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Acebutolol Gedeon Richter 400 mg tabletki powlekane 30

SZ1.

Cena: 20,40 zt

Opis stownikowy

Postac¢ Tabletki
Producent / GEDEON RICHTER POLSKA SP. Z 0.0.
Podmiot

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja Lek na recepte

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
ACEBUTOLOL GEDEON RICHTER, 200 mg, tabletki powlekane
ACEBUTOLOL GEDEON RICHTER, 400 mg, tabletki powlekane

Acebutololum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowad te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie 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 s3 takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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

1. Co to jest Acebutolol Gedeon Richter i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acebutolol Gedeon Richter
3. Jak stosowa¢ Acebutolol Gedeon Richter

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ Acebutolol Gedeon Richter

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Acebutolol Gedeon Richter i w jakim celu sie go stosuje

Acebutolol Gedeon Richter nalezy do grupy lekéw, znanej jako leki beta-adrenolityczne.

Gtéwne skutki dziatania leku Acebutolol Gedeon Richter to: zmniejszenie czestosci rytmu serca
(zwtaszcza w czasie wysitku) i obnizenie cisnienia krwi u pacjentdéw z nadcisnieniem tetniczym.
Acebutolol Gedeon Richter dziata takze antyarytmicznie.
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Acebutolol Gedeon Richter jest kardioselektywnym (wybiérczym w stosunku do serca) lekiem beta-
adrenolitycznym. Hamuje gtéwnie odpowiedz na stymulacje zlokalizowanych w sercu receptoréow
adrenergicznych typu B1, natomiast wykazuje mniejsze powinowactwo do receptoréw adrenergicznych
typu B2, zlokalizowanych miedzy innymi w $cianie oskrzeli i tetnic obwodowych.

Acebutolol Gedeon Richter wykazuje zdolno$¢ czesciowej stymulacji receptoréw beta-adrenergicznych
W Sercu nazywang tez wewnetrzng aktywnoscig sympatykomimetyczng (ISA). U pacjentow w
spoczynku zapewnia to rownowazenie dziatania dromotropowo-ujemnego (zwolnienie przewodzenia
impulséw elektrycznych w uktadzie bodZzcoprzewodzgcym serca) i inotropowo-ujemnego
(zmniejszenie sity skurczu miesnia sercowego) podawanego leku Acebutolol Gedeon Richter, a zatem
zmniejszenie ryzyka wystgpienia zaburzen przewodnictwa i niewydolnosci serca.

Acebutolol Gedeon Richter przeciwdziata skutkom obecnosci nadmiernej ilosci amin katecholowych w
krwi (gtéwnie adrenaliny i noradrenaliny) w warunkach stresu.

W jakim celu stosuje sie Acebutolol Gedeon Richter:

- leczenie nadcignienia tetniczego (Acebutolol Gedeon Richter moze by¢ stosowany jako jedyny

lek lub w leczeniu skojarzonym);

- leczenie choroby wiericowe;;

- dtugotrwate leczenie niektérych zaburzen rytmu serca: nadkomorowych (czestoskurcz,

trzepotanie i migotanie przedsionkéw, czestoskurcz weztowy) i komorowych (czestoskurcz
komorowy).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acebutolol Gedeon Richter
Kiedy nie stosowa¢ leku Acebutolol Gedeon Richter

Leku Acebutolol Gedeon Richter nie nalezy stosowac, jesli u pacjenta wystepuje:
- uczulenie na substancje czynng, inne leki beta-adrenolityczne lub na ktdrykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienione w punkcie 6);

- blok przedsionkowo-komorowy Il i Il stopnia u pacjentéw bez rozrusznika serca;
- zesp6t chorego wezta zatokowego;

- blok zatokowo-przedsionkowy;

- bradykardia znacznego stopnia (< 50 uderzen na minute);

- wstrzgs kardiogenny;

- ciezkie postaci astmy oskrzelowej i przewlektej obturacyjnej choroby ptuc;

- niewyréwnana niewydolno$c¢ serca;

- naczynioskurczowa postac dtawicy piersiowej (typu Prinzmetala);

- ciezkie zaburzenia krgzenia obwodowego krwi;

- nieleczony guz chromochtonny rdzenia nadnerczy;

- kwasica metaboliczna;

- nietolerancja glutenu z uwagi na zawarto$¢ skrobi pszeniczne).

Dzieci i mtodziez

Leku Acebutolol Gedeon Richter nie nalezy stosowac u dzieci.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Astma oskrzelowa i przewlekta obturacyjna choroba ptuc

Acebutolol Gedeon Richter wywiera mniejsze dziatanie zwezajgce oskrzela niz inne leki beta-
adrenolityczne, znane jako nieselektywne. Tym niemniej lek powinien by¢ stosowany u pacjentéw z
astma oskrzelowg i przewlektg obturacyjng choroba ptuc tylko w razie koniecznosci.

Napady dusznosci indukowane beta-adrenolitykiem sg przynajmniej czesciowo odwracalne poprzez
zastosowanie odpowiedniego leku rozszerzajgcego oskrzela (zwykle w formie inhalatora
ci$nieniowego).

Niewydolnos¢ serca

W przypadku niewydolnosci serca (wyréwnanej) lek nalezy stosowac ostroznie, pod $cistg kontrolg
lekarska.

Bradykardia

Gdy czestos¢ akcji serca u pacjenta w spoczynku jest mniejsza niz 45 — 50 uderzen na minute i
wystepujg objawy bradykardii (mroczki przed oczami, zawroty gtowy, omdlenia), dawka dobowa leku
Acebutolol Gedeon Richter wymaga zmniejszenia przez lekarza.

Blok przedsionkowo-komorowy | stopnia

Acebutolol Gedeon Richter nalezy stosowac ostroznie w przypadku bloku przedsionkowo-
komorowego | stopnia, poniewaz spowalnia przewodzenie impulséw w sercu i moze nasila¢ objawy
tego bloku.
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Zaburzenia krgzenia obwodowego

Acebutolol Gedeon Richter moze nasila¢ objawy niedokrwienia, spowodowane niewydolnoscia tetnic
obwodowych, na przyktad w: chorobie i zespole Raynaud, chorobie Biirgera, innych zapalnych
chorobach tetnic, rozsianych zmianach miazdzycowych w tetnicach obwodowych u pacjentéw
palacych papierosy lub chorujgcych na cukrzyce. W wymienionych chorobach lek nalezy stosowac
ostroznie. W przypadku nasilenia objawdw niedokrwienia nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Guz chromochtonny rdzenia nadnerczy

U pacjentéw z guzem chromochtonnym rdzenia nadnerczy podawanie leku Acebutolol Gedeon Richter
mozna rozpoczaé po uprzednim farmakologicznym zablokowaniu aktywnosci receptoréow
adrenergicznych typu alfa.

Rzadko wystepuja:

- wzdecia, biegunka, zaparcia;

- zaburzenia przewodnictwa impulséw elektrycznych w sercu, bol w klatce piersiowej, obrzeki
(gtéwnie stop i goleni), niewydolnose serca;

- wystgpienie lub nasilenie objawdw zespotu Raynauda, nasilenie lub wystgpienie chromania
przestankowego (bol koriczyn podczas chodzenia, zmuszajacy pacjenta do czestego
przystawania);

- niezyt nosa i gardta, kichanie, skurcz oskrzeli, zapalenie ptuc;

- koszmary senne, omamy (halucynacje), dezorientacja, psychozy i depresja;

- zmniejszenie ilosci wydzielanych tez (mogace utrudni¢ korzystanie z soczewek kontaktowych);
- zapalenie watroby;

- pokrzywka, wysypka, toczen rumieniowaty, nasilenie objawéw tuszczycy i wykwity
tuszczycopodobne;

- béle miesni i stawdw, bol plecow;

- zaburzenia dotyczgce oddawania moczuy;

- hipoglikemia (poziom glukozy we krwi ponizej 50 mg/dl), obecnos$é przeciwciat
przeciwjadrowych.

Bardzo rzadko wystepuja:

- toczen uktadowy (SLE).

Z nieznang czestoscig wystepuja:

- blok zatokowy (bicie serca moze sta¢ sie bardzo wolne lub serce moze sie zatrzymac). Moze sie
to zdarzy¢ szczegdlnie u 0séb w wieku powyzej 65 lat lub u 0s6b z innymi zaburzeniami rytmu
serca.

- zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych, uszkodzenie watroby, gtéwnie dotyczace
komorek watroby.

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z powyzszych rzadkich i ciezkich, podkreslonych linig
objawéw niepozadanych, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i skontaktowacé sie z
lekarzem lub zgtosic¢ sie do szpitala.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Acebutolol Gedeon Richter

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

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: ,EXP". Termin
waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani do domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Acebutolol Gedeon Richter

- Substancjg czynng leku jest acebutolol w postaci acebutololu chlorowodorku.

Kazda tabletka powlekana Acebutolol Gedeon Richter, 200 mg, tabletki powlekane, zawiera 200 mg
acebutololu w postaci acebutololu chlorowodorku.

Kazda tabletka powlekana Acebutolol Gedeon Richter, 400 mg, tabletki powlekane, zawiera 400 mg
acebutololu w postaci acebutololu chlorowodorku.

- Pozostate skfadniki to: skrobia pszeniczna, laktoza jednowodna, talk, krzemionka koloidalna bezwodna,
powidon K-30, magnezu stearynian, hypromeloza, makrogol 20000.

Jak wyglada Acebutolol Gedeon Richter i co zawiera opakowanie

Acebutolol Gedeon Richter, 200 mg, tabletki powlekane

Okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane, o $rednicy 12 mm, barwy

biato-kremowej, z oznakowaniem 200 wyttoczonym po jednej stronie tabletki i rowkiem
umozliwiajgcym podziat, wyttoczonym po drugiej stronie tabletki. Linia podziatu na tabletce utatwia
tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potkniecia, a nie podziat na réowne dawki.

Acebutolol Gedeon Richter, 400 mg, tabletki powlekane

Okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane, o srednicy 12 mm, barwy

jasnokremowej do kremowej, z oznakowaniem 400 wyttoczonym po jednej stronie tabletki i rowkiem
umozliwiajgcym podziat, wyttoczonym po drugiej stronie tabletki. Linia podziatu na tabletce utatwia
tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potkniecia, a nie podziat na réwne dawki.

Acebutolol Gedeon Richter pakowany jest w blistry z folii Aluminium/PVC umieszczone w
tekturowym pudetku. W pudetku znajduje sie 30 tabletek powlekanych oraz ulotka dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

tel.: (22) 755 50 81

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji o leku nalezy zwrdci¢ sie do:
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
Dziat Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48

faks: +48 (22) 755 96 24
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