Sp.zn. sukls23134/2019
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Cazaprol 0,5 mg potahované tablety
Cazaprol 1 mg potahované tablety
Cazaprol 2,5 mg potahované tablety
Cazaprol 5 mg potahované tablety
cilazaprilum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinkd, sdélte to svému I1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Cazaprol a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Cazaprol uzivat
Jak se ptipravek Cazaprol uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Cazaprol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Cazaprol a k ¢emu se pouziva

Léciva latka tablet Cazaprol, cilazapril, patii do skupiny 1ékti zvanych inhibitory enzymu
preménujiciho angiotensin (inhibitory ACE).

Tablety Cazaprol se uZivaji:

- k 1é¢be vysokého krevniho tlaku (hypertenze),

- k 1é¢b¢ chronického (dlouhotrvajiciho) srde¢niho selhani (stavu, pti kterém srdce nedokaze
Cerpat dostatek krve pro splnéni pozadavki téla).

Pripravek Cazaprol plsobi na krevni cévy, které uvolnuje a rozsituje. Toto prispiva ke snizeni
krevniho tlaku. Rovnéz tim usnadnuje srdci pumpovat krev do celého téla, pokud mate chronické
srdecni selhani.

Lékar Vam muze predepsat dalsi 1éky, které, stejné jako pripravek Cazaprol, pomahaji k 1é¢bé Vasich
zdravotnich obtizi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Cazaprol uZivat

Neuzivejte pripravek Cazaprol:

- jestlize jste alergicky(a) na cilazapril nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(4)) na jiné léky ze skupiny ACE inhibitort, jako jsou
kaptopril, enalapril, lisinopril a ramipril.

- jestlize se u Vas po uzivani jinych ACE inhibitort objevil zavazny nezddouci G¢inek nazyvany
angioedém (angioneuroticky edém), jestlize mate hereditarni (vrozeny) angioedém nebo



angioedém neznamé pri¢iny. Pfiznaky jsou otok obliceje, rtl, Ust a jazyka.

- jestlize jste téhotna déle jak 3 mésice. (Je rovnéz vhodné vyvarovat se uzivani pripravku
Cazaprol v prithehu casného téhotenstvi - viz bod ,, Tehotenstvi*“ a ,, Kojeni *'.)

- pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin nebo jste 1écen(a) ptipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

- pokud jste uzival(a) nebo v souCasnosti uzivate sakubitril/valsartan, 1é¢ivy ptipravek k 1é¢bé
dlouhodobého (chronického) srdec¢niho selhani u dospélych, protoze zvysSuje riziko angioedému
(néhly podkozni otok napt. v krku).

Pokud se Vas cokoli z vyse zminéného tyka, neuzivejte pripravek Cazaprol. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete pripravek Cazaprol uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Cazaprol se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

- jestlize mate problémy se srdcem. Ptipravek Cazaprol neni vhodny pro osoby s uréitymi typy
srde¢nich onemocnéni.

- jestlize jste prodélal(a) cévni mozkovou ptihodu (mrtvici) nebo mate problémy s cévnim
zasobenim (prokrvenim) mozku.

- jestlize mate zdvazné problémy s jatry nebo se u Vas objevi zloutenka.

- jestlize mate problémy s ledvinami nebo mate problémy s prokrvenim ledvin, které se nazyva
stendza (zuzZeni) renalni artérie.

- jestlize podstupujete dialyzu.

- jestlize jste v nedavné dob¢ zvracel(a) nebo mél(a) prijem.

- jestlize drzite dietu s kontrolovanym pfijmem soli (sodiku).

- jestlize mate podstoupit pldnovanou 1é¢bu ke snizeni alergie na vceli nebo vosi bodnuti

(desenzibiliza¢ni 1éCba).

- jestlize mate podstoupit planovanou operaci (véetné zubatskych zakroki). To je proto, Ze
nektera anestetika mohou snizovat krevni tlak a ten by pak mohl byt pfilis§ nizky.

- jestlize se Vam hromadi tekutina v dutin€ btisni (ascites).

- jestlize mate cukrovku (diabetes).

- jestlize mate kolagenni cévni onemocnéni.

- jestlize podstupujete LDL aferézu se sulfatem dextranu.

- pokud uzivate néktery z nasledujicich 1é¢ivych ptipravki, je zde zvySené riziko vzniku
angioedému (nahlého podkozniho otoku, napt. v krku):

- racekadotril, 1éCivy ptipravek k 1é¢be€ prijmu.

- temsirolimus, sirolimus, everolimus a dalsi 1é¢ivé ptipravky ze tfidy mTOR inhibitort
(1écivé piipravky k zamezeni odmitnuti transplantovaného organu a k 1é¢bé nadorového
onemocnéni).

- vildagliptin, 1é¢ivy ptipravek k 1écbé diabetu (cukrovky).

- pokud uzivate néktery z nasledujicich 1ékd pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:

- blokatory receptori pro angiotenzin Il (ARB) (také znamé jako sartany - naptiklad
valsartan, telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami
souvisejici s diabetem.

- aliskiren.

Vs 1ékar mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi

elektrolytii (napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bod¢: ,,Neuzivejte ptipravek Cazaprol®.

Pokud se Vas cokoli z vySe zminéného tyka, nebo pokud si nejste jisty(4), promluvte si se svym
lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaénete piipravek Cazaprol uzivat.

Pokud si myslite, Ze jste t¢hotna (nebo mizete byt t¢hotna), musite informovat svého Iékate. Piipravek
Cazaprol neni doporucen v ¢asném t€hotenstvi a nesmi se uzivat v ptipad¢, ze jste t€hotna déle nez

3 mésice, protoze, pokud je uzivan v tomto stupni t€hotenstvi, mohl by vazné poskodit dité (viz bod

,» L¢hotenstvi® a ,,Kojeni®).



Déti a dospivajici
Pripravek Cazaprol neni ur¢en k podavani détem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cazaprol

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského piedpisu,
a rostlinnych piipravcich. To je proto, zZe ptipravek Cazaprol miize ovlivnit zptisob, jakym nckteré
léky ucinkuji. Stejné tak nékteré 1€ky mohou ovlivnit zptisob, jakym ucinkuje ptipravek Cazaprol.

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate jakékoli z nasledujicich 1¢ki:

- dalsi leky k 1é¢be vysokého krevniho tlaku a/nebo srdecniho selhédni, véetné 1€k, které zvysuji
mnozstvi moce (diuretik).

- 1éky k 1écbé cukrovky (inzulin nebo tablety).

- 1éky k ulehcovani bolesti kloubli (nazyvané ,,nesteroidni antiflogistika“ (NSAID), napt.
acylpyrin, indometacin a ibuprofen).
a dexametazon) nebo dalsi Iéky, které potlacuji ¢innost imunitniho systému (imunosupresiva).

- 1éky k 1é¢b€ manie a deprese (lithium).

- dopliiky stravy obsahujici draslik (v€etné nahrazek soli), diuretika (tablety podporujici moceni,
zejména tzv. draslik Setfici diuretika) a jiné ptipravky, které mohou zvysit hladinu drasliku
v krvi (napf. trimethoprim a kotrimoxazol oznaovany téz jako trimethoprim/sulfamethoxazol,
k 1é¢be bakteridlnich infekcei; cyklosporin — 1é¢ivo k potlaceni imunitni odpovédi, aby nedoslo
k odmitnuti transplantovaného organu; a heparin — 1é¢ivo k fedéni krve, aby nedoslo ke vzniku
krevnich srazenin).

- antagonisty aldosteronu.

- sympatomimetika.

- léky usnadnujici chirurgickou operaci (anestetika, narkotika).

- 1éky k 1écbeé dusevnich poruch jako je deprese, uzkost, schizofrenie (tricyklickd antidepresiva,
antipsychotika).

- slouceniny zlata (uzivané k 1écbé revmatoidni artritidy).

- 1éky, které se velmi Casto uzivaji k zamezeni odmitnuti transplantovanych organd (sirolimus,
everolimus a dalsi Iéky ze tfidy inhibitort mTOR). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni®.

Mozna bude nutné, aby Vas 1ékai zmenil Vasi davku a/nebo ud¢lal jina opatieni:
- Pokud uzivate blokator receptorti pro angiotenzin Il (ARB) nebo aliskiren (viz také informace
v bod¢ ,,Neuzivejte pripravek Cazaprol“ a ,,Upozornéni a opatfeni‘).

Piipravek Cazaprol s jidlem a pitim

Tento pripravek uzivejte pred jidlem nebo po jidle. Polykejte tablety celé, zapijte je vodou nebo jinym
nealkoholickym napojem.

Pokud uzivate potravinové dopliiky, které obsahuji draslik, feknéte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez za¢nete tento pfipravek uzivat.

Téehotenstvi

Pokud si myslite, ze jste t¢hotna (nebo muzete oté¢hotnét), musite to sdélit svému 1ékari. Lékar Vam
obvykle doporuci ukoncit uzivani ptipravku Cazaprol dfive, nez otc¢hotnite, nebo co nejdiive poté, kdy
zjistite, ze jste t€hotnd. Rovnéz Vam misto piipravku Cazaprol doporuci jiny 1€k. Pripravek Cazaprol
neni doporuéen v ¢asném téhotenstvi a nesmi se uzivat, pokud jste téhotna déle nez 3 mésice, protoze
pokud se uziva po tfetim mésici t€hotenstvi, mize vazné poskodit dite.

Kojeni
Pokud kojite, nebo se chystate s kojenim zacit, sdélte to svému l¢kaii. Pripravek Cazaprol neni
doporucen kojicim matkdm. Lékat Vam muze vybrat jiny 1€k, pokud si prejete kojit, zv1asteé pokud je



Vase dité novorozenec nebo pied¢asné narozené.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Cilazapril neovliviiuje schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje. Je vsak tieba
pfipomenout, Ze u nékterych lidi se mohou objevit zavraté, a to zejména na zacatku 1€cby, pfi zvySeni
davky nebo v kombinaci s dalsimi 1éky pro 1é¢bu vysokého tlaku.

Pokud pocitujete zavrat’, netid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje.

Piipravek Cazaprol obsahuje laktézu a sodik

Pokud Vam Iékar sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete, to znamend, ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Cazaprol uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynti svého lékare nebo l€ékarnika. Pokud si nejste
jisty(d), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

UZivani tohoto 1é¢ivého piipravku

- Uzivejte vzdy jednu tabletu ptipravku Cazaprol kazdy den.

- Tabletu spolknéte celou a zapijte ji dostateCnym mnozstvim vody.

- Neni dilezité, ve kterou denni dobu piipravek Cazaprol uzivate, vzdy jej ale uzivejte pfiblizn¢
ve stejnou dobu kazdy den.

- Ptipravek Cazaprol mizete uzivat pied nebo po jidle.

Vysoky krevni tlak (hypertenze)

- Obvykla tivodni davka pro dospélé je 1 mg denné.

- Lékar bude zvySovat davku az do té doby, nez bude krevni tlak upraven — obvykla udrzovaci
davka je mezi 2,5 mg a 5 mg denné.

- Pokud mate problémy s ledvinami, nebo pokud jste starsi, miize Vam lékar predepsat nizsi
davku.

- Pokud jiz uzivate diuretika (,,mocopudné 1éky*), 1ékat Vam doporuci ukoncit jejich uzivani
pfiblizné 3 dny pted zahdjenim lécby ptipravkem Cazaprol. Obvyklad Gvodni davka ptipravku
Cazaprol je pak 0,5 mg denné. Lékar bude zvySovat davku az do té doby, nez bude krevni tlak
upraven.

Chronické srde¢ni selhani

- Obvykla tivodni davka je 0,5 mg denné.

- Lékar bude poté davku zvySovat — obvykla udrzovaci davka je mezi 1 mg a 2,5 mg denn¢.

- Pokud mate problémy s ledvinami, nebo pokud jste starSiho véku, mize Vam lékat podéavat
nizsi davku.

- Pokud mate jaterni cirhozu bez ascitu (tekutiny v bfise), nebude Vam Iékar davat davku vyssi
nez 0,5 mg denné a bude pecliveé sledovat Vas krevni tlak.

Pouziti u déti
Déti nesmi ptipravek Cazaprol uzivat.

Nemeénte sami predepsanou davku. Mate-li dojem, Ze je ucinek 1€ku pfilis silny nebo pfrilis slaby,
porad’te se s 1ékafem ¢i 1ékarnikem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Cazaprol, neZ jste mél(a)

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Cazaprol, nez jste mél(a), nebo pokud nékdo dalsi uzil tablety
ptipravku Cazaprol, okamzité to sdélte svému lékati nebo vyhledejte nejblizsi nemocnici. Baleni 1éku
vezmeéte s sebou. Mohou se objevit nasledujici €inky: pocit zavrati nebo opilosti, povrchni dychani,



chladna vlhka kdze, neschopnost pohybu nebo feci a zpomalena srde¢ni frekvence.

JestliZe jste zapomnéla(a) uzit piipravek Cazaprol

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, zapomenutou davku vynechejte. Poté si vezméte nasledujici
davku jako obvykle.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku (dveé davky ve stejnou dobu), abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékatre nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavainé reakce:

Pokud se u Vas projevi zavazna reakce nazyvana angioedém (angioneuroticky edém), ukoncete
uzivani piipravku Cazaprol a okamzité vyhledejte 1¢kare.

Ptiznaky mohou byt nasledujici:

- Nahly otok obliceje, hrdla, rti nebo ust. To mize vést k obtizim s dychanim nebo polykanim.

Dalsi moZné nezadouci ucinky:

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientil)
- Pocit zavrati

- Kasel

- Pocit na zvraceni (nauzea)

- Pocit tnavy

- Bolest hlavy

Méné ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)

- Nizky krevni tlak. To mize vést k pocitu slabosti, zavrati nebo opilosti a mize téz zptisobovat
rozmazané vidéni a mdlobu. Vyrazné sniZeni krevniho tlaku mtze zvySovat riziko srde¢ni
ptihody (infarktu) nebo cévni mozkové piihody (mrtvice) u urcitych pacientii

- Zvyseni tepové frekvence

- Pocit slabosti

- Bolesti na hrudi

- Potize s dychanim, v¢etné dusnosti a pocitu tihy na hrudi

- Pfiznaky rymy nebo ucpany nos a kychani (ryma)

- Suché a opuchla usta

- Nechutenstvi

- Zména chuti

- Prjem nebo zvraceni

- Kozni vyrazka (ktera mtze byt zdvazna)

- Svalové kiece nebo bolesti svali nebo kloubti

- Impotence

- Zvysené poceni

- Navaly horka

- Poruchy spanku

Vzicné nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienttt)

- Prokazani snizeného poctu ¢ervenych krvinek, bilych krvinek nebo krevnich desticek v krevnich

testech (anémie, neutropenie, agranulocyt6za a trombocytopenie)
- Urcity typ zavazné alergické reakce (anafylaxe)



- Ischémie (nedokrveni) mozku, tranzitorni ischemicka ataka (,,mala“ mrtvice), cévni mozkova
piihoda (mrtvice) (mohou se objevit, pokud krevni tlak pfili§ poklesne)

- Srdecni infarkt (mtze se objevit, pokud krevni tlak pfili§ poklesne)

- Nepravidelny tlukot srdce

- Intersticidlni plicni onemocnéni

- Obtize podobajici se systémovému lupus erythematodes

- Mravenceni a znecitlivéni rukou a nohou

- Sipot

- Pocit plného nosu nebo pulzujici bolesti za nosem, tvafemi a o¢ima (sinusitida, zanét
oblic¢ejovych dutin)

- Bolest jazyka

- Pankreatitida (zanét slinivky bfisni). Pfiznaky zahrnuji silnou bolest biicha, ktera se §iti do zad

- Zmeny funkce jater a ledvin (které se prokazi v krevnich testech nebo rozboru moci)

- Porucha jater, jako je hepatitida (zdnét jater) nebo jaterni poskozeni

- Zavazné kozni reakce, které zahrnuji tvorbu puchyiti nebo olupovani ktize

- Zvysena citlivost na svétlo

- Ztrata vlasu (ktera mize byt doCasna)

- Vypadavani a odlu¢ovani nehtii z nehtovych ltizek

- Zvétseni prsit u muza

Poruchy krve, hlasené pri uzivani ACE inhibitori, zahrnuji:

- Nizky pocet Cervenych krvinek (anémie). Pfiznaky zahrnuji pocit inavy, bledost kiize,
zrychleny nebo nepravidelny tlukot srdce (palpitace) a dusnost.

- Nizky pocet vSech typt bilych krvinek. Pfiznaky zahrnuji zvySeny pocet infekci, napt. Gst,
dasni, hrdla a plic.

- Nizky pocet krevnich desticek v krvi. Pfiznaky zahrnuji snadnou tvorbu modtin a krvaceni
Z Nosu.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezaddoucich u¢inki mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Cazaprol uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti. Uchovavejte pfi teploté do
30 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.



6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cazaprol obsahuje

- Lécivou latkou je cilazapril.

Jedna potahovana tableta obsahuje cilazaprilum 0,5 mg, 1,0 mg, 2,5 mg nebo 5,0 mg.

- Pomocnymi latkami jsou natrium-stearyl-fumarat, mastek, monohydrat laktosy, hypromelosa,
kukuti¢ny Skrob v jadru tablety a hypromelosa, mastek, oxid titanicity (E171), zluty oxid
zelezity (E172) v ptipravku Cazaprol 1 mg a Cerveny oxid zelezity (E172) v ptipravcich
Cazaprol 2,5 mg a Cazaprol 5 mg v potahové vrstvé. Viz bod 2 ,,Ptipravek Cazaprol obsahuje
laktozu a sodik™.

Jak pripravek Cazaprol vypada a co obsahuje toto baleni

Cazaprol 0,5 mg: bilé, podlouhlé, mirné bikonvexni potahované tablety.

Cazaprol 1 mg: zluté, podlouhlé, mirmé bikonvexni potahované tablety.

Cazaprol 2,5 mg: svétle Cervenohnédé, podlouhlé, mirné bikonvexni potahované tablety.
Cazaprol 5 mg: cervenohnéd¢, podlouhlé, mirné bikonvexni potahované tablety.

Ptipravek Cazaprol je baleny v krabickach obsahujicich 28, 30, 56, 60, 84, 90 nebo 98 potahovanych
tablet v blistrech.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Driitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
KRKA CR, S.I.0.

Sokolovska 192/79

186 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info.cz@krka.biz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21. 3. 2019.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv, www.sukl.cz.



