Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Acurenal, 5 mg, tabletki powlekane

Acurenal, 10 mg, tabletki powlekane

Acurenal, 20 mg, tabletki powlekane
Quinaprilum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
. Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

° Jesli u pacjenta wystapia 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 Acurenal i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acurenal
Jak stosowaé Acurenal

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Acurenal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwdE

1. Co to jest Acurenal i w jakim celu si¢ go stosuje
Acurenal zawiera chinapryl, ktory nalezy do grupy inhibitoréw konwertazy angiotensyny (inhibitory
ACE). Obniza ci$nienie tetnicze oraz rozszerza naczynia obwodowe co utatwia przeptyw krwi i

zmniejsza prace serca.

Acurenal stosowany jest w leczeniu:

. nadci$nienia tgtniczego,
. niewydolnosci serca.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acurenal

Kiedy nie stosowac leku Acurenal

e jesli pacjent ma uczulenie na chinapryl lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6.);

o jesli wezesniej wystapit obrzek naczynioruchowy zwigzany ze stosowaniem inhibitorow
ACE;

e U pacjentow z dziedzicznym lub samoistnym obrzekiem naczynioruchowym;

e U pacjentéw z utrudnionym odptywem krwi z lewej komory serca;

e jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajagcym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren;

e upacjentek w cigzy powyzej 3. miesigca (nalezy rowniez unika¢ stosowania leku Acurenal we
wczesnym okresie cigzy — patrz punkt ,,Cigza”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Acurenal nalezy omowic to z lekarzem.



Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli przed lub w trakcie stosowania leku Acurenal:

. wystapit $wist krtaniowy lub obrzek naczynioruchowy twarzy, jezyka lub glosni (nalezy
natychmiast odstawi¢ Acurenal i zgtosi¢ si¢ do lekarza);
. wystgpit bol brzucha (z lub bez nudnosci lub wymiotow), gdyz objaw ten moze wskazywac na

obrzegk naczynioruchowy jelit;

° U pacjenta ma zosta¢ przeprowadzona afereza LDL z siarczanem dekstranu (mechaniczne

usuwanie cholesterolu z naczyn krwiono$nych);

pacjent jest w trakcie leczenia odczulajacego jadem pszczot lub os;

pacjent jest dializowany;

pacjent ma kolagenoze naczyn i (lub) choroby nerek;

U pacjenta rozwingta si¢ zottaczka lub stwierdzono zwigkszenie aktywnosci enzymow

watrobowych;

pacjent ma cukrzyce i leczony jest insuling lub doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi;

pacjent ma zosta¢ poddany duzym zabiegom chirurgicznym lub znieczuleniu srodkami

powodujacymi niedocisnienie tgtnicze;

pacjent ma cigzkg lub niestabilng zastoinowa niewydolnos¢ serca;

pacjent jest hemodializowany z powodu ci¢zkiej niewydolnosci nerek;

pacjent przebyt ostatnio przeszczep nerki;

u pacjenta wystapil uporczywy suchy kaszel, ktory moze by¢ zwigzany z przyjmowaniem leku

Acurenal;

° u pacjenta wystepuje pierwotny hiperaldosteronizm (zwigckszenie wytwarzania hormonu o
nazwie aldosteron przez korg nadnerczy);

. pacjentka jest w ciagzy, podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy lub planuje cigze. Acurenal nie jest
zalecany we wczesnej ciazy i jest przeciwwskazany powyzej 3. miesigca cigzy, poniewaz moze
powaznie zaszkodzi¢ dziecku;

. pacjent przyjmuje ktoérykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

- antagoniste receptora angiotensyny Il (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) (znane
rowniez jako sartany — na przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan), zwtaszcza jesli
pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek zwigzane z cukrzyca;

- aliskiren.

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek, ci§nienie krwi oraz stezenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.
Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Acurenal”.

Nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacji wystepujgcych
w przesztosci.

Acurenal 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.

o Tetracykliny: z powodu zawarto$ci weglanu magnezu w leku Acurenal, zmniejsza si¢ wchianianie
tetracyklin. Nie zaleca si¢ stosowania leku Acurenal jednoczesnie z tetracyklinami lub innymi
lekami wykazujacymi interakcje z magnezem.

e Leki moczopedne: U pacjentéw przyjmujacych leki z tej grupy, po wiaczeniu do terapii chinaprylu
moze wystapi¢ nadmierne obnizenie ciSnienia krwi. Aby temu zapobiec lekarz zaleci odstawienie
na kilka dni lekéw moczopednych, albo zwigkszenie spozycia soli przed rozpoczeciem stosowania
leku Acurenal.

e Leki moczopedne oszczedzajace potas (np. spironolakton, triamteren, amiloryd), preparaty potasu
lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas: podczas ich jednoczesnego stosowania z
chinaprylem nalezy zachowa¢ ostroznosé.




o Lit stosowany jednocze$nie z chinaprylem moze doprowadzi¢ do pojawienia si¢ objawdw
zatrucia, spowodowanego zwigkszeniem stezenia litu we krwi.

Srodki do znieczulenia ogdlnego moga nasila¢ dziatanie obnizajace ci§nienie krwi chinaprylu.

o Niesteroidowe leki przeciwzapalne zmniejszajace synteze prostaglandyn (np. ibuprofen) ostabiaja
dzialanie inhibitorow ACE.

o Allopurynol, cytostatyki (leki stosowane w leczeniu nowotwordéw) i leki immunosupresyjne (leki
stosowane po przeszczepach), kortykosteroidy stosowane ogélnie lub prokainamid (lek stosowany
w zaburzeniach rytmu serca) jednocze$nie stosowane z inhibitorami ACE moga spowodowacé
leukopeni¢ (zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi obwodowe;j).

e Alkohol, barbiturany lub narkotyki stosowane jednocze$nie z chinaprylem moga nasili¢ hipotoni¢
ortostatyczng (niedoci$nienie tetnicze krwi wystepujace podczas zmiany pozycji ciata z lezgcej na
stojaca).

e Antagonisci receptora angiotensyny Il (ARB), aliskiren: lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie
musial zmieni¢ dawke i (lub) zastosowac inne $rodki ostroznosci, jesli pacjent przyjmuje
antagoniste receptora angiotensyny Il (ARB) lub aliskiren (patrz takze informacje pod
nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Acurenal” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

o Inne leki zmniejszajace cisnienie krwi stosowane jednoczes$nie z chinaprylem moga nasili¢ jego
dzialanie przeciwnadcisnieniowe.

e Leki zoboje¢tniajace kwas solny, stosowane w leczeniu zgagi lub niestrawnosci, mogg zmniejszac
wchtanianie leku Acurenal.

o Leki przeciwcukrzycowe: ich dawkowanie, podczas jednoczesnego stosowania z chinaprylem,
powinno zosta¢ odpowiednio dostosowane przez lekarza.

e Zloto: u pacjentéw leczonych preparatami ztota We wstrzyknigciach i jednoczesnie inhibitorem
ACE rzadko zgtaszano przypadki reakcji takich jak po podaniu azotanéw (uderzenia goraca do
twarzy, nudnos$ci, wymioty, niedoci$nienie).

Acurenal z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow, popijajac woda. Wchtanianie leku Acurenal moze
by¢ umiarkowanie zmniejszone (okoto 25-30%), jesli jest on przyjmowany podczas positku
obfitujacego w tluszcze.

Alkohol stosowany jednoczesnie z chinaprylem moze nasili¢ hipotonig ortostatyczng (niedocisnienie
tetnicze krwi wystgpujace podczas zmiany pozycji ciala z lezacej na stojaca).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o ciazy lub podejrzeniu cigzy. Lekarz zaleci przerwanie przyjmowania
leku. Acurenal nie jest zalecany we wczesnej cigzy i nie wolno go przyjmowac po 3. miesigcu cigzy,
poniewaz moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli bedzie podany po 3. miesiacu cigzy.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowac¢ lekarza o rozpoczeciu karmienia piersig lub o takim zamiarze. Karmienie
noworodkow (pierwsze tygodnie po porodzie), a w szczegdlnosci wezesniakow nie jest zalecane
podczas przyjmowania leku Acurenal.

W przypadku karmienia starszych niemowlat lekarz poinformuje o korzysciach i ryzyku zwigzanym z
przyjmowaniem leku Acurenal w okresie laktacji, w poréwnaniu do innych lekow.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
W trakcie stosowania leku Acurenal mogg wystapi¢ zawroty glowy lub uczucie zmgczenia. W
przypadku ich wystepowania, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwa¢ maszyn. Nalezy zachowac



ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn dopdki pacjent nie upewni si¢
jaki wptyw ma na niego lek.

Acurenal zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé Acurenal

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli:
Acurenal mozna przyjmowac niezaleznie od positku.
Acurenal nalezy przyjmowac¢ regularnie o tej samej porze.

Nadci$nienie tetnicze

Monoterapia: zalecana dawka poczatkowa leku Acurenal wynosi 10 mg 1 raz na dobg.

W zaleznosci od reakcji pacjenta, lekarz stopniowo zwickszy dawke (poprzez podwojenie,
uwzgledniajac czas wymagany do dostosowania dawki), do dawki podtrzymujacej od 20 mg do 40 mg
na dobg, przyjmowanych jednorazowo lub podzielonych na dwie dawki. U wiekszo$ci pacjentow
uzyskuje si¢ dlugotrwatg kontrole ci$nienia krwi stosujac Acurenal jeden raz na dobg. U pacjentéw
stosowano maksymalne dawki chinaprylu do 80 mg na dobg.

Stosowanie leku Acurenal jednocze$nie z lekami moczopednymi: ze wzgledu na mozliwos¢
wystgpienia duzego obnizenia cis$nienia t¢tniczego u pacjentow leczonych lekami moczopednymi,
zalecana poczatkowa dawka chinaprylu wynosi 2,5 mg. Nastepnie lekarz stopniowo zwickszy dawke
(jak opisano powyzej) az do osiagniecia skutecznej kontroli ci$nienia tetniczego krwi.

Niewydolnos$¢ serca

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg 1 raz na dobe. Nastepnie, jezeli dawka poczatkowa jest
dobrze tolerowana, lekarz stopniowo zwigkszy dawke do dawki skutecznej (do 40 mg na dobg),
podawanej jednorazowo lub podzielonej na dwie rowne dawki, w skojarzeniu z lekami moczopednymi
i (lub) glikozydami naparstnicy. Zazwyczaj w leczeniu skojarzonym dziatanie terapeutyczne
utrzymuje si¢ podczas stosowania dawek od 10 mg do 20 mg na dobe.

Cie¢zka niewydolno$¢ serca
W leczeniu cigzkiej lub niestabilnej zastoinowej niewydolnosci serca podawanie leku Acurenal
powinno by¢ rozpoczynane zawsze w szpitalu, pod $cistg kontrola medyczna.

Inni pacjenci nalezacy do grupy duzego ryzyka, u ktorych leczenie nalezy rozpoczyna¢ w szpitalu, to
pacjenci przyjmujacy duze dawki diuretykéw petlowych (np. wiecej niz 80 mg furosemidu) lub
stosujacy jednoczesnie kilka lekdw moczopednych, odwodnieni, z hiponatremig (stezenie sodu w
osoczu mniejsze niz 130 mEq/1) lub ze skurczowym ci$nieniem krwi mniejszym niz 90 mmHg,
przyjmujacy duze dawki lekow rozszerzajacych naczynia, ze stezeniem kreatyniny w surowicy
wigkszym niz 150 pmol/l oraz pacjenci w wieku 70 lat lub starsi.

Stosowanie u dzieci
Leku Acurenal nie nalezy podawac dzieciom.

Osoby z zaburzeniem czynnosci nerek/osoby w podeszlym wieku

U o0so6b w podesztym wieku i pacjentéw z klirensem kreatyniny ponizej 40 ml/min zalecana dawka
poczatkowa wynosi 2,5 mg. Nastepnie lekarz zwigkszy dawke w zalezno$ci od dziatania
terapeutycznego.



W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Acurenal jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic sie do
lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Acurenal
Nie sg znane objawy przedawkowania chinaprylu u ludzi.

Najbardziej prawdopodobnym skutkiem przedawkowania moga by¢ objawy ciezkiego niedocis$nienia
tetniczego. W takim przypadku lekarz zaleci intensywne nawodnienie pacjenta poprzez dozylne
podanie roztworu soli fizjologiczne;j.

Stwierdzono, ze hemodializa i dializa otrzewnowa majg niewielki wptyw na eliminacj¢ chinaprylu
i chinaprylatu.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic sie do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Acurenal

Jesli pominieto dawke leku (np. przez zapomnienie) nalezy ja przyja¢ mozliwie jak najszybciej. Jesli
jednak zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy zazy¢ nastepng dawke o przewidzianej dla niej
porze.

Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Acurenal
Nie nalezy przerywac¢ leczenia bez porozumienia z lekarzem.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czeste dziatania niepozgdane (mogq wystgpowac czesciej niz u 1 na 100 0sob):

bol w klatce piersiowej, niedocisnienie,

nudnos$ci, wymioty, biegunka, niestrawnos¢, bol brzucha, zapalenie gardta, katar,
zawroty gtowy, bol glowy, bezsenno$¢, zmeczenie, ostabienie, parestezje (dretwienia),
bol plecdéw, bol migsni,

kaszel, duszno$¢,

zwigkszenie stezenia kreatyniny, mocznika, potasu we Krwi.

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogq wystepowac czesciej niz u 1 na 1000 0sob):
nerwowos$¢, sennos¢, depresja, zawroty gtowy, stan splatania,

Szumy uszne, przemijajacy udar niedokrwienny,

$wiad, nadmierna potliwo$¢, obrzek naczynioruchowy, wysypka,

uogoblniony obrzgk, goraczka, obrzek obwodowy,

biatkomocz, niewydolnos¢ nerek,

zaburzenia wzwodu,

niedowidzenie,

zapalenie oskrzeli, zakazenie gornych droég oddechowych, zakazenie drog moczowych,
zapalenie zatok,

. zawal serca, dlawica piersiowa, tachykardia (szybkie bicie serca), kotatanie serca,



. rozszerzenie naczyn,
. sucho$¢ w gardle, sucho$¢ w jamie ustnej, wzdecia.

Rzadkie dzialania niepozgdane (mogq wystegpowaé czesciej niz u 1 na 10000 0sob):
. zaburzenia rownowagi, omdlenie,

. eozynofilowe zapalenie phuc,

o zapalenie gto$ni, zaparcia, zaburzenia smaku,

. rumien wielopostaciowy, pecherzyca, pokrzywka.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (mogq wystepowac rzadziej niz u 1 na 10000 0sob):
o niewyrazne widzenie,

o zapalenie jelit, obrzgk naczynioruchowy jelita cienkiego,

° tuszczycopodobne zapalenie skory.

Czestos¢ nieznana (czestosc¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

zmniejszenie liczby komorek krwi,

reakcje rzekomouczuleniowe,

uszkodzenie naczyn moézgowych,

niedoci$nienie ortostatyczne (przy zmianie pozycji ciala na pionowa),

skurcz oskrzeli,

zapalenie trzustki, zapalenie watroby, zottaczka spowodowana utrudnieniem odptywu zofkci,

zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka, ztuszczajace zapalenie skory, tysienie,

nadwrazliwo$¢ na $wiatlo,

. zmniejszenie stezenia hemoglobiny, zmniejszenie hematokrytu, zmniejszenie hematokrytu i
WCXC, nieprawidtowe wyniki testow watrobowych. U pacjentow z wrodzonym niedoborem G-
6-PDH, zgtaszano pojedyncze przypadki anemii hemolityczne;j.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
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, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywaé Acurenal
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera Acurenal

- Substancjg czynna leku jest chinapryl w postaci chinaprylu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki leku to: magnezu weglan cigzki, laktoza jednowodna, Zelatyna (E441),
krospowidon (E1202), magnezu stearynian (E572), otoczka Opadry Il typ 33G28707 White o
sktadzie: hypromeloza, laktoza jednowodna, makrogol 3000, triacetyna, tytanu dwutlenek
(E171).

Jak wyglada lek Acurenal i co zawiera opakowanie

Acurenal, 5 mg, tabletki powlekane sa koloru biatego. Ksztalt tabletek okragly obustronnie wypukty.
Acurenal, 10 mg, tabletki powlekane sg koloru biatego. Ksztalt tabletek okragly obustronnie wypukty.
Z obu stron tabletki posiadaja rowek ulatwiajacy dzielenie.

Acurenal, 20 mg, tabletki powlekane sg koloru biatego. Ksztatt tabletek okragly obustronnie wypukty.
Z obu stron tabletki posiadaja rowek krzyzowy ulatwiajacy dzielenie.

3 blistry zawierajace po 10 tabletek powlekanych w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny

PharmaSwiss Ceské republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytwoérca

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2, 35-959 Rzeszow

Valeant sp. z 0.0. sp. j.
ul. Przemystowa 2, 35-959 Rzeszoéw

W celu uzyskania szczegétowych informacji nalezy zwrocic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Valeant sp. z 0.0. sp. j.

ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszoéw

Tel.: (+48 17) 865 51 00

Faks: (+48 17) 862 46 18

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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