Polur (lurazydon). Sktad i postaé: Polur 18,5 mg, 37 mg, 74 mg tabletki powlekane, kazda tabletka powlekana zawiera lurazydonu
chlorowodorek odpowiadajacy odpowiednio: 18,6 mg; 37,2 mg;74,5 mg lurazydonu. Tabletka powlekana. Polur 18,5 mg tabletki powlekane.
Biate lub prawie biate, okragte (Srednicy 6 mm), obustronnie wypukie tabletki powlekane z wyttoczonym ,L” na jednej stronie i gtadkie po
drugiej. Polur 37 mg tabletki powlekane. Biate lub prawie biate, okragte (Srednicy 8 mm), obustronnie wypukte tabletki powlekane z
wyttoczonym ,I” na jednej stronie i gtadkie po drugiej. Polur 74 mg tabletki powlekane. Jasnozielone do zielonego, owalne (12 x 7 mm),
obustronnie wypukte tabletki powlekane z wyttoczonym ,I” na jednej stronie i gtadkie po drugiej. Wskazania: Produkt Polur jest wskazany
do stosowania w leczeniu schizofrenii u dorostych pacjentéw oraz mtodziezy w wieku od 13 lat. Dawkowanie i sposéb podawania:
Dawkowanie. Dorosli. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 37 mg lurazydonu raz na dobe. Nie ma koniecznosci wstepnego dostosowania
dawki. Produkt ten jest skuteczny w zakresie dawek od 37 do 148 mg raz na dobe. Dawka powinna by¢ zwiekszana w oparciu o ocene
lekarza i obserwowang odpowiedz kliniczng. Maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢ wieksza niz 148 mg. Pacjenci stosujacy dawki
wieksze niz 111 mg raz na dobe, ktérzy przerwali leczenie na dtuzej niz 3 dni, powinni wznawiaé leczenie od dawki 111 mg raz na dobe,
stopniowo zwiekszajac jg do uzyskania dawki optymalnej. W przypadku pozostatych dawek, pacjenci moga wznowi¢ leczenie w dotychczas
stosowanej dawce bez koniecznosci stopniowego dostosowania. Dzieci i mtodziez. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 37 mg lurazydonu
raz na dobe. Nie ma koniecznosci wstepnego dostosowania dawki. Produkt ten jest skuteczny w zakresie dawek od 37 do 74 mg raz na
dobe. Dawka powinna by¢ zwiekszana w oparciu o ocene lekarza i obserwowang odpowiedz kliniczng. Maksymalna dawka dobowa nie
powinna by¢ wieksza niz 74 mg. Lurazydon u dzieci powinien by¢ przepisywany przez eksperta psychiatrii dzieciecej. Dostosowanie dawki
z powodu interakcji. W razie stosowania w skojarzeniu z umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4 zalecana dawka poczatkowa lurazydonu
wynosi 18,5 mg, a dawka maksymalna nie powinna by¢ wieksza niz 74 mg raz na dobe. W razie stosowania w skojarzeniu z tagodnymi i
umiarkowanymi induktorami CYP3A4 moze byc¢ potrzebna modyfikacja dawki lurazydonu. W przypadku silnych inhibitoréw i induktoréw
CYP3A4 patrz punkt ,Przeciwwskazania”. Zamiana leku przeciwpsychotycznego na inny. Z uwagi na roznice w profilach
farmakodynamicznych i farmakokinetycznych réznych lekéw przeciwpsychotycznych, uzasadniona medycznie zamiana jednego leku
przeciwpsychotycznego na inny powinna odbywacé sie pod nadzorem lekarza. Osoby w podesztym wieku. Zalecane dawkowanie u
pacjentow w podesztym wieku z prawidtowg czynnoscig nerek (klirens kreatyniny (CrCl) 280 ml/min) jest takie samo, jak dla innych os6b
dorostych z prawidtowg czynnoscig nerek. Jednak ze wzgledu na mozliwos¢ gorszej czynnosci nerek u pacjentéw w podesztym wieku,
konieczne moze by¢ dostosowanie dawki odpowiednio do stanu nerek danego pacjenta (patrz punkt ,Pacjenci z zaburzeniami czynnosci
nerek” ponizej). Dane dotyczace stosowania wigkszych dawek lurazydonu u pacjentéw w podesztym wieku sg ograniczone. Brak tez
danych dotyczacych stosowania lurazydonu w dawce 148 mg u pacjentéw w podesztym wieku. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas
leczenia pacjentow w wieku 265 lat wiekszymi dawkami lurazydonu. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek. U pacjentow z tagodnymi
zaburzeniami czynno$ci nerek nie ma koniecznosci dostosowania dawki lurazydonu. U pacjentéw z umiarkowanymi (CrCl 230 i <50 ml/min)
lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (CrCl >15 i <30 ml/min) oraz u pacjentéw ze schytkowg niewydolnoscig nerek (ang. End Stage
Renal Disease, ESRD; CrCl <15 ml/min) zalecana dawka poczatkowa wynosi 18,5 mg, a dawka maksymalna nie powinna by¢ wieksza niz
74 mg raz na dobe. Nie nalezy stosowac lurazydonu u pacjentéw ze schytkowg niewydolnoscig nerek, chyba ze potencjalnie korzysci
przewyzszajg ryzyko. W razie stosowania lurazydonu u takich pacjentéw zaleca sie monitorowanie stanu klinicznego. Pacjenci z
zaburzeniami czynnosci watroby. U pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnosci watroby dostosowanie dawki lurazydonu nie jest
konieczne. Dostosowywanie dawki jest zalecane u pacjentéw z umiarkowanymi (klasa B w klasyfikacji Childa-Pugha) i cigzkimi (klasa C wg
Childa-Pugha) zaburzeniami czynnosci watroby. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 18,5 mg. Maksymalna dawka dobowa u pacjentéw z
umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby nie powinna by¢ wieksza niz 74 mg, a u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci
watroby 37 mg raz na dobe. Sposdb podawania. Tabletki powlekane Polur stosuje sie doustnie, raz na dobe razem z positkiem. Ocenia sie,
ze w razie przyjecia leku bez positku ekspozycja na lurazydon bedzie istotnie mniejsza niz po przyjeciu z positkiem. Tabletki Polur nalezy
potyka¢ w catosci, aby unikngé gorzkiego smaku. Tabletki Polur powinny byé przyjmowane zawsze o tej samej porze dnia, co utatwia
przestrzeganie schematu leczenia. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.
Jednoczesne podawanie z silnymi inhibitorami CYP3A4 (np. boceprewir, klarytromycyna, kobicystat, indynawir, itrakonazol, ketokonazol,
nefazodon, nelfinawir, pozakonazol, rytonawir, sakwinawir, telaprewir, telitromycyna, worykonazol) i silnymi induktorami CYP3A4 (np.
karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, ryfampicyna, ziele dziurawca [Hypericum perforatum]). Ostrzezenia i zalecane srodki
ostroznosci: Podczas leczenia przeciwpsychotycznego poprawa stanu pacjenta moze wystgpi¢ dopiero po kilku dniach lub nawet po kilku
tygodniach. Pacjentéw nalezy w tym okresie $cisle obserwowac¢. Sktonnosci samobdjcze. Wystepowanie zachowan samobéjczych jest
nieroztgcznie zwigzane z przebiegiem zaburzen psychotycznych. Przypadki takie zgtaszano tez wkrétce po rozpoczeciu lub po zmianie
leczenia przeciwpsychotycznego. Pacjenci z grupy wysokiego ryzyka powinni by¢ uwaznie obserwowani podczas terapii
przeciwpsychotycznej. Choroba Parkinsona. Leki przeciwpsychotyczne stosowane u pacjentéw z chorobg Parkinsona mogg zaostrzy¢
istniejace objawy parkinsonowskie. W zwigzku z tym, przepisujac lurazydon pacjentom z chorobg Parkinsona, nalezy rozwazy¢ zagrozenia
w stosunku do spodziewanych korzysci. Objawy pozapiramidowe (ang. extrapyramidal symptoms, EPS). Stosowaniu produktéw
leczniczych o dziataniu antagonistycznym wobec receptoréw dopaminy towarzyszg pozapiramidowe dziatania niepozgdane, takie jak
sztywnos$¢, drzenie miesni, maskowata twarz, dystonia, Slinienie sie, pochylenie ciata i nieprawidtowy chéd. W badaniach klinicznych z
kontrolg placebo dotyczacych dorostych pacjentow ze schizofrenig zaobserwowano czestsze wystepowanie objawéw pozapiramidowych po
leczeniu lurazydonem w poréwnaniu z placebo. Pézne dyskinezy. Stosowanie produktéw leczniczych o dziataniu antagonistycznym wobec
receptoréw dopaminy moze wywota¢ pézne dyskinezy, charakteryzujace sie rytmicznymi mimowolnymi ruchami, gtéwnie jezyka i (lub)
miesni twarzy. W razie wystgpienia przedmiotowych i podmiotowych objawéw péznych dyskinez nalezy rozwazy¢ odstawienie wszystkich
lekow przeciwpsychotycznych, w tym lurazydonu. Zaburzenia uktadu krazenia/wydtuzenie odstepu QT. Nalezy zachowa¢ ostroznosc
przepisujac lurazydon pacjentom z rozpoznang chorobg uktadu krazenia lub wydtuzeniem odstepu QT w wywiadzie rodzinnym,
hipokaliemig oraz stosujgcym jednoczesnie inne produkty lecznicze mogace wydtuzaé odstep QT. Napady padaczkowe. Lurazydon nalezy
stosowac z ostroznoscig u pacjentdw z napadami padaczkowymi lub innymi stanami w wywiadzie, mogacymi obnizy¢ prég drgawkowy.
Ztosliwy zespot neuroleptyczny (ang. neuroleptic malignant syndrome, NMS). Podczas stosowania lurazydonu obserwowano wystepowanie
ztosliwego zespotu neuroleptycznego, charakteryzujgcego sie hipertermia, sztywnoscig miesni, niestabilnoscig uktadu autonomicznego,
zmianami $wiadomosci i zwiekszonym stezeniem fosfokinazy kreatynowej w surowicy. Dodatkowymi objawami moga by¢: mioglobinuria
(rabdomioliza) i ostra niewydolno$¢ nerek. W takiej sytuacji nalezy odstawi¢ lurazydon. Pacjenci w podesztym wieku z otepieniem.Nie
badano stosowania lurazydonu u pacjentéw w podesztym wieku z otepieniem. Ogolna $miertelno$¢. W metaanalizie 17 badan klinicznych z
grupg kontrolng u pacjentéw w podesztym wieku z otepieniem leczonych innymi atypowymi lekami przeciwpsychotycznymi, w tym
rysperydonem, arypiprazolem, olanzaping i kwetiaping, wykazano zwiekszone w poréwnaniu do pacjentéw przyjmujgcych placebo ryzyko
zgonu. Incydent mézgowo-naczyniowy. W badaniach klinicznych randomizowanych, kontrolowanych placebo w populacji pacjentéw z
otepieniem leczonych niektérymi atypowymi lekami przeciwpsychotycznymi, w tym rysperydonem, arypiprazolem i olanzapina,
zaobserwowano okoto 3-krotne zwiekszenie ryzyka mézgowo-naczyniowych dziatan niepozadanych. Mechanizm tak zwiekszonego ryzyka



nie jest znany. Nie mozna wykluczy¢ zwiekszonego ryzyka rowniez podczas stosowania innych lekéw przeciwpsychotycznych oraz w
innych populacjach pacjentéw. Lurazydon nalezy stosowac z ostroznos$cig u pacjentéw w podesztym wieku z otepieniem i czynnikami
ryzyka udaru moézgu. Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Podczas stosowania lekéw przeciwpsychotycznych obserwowano przypadki
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ang. venous thromboembolism, VTE). U pacjentéw leczonych lekami przeciwpsychotycznymi czesto
wystepujg nabyte czynniki ryzyka VTE, dlatego nalezy zidentyfikowaé wszystkie mozliwe czynniki ryzyka VTE przed leczeniem i podczas
leczenia lurazydonem oraz podja¢ odpowiednie $rodki zapobiegawcze. Hiperprolaktynemia. Lurazydon zwieksza stezenie prolaktyny z
powodu antagonistycznego dziatania wobec receptoréw dopaminy D2. Pacjentéw nalezy poinformowac o objawach przedmiotowych i
podmiotowych podwyzszonego stezenia prolaktyny, takich jak ginekomastia, mlekotok, brak miesigczkowania i zaburzenia erekcji. Nalezy
poinstruowac¢ pacjenta, zeby zasiegnat porady lekarza w razie wystgpienia jakichkolwiek objawéw przedmiotowych i podmiotowych.
Zwiekszenie masy ciata. Zaobserwowano przypadki zwiekszenia masy ciata po zastosowaniu atypowych lekow przeciwpsychotycznych.
Zaleca sie kontrole masy ciata. Hiperglikemia. W badaniach klinicznych z lurazydonem obserwowano rzadkie przypadki dziatan
niepozadanych zwigzanych z glukozg, np. zwigkszenie stezenia glukozy we krwi. Zaleca sie odpowiednie monitorowanie pacjentéw z
cukrzycg oraz czynnikami ryzyka wystapienia cukrzycy. Niedoci$nienie ortostatyczne/omdlenie. Lurazydon moze wywotaé niedocisnienie
ortostatyczne, przypuszczalnie z powodu antagonistycznego dziatania na receptory a1-adrenergiczne. U pacjentéw ze skionnoscig do
niedocisnienia nalezy rozwazy¢ monitorowanie ortostatycznych parametrow czynnosci zyciowych. Interakcje z sokiem grejpfrutowym.
Nalezy unika¢ picia soku grejpfrutowego w trakcie leczenia lurazydonem. Zespét serotoninowy. Jednoczesne podawanie produktu Polur i
innych lekéw serotoninergicznych, takich jak buprenorfina/opioidy, inhibitory MAO, selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny
(SSRI), inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny (SNRI) czy tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne moze prowadzi¢ do
wystgpienia zespotu serotoninowego, stanu potencjalnie zagrazajgcego zyciu. Jesli leczenie skojarzone z innymi lekami
serotoninergicznymi jest uzasadnione klinicznie, zaleca sie uwazng obserwacje pacjenta, zwltaszcza podczas rozpoczynania leczenia i
zwiekszania dawki. Objawami zespotu serotoninowego moga by¢: zmiany stanu psychicznego, niestabilno$¢ autonomiczna, zaburzenia
nerwowo-miesniowe i (lub) objawy ze strony przewodu pokarmowego. W przypadku podejrzenia wystapienia zespotu serotoninowego
nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia w zaleznosci od stopnia nasilenia objawéw. Produkt leczniczy zawiera mniej
niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu
bezpieczenstwa. Bezpieczenstwo stosowania lurazydonu oceniano dla dawek 18,5 148 mg w badaniach klinicznych obejmujacych
pacjentoéw ze schizofrenig leczonych przez okres do 52 tygodni oraz w okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu. Najczestsze (=10%)
dziatania niepozadane to akatyzja, nudnosci i bezsennos$¢. Zestawienie dziatan niepozadanych. Dziatania niepozgdane leku uzyskane ze
zbiorczych danych i pogrupowane wedtug klasyfikacji uktadéw i narzgdéw i zalecanego terminu wymieniono w Tabeli 1 ponizej. Czestos$¢
wystepowania dziatan niepozgdanych zaobserwowanych w badaniach klinicznych przedstawiono zgodnie z przyjeta klasyfikacjq czestosci.
Zastosowana klasyfikacja czestosci to: bardzo czesto (21/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10
000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000) oraz czesto$¢ nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
Opis1. Dziatania niepozadane na podstawie zbiorczych danych dotyczacych osob dorostych. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Niezbyt
czesto: zapalenie nosogardzieli. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Czesto: niedokrwisto$¢. Rzadko: eozynofilia, leukopenia. Czesto$é
nieznana: Neutropenia[****]. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Czesto: nadwrazliwo$¢. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Czesto:
zwiekszenie masy ciata, zmniejszenie apetytu. Niezbyt czesto: zwiekszenie stezenia glukozy we krwi, hiponatremia. Zaburzenia
psychiczne. Bardzo czesto: bezsennos¢. Czesto: pobudzenie, lek, niepokdj psychoruchowy. Niezbyt czesto: koszmary senne, katatonia,
napady paniki. Rzadko: zachowania samobdjcze. Czesto$¢ nieznana: zaburzenia snu[****]. Zaburzenia uktadu nerwowego. Bardzo rzadko:
akatyzja. Czesto: senno$¢[*], parkinsonizm[**], zawroty gtowy, dystonia[***], dyskinezy. Niezbyt czesto: ospatos$¢, dyzartria, pozne
dyskinezy, omdlenie, drgawki. Rzadko: ztosliwy zespot neuroleptyczny (NMS), incydent mézgowo-naczyniowy. Zaburzenia oka. Niezbyt
czesto: nieostre widzenie. Zaburzenia ucha i btednika. Niezbyt czesto: zawroty glowy. Zaburzenia serca. Czesto: czestoskurcz. Niezbyt
czesto: dtawica piersiowa, blok przedsionkowo-komorowy |. stopnia, rzadkoskurcz. Zaburzenia naczyniowe. Czesto: nadcisnienie tetnicze.
Niezbyt czesto: niedoci$nienie, niedocisnienie ortostatyczne, uderzenia goraca, podwyzszenie cisnienia tetniczego. Zaburzenia zotadka i
jelit. Bardzo czesto: nudnosci. Czesto: biegunka, wymioty, niestrawnos$¢, nadmierne wydzielanie sliny, sucho$¢ w jamie ustnej, bdl w
nadbrzuszu, dyskomfort w zotadku. Niezbyt czesto: wzdecia, dysfagia, zapalenie zotgdka. Zaburzenia watroby i drég zétciowych. Niezbyt
czesto: wzrost aktywnosci aminotransferazy alaninowej. Zaburzenia skory i tkanki podskornej. Czesto: wysypka, swiad. Niezbyt czesto:
nadmierna potliwo$¢. Rzadko: obrzek naczynioruchowy. Czesto$¢ nieznana: Zesp6t Stevensa-Johnsona. Zaburzenia mie$niowo-
szkieletowe i tkanki tacznej. Czesto: bdl plecéw, sztywnosé migsniowo-szkieletowa. Niezbyt czesto: sztywnos¢ stawdw, bdl migsni, bdl szyi.
Rzadko: rabdomioliza. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Czesto: zwiekszone stezenie kreatyniny w surowicy. Niezbyt czesto: Dyzuria.
Rzadko: niewydolnos¢ nerek. Cigza, potdg i okres okotoporodowy. CzestosS¢ nieznana: Zespot odstawienia leku noworodkéw. Zaburzenia
uktadu rozrodczego i piersi. Niezbyt czesto: zwiekszone stezenie prolaktyny we krwi, zaburzenia erekcji, brak miesigczki, bolesne
miesigczkowanie. Rzadko: boéle piersi, mlekotok. Czesto$¢ nieznana: powiekszenie piersi[****]. Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu
podania. Czesto: zmeczenie. Niezbyt czegsto: zaburzenia chodu. Rzadko: nagty zgon. Badania. Czesto: zwiekszone stezenie fosfokinazy
kreatynowej we krwi. [*]Sennos$é obejmuje nastepujace objawy: nadmierne zapotrzebowanie na normalny sen, zbyt diugi okres snu,
dziatanie uspokajajace oraz sennos¢. [**]Parkinsonizm obejmuje nastepujgce objawy: bradykinezja — spowolnienie ruchowe, sztywnos$¢ o
charakterze kota zebatego, $linienie sie, zaburzenia pozapiramidowe, hipokinezja — zmniejszenie aktywnosci ruchowej, sztywnos¢ miesni,
parkinsonizm, zahamowanie psychoruchowe oraz drzenie mies$ni. [***|Dystonia obejmuje nastepujace objawy: dystonia, napad
przymusowego patrzenia z rotacjg gatek ocznych, dystonia ustno-zuchwowa, skurcz jezyka, krecz szyi oraz szczekoscisk. [****]Dziatania
niepozadane zaobserwowane w badaniach fazy Il i Il prowadzonych z kontrolg i bez kontroli, jednakze wystepowaty one zbyt rzadko, by
mozliwe byto oszacowanie czestosci wystepowania. Opis 2. Dziatania niepozadane w zwigzku z przyjmowaniem lekéw przez mtodziez.
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Niezbyt czesto: zapalenie nosogardzieli, niezyt nosa, zakazenie gérnych dréog oddechowych.
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Niezbyt czesto:neutropenia. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Niezbyt czesto: nadwrazliwosé.
Zaburzenia endokrynologiczne. Czesto: Hiperprolaktynemia (w tym zwiekszone stezenie prolaktyny we krwi). Niezbyt czesto:
autoimmunologiczne zapalenie tarczycy, hiperandrogenizm, niedoczynnosc¢ tarczycy. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Czesto:
zmniejszenie apetytu, zwiekszenie apetytu. Niezbyt czesto: Hiperinsulinemia. Zaburzenia psychiczne. Czesto: nietypowe sny, pobudzenie,
lek, depresja, bezsennos$¢, zaburzenia psychotyczne, schizofrenia, napiecie. Niezbyt czesto: agresja, apatia, stan splatania, nastroj
depresyjny, zaburzenia dysocjacyjne, omamy (stuchowe), omamy (wzrokowe), mysli o morderstwie, zachowania impulsywne, trudnosci w
zasypianiu, spadek libido, wzrost libido, ospato$¢, zmiany stanu psychicznego, obsesje, napady paniki, nadpobudliwo$¢ psychoruchowa,
niepokdj ruchowy, zaburzenia snu, mysli samobdjcze, zbyt wczesne budzenie, zaburzenia myslenia.Zaburzenia uktadu nerwowego. Bardzo
czesto: akatyzja, bdle gtowy, senno$¢[*]. Czesto: zaburzenia uwagi, zawroty gtowy, dyskineza, dystonia[***], parkinsonizm[**].Niezbyt
czesto: posturalne zawroty gtowy, zaburzenia smaku, hiperkinezja, zaburzenia pamieci, migrena, parestezje, nadpobudliwos$é
psychoruchowa, zespot niespokojnych nég, dyskineza p6zna, napieciowy bdl gtowy. Zaburzenia oka. Niezbyt czesto: zaburzenia



akomodac;ji oka, nieostre widzenie. Zaburzenia ucha i btednika. Niezbyt czesto: przeczulica stuchowa. Zaburzenia czynnosci serca. Czesto:
czestoskurcz. Niezbyt czesto: kofatanie serca, dodatkowe pobudzenia nadkomorowe. Zaburzenia naczyniowe. Niezbyt czesto: Hipotensja
ortostatyczna, nadcisnienie tetnicze. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia. Niezbyt czesto: bol jamy ustnej i
gardta, dusznos¢. Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe. Bardzo czesto: nudnosci. Czesto: zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej, nadmierne
wydzielanie $liny, wymioty. Niezbyt czesto: dyskomfort w obrebie jamy brzusznej, bél w nadbrzuszu, zaburzenia wydzielania $liny,
biegunka, dyspepsja, suchos¢ warg, bol zeba. Zaburzenia skoéry oraz tkanki podskornej. Czesto: nadmierna potliwosé. Niezbyt czesto:
tysienie, nieprawidtowos$¢ wzrostu wtoséw, wysypka, pokrzywka. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej. Czesto: sztywnosc¢
miesni. Niezbyt czesto: bdle stawdw, zwiekszone napiecie migsni, sztywnos¢é miesniowo-szkieletowa, bole miesniowe, bdle konczyn, bdle
szczeki. Zaburzenia czynnosci nerek i drég moczowych. Niezbyt czesto: bilirubinuria, dyzuria, zaburzenia mikcji, wielomocz, biatkomocz,
zaburzenia dotyczace nerek. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Czesto: zaburzenia erekcji. Niezbyt czesto: brak miesigczki, bole
piersi, zaburzenia wytrysku, mlekotok, ginekomastia, nieregularny cykl miesigczkowy, rzadkie miesigczkowanie, zaburzenia czynnosci
seksualnych. Zaburzenia wrodzone i genetyczne oraz obcigzenia rodzinne. Niezbyt czesto: Zespét Tourette’a. Ogdlne zaburzenia i
schorzenia w miejscu podania. Czesto: astenia, zmeczenie, drazliwo$¢. Niezbyt czesto: dreszcze, zaburzenia chodu, marazm, niesercowy
bol w klatce piersiowej, gorgczka. Badania. Czesto: podwyzszona aktywnos¢ fosfokinazy kreatynowej we krwi, podwyzszone stezenie
biatka C reaktywnego, obnizenie masy ciata, podwyzszenie masy ciata. Niezbyt czesto: podwyzszona aktywnos¢ aminotransferazy
alaninowej, wynik pozytywny na przeciwciata przeciwtarczycowe, zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej,
zmniejszenie aktywnosci fosfatazy alkalicznej we krwi, zwigkszenie aktywnos$ci fosfatazy alkalicznej we krwi, zwigkszone stezenie
cholesterolu we krwi, zwiekszone stezenie glukozy we krwi, zwiekszone stezenie insuliny we krwi, zmniejszone stezenie testosteronu we
krwi, wzrost stezenia TSH we krwi, zwiekszenie stezenia triglicerydéw we krwi, skrocenie odstepu PQ w EKG, zmniejszenie stezenia
hemoglobiny, zmniejszenie stezenia HDL, zmniejszenie stezenia LDL. Urazy, zatrucia oraz powiktania po zabiegach. Niezbyt czesto:
umysine przedawkowanie. [*]Senno$¢ obejmuje nastepujace dziatania niepozgdane zaobserwowane u mtodziezy: nadmierna sennos¢,
ospatos¢ i sennosc. [**] Parkinsonizm obejmuje nastepujgce dziatania niepozadane zaobserwowane u mtodziezy: sztywnos$¢ miesniowa
typu ,kota zebatego”, zaburzenia pozapiramidowe, hipokinezja, parkinsonizm i drzenie. [***]Dystonia obejmuje nastepujace dziatania
niepozadane zaobserwowane u mtodziezy: dystonia, kryzys okulogiryczny i krecz karku. Opis wybranych dziatan niepozadanych. Po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano klinicznie ciezkie przypadki reakcji skornych i innych reakcji nadwrazliwosci w
powigzaniu z leczeniem lurazydonem, w tym przypadki zespotu Stevensa-Johnsona. Szczegdlne zdarzenia dotyczace grupy
farmakoterapeutycznej. Objawy pozapiramidowe (EPS): W krétkookresowych badaniach z kontrolg placebo u oséb dorostych czestosé
wystepowania zgtoszonych zdarzen zwigzanych z EPS, z wyjatkiem akatyzji i niepokoju psychoruchowego, wynosita 13,5% u pacjentow
otrzymujacych lurazydon wobec 5,8% u pacjentdéw otrzymujacych placebo. Czestos¢é wystepowania akatyzji wynosita 12,9% u pacjentéw
otrzymujacych lurazydon wobec 3,0% u pacjentéw otrzymujacych placebo. W krétkookresowym badaniu kontrolowanym placebo u
mitodziezy czesto$¢ wystepowania zgtaszanych zdarzeh zwigzanych z EPS, z wytaczeniem akatyzji, wynosita 5,1% u 0séb leczonych
lurazydonem w poréwnaniu z 1,8% u oséb otrzymujgcych placebo. Czestos¢ wystepowania akatyzji wynosita 8,9% u pacjentow
otrzymujacych lurazydon wobec 1,8% u pacjentéw otrzymujgcych placebo. Dystonia: objawy dystonii, przedtuzonego patologicznego
skurczu réznych grup miesniowych, moga wystapi¢ u wrazliwych oséb podczas pierwszych kilku dni leczenia. Do objawéw dystonii naleza;
skurcz miesni szyi, niekiedy postepujacy do uczucia ucisku w gardle, trudnosci z przetykaniem, trudnosci z oddychaniem i (lub)
wysunieciem jezyka. Cho¢ objawy te moga wystgpi¢ po matych dawkach, jednak wystepujg czesciej i z wiekszg ciezkoscig i nasileniem po
wiekszych dawkach lekow przeciwpsychotycznych pierwszej generacji. Zwigkszone ryzyko ostrej dystonii obserwuje sie u mezczyzn i
pacjentéw z miodszych grup wiekowych. Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Obserwowano przypadki zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej, w tym przypadki zatorowosci ptuc i przypadki zakrzepicy zyt gtebokich, podczas stosowania lekéw przeciwpsychotycznych -
czesto$¢ nieznana. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. POLUR, 18,5 mg - Pozwolenie nr 29044;
POLUR, 37 mg - Pozwolenie nr 29045; POLUR, 74 mg - Pozwolenie nr 29046 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty.
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