrzepy krwi w zyltach, zwlaszcza w nogach (objawy to: obrzek, bdl i zaczerwienienie nog),
ktore to moga przeptynaé naczyniami krwiono$nymi do ptuc, powodujac bol w klatce
piersiowe]j i trudnosci z oddychaniem. Jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych
objawow, nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ po porade lekarska.

Moga takze wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane u dorostych:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb):

- uczucie niepokoju i niemoznos$¢ siedzenia nieruchomo,
- nudnosci (mdtosci),

- bezsennos¢.

ngsto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 os6b):
parkinsonizm: jest to ogdlny termin medyczny obe]rnuJ acy wiele ob] awow, takich jak
zwigkszone wydzielanie §liny; $linienie si¢; drzenie mig$ni przy zginaniu konczyn;
spowolnione, ograniczone lub zaburzone ruchy ciata; brak ekspresji twarzy; napigcie miesni,
sztywnos¢ szyi; sztywnos¢ migsni; chodzenie drobnymi, szybkimi krokami, z powtdczeniem
nogami, i brak normalnych wspotruchéw ramion przy chodzeniu; uporczywe mruganie oczami
w reakcji na stukanie w czoto (nieprawidtowy odruch),

- zaburzenia mowy, nietypowe ruchy miesni; zespot objawow okreslanych jako objawy
pozapiramidowe (ang. EPS), do ktorych naleza nietypowe, bezcelowe mimowolne ruchy
miesni,

- szybkie bicie serca,

- podwyzszone cisnienie krwi,

- zawroty gtowy,

- skurcze 1 sztywno$¢ miesni,

- wymioty,

- biegunka,

- bol plecow,

- wysypka i swedzenie,

- niestrawnosc,

- suchos¢ w jamie ustnej lub nadmierne $linienie sig,

- bol brzucha,

- sennos¢, zmegczenie, pobudzenie i lek,

- przyrost masy ciata,

- zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej (enzymu wystepujacego w migsniach)
wykazane w badaniach krwi,

- zwigkszenie stezenia kreatyniny (wskaznika czynno$ci nerek) wykazane w badaniach krwi,

- zmnigjszenie apetytu.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 oséb):
- niewyrazna mowa,



koszmary senne,

trudnosci z przelykaniem,

podraznienie blony sluzowej zotadka,

nagle uczucie leku,

drgawki (napady),

bole w klatce piersiowe;,

bole migsni,

chwilowa utrata przytomnosci,

uczucie wirowania,

zaburzenia przewodzenia impulsow elektrycznych w sercu,

powolna praca serca,

bole stawow,

problemy z chodzeniem,

usztywniona postawa ciala,

zwigkszenie st¢zenia prolaktyny we krwi, zwigkszenie st¢zenia glukozy we krwi (cukier we
krwi), zwiekszenie aktywnosci niektorych enzymow watrobowych (wykazane w badaniach
krwi),

spadek ci$nienia krwi przy wstawaniu, co moze spowodowa¢ omdlenie,
przeziebienie,

uderzenia goraca,

nieostre widzenie,

potliwose,

b6l podczas oddawania moczu,

niekontrolowane ruchy ust, jezyka i konczyn (pézne dyskinezy),

niskie stezenie sodu we krwi, mogace powodowa¢ zmeczenie i dezorientacj¢, drzenie migs$ni,
drgawki i §piaczke (hiponatremia),

brak energii (letarg),

gazy jelitowe,

bol szyi,

problemy z erekcja,

bolesne krwawienia miesi¢czne lub brak krwawien,

zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (ktore rozprowadzaja tlen w organizmie).

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 os6b):

rabdomioliza, czyli rozpad widkien migsniowych, prowadzacy do uwolnienia zawarto$ci
wldkien migsniowych (mioglobiny) do krwioobiegu, co objawia si¢ bélem migsni, nudno$ciami,
uczuciem splatania, nieprawidlowg szybkoscig i rytmem pracy serca i, ewentualnie, ciemng
barwa moczu,

zwigkszenie liczby eozynofilow (pewnego typu biatych krwinek),

opuchlizna pod powierzchnig skory (obrzgk naczynioruchowy),

rozmyslne samouszkodzenie ciata,

zdarzenie mozgowo-naczyniowe,

niewydolno$¢ nerek,

zmniejszenie liczby biatych krwinek (zwalczajacych zakazenia),

boéle piersi, wydzielanie mleka z piersi,

nagty zgon.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

zmniejszenie liczby komorek z podgrupy biatych krwinek (neutrofili),

zaburzenia snu,

u noworodkow widoczne moga by¢ takie objawy, jak pobudzenie, nasilenie lub ostabienie
napigcia mig$ni, drzenie migsni, sennos¢, problemy z oddychaniem lub karmieniem,
nieprawidtowe powigkszenie piersi,

w grupie 0s6b w podesztym wieku z otgpieniem zaobserwowano niewielki wzrost liczby
zgonow pacjentdow przyjmujacych leki przeciwko schizofrenii w poréwnaniu do pacjentow
nieprzyjmujacych tych lekow.



U mlodziezy moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb):

uczucie niepokoju i niezdolnos$¢ do siedzenia w miejscu,
bol gltowy,

sennosc,

nudnosci (zte samopoczucie).

ngsto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 osob):

zwigkszenie lub zmniejszenie apetytu,

nietypowe sny,

problemy z zasni¢ciem, napigcie, pobudzenie, Igk i drazliwose,

ostabienie fizyczne, zmeczenie,

depresja,

zaburzenia psychotyczne: termin medyczny odnoszacy si¢ do wielu chordb psychicznych
powodujacych zaburzenia myslenia i postrzegania; pacjenci z psychozami tracg kontakt

Z rzeczywistoscia,

objawy schizofrenii,

trudno$¢ w skupianiu uwagi,

uczucie wirowania,

nietypowe mimowolne ruchy (dyskinezy),

nieprawidlowe napigcie mig$ni, w tym krecz karku i mimowolne odchylanie oczu w gore,
parkinsonizm: termin medyczny odnoszacy si¢ do szeregu objawow, ktdre obejmuja nadmierne
wydzielanie §liny, §ling wyciekajacg z ust, naglte szarpnigcia podczas zginania konczyn,
powolne, ograniczone lub zaburzone ruchy ciata, brak wyrazu twarzy, napiecie migsni,
sztywnos¢ karku, sztywnos$¢ miesni, drobne, pospieszne kroki z powtdczeniem nogami i brak
wlasciwego ruchu ramion podczas chodzenia, uporczywe mruganie w reakcji na stukanie
w czolo (nieprawidlowe odruchy),

szybkie bicie serca,

trudno$ci w wyprdznianiu si¢ (zatwardzenie),

sucho$¢ w jamie ustnej lub nadmierne wydzielanie $liny,

wymioty,

potliwose¢,

sztywno$¢ migsni,

problemy z erekcja,

podwyzszone stezenie fosfokinazy kreatynowej (enzymu mig$niowego) obserwowane

w badaniach krwi,

wzrost stezenia prolaktyny (hormonu) we krwi obserwowany w badaniach krwi,

przyrost lub utrata masy ciala.

Nlezbyt czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 osob):

nadwrazliwos¢,

przezigbienie, zakazenie gardta i nosa,

zwigkszona aktywno$¢ tarczycy, zapalenie tarczycy,
zachowania agresywne, zachowania impulsywne,

apatia,

stan splatania,

nastr6j depresyjny,

utrata kontaktu z prawidtowymi procesami myslowymi (zaburzenia dysocjacyjne),
omamy (stuchowe lub wzrokowe),

mysli o morderstwie,

trudnosci z zasnigciem,

wzrost lub obnizenie pozadania seksualnego,

brak energii,

zmiany stanu psychicznego,

obsesje,

uczucie ostrego 1 obezwladniajacego leku (napad paniki),



- wykonywanie mimowolnych, bezcelowych ruchéw, (nadpobudliwos$¢ psychoruchowa),

- nadpobudliwo$¢ migséni ciata (hiperkinezja), niemozno$¢ odpoczynku (niepokdj ruchowy),

- niekontrolowana che¢ poruszania nogami (zespot niespokojnych nog), niekontrolowane ruchy
ust, jezyka 1 konczyn (dyskineza po6zna),

- zaburzenia snu,

- mysli samobojcze,

- zaburzenia myslenia,

- niestabilnos$¢ (uczucie wirowania),

- zmiany w odczuwaniu smaku,

- zaburzenia pamigci,

- nieprawidlowe uczucie na skorze (parestezje),

- uczucie noszenia ciasnej opaski wokot gtowy (napigciowy bol gtowy), migreny,

- trudnos$ci podczas skupiania wzroku, nieostre widzenie,

- zwigkszona wrazliwos¢ stuchu,

- palpitacje, zmiany w rytmie serca,

- zmniejszenie ci$nienia krwi na stojaco, co moze powodowac omdlenia,

- podniesione ci$nienie krwi,

- bol lub zaburzenia w obrebie brzucha,

- brak lub niedobdr wydzielania $liny,

- biegunka,

- niestrawnosc¢,

- suchos¢ warg,

- bol zgba,

- czesciowy lub catkowity brak wlosow, nieprawidlowos$¢ wzrostu wlosow,

- wysypka, pokrzywka,

- skurcze i sztywno$¢ migéni, bole migsniowe,

- bole stawdw, bole ramion i ndg, bole szczeki,

- obecnos¢ bilirubiny w moczu, obecno$¢ biatka w moczu (marker czynnosci nerek),

- boéle lub trudnosci w oddawaniu moczu, czgste oddawanie moczu, zaburzenia czynnos$ci nerek,

- zaburzenia czynnosci seksualnych,

- trudnosci podczas wytrysku,

- nieprawidlowe powiekszenie piersi, bole piersi, wydzielanie mleka z piersi,

- nieregularne cykle menstruacyjne badz ich brak,

- wydawanie niekontrolowanych dzwigkéw 1 wykonywanie niekontrolowanych ruchow (zesp6t
Tourette'a),

- dreszcze,

- trudnos$ci z chodzeniem,

- zte samopoczucie,

- bole w klatce piersiowe;,

- gorgczka,

- umyslne przedawkowanie,

- wplyw na czynnos$¢ tarczycy; widoczne w badaniach krwi zwigkszenie cholesterolu we krwi,
zwigkszenie stezenia triglicerydow we krwi, zmniejszenie st¢zenia HDL, zmniejszenie stgzenia
LDL,

- zwigkszenie stezenia glukozy we krwi (cukru we krwi), zwigkszenie st¢zenia insuliny we krwi,
wzrost aktywnosci niektorych enzyméw watrobowych (marker czynnosci watroby),
obserwowany w badaniach krwi,

- zwigkszenie lub zmniejszenie st¢Zenia testosteronu we krwi, wzrost stezenia TSH we krwi
obserwowany w badaniach krwi,

- zmiany w EKG,

- zmniejszenie stezenia hemoglobiny, zmniejszenie liczby biatych krwinek (zwalczajacych
zakazenia) obserwowany w badaniach krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow



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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Polur
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Polur

- Substancja czynna leku jest lurazydon.
Kazda tabletka powlekana Polur 18,5 mg zawiera lurazydonu chlorowodorek odpowiadajacy
18,6 mg lurazydonu.
Kazda tabletka powlekana Polur 37 mg zawiera lurazydonu chlorowodorek odpowiadajacy
37,2 mg lurazydonu.
Kazda tabletka powlekana Polur 74 mg zawiera lurazydonu chlorowodorek odpowiadajacy
74,5 mg lurazydonu.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: mannitol, skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza
sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna, hypromeloza typ 2910, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki 18,5 mg oraz 37 mg: hypromeloza typ 2910, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol, wosk Carnauba. Otoczka tabletki 74 mg: hypromeloza typ 2910, tytanu dwutlenck
(E 171), makrogol, tlenek Zelaza z6tty (E 172), indygotyna (E 132), wosk Carnauba.

Jak wyglada lek Polur i co zawiera opakowanie

- Polur, 18,5 mg, tabletki sg to tabletki powlekane w kolorze biatym do prawie biatego, okragte,
obustronnie wypukte, o §rednicy 6 mm z wyttoczonym ,,L.”’ na jednej stronie i gtadkie po
drugiej.

- Polur, 37 mg, tabletki sg to tabletki powlekane w kolorze biatym do prawie biatego, okragle,
obustronnie wypukte, o §rednicy 8 mm z wyttoczonym ,,I” na jednej stronie i gtadkie po drugiej.

- Polur, 74 mg, tabletki sg to tabletki powlekane w kolorze jasnozielonym do zielonego, owalne,
obustronnie wypukte, o wymiarach 12x7 mm z wyttoczonym ,,I”” na jednej stronie i gtadkie po
drugie;j.

Tabletki powlekane Polur dostgpne sa w opakowaniach zawierajacych 28 tabletek powlekanych
w blistrach z Aluminium/Aluminium.



Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytworca/Importer

Laboratorios Liconsa S.A.

Avda. Miralcampo, 7

Pol. Ind. Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Polska, Szwecja POLUR

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2025 r.
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