Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

X-Systo, 400 mg, tabletki powlekane
Piwmecylinamu chlorowodorek

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

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek X-Systo i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku X-Systo
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek X-Systo i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek X-Systo nalezy do grupy lekéw zwanych penicylinami. Jest to rodzaj antybiotyku. Dziatanie leku
X-Systo polega na zabijaniu zarazkéw (bakterii), ktore powodujg zakazenia.

Lek X-Systo jest stosowany w leczeniu zakazen pecherza (zapalen pecherza moczowego) u dorostych.

2.

Informacje wazne przed przyjeciem leku X-Systo

Lekarz moze przepisa¢ inng dawke leku niz podana w tej ulotce lub zaleci¢ inny sposob stosowania leku.
Nalezy zawsze stosowac si¢ do polecen lekarza.

Kledy nie przyjmowac¢ leku X-Systo:

Jesli pacjent ma uczulenie (jest nadwrazliwy) na piwmecylinam lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent ma uczulenie (jest nadwrazliwy) na inne antybiotyki, np. penicyling Iub cefalosporyny.
Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity ciezka wysypka skorna lub tuszczenie si¢ skory,
powstawanie pgcherzy i (lub) owrzodzen w jamie ustnej po przyjeciu leku X-Systo lub innych
antybiotykow beta - laktamowych (takich jak amoksycylina, penicylina V oraz flukloksacylina).
Jesli u pacjenta stwierdzono zwezenie przetyku.

Jesli u pacjenta wystepuje schorzenie, ktore moze zmniejsza¢ stezenie w organizmie substancji

o nazwie karnityna. Schorzenia takie obejmuja defekt transportera karnityny, acydurie¢
metylomalonowg i kwasic¢ propionowa.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku X-Systo nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka.
Tabletki nalezy polykac, popijajac co najmniej potowa szklanki ptynu, aby zapobiec zatrzymaniu tabletek
w przetyku.



Przed rozpoczeciem leczenia pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi, czy:
- choruje na porfirie;

- zazywal niedawno lek X-Systo, poniewaz dtugotrwate stosowanie leku moze zmniejsza¢ poziom
karnityny w organizmie.

Podczas leczenia:

- Zglaszano wystepowanie ci¢zkich niepozadanych reakcji skornych w powigzaniu z leczeniem
lekiem X-Systo, w tym miedzy innymi zespotu Stevensa-Johnsona, toksycznej nekrolizy naskorka
oraz reakcji polekowej z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS). Jesli wystapia
jakiekolwiek objawy zwiazane z tymi ciezkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4, nalezy
przerwac przyjmowanie leku X-Systo i natychmiast zwrdcic sie do lekarza.

- Jesli podczas zazywania leku X-Systo u pacjenta wystapi nagle biegunka, nalezy natychmiast
powiadomic¢ o tym lekarza. Przyczyng biegunki moze by¢ zapalenie jelita grubego.

- Przyjmowanie piwmecylinamu przez kobiete w cigzy krétko przed porodem moze wptynaé na
wyniki badan przesiewowych w kierunku choréb genetycznych, ktore zostang wykonane
u urodzonego przez nig dziecka. Jedno z tych badan moze da¢ wynik fatszywie dodatni. Wynik
»falszywie dodatni” to wynik dodatni, ktory wskazuje na obecno$é danej choroby u dziecka, cho¢
W rzeczywistosci choroba ta nie jest u niego obecna. Nie stanowi to zadnego zagrozenia dla
noworodka, ale jesli pacjentka krotko przed porodem przyjmowata lek X-Systo, to powinna o tym
powiedzie¢ swojemu lekarzowi.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy podawaé dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz potencjalne korzysci
moga nie by¢ wicksze od ryzyka.

Lek X-Systo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Dotyczy to szczego6lnie nastepujacych lekow:

- probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej). Lek ten moze wzmacniaé dziatanie leku
X-Systo;

- metotreksat (stosowany w leczeniu reumatyzmu, raka). Wydalanie leku metotreksatu z organizmu
moze by¢ wolniejsze, jesli jest przyjmowany razem z lekiem X-Systo;

- walproinian lub kwas walproinowy (stosowane w leczeniu padaczki). Przyjmowanie tych lekow
z lekiem X-Systo zwigksza ryzyko niedoboru karnityny w organizmie;

- inne leki stosowane w infekcjach (np. tetracykliny, erytromycyna, inne antybiotyki beta-laktamowe).
Moga one wplywaé na skutecznos¢ leku X-Systo.

X-Systo z jedzeniem i piciem

Lek mozna przyjmowac z positkiem lub bezposrednio po positku. Lek X-Systo nalezy potykaé, popijajac co
najmniej potowa szklanki wody. Wazne jest, aby lek przyjmowac z duzg ilo$cig ptyndéw i na dtugo przed
snem. Takie postepowanie pozwala zapobiec problemom powstajacym w przetyku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos$¢
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.

Cigza
Lek X-Systo mozna przyjmowac w okresie cigzy.

Odnotowano przypadki fatszywie dodatnich wynikow badan przesiewowych noworodkoéw symulujace
obecno$¢ kwasicy izowalerianowej. Przyjmowanie piwmecylinamu przez kobiete w ciagzy krotko przed
porodem moze wptynaé na wyniki badan przesiewowych w kierunku chorob genetycznych, ktore zostang
wykonane u urodzonego przez nig dziecka. Jedno z tych badan moze da¢ wynik falszywie dodatni. Wynik
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,falszywie dodatni” to wynik dodatni, ktory wskazuje na obecno$¢ danej choroby u dziecka, cho¢ w
rzeczywisto$ci choroba ta nie jest u niego obecna. Nie stanowi to zadnego zagrozenia dla noworodka, ale
jesli pacjentka krotko przed porodem przyjmowata lek X-Systo, to powinna o tym powiedzie¢ swojemu
lekarzowi.

Karmienie piersig
Lek X-Systo mozna przyjmowaé w okresie karmienia piersig.

Ptodnosé
Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych wplywu leku na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek X-Systo nie ma wpltywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowa¢ lek X-Systo

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. Lek
nalezy przyjmowa¢ w rownych odstepach czasowych podczas dnia. Jesli pacjent ma przyjmowac lek trzy
razy dziennie, powinien zazywa¢ go w porze $niadania, obiadu i kolacji. Lek X-Systo nalezy potkna¢,
popijajac co najmniej potowa szklanki ptynu. Czas przyjmowania tabletek X-Systo okreéla lekarz.

Zalecana dawka wynosi 400 mg trzy razy na dobeg.

Pacjenci w podesztym wieku: nie jest konieczne dostosowanie dawkowania.
Dostosowanie dawki nie jest konieczne u pacjentéw z ostabiong czynnos$cia nerek lub watroby.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku X-Systo
Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania tego leku. Pacjent
moze odczuwac mdtosci, wymiotowac lub moze wystapic rozstrdj zotadkowy.

Pominie¢cie przyjecia leku X-Systo

W przypadku pominigcia zazycia jednej dawki leku pacjent powinien przyjaé ja zaraz po przypomnieniu
sobie. Lek nalezy zawsze potykaé, popijajac co najmniej potowa szklanki wody lub innego ptynu. Kolejna
dawke leku nalezy przyjac o zwyklej porze.

Przerwanie przyjmowania leku X-Systo

Jest bardzo wazne, aby zakonczy¢ przyjmowanie leku tak, jak zostalo to zalecone przez lekarza. Nie nalezy
przerywacé stosowania leku, nawet w przypadku lepszego samopoczucia. W przypadku zbyt wczesnego
przerwania leczenia stan zdrowia moze si¢ ponownie pogorszyc¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic sie do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Powazne dzialania niepozadane:

Nalezy przerwaé przyjmowanie leku X-Systo i natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli wystapi

ktérykolwiek z ponizszych objawow:

- Ciezkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne, obrzek naczynioruchowy, wstrzas anafilaktyczny) —
objawy to migdzy innymi nagta wysypka na skorze, spuchnigcie twarzy, ust, jezyka i (lub) gardta,



trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu, omdlenia spowodowane nadwrazliwos$cia. Te reakcje mogg
stanowi¢ zagrozenie dla zycia.

- Czerwonawe, ptaskie, podobne do tarczy lub okragle plamy na tutowiu, czgsto z centralnymi
pecherzami, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach ptciowych
i oczach. Przed wystgpieniem tych cigzkich postaci wysypki skdrnej pacjenci mogg doswiadczac
goraczki i objawow grypopodobnych (zespo6t Stevensa-Johnsona lub toksyczna nekroliza naskorka).

- Szeroko rozprzestrzeniona wysypka, wysoka temperatura ciata oraz powigkszone wezty chtonne (zespot
DRESS lub zespo6t nadwrazliwosci na lek).

- Nasilona i dlugotrwata krwawa biegunka potaczona z bolem brzucha i gorgczka (zapalenie jelita grubego
wywotane bakteriami Clostridium difficile).

Reakcje anafilaktyczne oraz zapalenie jelita grubego wywotane bakteriami Clostridium difficile wystepuja
niezbyt czesto 1 moga wystepowaé rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow. Czgstotliwo$¢ wystepowania obrzeku
naczynioruchowego i wstrzasu anafilaktycznego nie jest znana.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi nastepujace powazne dzialanie niepozadane:

- Krwawienie ze skory i blon §luzowych oraz zasinienie skory spowodowane zmianami w parametrach
krwi (mata liczba ptytek krwi) (matoptytkowos¢). Niezbyt czesto: wystepujace rzadziej niz u 1 na 100
pacjentow.

Inne dzialania niepozadane:

Czeste: wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow.
- Zakazenie grzybicze pochwy

- Biegunka

- Nudnosci

Niezbyt czgste: wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow.

— Bl glowy

— Zawroty glowy

— Uczucie wirowania

—  Wymioty

— B0l brzucha

— Niestrawno$¢ (problemy z trawieniem)

— Owrzodzenie jamy ustnej lub przetyku, zapalenie przetyku

— Zaburzenia czynno$ci watroby

— Zmiany wynikow badan krwi 1 watroby

— Ostabienie migéni lub utrata masy mieSniowej. Zmeczenie lub brak energii. Objawy te mogg by¢
spowodowane za matym st¢zeniem karnityny w organizmie.

— Pokrzywka

— Swedzenie

— Zmgczenie

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 zgtasza¢ rbwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek X-Systo

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek X-Systo

— Substancja czynng leku jest piwmecylinamu chlorowodorek. Jedna tabletka powlekana leku X-Systo
zawiera 400 mg piwmecylinamu chlorowodorku.

— Pozostale sktadniki to: hydroksypropyloceluloza, hypromeloza 6 cps, magnezu stearynian, celuloza
mikrokrystaliczna, emulsja symetykonu 30%, parafina syntetyczna.

Jak wyglada lek X-Systo i co zawiera opakowanie

Lek X-Systo ma postaé tabletek powlekanych w ksztatcie kapsutki w kolorze biatym o rozmiarze
8 x 17 mm.
Wielko$¢ opakowan: 9, 10, 151 20 tabletek w blistrze.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Karo Pharma AB

Box 16184

103 24 Stockholm
Szwecja

medinfoPL @karo.com
Tel.: +48 885 500 706

Wytwérca:

APL Stréangnés AB
Mariefredsvégen 35
S-645 41 Strangnés
Szwecja

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



Belgia: Selexid® 400 mg Tabletten

Dania: Pivmecillinamhydrochlorid Karo Pharma

Holandia: Selexid® 400 mg Filmomhulde tabletten

Irlandia: Pivmecillinam hydrochloride Karo Pharma 400 mg film-coated tablets
Wiochy: XSYSTO®

Luksemburg: Selexid® 400 mg Comprimés pelliculés

Polska: X-Systo 400 mg Tabletki powlekane

Hiszpania: Selexid® 400 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

Niemcy: X-SYSTO® 400 mg Filmtabletten

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Luty 2026 r.



