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Pisomna informacia pre pouzivatela

ACCUPRO 5
ACCUPRO 10
ACCUPRO 20
filmom obalené tablety
chinapril

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Tento liek bol predpisany iba vadm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Sk wdE

1.

Co je ACCUPRO a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete ACCUPRO
Ako uzivat ACCUPRO

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavatt ACCUPRO

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je ACCUPRO a na ¢o sa pouziva

Liek ACCUPRO vam bol predpisany na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo na lie¢bu srdcového
zlyhania.

Obsahuje liecivo chinapril, ktoré patri do skupiny ACE inhibitorov. Jeho Gi¢inok je zalozeny

na potlaéeni tvorby latok podiel’ajucich sa na zvySovani krvného tlaku v tele.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ACCUPRO

Neuzivajte ACCUPRO

ak ste alergicky na chinapril alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych

Vv Casti 6).

ak ste nachylny na angioedém (alergicky opuch tvare, jazyka alebo hrdla, ktory spésobuje
tazkosti s dychanim) alebo sa u vas takyto opuch vyskytol nasledkom predchadzajicej lieCby
ACE inhibitormi.

ak mate dedi¢ny alebo idiopaticky (vzniknuty bez znamej pric¢iny) angioneuroticky edém
(opuch tvare, jazyka alebo hrdla, ktory spdsobuje t'azkosti s dychanim)

ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace (tieZ je potrebné sa vyhnut’ uzivaniu ACCUPRA v skorom
Stadiu tehotenstva - pozri Cast’: Tehotenstvo)

ak mate obmedzeny vytok krvi zo srdcovej komory

ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren

ak uzivate sakubitril/valsartan, liek na srdcové zlyhavanie

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivatt ACCUPRO, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak sa vas tykaju
niektoré z nasledujucich bodov:
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- ak mate sten6zu aorty (zuzenie tepny odvadzajicej krv zo srdca)

- ak podstupujete hemodialyzu

- ak mate obmedzenu funkciu pecene

- ak mate tazkl srdcovil nedostato¢nost’

- ak podstupujete alebo sa chystate podsttpit’ LDL aferézu

- ak podstupujete desenzibiliza¢nu lie¢bu, napr. na zniZenie citlivosti pri alergii na ustipnutie
vcelou alebo osou

- ak mate dnu

- ak sa chystate podstupit’ alebo ste podstipili operdciu v celkovej anestézii

- ak si myslite, Ze ste tehotnd (alebo by ste mohli otehotniet’). ACCUPRO sa neodporuca
Vv skorom $tadiu tehotenstva a nesmie sa uzivat, ak ste tehotné dlhSie ako 3 mesiace, ked’ze jeho
uzivanie po tretom mesiaci tehotenstva moze sposobit’ tazké poskodenie vasho dietat’a (pozri
Cast’: Tehotenstvo)

- ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého tlaku krvi:
- blokator receptorov angiotenzinu II (ARB) (tiez zndme ako sartany - napriklad valsartan,

telmisartan, irbesartan), najma ak mate problémy s oblickami suvisiace s cukrovkou,

- aliskiren

- ak uZzivate lieky alebo sa u vas vyskytuja stavy, ktoré mézu znizit’ hladinu sodika v Krvi.

Pacienti, ktori st stibezne lie¢eni tzv. mTOR inhibitorom (napr. temsirolimus) alebo DPP-4
inhibitorom (napr. vildagliptin) alebo inhibitorom neutralnej endopeptidazy (napr. racekadotril), mézu
mat zvysené riziko vzniku angioedému.

Ak mate niektory z vysSie uvedenych stavov, porad’te sa skor ako zac¢nete uzivat ACCUPRO,
S0 svojim lekarom. Plati to aj vtedy, ak sa tieto okolnosti u vas uz niekedy v minulosti vyskytli.

Lekar vam mdze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi. Pozri tiez informacie v ¢asti ,,Neuzivajte ACCUPRO".

Iné lieky a ACCUPRO

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’al$ie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Vas lekar vam povie, ¢i mozZete uzivat’ ACCUPRO s inymi liekmi.

Prosim informujte vasho lekara, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

- iné lieky na zniZzenie krvného tlaku a/alebo lieky na odvodnenie (tzv. diuretikd)

- antibiotikd nazyvané tetracykliny

- antibiotikd obsahujuce sulfametoxazol a trimetoprim (najma starsi pacienti
a pacienti s oslabenou funkciou obli¢iek)

- pripravky s obsahom draslika alebo lieky zadrziavajuce draslik

- litium (pouziva sa na lie¢bu manio-depresivnych stavov)

- lieky na horu¢ku alebo bolest’, tzv. nesteroidové antiflogistika (napr. ibuprofén, kyselina
acetylsalicylova)

- lieky, ktoré mézu znizovat’ pocet bielych krviniek, ako alopurinol (na liecbu dny), cytostatika
(na lie¢bu rakoviny), imunosupresiva (na liecbu autoimunneho ochorenia, ako je Crohnova
choroba a reumatoidna artritida) a prokainamid (na lie¢bu portch srdcového rytmu)

- lieky na poruchy travenia a palenie zahy (antacida)

- lieky s upokojujtcim uc¢inkom, alkoholické napoje a lieky na spanie

- liek na lie¢bu rakoviny obli¢iek (temsirolimus), liek na lie¢bu cukrovky (vildagliptin) alebo
inhibitory neutralnej endopeptidazy (napr. racekadotril), lieky na lie¢bu srdcovej
nedostato¢nosti a lie¢bu vysokého krvného tlaku: moznost’ zvyseného rizika vzniku
angioedému.



Priloha ¢. 2 k notifikéacii o zmene, ev. ¢.: 2022/01266-Z1A

Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ ddvku a/alebo urobit’ iné opatrenia ak uzivate blokator
receptorov angiotenzinu II (ARB) alebo aliskiren (pozri tieZ informdcie v ¢astiach ,,NeuZivajte
ACCUPRO* a ,,Upozornenia a opatrenia“).

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.
Obvykle vam lekar poradi, aby ste prestali uzivat ACCUPRO pred tym, ako otehotniete alebo hned’,
ako zistite, Ze ste tehotna a odporuci vdm namiesto ACCUPRA iny liek. ACCUPRO sa neodportca
uzivat’ v skorom $tadiu tehotenstva, a nesmie sa uzivat’, ak ste tehotna dlhSie ako 3 mesiace, ked’ze
jeho uzivanie po tretom mesiaci tehotenstva moze sposobit’ t'azké poskodenie vasho dietat’a.

Oznamte svojmu lekarovi, ak dojcite alebo sa chystate zacat’ dojéit’. Doj¢enie novorodencov (prvych
niekol’ko tyzdiov po porode) a obzvlast’ predcasne narodenych deti sa neodporaca pocas uzivania
liecku ACCUPRA. V pripade star$ich deti vas lekar pouci o prinosoch a rizikach uZivania lieku
ACCUPRA pocas dojcenia v porovnani s inymi lieCbami.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Schopnost’ zaoberat’ sa ¢innost'ami, ako st obsluhovanie strojov alebo vedenie vozidla, méze byt
zhorsena, zvlast pri zacati liecby ACCUPROM.

Neved'te vozidlo, ak tento lick ovplyviiuje vasu schopnost’ viest’ vozidlo. NepouZivajte ziadne nastroje
alebo neobsluhujte stroje, ak ma tento liek vplyv na vasu schopnost’ pouzivat’ ich.

ACCUPRO obsahuje laktozu
ACCUPRO obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat ACCUPRO

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacané davkovanie je nasledovné:

Na lie¢bu vysokého krvného tlaku sa obvykle uziva 10 mg alebo 20 mg denne. Ak je to nutné, davka
sa moze zvysit na 20 mg alebo 40 mg denne.
Pacienti boli lieceni ACCUPROM v davkach az 80 mg denne.

Na lie¢bu srdcového zlyhania sa uziva ivodna davka 2,5 mg alebo 5 mg rano a vecer, ktora sa moze
postupne zvySovat’ podl'a vasej odpovede na liek.

Udrziavacia davka je zvy€ajne 10 — 40 mg denne, rozdelena na 2 rovnaké davky so subezne
podavanym liekmi. Maximalna denna davka 2 x 20 mg sa nesmie prekrocit’.

Tabletu prehltnite cela rano, alebo rozdelent na dve davky, rano a vecer, a zapite poharom vody.
Tableta sa moéze rozdelit’ na rovnaké davky. Tabletu nerozhryzte. ACCUPRO sa moze uzivat' s jedlom
alebo bez jedla.

Ak uZijete viac ACCUPRA ako mate
Ak nahodou uzijete prilis vel'a tabliet ACCUPRO (viac, ako je vasa obvykla denna davka), porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo navstivte najbliz$iu nemocnicu.

Pri zdvaznom podozreni na predavkovanie alebo ndhodnom uziti lieku dietatom vyhl'adajte okamzite
lekarsku pomoc.
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Ak zabudnete uzitt ACCUPRO
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite az vasu nasledujucu davku v planovanom case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivatt ACCUPRO
Ak lie¢bu prerusite alebo predCasne ukoncite, vas krvny tlak sa moze opét’ zvysit.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamZite prestaiite uzivat ACCUPRO a vyhladajte lekarsku pohotovost’, ak sa u vas vyskytnu
nasledujtice neziaduce ucinky:

- opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla, ktory méze spdsobit’ tazkosti pri dychani (angioedém)

- silnd bolest’ v oblasti brucha a vracanie (intestinalny angioedém)

- srdcovy zachvat, zrychleny pulz

- pocit slabosti v rukach a nohach alebo problémy s recou, ktoré mozu byt priznakmi mozgove;j

mrtvice
- zavazna kozna reakcia, ktora sa prejavuje vyrazkou, pl'uzgiermi, odlupovanim koze a bolestou
- zavazna (anafylaktoidna) reakcia na tento liek

Ostatné mozné vedPlajSie ucinky v suvislosti s ACCUPROM su nasledovné:

Casté: mdzu postihovat’ viac ako 1 zo 100 osdb

- zvySena hladina draslika v Krvi

- nespavost’

- zavrat, bolest’ hlavy, ospalost’, porusené vnimanie citlivosti
- znizenie krvného tlaku

- dychavica, kasel

- vracanie, hnacka, porucha travenia, bolest’ brucha, nevolnost’
- bolest’ chrbta, bolest’ svalov

- unava, telesna slabost’, bolest’ na hrudniku

- zvySena hladina mocoviny a kreatininu v Krvi

- zapal hltanu, nadcha

- Znizené koncentracie sodika v krvi

Menej €asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

- zmétenost’, depresia, nervozita

- prechodné nedokrvenie mozgu (mala mftvica), somnolencia (spavost)

- tupozrakost’

- hucanie v uSiach, pocit zavratu

- infarkt myokardu, angina pektoris (bolest’ na hrudniku), zrychleny tep srdca, busenie srdca
- rozsirenie ciev

- sucho v hrdle, sucho v tstach

- plynatost’

- opuch koze, sliznice a podkoznych tkaniv, vyrazka, svrbenie, zvySené potenie
- zlyhanie obliciek, vylu€ovanie bielkovin mocom, infekcia moCovych ciest

- erektilna dysfunkcia

N periférne alebo celkové opuchy

- horucka

N zapal prinosovych dutin, infekcia hornych dychacich ciest

4
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bolest’ kibov

Zriedkavé: moézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob

- porucha rovnovahy, bezvedomie

- Specificky zapal pl'ic nazyvany eozinofilnd pneumonitida
- zapal jazyka, zapcha, zmena chuti

- kozné reakcie (multiformny erytém, pemfigus), zihl'avka

Vel'mi zriedkavé: mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b
- zahmlen¢ videnie

- nepriechodnost’ ¢riev, opuch tenkého ¢reva

- psoriatiformna dermatitida (zapal koze)

Nezname (z dostupnych udajov):

- pokles poctu bielych krviniek v krvi, hemolyticka anémia (rozpad ¢ervenych krviniek), pokles
poctu krvnych dosticiek

- znizenie krvného tlaku pri vstavani

- bronchospazmus (v niektorych pripadoch sa méze vyskytnut’ opuch postihujuci horné dychacie
cesty, ktory moze byt fatalny.)

- zapal podzaludkovej zl'azy

- kozné reakcie (Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna nekrolyza, exfoliativna
dermatitida, vypadavanie vlasov, citlivost’ na svetlo, purpura), zapaly ser6znych tkaniv
(pobrusnica, pohrudnica). Kozné ochorenia mozu byt’ sprevadzané horuckou, bolest'ou svalov
a kibov (myalgia, artralgia, artritida), zapalom ciev (vaskulitida), zapaly ser6znych tkaniv.

- zmeny niektorych laboratdrnych hodndt (eozinofilia a/alebo zvySené titre protilatok ANA,
zvySena sedimentacia erytrocytov, zvySenie hladin cholesterolu a triacylglycerolov, pokles
hematokritu a po¢tu bielych krviniek, ako aj zvySenie pecetiovych enzymov a bilirubinu v sére)

- zapal pecene, zltacka spdsobena nepriechodnost’'ou zl¢ovych ciest

- tmavy moc¢, nevol'nost’, vracanie, svalové kice, zmitenost’ a zachvaty. Mozu to byt priznaky
stavu nazyvaného SIADH (neprimerana sekrécia antidiuretického hormonu).

- psoridza alebo zhorSenie pritomnej psoridzy (kozna choroba vyznacujlcej sa zaCervenanymi
Skvrnami, ktoré st pokryté striebristymi Supinami).

ACCUPRO moéze sposobit’ nahly pokles krvného tlaku prejavujici sa zavratmi a v niektorych
pripadoch az mdlobou alebo kolapsom. K tomuto stavu moze dojst’ predovsetkym v prvych
niekol’kych dioch liecby. Ak sa objavia zavraty, 'ahnite si na chrbat. Pokial’ tazkosti nezmizna,
porad’te sa o d’alSom postupe so svojim lekarom.

Ak pocas lietby s ACCUPROM ochoriete chorobou spojenou s vracanim, hnackou alebo zvySenou
teplotou, porad’te sa so svojim lekarom skor, ako uzijete d’al§iu davku ACCUPRA. Vracanie, hnacka,
zvySené straty tekutin z organizmu (dehydratacia) a nadmerné potenie mézu tiez znizit' vas krvny tlak.

Porad'te sa tiez s lekarom, ak mate priznaky infekcie (napr. bolesti v krku alebo horucku).
Ak spozorujete akékol'vek priznaky neobvyklého krvacania, ihned’ vyhl'adajte lekara.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat ACCUPRO
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti. Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.

Nepouzivajte ACCUPRO po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a na blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nepouzivajte ACCUPRO, ak spozorujete viditeIné znaky poskodenia lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie
Co ACCUPRO obsahuje

- Liecivo je chinapril. Kazda tableta obsahuje 5 mg, 10 mg alebo 20 mg chinaprilu ako
chinaprilium-chlorid

- Dalsie zlozky su:

Jadro tablety: zasadity uhli¢itan hore¢naty, monohydrat laktozy, zelatina, krospovidon, stearat

hore¢naty, kandelilovy vosk.

Filmotvorna vrstva: Album opadry OY-S-7331(hypromeldza, hyproloza, makrogolum 400, oxid

titanicity E171).

AKko vyzera ACCUPRO a obsah balenia

ACCUPRO 5 su biele ovalne obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s deliacou ryhou

na obidvoch stranach a vyrazenym ¢islom 5 na oboch stranach v opaénom smere.

ACCUPRO 10 su biele trojuholnikové obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s deliacou ryhou
na obidvoch stranach a vyrazenym ¢islom 10 na jednej strane.

ACCUPRO 20 su biele okruhle obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s deliacou ryhou

na obidvoch stranach a vyrazenym ¢islom 20 na jednej strane.

ACCUPRO je dostupny v blistrovych baleniach obsahujtcich 30, 50 a 100 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgicko

Vyrobca

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstitte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Nemecko

Ak potrebujete akiukol'vek informaciu 0 tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421-2-3355 5500

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2022.
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