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Pribalova informace: informace pro uZivatele

ACECOR 400 mg potahované tablety
acebutololum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Acecor a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Acecor uzivat
Jak se pfipravek Acecor uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Acecor uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Acecor a k ¢emu se pouZziva

Acecor (acebutolol) je beta 1 selektivni blokator. Umoznuje ¢innou 1é¢bu vysokého krevniho tlaku a
poruch srde¢niho rytmu prostiednictvim riiznych mechanismi. Zmensenim spotieby kysliku poskytuje
ucinnou ochranu srdce pii jeho nedostatecném prokrveni.

Ptipravek se uziva u dospélych k 1é€bé hypertenze (vysokého krevniho tlaku), nékterych poruch
srdecniho rytmu, profylaxi (pfedchazeni) zachvatli namahové anginy pectoris a k dlouhodobé 1é¢bé po
srde¢nim infarktu.

Ptipravek Acecor je uren pro dospé€lé pacienty.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Acecor uzivat

Neuzivejte pripravek Acecor:

- jestlize jste alergicky(a) na acebutolol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6) nebo na beta-blokatory,

- pfi kardiogennim Soku,

- pii neléceném feochromocytomu (nador diené nadledvin),

- jestlize mate nizky krevni tlak,

- pfi neléceném srdecnim selhavani,

- pii sinokomorové blokade 2. a 3. stupné bez zajisténi kardiostimulaci,

- jestlize mate ur¢itou poruchu rytmu srdce zvanou syndrom chorého sinu (tzv. sick-sinus
syndrom),

- pfi vyrazném zpomaleni tepu (méné nez 45 - 50 pulzi/minutu),

- pii zavaznych onemocnénich obvodovych tepen (t€Zké formy ischemické choroby dolnich
konéetin, Raynaudiiv syndrom),

- jestlize trpite t€zkym priduskovym astmatem ¢i t€Zkou chronickou obstrukéni chorobou plicni,

- jestlize mate spastickou formu ischemické choroby srdec¢ni (tzv. Prinzmetalovu anginu pectoris)



pii poruse rovnovahy vnitiniho prostfedi organismu (tzv. metabolické acidoze),
jestlize kojite,

soucasné s floctafeninem (uziva se pro 1écbu bolesti),

soucasn¢ se sultopridem (uziva se k 1éceni nékterych dusevnich chorob).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Acecor se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti piipravku je zapotiebi v pfipade:

praduskového astmatu (astma bronchiale) nebo chronické obstruk¢ni plicni nemoci, protoze
pripravek Acecor miZe zpisobit zuzeni pridusek (bronchospasmus). Pacientim s chronickou
obstrukéni plicni nemoci nemaji byt beta-blokatory podavany, pokud k tomu neexistuje zavazny
klinicky divod. Pacientim s lehkou formou bronchospastického onemocnéni mize byt
ptipravek Acecor podavan v nizkych davkach a se zvysenou opatrnosti.

zpomaleného srdec¢niho tepu (bradykardie), protoze beta-blokatory mohou zpiisobit jeste
vyraznéj$i snizeni srde¢niho tepu. Jestlize klidovy tep poklesne na 50-55 tepti za minutu, musi
byt davkovani snizeno.

nedostatecnosti srdce a srdecniho selhani.

poruchy prokrveni okrajovych casti t€la, protoze beta-blokatory mohou zpisobit jeji zhorseni.
Pfi lehké formé poruchy prokrveni okrajovych ¢asti t€la je podavani mozné se zvysenou
opatrnosti; u tézkych forem je kontraindikovano (viz bod ,,Neuzivejte piipravek Acecor®).
onemocnéni z nadmérného mnozstvi hormont $titné zlazy (thyreotoxikozy, projevujici se
horeckou, poruchami srde¢ni ¢innosti, priijmy, zvracenim, psychickymi ptiznaky, protoze beta-
blokatory mohou maskovat jeji projevy.

onemocnéni diabetes mellitus, protoze beta-blokatory mohou maskovat ptiznaky tohoto
onemocnéni (napt. zrychlend srdecni tep a buseni srdce). Pacienti s onemocnénim diabetes
mellitus si maji ¢astéji méfit hladinu glykémie.

nadoru dfené nadledvin (feochromocytomu) Pfi tomto onemocnéni je zapotiebi prisna kontrola
krevniho tlaku.

alergie, protoZe beta-blokatory mohou zvysit citlivost na alergeny a mohou zvysit zdvaznost
reakci z precitlivélosti (tzv. anafylaktické reakce).

v piipad€ selhani ledvin ma byt ddvka upravena (aby nedochazelo ke kumulaci 1é¢iva) a
sledovana srdecni frekvence. Pokud dojde k vyznamnému snizeni srdecni frekvence, davka ma
byt snizena.

v pripad€ operace Ci vySetieni provadéného v celkové anestezii nebo rentgenového vysetieni s
pouzitim kontrastni latky upozornéte prislusného lékare, ze uzivate tento ptipravek a informujte
se, zda jeho uzivani nemate pfed operaci nebo vysetfenim prerusit.

urc¢itych poruch rytmu srdce (tzv. sinokomorovy blok I. stupn¢).

starSich pacientd. U pacientli vy$siho véku je nezbytné absolutné respektovat kontraindikace a
zahajit 1éCbu nizkymi davkami pod prisnym dohledem.

onemocnéni myasthenia gravis, protoze mize dojit ke zhorSeni.

deprese.

v pripad€ psoriazy (lupénky) maji byt beta-blokatory podavany jen po peclivém uvazeni.

Pro aktivné sportujici:
Pokud je pfipravek uzivan tam, kde neni z Iécebného hlediska potiebny, znamena doping a mize
udavat pozitivni antidopingovy test.

Bez souhlasu 1ékafe nesmite ménit davkovani pfipravku ani 1é€bu nahle pierusit.

Déti a dospivajici
Ptipravek Acecor neni urcen pro podavani détem a dospivajicim do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Acecor
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.



Kontraindikované kombinace (viz bod ..Neuzivejte piipravek Acecor):

floctafenin (pouziva se k 1é¢b¢e bolesti),
sultoprid (pouziva se k 1écbe nékterych dusevnich chorob).

Nedoporucené kombinace, pii kterych je nutny pfisny dohled:

antiarytmika (disopyramid, amiodaron, propafenon, chinidin, hydrochinidin, pouzivaji se
k 1é¢bé poruch rytmu srdce), protoZze mohou svym ptisobenim zhorsit dany stav.
fingolimod (pouziva se k 1é€b¢ roztrousené sklerozy), protoze mize dojit k nadmérnému
snizeni srde¢niho tepu.

Kombinace, které vyzaduji opatrnost pii pouziti a pii ktervch je nutny pfisny dohled:

anestetika, protoZze mohou zpisobit zhorSeni funkce srdce. Anesteziolog ma byt

proto informovan o 1é€bé pacienta pied zahajenim celkové anestezie (viz bod

,Upozornéni a opatieni‘).

blokatory kalciového kanalu (pouzivané zejména k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku: verapamil
—nesmi byt podavan s piipravkem Acecor, diltiazem, bepridil) mohou zptisobit poruchy
srde¢niho rytmu a srde¢ni selhani. Jiné blokatory kalciového kanalu (amlodipin, felodipin,
lacidipin, nifedipin, nicardipin, nimodipin, nitrendipin) mohou zpisobit snizeni krevniho tlaku
¢i srdecni slabost u pacienti trpicich skrytou nebo nekontrolovanou srdec¢ni nedostatecnosti.

Kombinace, které vyzaduji opatrnost pfi pouziti:

inzulin a peroralni antidiabetika (1éky k 1é¢b¢ diabetu podavané usty), protoze beta-blokatory

mohou prekryt projevy snizené hladiny cukru v krvi (busSeni srdce a zrychleny srdecni tep).

Pti soucasném pouziti je pacientim doporuceno Castéji mefit hladinu cukru v krvi.

klonidin (pouziva se k 1é¢be vysokého krevniho tlaku), proto je zapotiebi jej podavat jeste

po dobu n€kolika dni po ukonceni 1é€by beta-blokatory.

bronchodilatancia (pouzivaji se k 1é¢b¢ zizeni pridusek), protoze piipravek Acecor mize

pusobit proti jejich tcinku.

digoxin (pouziva se k 1é¢b€ poruch rytmu srdce), protoze jejich soucasné podavani

milZze zpusobit zavazné snizeni srdecniho tepu.

antidepresiva, barbituraty (pouzivaji se k 1é¢b¢ poruch spanku), neuroleptika (pouZzivaji se

k 1é¢bé dusevnich poruch), dalsi antihypertenziva, protoZze mohou zpisobit vyraznéjsi
snizeni krevniho tlaku.

inhibitory monoaminooxidazy (pouzivaji se k 1é¢bé deprese), protoze mohou zplisobit

vysoky krevni tlak.

baklofen (pouziva se k 1é¢b¢ svalové ztuhlosti), protoze miize zpusobit vyraznéjsi snizeni

krevniho tlaku. Je zapotrebi Castéji kontrolovat krevni tlak a pfipadné snizit davku

antihypertenziva.

lidokain (pouziva se jako lokalni anestetikum), protoZe se pii sou¢asném podani s

pripravkem Acecor mize zvySit moznost nezadoucich u¢inkt (poruchy nervového systému

a srdecni poruchy).

jodové rentgentkontrastni latky, protoze mohou zpusobit Sok a nizky krevni tlak; beta-

blokatory snizuji moznost srdce na tyto reakce reagovat.

Acecor snizit krevniho tlak.

kortikoidy (protizanétliva 1éciva), tetrakosaktid (1é¢ivo pouzivané v endokrinologii),

protoze mohou snizit Gc¢inek pfipravku Acecor na snizeni krevniho tlaku.

meflochin (pouziva se k 1é¢bé malarie), protoze milize zpiisobit snizeni srde¢niho tepu.

morfin (pouzivany k 1é¢b¢ bolesti)

Piipravek Acecor s jidlem a pitim
Tablety se polykaji celé a zapijeji se sklenici vody.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost



Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujte otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, neZ zacnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi

Acebutolol ma byt pacientkam podavan v prvnim trimestru pouze v ptipadé, ze to 1ékat povazuje za
nezbytné nutné. V takovych ptipadech se ma pouzit nejnizsi davka.

Podévani beta-blokatorti v pozdéjsich stadiich t€hotenstvi miize vyvolat u plodu/novorozence
nezadouci UCinky (sniZzeni srdecniho tepu, snizeni hladiny glukosy v krvi, srde¢ni a plicni
komplikace).

Beta-blokatory mohou snizit pratok krve placentou, coz mlze mit za néasledek pred¢asny porod,
mensi nez ocekavanou velikost novorozence, imrti plodu v d€loze ¢i potrat.

Pro uzivani ptipravku Acecor v t€hotenstvi musi byt zvlast’ zavazné dtivody.

Kojeni

Ptipravek Acecor se nesmi uzivat béhem kojeni.

Acebutolol a jeho aktivni metabolity jsou vylucovany do lidského matetského mléka a jejich
ucinky byly pozorovany u novorozenct/déti kojenych matkami lécenymi acebutololem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Vliv ptipravku na pozornost nebyl pozorovan, av§ak vzhledem k nékterym moznym nezadoucim
ucinktim (bolest hlavy, zavraté) je tieba opatrnosti.

Pripravek Acecor obsahuje laktosu.
Pokud Vam Vas 1ékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
lécivy piipravek uzivat.

3. Jak se piipravek Acecor uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého l1€kate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka ptipravku je na pocatku lécby vysokého krevniho tlaku, poruch srde¢niho rytmu a
pti predchazeni zachvatli namahové anginy pectoris obvykle 1 tableta Acecoru 1krat denn€, nebo dle
instrukci 1ékate i rozdélené ve dvou dil¢ich davkach.

Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.

Lékar podle potreby mize davkovani zvysit a doporucit uzivani 1 tablety Acecoru i 2-3krat denné.
Pti dlouhodobé 1é¢be po srdecnim infarktu se obvykle uziva 1 tableta Acecoru lkrat denné.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Acecor, nez jste mél(a)
Pii pfedavkovani nebo nahodném poziti pfipravku ditétem se porad’te s 1ékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Acecor
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Acecor

Jako pro ostatni betablokatory i pro Acecor plati, Ze je tieba se vyvarovat nahlého vysazeni pfipravku
a davka musi byt sniZovana postupné. Proto bez souhlasu 1ékafe nesmite ménit davkovani pripravku,
ani 1éCbu nahle prerusit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo

lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky



Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastéji hlasené klinické nezadouci ucinky jsou inava a poruchy traviciho traktu.
HIaseny byly nasledujici nezddouci u€inky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10):

- tvorba antinuklearnich protilatek (protilatky namifené proti buitkdm vlastniho téla),

- Unava,
- poruchy traviciho traktu.

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10):
- deprese, no¢ni mury,

- zavraté, bolest hlavy,

- poruchy vidéni,

- dusnost,

- pocit na zvraceni, prijem,
- vyrazka,

- slabost.

Méné casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):

- Lupus like syndrom (pfiznaky pfipominajici onemocnéni, pti némz t¢lo napada své vlastni tkang),

- snizena hladina krevniho cukru (hypoglykémie),

- pokles krevniho tlaku objevujici se pti prechodu do vzpiimené polohy (tzv. posturalni hypotenze),

- rozli¢né kozni projevy véetné koznich zmén pfipominajici svym vzhledem lupénku nebo vzplanuti
lupénky.

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit):

- psychozy, halucinace (vidéni nebo slySeni véci, které nejsou skute¢né), zmatenost, ztrata libida
(sexualni touhy), poruchy spanku,

- pocit mravenceni, brnéni, svrbéni; poruchy centralniho nervového sytému,

- pocit suchosti v oku,

- srdeéni selhani, vznik nebo zhorseni jiz existujici poruchy rytmu srdce, snizeni srde¢niho tepu,

- intermitentni klaudikace (obCasné bolesti dolnich koncetin provazené omezenim chiize),
Raynaudiv syndrom (poruchy periferniho prokrveni), periferni promodrani kiize a chladné
koncetiny, nizky krevni tlak,

- zanét plic, plicni infiltrat, bronchospasmus (zizeni prudusek),

- zvraceni,

- zvySeni hladiny jaternich enzymi a poSkozeni jater,

- syndrom z vysazeni,

- ztrata vlasu (alopecie).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinku, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci Gi¢inky muiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u€inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Acecor uchovavat


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

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

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 uvedené¢ho mésice.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Acecor obsahuje

- Lécivou latkou je acebutololum. Jedna potahovana tableta obsahuje acebutololum 400 mg ve
formé acebutololi hydrochloridum.

- Pomocnymi latkami jsou laktosa, kukuti¢ny Skrob, povidon, magnesium-stearat, mastek,
hypromelosa, koloidni bezvody oxid kiemicity, propylenglykol, oxid titanicity.

Jak pripravek Acecor vypada a co obsahuje toto baleni

Popis pripravku: bilé, kulaté, bikonvexni, potahované tablety s ptlici ryhou na jedné strané€, o priméru
12 mm.

Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.

Velikost baleni: 30 tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
SPA- Societa Prodotti Antibiotici S.p.A., Via Biella 8, 20143, Milano, Italie

Vyrobce:
Doppel Farmaceutici s.r.l., Via Volturno 48, [-20089 Quinto de' Stampi, Rozzano (Milano), Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 1. 2024



