X-SYSTO® 400 mg, tabletki powlekane. Sklad jako$ciowy i ilo§ciowy: Kazda tabletka powlekana
zawiera. 400 mg chlorowodorku piwmecylinamu. Inne skladniki: Rdzen tabletki: celuloza
mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza, stearynian magnezu. Powtoka: hypromeloza 6 cps,
emulsja symetykonu 30%, parafina syntetyczna. Wskazania: Produkt leczniczy X-SYSTO jest
wskazany do stosowania u dorostych w leczeniu ostrego niepowiklanego zapalenia pecherza
moczowego podatnego na leczenie mecylinamem. Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wytyczne
dotyczace wlasciwego stosowania przeciwbakteryjnych produktow leczniczych. Dawkowanie i
sposob podawania: Dorosli: 400 mg, 3 razy na dobe. Zalecany czas leczenia to 3 dni.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny lub cefalosporyny. Schorzenia prowadzace do
uposledzenia pasazu przetykowego. Genetyczne nieprawidtowosci metaboliczne, prowadzace do
powaznego niedoboru karnityny, takie jak defekt transportera karnityny lub acyduria
metylomalonowa i kwasica propionowa. Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci: Zgtaszano
cigzkie niepozadane reakcje skorne w zwigzku ze stosowaniem produktu leczniczego X-Systo,
takie jak reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi, zespot Stevensa-
Johnsona oraz toksyczna kroliza naskorka, mogace zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do zgonu.
Przepisujac produkt leczniczy X-Systo, nalezy poinformowac¢ pacjentéw o objawach
przedmiotowych i podmiotowych reakcji skornych oraz monitorowac¢ pacjentow pod katem ich
wystapienia. Jesli u pacjenta wystgpia objawy przedmiotowe i podmiotowe sugerujace
wystgpienie tych reakcji, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego X-Systo
oraz wdrozy¢ odpowiednie leczenie i (lub) dziatania. Moze wystapi¢ rzekomobloniaste zapalenie
jelita grubego spowodowane przez bakterie Clostridium difficile. W przypadku wystapienia
biegunki po zastosowaniu tego produktu leczniczego nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ wystapienia
rzekomobloniastego zapalenia jelita grubego i podja¢ odpowiednie §rodki ostroznosci. Ten
produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany przez pacjentéw z porfiria, poniewaz
piwmecylinam powigzano z ostrymi atakami porfirii. Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko utraty
karnityny nalezy unika¢ jednoczesnego leczenia kwasem walproinowym, walproinianem lub
innymi produktami leczniczymi uwalniajgcymi kwas piwalinowy. Produkt leczniczy X-Systo w
postaci tabletek powlekanych nalezy stosowac ostroznie w przypadku terapii dlugoterminowych
lub czesto powtarzanych ze wzgledu na mozliwos¢ utraty karnityny. Objawy utraty karnityny
obejmujg bole migsni, zmeczenie i splatanie. Interferencja z przesiewowymi badaniami
laboratoryjnymi wykonywanymi u noworodkow: Przyjmowanie piwmecylinamu przez ci¢zarng
kobietg krotko przed porodem moze u urodzonego przez nig dziecka powodowac uzyskanie
fatszywie dodatniego wyniku badania w kierunku kwasicy izowalerianowej wykonywanego w
ramach badan przesiewowych noworodkow. Powodem moze by¢ powstawanie
piwaloilokarnityny, ktéra symuluje obecnos¢ izowalerylokarnityny. Dlatego w przypadku
uzyskania dodatniego wyniku w kierunku kwasicy izowalerianowej na probce pobranej od
noworodka zaleca si¢ poddanie tej probki badaniu potwierdzajacemu (ang. second-tier test), jesli
podejrzewa si¢, ze wynik ten jest wynikiem fatszywie dodatnim zwigzanym ze stosowaniem
piwmecylinamu. Ze wzgledu na ryzyko powstania owrzodzen przetyku ten produkt leczniczy
nalezy zazywac z co najmniej potowa szklanki ptynu. Dzialania niepozadane: Czgste (=1/100 do
< 1/10): zakazenie grzybicze sromu i pochwy, biegunka, nudno$ci. Niezbyt czeste (>1/1,000 do
<1/100): zapalenie jelita grubego spowodowane przez bakterie Clostridium difficile,
matoptytkowos¢, reakcja anafilaktyczna, spadek poziomu karnityny, bol gtowy, zawroty glowy,
zaburzenia rownowagi, wymioty, bol brzucha, niestrawno$¢, owrzodzenie przelyku, zapalenie
przelyku, owrzodzenie jamy ustnej, zaburzenia czynnos$ci watroby, wysypka skorna (stwierdzono
roézne rodzaje zmian wysypkowych, takich jak odczyny skorne rumieniowe, zmiany plamiste lub
plamisto-grudkowe), pokrzywka, $wiad, zmgczenie. Czgsto$¢ nieznana: wstrzas anafilaktyczny,
obrzek naczynioruchowy. Cigzkie niepozadane reakcje skorne (po wprowadzeniu produktu do
obrotu zgtaszano bardzo nieliczne przypadki, czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona), w tym takze
reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi, zesp6t Stevensa-Johnsona oraz
toksyczna nekroliza naskorka. Dziatania niepozadane z grupy antybiotykow beta-laktamowych:
niewielkie, przemijajace zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz asparaginianowej i alaninowe;j,




fosfatazy zasadowej i bilirubiny, neutropenia, eozynofilia. Podmiot odpowiedzialny: Karo
Pharma AB, Box 16184, 103 24 Stockholm, Szwecja. Numer pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu: 22359 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych. Data informacji: 03-07-2024. Kategoria dostepnosci:
wylacznie na recepte. Szczegolowych informacji o leku udziela: Qpharma Sp. z 0.0., ul.
Wichrowa 7F/10, 04-682 Warszawa, tel: + 48 22 590 57 00.



