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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Acesial 2,5 mg
Acesial 5 mg
Acesial 10 mg
tablety
ramiprilum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informace drive, nez za¢nete tento piipravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého lékare, I€karnika, nebo zdravotni sestry.

e Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkd, sdé€lte to svému 1ékafti, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Acesial a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Acesial uzivat
3. Jak se pripravek Acesial uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak ptipravek Acesial uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Acesial a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Acesial obsahuje 1éCivou latku ramipril. Patii do skupiny 1€k, které jsou oznacovany jako
ACE inhibitory (inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu).

Pripravek Acesial pisobi:

¢ SniZenim produkce urcité latky ve VaSem téle, kterd by mohla zvysit Vas krevni tlak.
¢ Uvolnéni a rozsifeni VasSich krevnich cév.
¢ Usnadnéni préace srdce pii Cerpani krve ve Vasem téle.

Pripravek Acesial se miiZe pouZit pro:

e 1é¢bu vysokého krevniho tlaku (hypertenze).

e sniZzeni rizika nebo oddaleni zhorSeni problémi s ledvinami (bez ohledu na to, zda trpite
diabetem nebo ne).

e 1écbu Vaseho srdce, pokud neni schopné precerpavat dostatek krve do zbytku Vaseho téla
(srde¢ni selhani).

e jako 1é¢bu po srde¢nim zachvatu (infarkt myokardu) komplikovaném srde¢nim selhanim.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Acesial uZivat

Neuzivejte piipravek Acesial:

Jestlize jste alergicky(a) na ramipril, jakékoli jiné inhibitory ACE nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Ptiznaky alergické reakce mohou zahrnovat vyrazku, problémy s polykanim nebo dychanim,
otok rtl, tvare, hrdla nebo jazyka.

Pokud se u Vas nékdy vyskytla zavazna alergicka reakce oznaCovana jako "angioedém". Tyto
pfiznaky zahrnuji svédéni, koptivku, cervené skvrny na rukou, nohou a v hrdle, otok hrdla a
jazyka, otok okolo o¢i a rtl, potize s dychdnim a polykanim.

Pokud dochazite na dialyzu nebo né&jaky jiny typ filtrace krve. V zavislosti na pfistroji, ktery se
pouziva, nemusi byt ptipravek Acesial pro Vas vhodny.

Pokud trpite potizemi s ledvinami, pfi kterych je snizeno krevni zasobeni Vasich ledvin
(stendza renalni tepny).

Pokud je Vas krevni tlak abnormalné nizky nebo nestabilni. Toto vyhodnoceni musi provést
Vas 1ékar.

Béhem poslednich 6 mésicii t€hotenstvi (viz nize bod "Tehotenstvi a kojeni").

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

Neuzivejte ptipravek Acesial, pokud se na Vas vztahuje vyse uvedené. Pokud si nejste jisty(4),
promluvte si pied uzitim piipravku Acesial se svym Iékafem.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pripravku Acesial se porad’te se svym lékaiem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou:

Pokud mate poruchu funkce srdce, jater nebo ledvin.
Pokud u Vas doslo k velké ztrat¢ soli nebo tekutin z téla (zvracenim, prijmem, pocenim, které
je vétsi nez obvyklé, pii diet¢ s nizkym obsahem soli, uzivanim diuretik (mocopudné léky) po
dlouhou dobu nebo pii dialyze).
Pokud planujete podstoupit lécbu ke snizeni Vasi alergie na vceli nebo vosi pichnuti
(desenzibilizace).
Pokud mate obdrzet anestetikum. To muze byt podano z divodu operace nebo zubniho oSetieni.
Mozna budete muset prestat uzivat svou 1écbu pripravkem Acesial jeden den predem. Pozadejte
svého I¢kare o radu.
Pokud mate vysokou hladinu drasliku v krvi (dle vysledkl krevnich testd).
Pokud uzivate 1éCivé piipravky, které mohou snizovat hladinu sodiku v krvi, nebo trpite
onemocnénim, pii kterém mutize dochazet ke snizeni hladiny sodiku v krvi. Va§ lékat muze
provadét pravidelné vySetfeni krve se zaméfenim na hladinu sodiku v krvi, zejména jste-li
vyssiho veéku.
Pokud trpite kolagenovou cévni poruchou, jako je naptiklad sklerodermie nebo systémovy
lupus erythematodes.
Pokud si myslite, Ze jste t€hotna (nebo, Ze byste mohla otéhotnét), musite o tom informovat
svého 1ékare. Acesial se nedoporucuje v pribéhu prvnich tif mésict t€hotenstvi a miize zpuisobit
zavazné poSkozeni Vaseho ditéte v dalSim pribéhu od 3 mésice t€hotenstvi (viz nize bod
"T¢hotenstvi a kojeni").
Pokud uzivate néktery z nasledujicich pfipravkli pouzivanych k 1é¢be vysokého krevniho tlaku:
e blokatory receptorit pro angiotenzin II (ARB) (také znamé jako sartany — napiiklad
valsartan, telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami
souvisejici s diabetem
o aliskiren
Pokud jste ¢erné pleti, jelikoz u Vas existuje vyssi riziko angioedému a tento ptipravek u vas
muze byt na snizovani krevniho tlaku méné G¢inny nez u jinych pacient.



e Pokud uzivate néktery z nasledujicich 1€kl, hrozi zvySené riziko angioedému (rychlého
podkozniho otoku napft. v krku):
e sirolimus, everolimus a dalsi léky ze tfidy inhibitort mTOR (uzivaji se k zamezeni
odmitnuti transplantovanych organti).

Vas lékat muze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytii (napf.

drasliku) v krvi.

Viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte pfipravek Acesial.

Pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se pied uzitim piipravku
Acesial se svym lékarem.

Déti a dospivajici
Acesial se nedoporucuje uzivat détem a dospivajicim do 18 let véku, jelikoz bezpecnost a i¢innost
ramiprilu nebyla u déti doposud stanovena.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Acesial
Informujte svého lékai‘e nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To proto, Ze pfipravek Acesial miize ovliviiovat ucinky
jinych léka. Také nékteré 1éky mohou ovliviiovat ucinek ptripravku Acesial.

Mozna bude nutné, aby Vas lékat zménil Vasi ddvku a/nebo udélal jina opatieni:

e Pokud uzivate blokator receptorti pro angiotenzin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace
v bodé ,,Neuzivejte ptipravek Acesial* a ,,Upozornéni a opatteni‘).

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1ékti. Mohou zvySovat riziko vzniku
nezadoucich uc¢inkd, pokud se uzivaji spolu s piipravkem Acesial:

e Léky pouzivané k ulevé od bolesti a zanétu (napi. nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSA) jako
jsou ibuprofen nebo indometacin a kyselina acetylsalicylova).

e Léky pro 1é¢bu rakoviny (chemoterapie).

e Léky, které maji za ucel zastavit rejekci organd po transplantaci, jako je cyklosporin.

e Diuretika (moCopudné tablety), jako je furosemid.

e Léky, které mohou zvysit hladinu drasliku ve Vasi krvi, jako jsou spironolakton, triamteren,
amilorid, draselné soli a dalsi 1éky, které mohou zvySovat hladinu drasliku v téle: (1ék na fedéni
krve).

e Trimethoprim a kotrimoxazol (k 1écb¢€ infekce zplsobené bakteriemi).

e Steroidni léky pro 1é¢bu zanétu, jako je prednisolon.

e Alopurinol (pouzivany pro snizovani hladiny kyseliny mocové ve Vasi krvi).

e Prokainamid (pro lécbu problémt se srde¢nim rytmem).

e Temsirolimus (k 1é¢b¢ rakoviny).

e Léky, které se velmi casto uzivaji se k zamezeni odmitnuti transplantovanych organt
(sirolimus, everolimus a dal§i léky ze tfidy inhibitori mTOR). Viz bod ,,Upozoméni a
opatteni”.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éku. Jejich u¢inek mtize byt ovlivnén
pusobenim pfipravku Acesial:

e Léky na lécbu diabetu, jako jsou peroralni antidiabetika a inzulin. Pfipravek Acesial muze
snizovat mnozstvi krevniho cukru. Dikladné kontrolujte mnozstvi cukru v krvi, pokud uzivate
pripravek Acesial.

e Lithium (pro psychické potize). Piipravek Acesial mize zvysit mnozstvi lithia v krvi. Hladina
lithia musi byt diikladné kontrolovana Vasim 1ékafem.
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Pokud se na Vas vztahuje cokoliv z vys$e uvedeného (nebo si nejste jisty(a)), promluvte si se svym
lIékafem diive, nez uzijete pripravek Acesial.
Pripravek Acesial s jidlem a alkoholem

o Piti alkoholu s piipravkem Acesial miize zpiisobit pocit zavrati nebo toceni hlavy. Pokud jste
znepokojeni ohledné toho, kolik mlizete pti uzivani pfipravku Acesial pit, prodiskutujte to se
svym l¢kaiem, protoze 1éky pouzivané pro snizeni krevniho tlaku a alkohol mohou mit aditivni
ucinky.

o Pripravek Acesial je mozné uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna, nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi

Musite svému lékati sdélit, pokud si myslite, Ze jste t€hotné (nebo byste mohla otéhotnét).

V prubéhu prvnich 12 tydnt té¢hotenstvi nemate pripravek Acesial uzivat, a viibec jej uzivat nesmite
od 13. tydne téhotenstvi, protoze jeho uzivani v prubéhu té¢hotenstvi mize byt skodlivé pro dité. Pokud
ot¢hotnite v pribéhu uzivani ptipravku Acesial, neprodlen¢ informujte svého lékate. Pfevedeni na
odpovidajici alternativni 1é¢bu musi byt provedeno v predstihu pted planovanym téhotenstvim.

Kojeni

Pokud kojite, nemate ptipravek Acesial uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pti uzivani ptipravku mizete pocitovat zavrat. Dochazi k tomu spiSe po zahajeni uzivani ptipravku
Acesial nebo zahajeni vyssi davkou. Pokud k tomu dojde, nefid’te, nepouzivejte Zadné nastroje ani
neobsluhujte stroje.

Pripravek Acesial obsahuje laktézu

Pokud Vam Vas lékar tekl, ze trpite nesnaSenlivosti nékterych cukri, obrat'te se na svého lékate diive,
nez zacnete tento pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Acesial uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynl svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lé¢karnikem.

Uzivani tohoto 1éku

e  Uzivejte tento 1€k sty kazdy den ve stejnou denni dobu.
e  Tablety zapijejte tekutinou.

Vas 1ékatr muze predepsat jiny ptipravek s ramiprilem, pokud davky, kterou potiebujete nelze
dosahnout s ptipravkem Acesial.
Kolik ptipravku se uziva
Lécba vysokého krevniho tlaku
e  Doporucena pocatecni davka je 1,25 mg nebo 2,5 mg jednou denné.
. Vas lékat upravi mnozstvi, které uzivate, dokud Vas krevni tlak nebude pod kontrolou.
e  Maximalni davka je 10 mg jednou denné.

e  Pokud jiz uzivate diuretika (mocopudné tablety), Vas lékai miiZze zastavit nebo snizit mnozstvi
diuretika, které uzivate dfive, nez zah4jite 1é¢bu piipravkem Acesial.



Leécba snizujici riziko srdecniho infarktu nebo mozkové mrtvice

e  Doporucena tvodni davka je 2,5 mg jednou denné.
e Vas lékar miZze posléze rozhodnout o zvyseni davky.
e Doporucena davka je 10 mg jednou denné.

Lécba snizujici nebo oddalujici zhorseni problémii s ledvinami

e  Muze byt zahijena podavanim davky 1,25 mg nebo 2,5 mg jednou denné.
o Vas 1ékar upravi mnozstvi, které uzivate.
e  Doporucena davka je 5 mg nebo 10 mg jednou denné.

Lécba srdecniho selhani

e  Doporucena pocatecni davka je 1,25 mg jednou denné.
o Vas 1ékar upravi mnozstvi, které uzivate.
e  Maximalni davka je 10 mg denné. Preferuje se podavani ve dvou rozdélenych davkach.

Lécba po srdecnim zachvatu

e Doporucena pocatecni davka je od 1,25 mg jednou denn¢ do 2,5 mg dvakrat denné.
e  Vag Iékat upravi mnozstvi, které uzivate.
e Doporucena davka je 10 mg denné. Preferuje se podavani ve dvou rozdélenych davkach.

Starsi pacienti
Vas lékat tivodni davku snizi a bude ji upravovat pomaleji.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Acesial, nezZ jste mél(a)

Informujte svého lékate nebo prfimo navstivte nejblizs§i nemocni¢ni pohotovost. Do nemocnice netid'te,
nechte se dovézt nékym jinym nebo si zavolejte ambulanci. Vezméte si s sebou baleni 1éku. To proto,
aby lékar védél, co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Acesial
e  Pokud zapomenete uzit jednu davku, uzijte svou normalni davku az v dob¢, kdy se ma uZzivat.
e Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobng¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uzivat Acesial a neprodlené vyhledejte 1ékai‘e, pokud zaznamenate kterykoli z dale
uvedenych zavaZznych nezadoucich u¢inki - miZete naléhavé potiebovat 1ékarské oSetieni:

e otok tvare, rt nebo hrdla, ktery zhorSuje polykani nebo dychani a také svédéni a vyrazka. To
by mohlo byt ptiznakem tézké alergické reakce na pripravek Acesial (méné Casté - postihuji az
1 ze 100 pacienttt).

e zavazné kozni reakce veetné vyrazky, viedd v ustech, zhorSeni predchazejiciho onemocnéni
kiize, zarudnuti, tvorby puchytti nebo odlucovani kiize (jako jsou Stevens-Johnsontliv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza nebo erythema multiforme) (neni zndmo - z dostupnych udaji
nelze urcit).



Okamzité informujte svého 1ékai‘e, pokud se u Vas vyskytne:

zrychlend srdecni akce, nerovnomérny nebo zrychleny srdecni tep (palpitace), bolesti na hrudi,
ze 100 pacientil) a mozkové mrtvice (neni znamo - z dostupnych udaji nelze urcit).

dusnost nebo kasel; mohly by byt znamkami plicnich potizi (méné Casté - postihuji az 1 ze 100
pacienti).

snadng&jsi tvorba modfin, del$i nez obvyklé krvaceni, kazdé znamky krvaceni (napt. krvaceni z
dasni), fialové skvrny na kizi nebo snadnéj$i rozvoj infekci nez obvykle, boleni v krku a
horecka, pocit tinavy, omdlévani, zavraté nebo zblednuti kiize. Mohou to byt zndmky problémil
krve nebo kostni diené (neni znamo - z dostupnych tdaji nelze urcit).

zavazné bolesti bficha, které mohou vyzatovat az do Vasich zad. Mohlo by to byt pfiznakem
zanétu slinivky bfisni (pankreatitida) (méné Casté - postihuji az 1 ze 100 pacienttt).

horecka, zimnice, Unava, ztrata chuti k jidlu, bolesti Zaludku, nevolnost, zezloutnuti Vasi ktize
nebo o¢i (zloutenka). Mohou to byt pfiznaky jaternich problémd, jako jsou hepatitida (zanét
jater) nebo poskozeni jater (neni znamo - z dostupnych idajl nelze urcit).

Dalsi neZadouci uc¢inky zahrnuji:

Informujte prosim svého lékate, pokud se kterykoli z nasledujicich ptiznakt zhorsi nebo trva déle, nez
nékolik dnt.

Casté (postihuji az 1 z 10 pacientii)

Bolesti hlavy nebo tnava.

Pocit zavraté. To vznika Castéji pti zahajeni uzivani ptipravku Acesial nebo pii zahajeni vyssi
davkou.

Omdlévani, hypotenze (abnormalné nizky krevni tlak), zejména po rychlém vzpiimeni nebo
posazeni.

Suchy drazdivy kasel, zanét vedlejSich nosnich dutin (sinusitida) nebo zanét prudusek
(bronchitida), dusnost.

Bolesti zaludku nebo stiev, prijem, porucha traveni, nevolnost nebo zvraceni.

Kozni vyrazka s nebo bez zvednuti nad okoli.

Bolesti na hrudi.

Kiece nebo bolesti ve svalech.

Krevni testy odhalujici vyssi hladinu krevniho drasliku, nez je obvyklé.

Meéne casté (postihuji az 1 ze 100 pacientil)

Potize s rovnovahou (vertigo).

Svédéni a neobvyklé kozni pocity, jako jsou znecitlivéni, brnéni, pichéni, péleni nebo
mravenceni Vasi kiize (parestézie).

Ztrata nebo zména chuti.

Poruchy spanku.

Pocity deprese, uzkosti, vyssi nez obvykla nervozity nebo neklidu.

Ucpany nos, obtizné dychani nebo zhorseni astmatu.

Otok ve stfevech oznacovany jako "intestinalni (stfevni) angioedém" charakterizovany piiznaky
jako jsou bolesti bficha, zvraceni a prijem.

Paleni zahy, zacpa nebo suchost v ustech.

Vys8i nez obvyklé mnozstvi moc¢eni v pribéhu dne.

Akutni selhani ledvin

Vyssi nez obvyklé poceni.

Ztrata nebo snizeni chuti k jidlu (anorexie).

Zrychlena nebo nepravidelna srdecni akce.

Otok hornich a dolnich koncetin. Muze to byt piiznakem zadrzovani vétsiho mnozstvi vody v
téle, nez je obvyklé.

Navaly.



e Rozmazané vidéni.

e Bolesti kloubu.

e Horecka.

e Sexualni dysfunkce u muzi, snizeni sexualni touhy u muzi nebo Zen.

e Zvyseny pocet nekterych bilych krvinek (eozinofilie) zjistény pti vysetieni krve.
o Krevni testy vykazujici zmény funkce jater, slinivky bfi$ni nebo ledvin.

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacientit)

¢ Pocit nejistoty nebo zmatenosti.

e Zarudnuti a otok jazyka.

e Zavazné odlupovani anebo odtrhavani kiize, svédiva boulovitd vyrazka.

e Problémy nehti (napf. uvoliovani nebo odluc¢ovani nehtu z jeho lazka).

o Kozni vyrazka nebo modrfiny.

e Skvrny na ktzi a studené koncetiny.

e Zarudnuti, svédéni, otok nebo slzeni o¢i.

e Porucha sluchu a piskani v usich.

¢ Pocit slabosti.

e Krevni testy vykazujici pokles poctu ¢ervenych krvinek, bilych krvinek nebo desticek anebo
mnozstvi hemoglobinu.

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientii)

e Vyssi nez obvykla citlivost na slunce.

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)

e Koncentrovana moc¢ (tmavé barvy), nevolnost, svalové kiece, zmatenost a zachvaty, které
mohou byt zpisobeny nepfimétenou sekreci ADH (antidiuretického hormonu). Mate-li tyto
ptiznaky, kontaktujte co nejdiive svého Iékare.

e Potize s koncentraci (soustfedénim).

e Dbolest Ust.

o Krevni testy vykazujici zvysené hladiny protilatek

e Krevni testy vykazujici pfili§ nizky pocet krevnich bunék v krvi.

e Krevni testy vykazujici v krvi niz$i nez obvyklou hladinu sodiku.

e Zména barvy prsti na rukou a nohou v chladu a nasledné pocit brnéni a bolesti po zahtati
(Raynaudtv fenomén).

e ZvétSeni prsi u muzu.

e Zpomalené nebo zhorsené reakce.

e Pocit paleni.

e Zmény vnimani vlini/zapachid predméta.

e  Ztrata vlast.

Hl4aseni nezadoucich acéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich U€inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/mahlasit-nezadouci-ucinek/

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.


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

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, blistru nebo
1ékovce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Acesial obsahuje

Lécivou latkou je ramiprilum (ramipril).

Dalsimi slozkami jsou: hydrogenuhlic¢itan sodny, monohydrat laktdzy, sodnd sil kroskarmelozy,
predbobtnaly kukufi¢ni $krob, natrium-stearyl-fumarat, zluty oxid zelezity (E172) (pouze 2,5 a S mg
tablety), cerveny oxid zelezity (E172) (pouze 5 mg tablety).

Jak Acesial vypada a co obsahuje toto baleni

Acesial 2,5 mg: zluté, podlouhlé, nepotahované, ploché tablety, s ptlici ryhou na jedné stran€ a na
bocnich sténach. Oznacené R 2 na jedné stran€.

Acesial 5 mg: rizové, podlouhlé, nepotahované, ploché tablety, s ptlici ryhou na jedné strané a na
bocnich sténach. Oznacené R 3 na jedné strané.

Acesial 10 mg: bilé nebo témér bilé, podlouhlé, nepotahované, ploché tablety, s pulici ryhou na jedné
stran€ a na boc¢nich sténach. Oznacené R 4 na jedné strané.

Velikost baleni:
Blistry: 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 98 a 100 tablet.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Adamed Sp. z 0.0., Pienkow 149, 05-152 Czosnéw, Polsko

Vyrobce:

Actavis Ltd., BLBO16 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta.
Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, IS-220 Hafnarfjordur, Island.

Extractum Pharma Rt., 1044 Budapest, Megyeri ut 64, Mad’arsko.

Adamed Pharma S.A., Pienkéw, M. Adamkiewicza 6A, 05-152 Czosnow, Polsko.

Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A, 5 Marszalka J. Pilsudskiego Str., 95-200 Pabianice,
Polsko.

Actavis (Balkanpharma) Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shose Str., Dupnitsa 2600, Bulharsko.

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Acesial 2,5 (5; 10) mg
Dansko Meramyl

Polsko Axtil

Mad’arsko Meramyl 2,5 (5; 10) mg tabletta
Slovinsko Meramyl 2,5 (10) mg tablet



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3. 9. 2018



