Ulotka dolaczona do opakowania:
informacja dla uzytkownika

DUSALM, 100 mg, tabletki
DUSALM, 50 mg, tabletki
Dapsonum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem 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 zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystgpia 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 Dusalm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dusalm
Jak stosowac¢ lek Dusalm

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Dusalm

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

Lek Dusalm nalezy do grupy lekow zwanych przeciwbakteryjnymi. Dziata poprzez zatrzymanie
produkcji kwasu foliowego przez niektore bakterie, a tym samym zatrzymanie ich wzrostu.

Dusalm moze by¢ stosowany w:
e leczeniu skojarzonym wszystkich form tradu,
e leczeniu opryszczkowatego zapalenia skory i innych dermatoz pecherzowych
zapobieganiu zapaleniu ptuc wywotanego przez Prneumocystis jiroveci u pacjentdw z
niedoborem odpornos$ci, w szczegolnosci u pacjentow z AIDS

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dusalm

Kiedy nie stosowa¢ leku Dusalm
e jesli pacjent ma uczulenie na dapson lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
e jesli pacjent ma uczulenie na sulfonamidy, poniewaz pacjenci z uczuleniem na sulfonamidy
sa zwykle rowniez uczuleni na sulfony, a zatem takze na dapson.
e jesli pacjent cierpi na cigzkg chorobe watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Dusalm nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts, jesli:



e upacjenta wystepuje jakiekolwiek inne zaburzenie krwi. W przypadku anemii gdy poziom
hemoglobiny we krwi jest ponizej 10 g/dl dapsonu nie nalezy stosowacé.

e u pacjenta wystepuje niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, dapson moze w
wigkszym stopniu powodowac rozpad czerwonych krwinek. W takim przypadku nalezy
unika¢ stosowania dapsonu. Jesli jednak leczenie dapsonem jest konieczne, wowczas lekarz
moze zaproponowac leczenie potowa zalecanej dawki.

W trakcie leczenia:

e jesli na ustach i paznokciach pojawi si¢ niebieskawe przebarwienie (sinica) lub trudnosci w
oddychaniu (z powodu zwigkszonego wytwarzania methemoglobiny), nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz rowniez punkt 4: , Instrukcje specjalne™).

e jesli podczas terapii dapsonem wystapia wysypki skorne, nalezy natychmiast powiadomié
lekarza i przerwac stosowanie leku (patrz rowniez punkt 4: ,,Mozliwe dzialania
niepozadane”).

o jesli leczenie jest wymagane w okresie karmienia piersig nalezy przerwac stosowanie dapsonu
(patrz rowniez punkt 2: ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢”)

e jesli pacjent ma mie¢ przeprowadzony zabieg chirurgiczny powinien poinformowac lekarza o
przyjmowaniu leku Dusalm.

Woyniki badan laboratoryjnych

U diabetykow przyjmowanie dapsonu moze prowadzi¢ do fatszywie niskich wartosci HbAlc
(wartosci stezenia glukozy we krwi w dluzszym okresie) w badaniach laboratoryjnych, a tym samym
symulowa¢ dobra kontrole stanu metabolicznego cukrzycy (patrz réwniez punkt 4: ,,Mozliwe
dziatania niepozadane”).

Lek Dusalm a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Niektore leki mogg nasila¢ dziatanie leku Dusalm, a niektore mogg ostabia¢ jego dziatanie. Lekarz
podejmie decyzjg, czy pacjent powinien otrzymywac lek Dusalm w trakcie przyjmowania innych
lekéw i jak powinien by¢ monitorowany.

Nastepujace leki moga nasila¢ dziatanie leku Dusalm i zwigksza¢ ryzyko dziatan niepozadanych:
e omeprazol - lek stosowany w leczeniu wrzodow zotadka
e probenecyd - lek stosowany w dnie moczanowej
e fluconazol lub trimetoprim - antybiotyki przeciwko zakazeniom bakteryjnym

Nastepujace leki moga zmniejszaé dziatanie leku Dusalm:
e ryfabutyna — lek stosowany w gruzlicy
e ryfampicyna — w leczeniu zakazen
e kwas ursodeoksycholowy — stosowany do rozpuszczania kamieni zotciowych

Leki zwigkszajace powstawanie methemoglobiny — nieprawidtowej odmiany hemoglobiny, ktora nie
przenosi tlenu i jej nadmiar powoduje niedotlenienie:
e azotany, azotyny, sulfonamidy, nitrogliceryna, nitroprusydek sodu, tlenek azotu i srodki
znieczulajgce miejscowo, takie jak prylokaina

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ jesli:
e pacjent przyjmuje zydowudyng - lek stosowany u pacjentéw z AIDS,
e pacjent przyjmuje pirymetaming — lek przeciwmalaryczny.



Przed zastosowaniem jakichkolwiek lekow nalezy zasiegna¢ porady lekarza lub farmaceuty.

Lek Dusalm z jedzeniem i piciem
Lek Dusalm mozna przyjmowac przed, w trakcie lub po positkach. Jednak zaleca si¢ przyjmowanie
leku po positku.

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

Cigza
Brak danych lub bardzo ograniczone dane dotyczace stosowania dapsonu u kobiet w cigzy.

Stosowanie dapsonu nie jest zalecane w czasie cigzy i u kobiet w wieku rozrodczym niestosujgcych
antykoncepcji.

Karmienie piersia

Dapson jest wydzielany do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ wptywu na karmione piersig
noworodki/niemowlgta. Dlatego lekarz powinien zdecydowac, czy nalezy przerwa¢ karmienie piersia,
czy tez nalezy przerwacé leczenie dapsonem. Decyzja ta powinna uwzglednia¢ zar6wno korzysSci
karmienia piersig dla dziecka, jak i korzysci terapii dla kobiety.

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wplywu dapsonu na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Dusalm moze wplywaé na zdolno$¢ reakcji podczas prowadzenia pojazdow i obshugiwania
maszyn. Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn jesli nie czuje si¢ dobrze.

Lek Dusalm zawiera laktoze jednowodna

Jedna tabletka 50 mg zawiera 9,31 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej).

Jedna tabletka 100 mg zawiera 18,62 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodne;).

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

3. Jak stosowa¢é lek Dusalm

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zalecane dawki to:
Przecig¢tna dawka wynosi 50 - 100 mg dapsonu na dobg. Lekarz dostosuje dawkowanie i czas leczenia
do indywidualnego przypadku i choroby pacjenta w nastepujacy sposob:

Trad

W przypadku leczenia tradu podaje si¢ zazwyczaj 50 - 100 mg dapsonu na dobe.

Dorostym i mtodziezy w wieku od 15 lat podaje si¢ 100 mg dapsonu na dobe.

Dzieciom i mtodziezy w wieku od 10 do 14 lat podaje si¢ 50 mg dapsonu na dobg.
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U dzieci w wieku ponizej 10 lat dawka dapsonu musi by¢ dostosowana do masy ciata

Leczenie tradu samym dapsonem moze trwaé latami lub nawet do konca zycia. Czas leczenia mozna
znacznie skroci¢, aczac dapsone z innymi lekami skutecznymi przeciwko tradowi. W zaleznosci od
ciezkosci przypadku i bakteriologicznie ustalonego powodzenia terapii, stosowanie dapsonu mozna
przerwac po 6—12 miesigcach w wigkszosci przypadkow.

Opryszczkowate zapalenie skory i inne dermatozy pecherzowe:

Poczatkowo 100 mg na dobg przez pierwszy tydzien, nastepnie lekarz moze stopniowo zwigkszy¢
dawke do 200 mg na dobe, az do uzyskania poprawy, a nastgpnie zmniejszy¢ do najnizszej mozliwe;j
dawki podtrzymujace;.

W skrajnych przypadkach moze by¢ konieczne stosowanie 300 mg dapsonu na dobe przez krotki
okres czasu.

W przypadku opryszczkowatego zapalenia skory i innych chordb skéry w wiekszosci przypadkow
wymagane jest dlugotrwale leczenie trwajace wiele lat.

Jesli obrazowi klinicznemu towarzysza objawy ze strony jelit, dieta bezglutenowa moze przyczynic¢
si¢ do powodzenia terapii i umozliwi¢ zmniejszenie dawki.

Jesli pacjent uwaza, ze dziatanie dapsonu jest za silne lub za stabe, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceutg.

Sposodb podawania:
Podanie doustne. Tabletki potyka¢ popijajac wystarczajaca iloscig wody, najlepiej po positku.

Tabletki mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dusalm

Jezeli pacjent przyjal wigksza niz zalecana dawke tego leku, nalezy natychmiast powiadomié o tym
lekarza. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku, nawet jezeli jest puste.

Pominiecie zastosowania leku Dusalm

W przypadku pominigcia dawki nalezy przyjac ja tak szybko, jak to mozliwe, a kolejng dawke przyjac
we wlasciwym czasie. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Przerwanie stosowania leku Dusalm

Nalezy kontynuowac przyjmowanie Dusalm tak dtugo, jak zaleci to lekarz. Przerwanie przyjmowania

leku Dusalm bez zalecenia lekarza moze by¢ niebezpieczne.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza lub do oddzialu ratunkowego najblizszego szpitala,
jesli u pacjenta wystapia nastepujace objawy:

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



e  Zespol nadwrazliwosci na dapson: stan zwany ,,zespolem nadwrazliwosci na dapson” moze
wystapi¢ po 3-6 tygodniach leczenia. Objawy zawsze obejmuja wysypke, wysoka
temperature i zmiany w komorkach krwi. Nalezy natychmiast zasiegnac porady lekarza,
poniewaz moga wystapic ciezkie reakcje skorne, zapalenie watroby, uszkodzenie nerek i
choroba psychiczna, jesli leczenie nie zostanie przerwane lub zmniejszone. Zgtoszono
kilka zgonow.

e Dusznos¢, uczucie zmgczenia, niebieskawe zabarwienie skory (methemoglobinemia).

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

e Reakcje nadwrazliwo$ci na dapson mogag rowniez wystapi¢ w postaci wysypek
skérnych o cigzkim przebiegu (rumien wielopostaciowy lub ztuszczajace zapalenie
skory). Jesli podczas terapii dapsonem wystapig wysypki skérne nalezy natychmiast
zglosi¢ to lekarzowi i przerwa¢ stosowanie leku.

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza, jesli zauwazy si¢ ktorekolwiek z ponizszych dzialan
niepozadanych lub jakiekolwiek inne niewymienione objawy:

Czgsto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 0séb):
e Hemoliza (rozpad czerwonych krwinek), ktéra moze powodowac uczucie zmgczenia.
o Bl glowy.
e Nudnosci.
e Rozstroj zotadka

Niezbyt czgsto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 osdb):
o Brak zelaza we krwi (niedokrwisto$¢ hemolityczna), spowodowany rozpadem czerwonych
krwinek, co moze powodowac¢ uczucie zmeczenia.
e Szybkie bicie serca.
e Problemy ze snem.
e Halucynacje, urojenia, nadmierne ruchy, utrata kontaktu z rzeczywistoscia (psychoza).
e Utrata apetytu (anoreksja).
e  Wymioty.

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 oséb):
e Niski poziom albumin we krwi (hipoalbuminemia) — lekarz to bedzie to kontrolowat.
e Uszkodzenie nerwow, ktore moze powodowa¢ mrowienie w rekach lub nogach oraz pewne
ostabienie (neuropatia obwodowa, neuropatia ruchowa obwodowa).

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 oséb):

e Nagta goraczka, dreszcze, bol gardta, jamy ustnej i dzigsel, owrzodzenie jamy ustnej,
krwawienie dzigset (agranulocytoza).

Czgsto$¢ nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
Zgtaszano przypadki
e trombocytozy wywotanej dapsonem (zwigkszenie liczby komorek powodujacych
krzepnigcie krwi),
e cozynofilowego zapalenia ptuc (reakcja zapalna tkanki ptucnej na bodzce chemiczne),
e ostrego zapalenia trzustki,
e podwyzszenia aktywnosci enzymow watrobowych,
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e nadwrazliwosci na $wiatto (zwigkszenie wrazliwo$ci skory na swiatto),
e falszywie niskich warto$ci hemoglobiny glikowanej (HbA1c) w badaniach krwi.

Instrukcje specjalne

Jesli zawarto$¢ hemoglobiny (barwnik krwi) spadnie ponizej 10 g/dl, lekarz zleci przeprowadzanie
czestych (jesli to konieczne, codziennie) kontroli. W przypadku warto$ci hemoglobiny ponizej 9 g/dl
lekarz moze rozwazy¢ przerwanie stosowania dapsonu.

Krew zazwyczaj zawiera niewielkg cze$s¢ methemoglobiny (1% catkowitego barwnika krwi lub 0,15
g/dl). Stezenia methemoglobiny we krwi wynoszace 10% i wigcej sa objawiaja si¢ sinica. Stezenie
methemoglobiny wynoszace 30% i wigcej powoduje dusznos¢, gdy rozwija si¢ ostra
methemoglobinemia. Stgzenia $miertelne we krwi wynosza 75% calkowitego barwnika krwi.

W przypadku cigzkiej 1 uporczywej produkcji methemoglobiny konieczne moze by¢ przerwanie
terapii. W przypadku dtugotrwatego leczenia dapsonem moze by¢ konieczne zaakceptowanie
umiarkowanie podwyzszonego poziomu methemoglobiny we krwi.

Poniewaz sinica pojawia si¢ w bezpiecznym zakresie 10% methemoglobiny, mozliwe jest wczesne
wykrycie.

Siwe przebarwienie warg i paznokci nalezy natychmiast zglosi¢ lekarzowi.

Dziatania niepozadane wplywajace na liczbe czerwonych krwinek sa czesto bardziej wyrazne u
dzieci i pacjentow w podesztym wieku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw 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 niepozgdane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywacé lek Dusalm

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze lub pudetku
tekturowym po EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania. Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

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



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dusalm

- Substancjg czynng jest dapson. Jedna tabletka zawiera 100 mg lub 50 mg dapsonu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia zelowana, kukurydziana, krzemionka
koloidalna bezwodna, sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Dusalm i co zawiera opakowanie

Dusalm, 100 mg, tabletki to biale lub prawie biate, okragte, ptaskie tabletki o srednicy 8,00 mm,

z linig podzialu po jednej stronie.

Dusalm, 50 mg, tabletki to biate lub prawie biate, podtuzne, dwuwypukte tabletki o dtugosci 6,50 mm,
z linig podzialu po jednej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Tabletki sg dostepne w blistrach PCV/Aluminium w tekturowym pudetku zawierajagcym 30, 60, 90,
120, 180 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

tel. 22 732 77 00

Wytwoérca

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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