PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Acesial, 1,25 mg,
Acesial 2,5 mg,
Acesial 5mg
Acesial 10 mg,
Tablety

Ramiprilum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informace drive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li piipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého l€¢kare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkti vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich Gc¢inku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je Acesial a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Acesial uzivat
Jak se Acesial uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Acesial uchovavat

Dalsi informace

ocourwbdE

1. COJE ACESIAL A K CEMU SE POUZIVA

Acesial patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych ACE inhibitory. Tento ptipravek se uziva k 1é¢bé vysokého
krevniho tlaku a kardiovaskularnich chorob.

Acesial se uziva:

- pfi zvySeném krevnim tlaku

- ke sniZeni kardiovaskularni amrtnosti @ nemocnosti u vysoce rizikovych pacientt

s kardiovaskuldrnim onemocnénim nebo s diabetem mellitus typu 2 a ptidavnymi rizikovymi faktory
- ke snizeni kardiovaskularni amrtnosti u pacientll s mirnym a stiedné zavaznym srde¢nim selhanim po
akutnim stadiu infarktu myokardu

- jako lécba projevil nefropatie u nediabetickych pacienta.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE ACESIAL POUZIVAT

Neuzivejte Acesial, pokud:

- jste precitlivély (alergicky) na ramipril (1é¢ivou latku), na nékterou z pomocnych latek
v ptipravku Acesial nebo jakékoliv jiné ACE inhibitory

- jste diive trpé€l zadrzovanim vody v disledku alergické reakce v souvislosti s 1é¢bou ACE
inhibitory

- jste mél dédi¢né ¢i nevysvétlené zadrzovani vody v disledku alergické reakce

- krevni cévy v jedné nebo obou ledvinach jsou zazené

- Jste t¢hotna

- kojite

Musite informovat svého 1ékate, pokud Vase odpovéd’ zni ANO na nektery z vyse uvedenych bodi.
Muize byt nutné, aby Vam byl dan jiny 1€k.

Déti:
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ZkuSenosti s 1éEbou u déti nejsou k dispozici, proto se podavani détem nedoporucuje.
Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku Acesial je zapotiebi

jsou-li vase funkce jater nebo ledvin sniZzeny

pokud jste nedavno prodé€lali transplantaci ledviny

pokud jste na dialyze

jsou-li srde¢ni funkce snizeny

jestlize trpite srde¢nim nebo cévnim onemocnénim

pokud trpite hypotenzi

jestlize trpite onemocnénim srde¢ni chlopné nebo zbytnénim srde¢niho svalu
jestlize jste alergicky

pokud se pravé ucastnite 1éCby alergie vakcinami

pokud podstupujete 1é¢bu s diuretiky

u pacientil na diet¢ s velmi nizkym obsahem soli

jestlize jste diabetici

pokud jste v posledni dobé¢ trpéli zvracenim nebo prijmem
pokud jste t€hotna nebo chcete otéhotnét

pokud kojite

MEéli byste vidét svého Iékare, pokud si myslite, Ze se Vas néktery z téchto bodu tyka.

Kontaktujte okamZité svého lékai‘e, pokud se béhem 1é¢by piipravkem Acesial u vas objevi:
. ptiznaky, jako je otok tvare, rti, jazyka, hlasivek anebo hrtanu.
. ptiznaky, jako je zvySena teplota a celkova slabost.

Osoby afrického ptivodu maji zvysené riziko vzniku alergickych ptiznakti. Kromé toho muze byt
ucinnost piipravku Acesial u této skupiny pacientd sniZena.

Pokud budete podstupovat operaci, musite informovat chirurga, anesteziologa a zubate, Ze uzivate
1é¢bu pripravkem Acesial.

Vzdy informujte relevantni osobu o tom, Ze uzivate pripravek Acesial, pokud mate podstoupit testy
krve nebo moci.

Vzajemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky

Prosim, informujte svého 1ékatre nebo lékarnika o vsech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v
neddvné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatrského predpisu.

Ptred uzitim tablet pfipravku Acesial informujte svého lékate o tom, ze uzivate nebo jste v nedavné
dobé¢ uzivali néktery z nasledujicich 1ékt:

- Draslik Setfici diuretika (I€ky zvySujici moceni), doplnky drasliku nebo soli obsahujici draslik,

- Jina diuretika (1éky zvysujici moceni) (thiazidy),

- Dalsi Iéky na snizeni krevniho tlaku: nitroglycerin, jiné nitraty nebo léky, které rozsituji krevni
cevy,

- Lithium,

- Antidepresiva, antipsychotika a anestetika,

- Antidiabetika (inzulin, peroralni antidiabetika),

- Allopurinol, prokainamid, protinadorové léky, kortikosteroidy, imunosupresiva nebo jiné
léky, které mohou ménit slozeni krve,

- Trimethoprim,

- Heparin (fedéni krve).

Téhotenstvi a kojeni
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Tchotenstvi
Pouziti Acesial se nedoporucuje behem téhotenstvi. Pfi t€hotenstvi je zjisténo, méli byste pozadat
svého l1ékate o radu diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Kojeni
Pouziti Acesial se nedoporucuje behem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Acesial uzivani tablet mize vyvolat nezadouci G¢inky, které vice ¢i méné mohou ovlivnit bezpe¢nost
prace a schopnost fidit auto.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Acesial
Acesial obsahuje mlécny cukr (laktozu). Kontaktujte svého 1ékate pted pouzitim tohoto 1éku, kdyz
Vam tekl, ze nebude tolerovat n€které druhy cukru.

3. JAKSE ACESIAL UZiVA

Acesial 1,25 mg, 2.5 mg, 5 mg and 10 mg, tablety jsou pro peroralni podavani

Vzdy uzivejte Acesial pfesné podle pokynii svého 1ékaie. Pokud si nejste jisti, porad’te se se svym
1ékatfem nebo 1ékarnikem. Doporucend pocatecni davka je 1,25 az 2,5 mg jednou denné. Obvykla

udrzovaci dévka je 2,5-10 mg denné. Maximalni davka je 10 mg jednou denné.

O upravé davky nebo preruseni 1€cby by mél rozhodnout pouze vas 1ékar.
Tablety je tteba uzit pred jidlem, v pribéhu jidla nebo po jidle a zapit je vodou.

Pokud sou¢asné dostavate diuretika, mize byt nezbytné zastavit tuto 1é€bu na minimalné 2-3 dny nebo
déle nebo snizit davku diuretika pred zahajenim 1é¢by piipravkem Acesial.

Pacienti trpici zhorSenou funkci ledvin nebo jater
Je nezbytné provedeni upravy davky. Pred zahajenim pouziti tohoto 1€ku se prosim obrat'te na svého
1ékare.

Starsi pacienti

Déavka by méla byt v souladu s funkci ledvin starSiho pacienta. Musite postupovat dle pokyna vaseho
1ékare.

Pokud uZijete vice pripravku Acesial 1.25 mg, 2.5 mg, 5 mg a 10 mg tablety, neZ jste méli
Pokud jste nedopatienim uzili vice ptipravku Acesial tablety, nez je predepsano vasim lékafem, musite
se obratit na svého lékaie, pohotovost nebo 1ékarnika. Vezméte s sebou jakékoliv zbyvajici tablety
nebo tuto ptibalovou informaci, aby zdravotnici mohli pfesné zjistit, co jste uzil/a.

Priznaky predavkovani zahrnuji nizky krevni tlak a akutni pfiznaky otravy v disledku selhani ledvin.
JestliZe jste zapomnél/a uZit pripravek Acesial tablety

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil/a vynechanou davku. Pokracujte v 1é¢bé dle piedpisu
vaseho l¢ékare.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mtize mit i Acesial nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.
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Casté vedlejsi G&inky (vyskytuji se u 1 az 10 pacientd ze 100):
. Zavraté, bolesti hlavy, ortostatické ucCinky (v¢etné nizkého krevniho tlaku), kaSel, prijem,
zvraceni, poruchy funkce ledvin.

Méneé Casté vedlejsi ucinky (vyskytuji se u 1 az 10 pacientt z 1000):

o Brméni nebo pichani, zavrat, poruchy chuti, poruchy spanku, srde¢ni zachvat nebo mrtvice,
mozné i sekundarné v disledku nadmérmého poklesu krevniho tlaku u pacientl se zvySenym
rizikem, silné buSeni srdce, zrychlena srde¢ni akce, Raynaudiv fenomén, potize s dychanim,
sennd ryma, nevolnost, bolesti bficha a poruchy traveni, ztrata chuti k jidlu, vyrazka, svédéni,
impotence, Unava, slabost, zvySeni mocoviny v krvi, zvySeni sérového kreatininu, zvySeni
jaternich enzymi, vysoké hladiny drasliku (hyperkalémie).

Vzéacné vedlejsi ucinky (vyskytuji se u 1 az 10 pacientti z 10 000):

. Pokles hemoglobinu, pokles krevnich buné¢k (hematokrit), zmatenost, suchost v ustech,
precitlivélost / angioneuroticky edém obliceje, koncetin, rtt, jazyka, hlasivek anebo hrtanu,
koptivka, plesatost, psoriaza, urémie, akutni selhani ledvin, rdst prstt u muz (gynekomastie),
zvySeni sérového bilirubinu, nizké hladiny sodiku.

Velmi vzacné vedlejsi ucinky (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta z 10 000):

o Deprese kostni dien¢, pokles cervenych krvinek, desticek, pokles bilych krvinek, snizeny pocet
urcitych bilych krvinek (agranulocytoza), destrukce cervenych krvinek (hemolytickd anémie),
potize s lymfatickymi uzlinami, autoimunni onemocnéni, nizka hladina cukru v Krvi,
bronchospasmus, sinusitida, alergicka alveolitida / eosinofilni pneumonie, pankreatitida, zanét
jater, zloutenka, intestinalni angioedém, bilidrni cirh6za, vyrazné poceni, onemocnéni kize
S puchyfi, toxicky rozpad kuze, Stevens-Johnsoniv syndrom, zvlastni alergické reakce
(erythema multiforme), sniZzeny nebo zvyseny vydej moci.

Muize se objevit priznakovy komplex, ktery miize zahrnovat jeden nebo vice z nasledujicich priznaki:
zvySena teplota, zanét krevnich cév, bolesti svalii, bolesti a zanét kloubti, pozitivni antinuklearni
protilatky (ANA), zvySeni sedimentace Cervenych krvinek (FW), prili§ vysoky pocet bilych krvinek
(eosinofilie a leukocytoza), vyrazka, fotosenzitivita a jiné projevy ve formé kozni reakce.

Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkii vyskytne v zadvazném rozsahu nebo pokud si vSimnete
jakychkoliv nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sd€lte to
svému lékati nebo 1ékarnikovi.

5. JAK ACESAIL UCHOVAVAT

Acesial uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte Acesial pii teploté do 25°C, v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Acesial nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

4/5



Co Acesial obsahuje

Lécivou latkou je ramiprilum.

Pomocné latky: Hydrogenuhli¢itan sodny, monohydrat laktosy, sodna siil kroskarmelosy,
predbobtnaly kukufi¢ny $krob, natrium-stearyl-fumarat, zluty oxid zelezity E 172 (pouze tablety 2,5 a
5 mg), cerveny oxid zelezity E 172 (pouze tablety 5 mg).

Jak Acesial vypada a co obsahuje toto baleni

1,25 mg: bilé nebo témér bilé, podlouhlé, nepotahované, ploché tablety

2,5 mg: zluté, podlouhlé, nepotahované, ploché tablety, S ryhou na jedné strané a na bocnich sténéch.
Oznacené R 2 na jedné strané.

5 mg: rizové, podlouhlé, nepotahované, ploché tablety, S ryhou na jedné strané a na bo¢nich sténach.
Oznacené R 3 na jedné strané.

10 mg: bilé nebo téméf bilé, podlouhlé, nepotahované, ploché tablety, Sryhou na jedné stran¢ a na
bocnich sténach. Oznacené R 4 na jedné stran¢.

Velikosti baleni
Acesial 1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg and 10 mg tablety jsou baleny v Al / Al blistrech, které jsou obsazeny v
krabic¢ce. Kazdé baleni bude obsahovat bud’ 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 98 a 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Vyrobce:

Actavis Ltd., Reykjavikurvegi 78, 1S-220 Hafnarfjordur, Island.
Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 08, Malta.
Extractum Pharma Ltd., 1044 Budapest, Megyeri Ut 64, Mad’arsko.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 1.7.2009
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