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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

ACCUPRO 5

ACCUPRO 10

ACCUPRO 20
potahované tablety

quinaprilum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
e Tento piipravek byl predepsan vyhradné Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osob&. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdé€lte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek ACCUPRO a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ACCUPRO uZivat
Jak se ptipravek ACCUPRO uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek ACCUPRO uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je piipravek ACCUPRO a k ¢emu se pouZziva

Léciva latka ptipravku ACCUPRO - chinapril patii do skupiny tzv. ACE inhibitorti. Chinapril
potlacuje v tele tvorbu latek, které se podileji na zvySovani krevniho tlaku. Usnadiuje srde¢ni Cinnost,
brani zesileni srde¢ni stény, a tim zlepSuje zasobovani srde¢niho svalu kyslikem.

Ptipravek ACCUPRO se uziva pfi 1écbé zvySeného krevniho tlaku a srdecni slabosti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek ACCUPRO uZivat

Neuzivejte piripravek ACCUPRO

o Jestlize jste precitlivély(d) na léc¢ivou latku nebo na kteroukoliv dal§i slozku ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

e Jestlize jste t€hotna déle nez 3 mésice (je vsak 1épe vyvarovat se uzivani chinaprilu v ¢asném
obdobi téhotenstvi - viz ¢ast t¢hotenstvi).

o Jestlize trpite otoky (stavem zvanym angioneuroticky edém nebo jiny angioedém, také
v souvislosti s diivéjsi 1écbou jingymi ACE inhibitory.

e Jestlize uzivate sakubitril/valsartan, 1€k na srde¢ni selhani

o Jestlize trpite stavem, kdy je zhorSen vytok krve z Vaseho srdce do téla.

e Pokud mate cukrovku (diabetes ) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) pripravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Upozornéni a opatieni



Pted uzitim pripravku ACCUPRO se porad’te se svym lékai'em, lékarnikem nebo zdravotni

sestrou.

e Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotna nebo planujete otéhotnét,
porad'te se se svym lékafem nebo 1€karnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat. Lékat
vam doporuci vysazeni ptipravku ACCUPRO jesté diive, nez otéhotnite, nebo jakmile zjistite,
7e jste téhotna, a prevede Vas na jinou l1é¢bu. Uzivani piipravku ACCUPRO neni vhodné na
pocatku t€¢hotenstvi. Ve druhé a tieti tietin€ téhotenstvi se ptipravek ACCUPRO nesmi uzivat,
protoze by mohl zptisobit zavazné poskozeni plodu — viz bod T¢hotenstvi, kojeni a plodnost.

o Jestlize trpite alergii nebo priduskovym astmatem.

o Jestlize trpite nizkym krevnim tlakem.

o Jestlize uzivate 1éky nebo mivate stavy, které mohou snizovat hladinu sodiku v krvi

o Jestlize trpite zhorSenou funkci jater.

o Jestlize dochazite na hemodialyzu, odlisnd hemodialyzacni membrana miize byt potiebna.

e Jestlize trpite zhorSenou funkci ledvin.

o Jestlize se u Vas vyskytl otok podkozni tkané ¢i stievni sliznice.

o Jestlize mate desenzibilizacni 1écbu k prevenci alergie na vosy, mravence a vcely.

o Jestlize mate cévni onemocnéni kolagenu - napt. systémovy lupus erytematodes.

o Jestlize mate neslanou dietu.

e Jestlize trpite pretrvavajicim kaslem.

o Jestlize uzivate antidiabetické léky (DPP-4 inhibitory, napi. vildagliptin), léky pouzivané
k prevenci odmitnuti transplantatu (mTOR inhibitory, napf. temsirolimus), nebo 1éky na srde¢ni
nedostatecnost nebo vysoky tlak (inhibitory neutralni endopeptidazy, napt. racekadotril) které
mohou zvySovat riziko tzv. angioedému (otok tvare, koncetin, rtl, jazyka nebo hrtanu), ktery miize
byt spojen s obtiznym polykanim nebo dusnosti)

e Informujte svého Iékate u planovanych operaci ¢i anestézie, Ze uzivate pripravek ACCUPRO.

e Neuzivejte potravinové dopliky s obsahem drasliku nebo nahrady soli obsahujici draslik.

o Pokud uzivate nektery z nésledujicich ptipravkd pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:

e Dblokatory receptori pro angiotenzin II (ARB) (také znamé jako sartany -—
napf.valsartan, telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy
s ledvinami souvisejici s diabetem;

o aliskiren.

Vas lékat mulze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytii (napf, drasliku) v krvi (viz také informace v bod¢: Neuzivejte ptipravek ACCUPRO)

Déti a dospivajici
Tento 1écivy ptipravek neni urcen k 1écbe déti a dospivajicich.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek ACCUPRO

Informujte svého lékai‘e nebo lékarnika o vSech lécich, které také uzivate, které jste v nedavné
dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Mozna bude nutné, aby Vas l1ékat zménil Vasi davku a/nebo udélal jina opatfeni,pokud uzivate:

e tetracyklin (antibiotikum), protoZe chinapril miize snizovat jeho G€innost;

e diuretika (mocopudné tablety), které mohou zvysovat riziko nizkého krevniho tlaku;

e piipravky obsahujici draslik (vCetné nahrazek soli, které Casto nahrazuji draslik), protoze
draslik muze zvysit vySe uvedenou o¢ekavanou hladinu;

e piipravky s obsahem trimethoprimu, které u starSich pacientli nebo pacientli s poruSenou
funkci ledvin mohou zptlsobit zavazné zvySeni hladin drasliku;

e lithium (pomaha 1é¢it vykyvy nalad a tézké deprese), protoze miize byt zvySena hladina lithia;

e nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAIDs), napi. kyselina acetylsalicylova, diklofenak,
ibuprofen, piroxikam, protoze mohou snizovat u¢innost chinaprilu;

e injekeni zlato, protoze mlze zpusobit snizeny krevni tlak, ¢i zvraceni;



e alopurinol (uzivany k 1écbé dny), ktery zvySuje riziko vyskytu poruchy krve - leukopenie
(snizeni poctu bilych krvinek);

e prokainamid (uzivany k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho tepu) a cytostatika, napf.
merkaptopurin, protoZze zvysuji riziko leukopenie;

e imunosupresivni léky, napf. azathioprin, cyklosporin a kortikoidy, napf. prednizolon,
hydrokortizon, protoze zvysuji riziko leukopenie;

e alkohol a barbituraty (Iéky na spani), napi. fenobarbital, tricyklickd antidepresiva, napf.
amitryptylin nebo neuroleptika, napf. haloperidol, které mohou zvySovat riziko nizkého
krevniho tlaku;

e narkotika (pouzivana k 1é¢b¢ stiedné silné nebo silné bolesti), napt. diamorfin, morfin, pethidin,
protoze mohou zvySovat riziko nizkého krevniho tlaku;

e antacida (uzivana k 1é¢b¢ Spatného traveni a paleni zahy), napi. hydroxid hlinity, dimetikon,
protoze mohou snizovat uc¢innost chinaprilu;

e Dblokatory receptorit pro angiotenzin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace v bodé
Neuzivejte ptipravek ACCUPRO a Upozornéni a opatfeni).

o Jestlize uzivate antidiabetické 1éky (DPP-4 inhibitory, napf. vildagliptin), léky pouZzivané
k prevenci odmitnuti transplantatu (mTOR inhibitory , napf. temsirolimus), nebo léky na
srdecni nedostatecnost nebo vysoky tlak (inhibitory neutralni endopeptidazy, napt. racekadotril)
které mohou zvySovat riziko tzv. angioedému (otok tvare, koncetin, rtl, jazyka nebo hrtanu),
ktery miize byt spojen s obtiznym polykanim nebo dusnosti) Je tfeba zvlastni opatrnosti pokud
jiz pouzivate pripravek ACCUPRO, a je zahajena terapie inhibitory mTOR, inhibitory DPP-4,
nebo inhibitory neutralni endopeptidazy.

Pripravek ACCUPRO s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem 1é¢by neni vhodné pozivat alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem. Lékat Vam doporuci vysazeni pripravku ACCUPRO jeste diive,
nez ot¢hotnite, nebo jakmile zjistite, Ze jste t€hotna, a pievede Vas na jinou 1é¢bu. Uzivani ptipravku
ACCUPRO neni vhodné na pocatku téhotenstvi. Ve druhé a tieti tfetin€ téhotenstvi se pripravek
ACCUPRO nesmi uzivat, protoze by mohl zpiisobit zdvazné poSkozeni plodu.

Kojeni

Informujte svého l¢kare, pokud kojite. Pti kojeni novorozence (v prvnich tydnech po porodu) a
obzvlasté nedonoSeného ditéte neni 1écba piipravkem ACCUPRO vhodna. Pokud kojite starsi dité,
musi Vas 1ékat zvazit ptinos 1éCby a jeji mozna rizika ve srovnani s 1écbou jinymi ptipravky.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek ACCUPRO mitize, zejména na pocatku 1éCby, pii zvySené Unavé a zavrati, nepfiznive
ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost a rychlé rozhodovani (fizeni motorovych vozidel,
obsluha stroji, prace ve vyskach apod.).

Pripravek ACCUPRO obsahuje monohydrat laktosy. Pokud Vam Vas lékar fekl, Zze nesnasite
nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento 1€Civy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékaie nebo 1ékarnika a podle informaci
uvedenych na obalu ptipravku. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékaiem, 1ékarnikem.

nebo zdravotni sestrou.

Obvyklé davkovaci schéma je uvedeno niZe:



Vysoky krevni tlak - doporucend zahajovaci davka je 10 nebo 20 mg jedenkrat denné. V piipadé
potfeby muze 1ékar tuto davku zvysit na 20 - 40 mg, obvykle podavané jako jedna davka nebo
rozdélené ve dvou davkach.

U pacientt [éCenych diuretiky (mocopudné tablety) je doporucena pocatecni davka 5 mg jedenkrat
denné. Poté mize byt davka ptipravku postupné zvysena.

Méstnavé srdecni selhani - obvykla zahajovaci davka je 5 mg jedenkrat nebo dvakrat denné. Poté
Vam lékar zvysi davku na (maximaln€) 40 mg denné, podavanou jako jednu nebo dve davky.
Prilezitostné nékteti pacienti potfebuji vyssi davkovani nez je uvedeno vyse.

Pouziti u pacienti se zhorSenou funkci ledvin

Doporucend tivodni davka je 2,5 mg nebo 5 mg podle zdvaznosti poSkozeni ledvin. O zméné davky
rozhodne 1ékaf.

Pouziti u déti a dospivajicich

Détem se podavani chinaprilu nedoporucuje.

Tablety se polykaji a zapiji se vodou.
Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku ACCUPRO, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) (nebo kdokoli jiny) vice tablet ptipravku ACCUPRO, nez Vam lékai doporucil,
vyhledejte svého 1ékate nebo nejbliz§i nemocnici s pohotovostni sluzbou.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek ACCUPRO

Jestlize jste zapomnél(a) uzit tabletu, vezméte si ji okamzité, jakmile si to uvédomite, pokud nenastal
¢as pro dalsi davku. Nezdvojnasobujte nasledujicic davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Pokracujte v nasledujici ddvce ve stanoveny cas.

Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek ACCUPRO
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku nebo si ptejete 1écbu ukoncit,
zeptejte se svého 1ékare,lékarnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize zaznamenate jakykoliv z uvedenych nezddoucich u€inkdl, vysad'te ptipravek a okamzit€ to
sdélte 1ékati nebo vyhledejte ptijmové oddéleni nejblizsi nemocnice.

Nejcastéji hlasené nezddouci ucinky jsou bolest hlavy, zavrate, kasel, inava, ryma, nevolnost, zvraceni
a bolest svalu.

Hl4sené nezadouci Gcinky dle cetnosti vyskytu

Casté nezadouci Gginky ( postihuji 1-10 pacientii ze 100) zahrnuji
e zvySena hladina drasliku
e nespavost
e zavrate
e Dbolest hlavy
e pocit brnéni
e nizky krevni tlak

o kaSel

e zanét nosohltanu
e dusnost

e ryma



e prijem

e zvraceni

e nevolnost

e porucha traveni

e Dbolesti bficha

e Dbolesti zad

e bolesti svali

e bolest na prsou

e Unava

e laboratorni zmény

Méng ¢asté nezadouci ucinky ( postihuji 1-10 pacientti z 1000) zahrnuji
e nervozita
e deprese
e zmatenost
e nespavost
e mozkova piihoda
e tupozrakost
e zavraté
e huceni v usich
e buseni srdce
e angina pectoris
e zvyseni tepové frekvence
e infarkt myokardu
e rozSifeni cév
e zanét nosnich dutin
e infekce hornich cest dychacich
e zangt prudusek
e sucho v ustech nebo krku
e nadymani
e vyrazka
e zvySené poceni
e otok podkozi
e porucha funkce ledvin
¢ infekce mocCovych cest
e impotence
e horecka
e otoky

Vzacné nezddouci ucinky ( postihuji 1-10 pacientti z 10 000) zahrnuji
e porucha rovnovahy
o kratkodoba ztrata védomi
e zapal plic
e zmeéna chuti
e 7Zicpa
e zanét jazyka
e koptivka
e zavazna kozni reakce
e zanétlivé onemocnéni klize

Velmi vzacné nezadouci Gc€inky (postihuji méné€ nez 1 pacienta z 10 000) zahrnuji
e rozmazané vidéni
e neprlchodnost stfev
e otok stfevni sliznice
e vyrazka podobna lupénce



Dalsi nezadouci ucinky s frekvenci vyskytu neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit) mohou
zahrnovat:

e zmény laboratornich vysledki

e cévni mozkova prihoda

o pokles krevniho tlaku pii zmén¢ polohy

e zOzeni pradusek

e zanét slinivky

e porucha zlucovych cest

e zavazné kozni reakce

e citlivost na svétlo

e ztrata vlast

¢ nizké hladiny sodiku v krvi

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe.Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl,které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezaddouci u¢inky mtizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

5. Jak pripravek ACCUPRO uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za
Pouzitelné do: .Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek ACCUPRO obsahuje

Lécivou latkou je quinaprilum.
Jedna potahovana tableta obsahuje quinaprilum 5, 10 nebo 20 mg ve formé quinaprili
hydrochloridum.

Pomocnymi latkami jsou:
Tézky zasadity uhli¢itan hofe¢naty, monohydrat laktosy, Zelatina, krospovidon, magnesium-stearat,
oxid titanicity (E171), hyprolosa, hydroxypropylmethylcelulosa, makrogol 400, kandelilovy vosk.

Jak pripravek ACCUPRO vypada a co obsahuje baleni

Accupro 5 — bilé, ovalné, bikonvexni, potahované tablety s ptlici ryhou na obou stranach a vyrazenym
kédem ,,5 na obou stranach v opaéném sméru.

Accupro 10 — bilé, trojuhelnikovité, bikonvexni, potahované tablety s vyrazenym kodem ,,10 na jedné
stran¢ a pilici ryhou na obou stranéch.

Accupro 20 — bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety s ptlici ryhou na jedné strané€ a vyrazenym
koédem ,,20° na druhé strané.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tabletu 1ze rozd¢lit na stejné davky.
Velikosti baleni: 10 (pouze Accupro 10), 30, 50, 100 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer, spol s r.0., Praha, Ceska republika

Vyrobce
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH Betriebsstétte Freiburg, Freiburg, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 16. 8. 2017



