sp.zn. sukls309467/2023
Pribalova informace: informace pro pacienta

SECTRAL 400 mg potahované tablety
acebutololum

Pi‘e¢téte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat pieéist znovu.

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

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je piipravek Sectral a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Sectral uzivat
3. Jak se ptipravek Sectral uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Sectral uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

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

Pripravek Sectral obsahuje 1é¢ivou latku acebutolol, ktera patiéi mezi tzv. B1-selektivni blokatory (tzv.
beta-blokatory). Umoziiuje uéinnou lé¢bu vysokého krevniho tlaku a poruch srdeéniho rytmu
prostfednictvim riznych mechanismi. ZmenSenim spotieby kysliku poskytuje i¢innou ochranu srdce
pfi jeho nedostatecném prokrveni.

Pripravek se uziva k 1écbe hypertenze (vysokého krevniho tlaku), nékterych poruch srdecniho rytmu,
profylaxi (pfedchéazeni) zachvati namahové anginy pectoris a k dlouhodobé 1é¢bé po srde¢nim infarktu.

Ptipravek Sectral je urcen pro dospé€lé pacienty.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Sectral uZivat

Neuzivejte piipravek Sectral

- jestlize jste alergicky(a) na acebutolol nebo na beta-blokatory nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6);

- jestlize trpite tézkou poruchou srdecni funkce, zejména jako komplikace rozsahlého ci
opakovaného infarktu myokardu;

- jestlize mate nizky krevni tlak (zvlastni pozornost je tieba vénovat pacientim s krevnim tlakem
100/60 mm Hg nebo niz§im);

- jestlize trpite ur¢itou poruchou rytmu srdce zvanou sinokomorova blokada Il. a I1l. stupné;

- jestlize trpite urcitou poruchou rytmu srdce zvanou syndrom chorého sinu (tzv. sick-sinus
syndrom);

- jestlize trpite vyraznym zpomalenim tepu (méné nez 45-50 pulzl/minutu);

- jestliZe trpite nelé¢enym srdecnim selhanim;

- jestlize trpite poruchou rovnovahy vnitiniho prostiedi organismu (tzv. metabolicka acidéza);

- jestlize trpite zavaznou poruchou prokrveni okrajovych ¢asti téla (tzn. zdvaznym onemocnénim
perifernich tepen, napt. t¢Zkymi formami ischemické choroby dolnich konc¢etin, Raynaudovym
syndromem);

- jestlize trpite zhorSenou ¢i zavaznou formou priaduskového astmatu nebo chronické obstrukéni
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plicni hemoci;

jestlize trpite spastickou formou ischemické choroby srde¢ni (tzv. Prinzmetalovou anginou
pectoris);

jestlize mate neléceny nador dfené nadledvin (tzv. feochromocytom);

jestlize souc¢asné uzivate floctafenin (uziva se pro 1ébu bolesti) nebo sultoprid (uziva se k
1é¢eni n€kterych dusevnich chorob);

jestlize kojite;

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim piipravku Sectral se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pied uzitim piipravku Sectral je nutno dbat zvysené opatrnosti pti nasledujicich stavech:

porucha funkce ledvin, davka ma byt proto snizena, aby nedochazelo ke kumulaci 1é¢iva,
pruduskové astma (astma bronchiale) a chronicka obstrukéni plicni nemoc, protoze piipravek
Sectral muze zptisobit zizeni pradusek (bronchospasmus). Pacientim s chronickou obstrukéni
plicni nemoci by nemély byt beta-blokatory podavany, pokud k tomu neexistuje zavazny
klinicky divod. Pacientim s lehkou formou bronchospastického onemocnéni miize byt
acebutolol podavan v nizkych davkach a se zvySenou opatrnosti.

zpomaleny srde¢ni tep (bradykardie), protoze beta-blokatory mohou zptisobit jesté vyrazngjsi
snizeni srde¢niho tepu. Jestlize klidovy srde¢ni tep poklesne na 50-55 tepli za minutu, musi byt
davkovani snizeno.

nedostatecnost srdce a srdecni selhani.

porucha prokrveni okrajovych ¢asti téla, protoze beta-blokatory mohou zptisobit jeji zhorSeni.
Pii lehké formé poruchy prokrveni okrajovych casti téla je podavani mozné se zvySenou
opatrnosti; u tézkych forem je podavani kontraindikovano (viz bod ,,Neuzivejte ptipravek
Sectral®).

onemocnéni z nadmérného mnozstvi hormont $titné Zlazy (thyreotoxikoza, projevujici se
horeckou, poruchami srde¢ni ¢innosti, prijmy, zvracenim, psychickymi pfiznaky), protoze beta-
blokatory mohou maskovat jeji projevy.

onemocnéni diabetes mellitus, protoZe beta-blokatory mohou maskovat ptiznaky tohoto
onemocnéni (napt. zrychleny srdecni tep a buSeni srdce). Pacienti s onemocnénim diabetes
mellitus by si méli ¢astéji méfit hladinu glykemie.

nador dien¢ nadledvin (feochromocytom). Pii tomto onemocnéni je zapotiebi ptisna kontrola
krevniho tlaku.

lupénka (psoriaza). Beta-blokatory maji byt podavany pti lupénce pouze v ptipadé, neexistuje-li
jina vhodna l1écba.

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

planovana operace. V piipad€ operace ¢i vySetieni provadéného v celkové anestezii nebo
rentgenového vySetfeni s pouzitim kontrastni latky upozornéte ptislusného 1ékaie, ze uzivate
tento ptipravek, a informujte se, zda jeho uzivani mate pted operaci nebo vySetienim prerusit.
urcita porucha rytmu srdce (tzv. sintokomorovy blok I. stupné¢).

u star$ich pacientu. U pacientl vyssiho véku je nezbytné absolutné respektovat kontraindikace a
zahajit 1é¢bu nizkymi davkami pod pfisnym dohledem.

onemocnéni myasthenia gravis, protoze mize dojit ke zhorSeni.

deprese.

u sportovci, protoze pripravek Sectral mize vyvolat pozitivni reakei pii antidopingovém testu.

Bez souhlasu Iékate nesmite ménit ddvkovani ptipravku ani lécbu néhle prerusit.

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

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Sectral
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vsech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat.
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Kontraindikované kombinace (viz bod ,.,NeuZivejte pfipravek Sectral®):
- floctafenin (pouziva se k 1é¢bé bolesti),
- sultoprid (pouziva se k 16€bé nékterych dusevnich chorob).

Nedoporucené kombinace, pii kterych je nutny piisny dohled:

- antiarytmika (disopyramid, amiodaron, propafenon, chinidin, hydrochinidin, pouzivaji se
k 1é¢bé poruch rytmu srdce), protoze mohou svym plsobenim zhorsit dany stav.

- fingolimod (pouziva se k 1é¢bé roztrousené sklerdzy), protoze muze dojit K nadmérnému snizeni
srdec¢niho tepu.

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

- anestetika, protoZe mohou zptsobit zhorseni funkce srdce. Anesteziolog ma byt proto
informovan o 1é¢b¢ pacienta pied zahajenim celkové anestezie (viz bod ,,Upozornéni a
opatieni®).

- blokatory kalciového kanalu (pouzivané zejména K 1é¢bé vysokého krevniho tlaku: verapamil,
diltiazem, bepridil) mohou zptsobit poruchy srde¢niho rytmu a srde¢ni selhani. Jiné blokatory
kalciového kanalu (amlodipin, felodipin, lacidipin, nifedipin, nicardipin, nimodipin, nitrendipin)
mohou zptsobit snizeni krevniho tlaku ¢i srde¢ni slabost u pacientti trpicich skrytou nebo
nekontrolovanou srde¢ni nedostatecnosti.

Kombinace, které vyzaduji opatrnost pfi pouziti:

- inzulin a peroralni antidiabetika, protoze beta-blokatory mohou ptekryt projevy sniZzené hladiny
cukru v krvi (buSeni srdce a zrychleny srdeéni tep). Pfi sou¢asném pouziti je pacientim
doporuceno ¢astéji méfit hladinu cukru v krvi.

- Klonidin (pouziva se k 16€b¢ vysokého krevniho tlaku), proto je zapotiebi jej podavat jesté po
dobu nékolika dni po ukonceni 1é€by beta-blokatory.

- bronchodilatancia (pouziva se k 1é¢bé zuZeni prudusek), protoze piipravek Sectral mize ptsobit
proti jejich ucinku.

- digoxin (pouziva se k 1é¢bé poruch rytmu srdce), protoze jejich soucasné podavani muze
zpusobit zavazné snizeni srde¢niho tepu.

- antidepresiva, barbituraty (pouzivaly se k 1é€bé poruch spanku), neuroleptika (pouzivaji se
k 16¢bé dusevnich poruch), dalsi antihypertenziva, protoZze mohou zputsobit vyraznéjsi snizeni
krevniho tlaku.

- inhibitory monoaminooxidazy (pouzivaji se k 1€cbé deprese), protoZze mohou zputisobit vysoky
krevni tlak.

- baklofen (pouziva se k 16¢bé svalové ztuhlosti), protoZze muze zpisobit vyraznéjsi snizeni
krevniho tlaku. Je zapottebi Castéji kontrolovat krevni tlak a ptipadné snizit davku
antihypertenziva.

- lidokain (pouziva se jako lokalni anestetikum), protoze se pii sou¢asném podani s ptipravkem
Sectral muze zvysit moznost nezadoucich G¢inkt (poruchy nervového systému a srdeéni
poruchy).

- jodové rentgenkontrastni latky, protoze mohou zpusobit Sok a nizky krevni tlak; beta-blokatory
snizuji moznost srdce na tyto reakce reagovat.

- nesteroidni antiflogistika (NSAID), protoze mohou snizit schopnost piipravku Sectral sniZit
krevniho tlak.

- kortikoidy (protizanétliva l1éciva), tetrakosaktid (1é¢ivo pouzivané v endokrinologii), protoze
mohou snizit G¢inek piipravku Sectral na sniZeni krevniho tlaku.

- meflochin (pouziva se k 16€bé malarie), protoze mize zpusobit snizeni srde¢niho tepu.

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

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zaénete tento piipravek uzivat.
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Tehotenstvi

Acebutolol by mél byt pacientkam podavan v prvnim trimestru pouze v piipadé, Ze to 1ékai povazuje za
Podavani beta-blokatorti v pozd¢jsich stadiich t€hotenstvi miize vyvolat u plodu/novorozence nezadouci
uéinky (snizeni srdeéniho tepu, sniZeni hladiny glukosy v krvi, srde¢ni a plicni komplikace). Beta-
blokatory mohou snizit prokrveni placenty, coz mlze mit za néasledek intrauterinni smrt plodu, mensi
nez o¢ekavanou velikost novorozence, nezralost a pred¢asny porod.

Pro uzivani ptipravku Sectral v t€hotenstvi musi byt zvlast’ zavazné duvody.

Kojeni

Ptipravek Sectral se nesmi uzivat béhem kojeni.

Acebutolol a jeho aktivni metabolity jsou vylucovany do lidského matefského mléka a jejich ucinky
byly pozorovany u novorozenci/déti kojenych matkami [éCenymi acebutololem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Stejné€ jako u ostatnich beta-blokatord se u piipravku Sectral mohou objevit zavraté nebo tnava, proto
maji byt tyto ¢innosti provadény se zvySenou opatrnosti.

Pripravek Sectral obsahuje laktosu

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

Piipravek Sectral obsahuje pSeni¢ny $§krob

PSeniény Skrob v tomto 1é¢ivém ptipravku obsahuje lepek (gluten) ve velmi malém mnozstvi a je
velmi nepravdépodobné, Ze by zpusobil problémy, pokud mate celiakii

3. Jak se pripravek Sectral uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynu svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Délka 1écby a davkovani zavisi na typu a zavaznosti onemocnéni.

Pfi 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, pfi 1é¢bé poruch srdeéniho rytmu a pfti predchazeni zachvatim
namahové anginy pectoris se na pocatku 1é¢by obvykle uziva 1 tableta piipravku Sectral 1krat denné.
Lékai podle potiteby muze davkovani zvysit a doporudit uzivani 1 tablety pfipravku Sectral i dvakrat
denné.

Pfi dlouhodobé 1é¢bé po srde¢nim infarktu se obvykle uziva 1 tableta pfipravku Sectral jednou denné.

Tabletu lze rozdé¢lit na stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Sectral, nez jste mél(a)
Pii predavkovani nebo nahodném poziti piipravku ditétem se porad’te s 1ékatem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Sectral
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe prestal(a) uZivat pripravek Sectral
Neméli byste nahle prestat uzivat ptipravek Sectral. Pfed ukonCenim uzivani pfipravku Sectral se

porad’te se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.
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4. Mozné nezadouci ucinky

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

Nasledujici nezadouci t€inky jsou setfidény podle frekvence vyskytu ndsledovné: velmi Casté (muze
se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientl); Casté (mtze se vyskytnout az u 1 z 10 pacientli); mén¢ Casté
(muze se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientl); vzacné (muze se vyskytnout az u 1 z 1000 pacientt);
velmi vzacné (muze se vyskytnout az u 1 z 10000 pacientt); neni znamo (z dostupnych udaji nelze
urcit).

Velmi casté:

o skupina protilatek proti soufastem bunééného jadra, které se vyskytuji u nékterych typa
onemocnéni (napt. lupus erythematodes),

° unava,

o zazivaci poruchy.

Casté:

deprese, noéni mary,

zavraté, bolest hlavy,

poruchy vidéni,

dusnost (pocit nedostatku vzduchu),
pocit na zvraceni, prijem,

vyrazka,

slabost.

Méné Casté:

o lupus-like syndrom (onemocnéni, kdy imunitni systém vytvari protilatky, které napadaji zejména
kazi a klouby),

o snizena hladina krevniho cukru (hypoglykemie),

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

o rozli¢né kozni projevy véetné koznich zmén pripominajicich svym vzhledem lupénku nebo
vzplanuti lupénky.

Neni zndmo:

° psychozy, halucinace, zmatenost, ztrata libida, poruchy spanku,

porucha projevujici se jako brnéni, mravenceni, svrbéni, poruchy centralniho nervového systému,
pocit suchého oka,

srde¢ni selhani, vznik nebo zhorSeni jiz existujici poruchy rytmu srdce, snizeni srde¢niho tepu,
zhorSeni existujici kieCovité bolesti v dolnich koncetinach, ktera se objevuje pii chiizi a v klidu
ustupuje, $patné prokrveni prsti (tzv. Raynaudtiv syndrom), promodrani kiize na koncetinach,
chladné konéetiny, snizeni krevniho tlaku, ztrata vlasi (alopecie ),

zapal plic (pneumonie), plicni vypotek, ziZeni pridusek (bronchospasmus),

zvraceni,

zvyseni jaternich enzymu a poskozenti jater,

syndrom z vysazeni.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli neZadoucich Géinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Sectral uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte blistr v krabiCce, aby byl piipravek chranén pred svétlem
a vlhkosti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete viditelnych znamek snizené jakosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
I€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sectral obsahuje

o Lécivou latkou je acebutololum. Jedna potahovana tableta obsahuje acebutololum 400 mg ve
formé acebutololi hydrochloridum 443,4 mg.

o Dals$imi pomocnymi latkami jsou Vv jadie tablety monohydrat laktosy, mastek, pSeni¢ny $krob,
koloidni bezvody oxid kfemicity, povidon, magnesium-Stearat, a v potahované vrstvé
hypromelosa a makrogol.

Jak pripravek Sectral vypada a co obsahuje toto baleni

Popis piipravku: bilé, podlouhlé, mirné vypouklé potahované tablety, na jedné strané hladké, na druhé
stran¢ s pilici ryhou a vyrazenym kédem RPR 114.

Tabletu lze rozdé¢lit na stejné davky.

Velikost baleni: 30 tablet v blistru (bezbarvy pruhledny PVC/Al) a krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Ziegelhof 24, 17489 Greifswald, Némecko

Vyrobce:
sanofi-aventis, S.A., Ctra. C-35 (La Batlloria-Hostalric) km 63.09, 17404 Riells i Viabrea (Girona),

Spanélsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 27.12.2023
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