sp. zn. sukls302635/2019

Ptibalova informace: informace pro pacienta
Accuzide 10 mg/ 12,5 mg potahované tablety
quinaprilum / hydrochlorothiazidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat, protozZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, I€karnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Accuzide a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Accuzide uZivat
Jak se ptipravek Accuzide uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Accuzide uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je pripravek Accuzide a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Accuzide se pouziva k 1écbé vysokého krevniho tlaku. Obsahuje kombinaci dvou 1é€ivych latek,
chinaprilu a hydrochlorothiazidu.

Chinapril patfi do skupiny ACE inhibitort a jeho i€inek je zalozeny na potlaceni tvorby latek podilejicich
se na zvySovani krevniho tlaku v téle.

Hydrochlorothiazid ptisobi mocopudné a odvadi z téla prebytecnou vodu.

Pripravek je urcen k 1écbé dospélych pacientu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Accuzide uZzivat

Neuzivejte pripravek Accuzide:

- jestlize jste alergicky/a na lécivou latku/lécivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

- pri precitlivélosti na jiné 1éky odvozené od sulfonamidi

- jestlize jste prodélal(a) angioedém (nahle vznikajici ohrani¢eny otok ktize, sliznice a podkoznich
tkani) v souvislosti s diivéjsi 1é¢bou podobnym lécivym ptipravkem (ze skupiny ACE inhibitort)

- Jestlize uzivate sakubitril/valsartan, 1€k na srde¢ni selhani



- jestliZe trpite vrozenym nebo idiopatickym angioneurotickym edémem

- jestlize trpite levokomorovou obstrukei vytoku

- jestlize trpite zastavou moceni nebo zévaznou poruchou funkce ledvin

- jestlize jste t€hotna déle nez 3 mésice

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

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Accuzide se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

ZvySena opatrnost je nutnd u pacientt:
- s bronchialnim astmatem
- lé¢enych soucasné i jinymi antihypertenzivy
- s méstnavym srde¢nim selhanim s ptidruzenou nedostatec¢nosti funkci ledvin
- s omezenou funkci ledvin nebo s vyluc¢ovanim bilkoviny v mo¢i
- s poruchou obranyschopnosti organismu
- se dnou
- se skler6zou mozkovych nebo véncitych tepen
- s cukrovkou
- s mirnou poruchou jaternich funkci
- s jakoukoliv znamkou infekce (napf. bolesti v krku, horecka)
- v prubéhu kojeni
- pokud uzivate antidiabetické 1éky (DPP-4 inhibitory, napt. vildagliptin), léky pouzivané k prevenci
odmitnuti transplantatu (mTOR inhibitory, napf. temsirolimus), neboléky nasrdecni nedostate¢nost
nebo vysoky tlak (inhibitory neutralni endopeptidazy, napt. racekadotril) které mohou zvysSovat
riziko tzv. angioedému (otok tvafe, koncetin, rt, jazyka nebo hrtanu), ktery mtze byt spojen s
obtiznym polykédnim nebo dusnosti)
- kteti se podrobi vétsimu chirurgickému vykonu
- jste prodélal (a) rakovinu kiize nebo se vam na kiizi béhem 1é¢by objevila neo¢ekavana poskozeni.
Lécba hydrochlorothiazidem, zejména dlouhodobé uzivani vysokych davek, muize zvysit riziko
vzniku nékterych typt rakoviny kiize a rtt (nemelanomovy kozni nador). Béhem uzivani piipravku
Accuzide si chraiite kiizi pred expozici slune¢nimu nebo ultrafialovému zateni.
- pokud uzivate néktery z nasledujicich pfipravki pouzivanych k 16¢bé vysokého krevniho tlaku:
— blokatory receptori pro angiotenzin II (ARB) (také znamé jako sartany — napf.valsartan,
telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami souvisejici s diabetem;
—  aliskiren.

Vas lékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi elektrolytt
(napft, drasliku) v krvi (viz také informace v bod¢ Neuzivejte pripravek Accuzide).

V pripadé kteréhokoli z nasledujicich stavii ihned kontaktujte svého lékai‘e

- Otok obliceje, vicek, rtl nebo jazyka a hrdla, respiracni tizkost véetné zanétu plic, coz mize vést k
zavaznym dechovym obtizim. Tyto obtize se mohou vyskytnout i po podani prvni davky. Objevi-li
se tyto pfiznaky, 1€k vysad’te a ihned vyhledejte 1ékare.

- Nahly pokles krevniho tlaku projevujici se zavratémi a v nékterych pripadech az mdlobou. K tomuto
stavu muze dojit zejména v prvnich nékolika dnech 1écby. Objevi-li se zavrate, lehnéte si na zada,
dokud obtize nezmizi. O dal§im postupu se porad'te se svym Iékarem.

— Zvysené a Cast¢j$i moceni.

- Kasel, ktery ustoupi po vysazeni 1éCby.



- Ztrata drasliku z VaSeho organismu. Vas Iékat Vam proto miize doporucit, abyste jedl(a) a pil(a)
potraviny a napoje obsahujici draslik. Neméiite sviij dietni rezim bez pfedchozi porady s lékatem.

- Jestlize onemocnite chorobou spojenou se zvracenim, prijmem nebo hore¢natym onemocnénim se
zvySenym pocenim béhem [éCby piipravkem Accuzide, porad’te se se svym lékafem piedtim, nez si
vezmete dal$i davku pfipravku Accuzide. Zvraceni, prijjem, zvySené ztraty tekutin z organismu
(dehydratace) a nadmérné poceni mohou rovnéz snizit Vas krevni tlak.

- Mate-li ptiznaky infekce (napf. bolesti v krku nebo horecku).

- Zpozorujete-li jakékoliv znamky neobvyklého krvaceni, ihned vyhledejte 1ékare.

Déti a dospivajici
Tento 1éCivy pripravek neni urcen k 1écbé déti a dospivajicich.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Accuzide
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uZzivat.

- Soucasné uzivani tetracyklinu s piipravkem Accuzide snizuje vstiebavani tetracyklinu.

- Soucasné uzivani nékterych 1€k proti horeéce a bolesti (napf. kyselina acetylsalicylova,
indometacin) mize vést ke snizeni ti€innosti piipravku Accuzide a ke zvyseni hladiny drasliku v krvi.

- Soucasné uzivani ptipravku Accuzide a lithia (1€k uzivany v 1écbé nekterych dusevnich onemocnéni)
miiZze vést k prohloubeni nezadoucich tcink lithia.

- Pfi soucasném uzivani piipravku Accuzide a 1€kti potlacujicich obranyschopnost organismu (napf.
cytostatika, kortikoidy) nebo piipravka k 1é¢be dny (allopurinol) mize dojit ke snizeni poctu bilych
krvinek.

- UZivani ptipravku Accuzide miize ovlivnit ucinek 1€kt proti cukrovce.

- Soucasné uzivani léCivych ptipravkil s obsahem drasliku nebo draslik Setficich 1€kt (spironolakton,
amilorid, triamteren) mize vést ke zvySeni hladin drasliku v krvi. Piipravky s obsahem
trimethoprimu, které u starSich pacientii nebo pacientd s porusenou funkci ledvin mohou zpusobit
zavazné zvyseni hladin drasliku.

- Soucasné uzivani 1¢ka ke sniZzeni krevniho tlaku mize zvysit jejich ucinnost.

- Pokud uzivate antidiabetické 1éky (DPP-4 inhibitory, napt. vildagliptin), 1éky pouzivané k prevenci
odmitnuti transplantatu (mTOR inhibitory, napf. temsirolimus), nebo 1éky na srde¢ni nedostate¢nost
nebo vysoky tlak (inhibitory neutralni endopeptidazy, napt. racekadotril) které mohou zvySovat
riziko tzv. angioedému (otok tvare, koncetin, rtd, jazyka nebo hrtanu), ktery mize byt spojen s
obtiznym polykanim nebo dusnosti). Je tieba zvlastni opatrnosti pokud jiz pouzivate ptipravek
Accuzide a je zahdjena terapie inhibitory mTOR, inhibitory DPP-4, nebo inhibitory neutralni
endopeptidazy.

Mozna bude nutngé, aby Vas lékat zménil vasi davku a/nebo udélal jind opatieni, pokud uzivate blokator
receptortt pro angiotenzin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace v bod¢ Neuzivejte piipravek

Accuzide a Upozornéni a opatieni).

Pripravek Accuzide s jidlem, pitim a alkoholem
Pripravek Accuzide lze uzivat s jidlem i bez jidla.

Sal snizuje ucinek ptipravku Accuzide, naopak alkohol jeho Uc¢inek prohlubuje. Dodrzujte Zivotospravu
doporuc¢enou Iékarem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Teéhotenstvi



Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

UZzivani piipravku Accuzide neni vhodné na pocatku téhotenstvi. Od ctvrtého mésice t¢hotenstvi se
pfipravek Accuzide nesmi uzivat, protoze behem druhé a tfeti tietiny t€hotenstvi by mohl zpisobit zdvazné
poskozeni plodu.

Kojeni

Informujte svého 1ékate, pokud kojite. Pti kojeni novorozence (v prvnich tydnech po porodu) a obzvlaste
nedonoseného ditéte neni lécba piipravkem Accuzide vhodna. Pokud kojite starsi dit¢, Vas 1ékar zvazi
pfinos 1écby a jeji mozna rizika ve srovnani s 1é€bou jinymi ptipravky.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Piipravek mize zejména na pocatku 1éCby, pfi zvySené unavé a zavrati, nepfiznivé ovlivnit ¢innost
vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybi a rychlé rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel,
obsluha stroji, prace ve vyskach apod.).

Pripravek Accuzide obsahuje monohydrat laktézy
Pokud Vam Vs 1ékat nekdy tekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se s Iékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Accuzide pouziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesne podle pokynti svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucend dévka piipravku je 1 tableta denné.
Pfi nedostate¢ném ucinku mtize 1ékat doporucit zvyseni davky az na 2 tablety denne.

Tableta se uziva cela, nerozkousana rano a zapiji se pfiméfenym mnozstvim vody.

Pouziti u starSich pacientu
Pokud jste starsi 65 let, bude Vam pied zac¢atkem 1écby zkontrolovana funkce ledvin a ptipadné sniZena
davka ptipravku Accuzide.

Pouziti u déti a dospivajicich
Tento 1écivy ptipravek neni uren k 1écbé déti a dospivajicich.

Pulicici ryha ma pouze usnadit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné davky.

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

V piipadé predavkovani vyhledejte 1ékate. V zdvislosti na rozsahu piedavkovani se mohou objevit
nasledujici pfiznaky: zavazné snizeni krevniho tlaku, zpomalena srde¢ni ¢innost, obéhovy Sok, porucha
veédomi (az koma).

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Accuzide
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku. Pokracujte v uzivani ptipravku

Accuzide podle doporuc¢eného davkovaciho schématu.

JestliZe jste pirestal(a) uzivat pripravek Accuzide



Neukoncujte 1écbu diive, nez Vam to doporu¢i Vas l1ékar. Vas krevni tlak by se pfi pred¢asném ukonceni
1écby mohl opét zvysit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

wewr

Nejcastéjsi nezadouci ucinky z klinickych studii: bolest hlavy, zavraté, kasel, inava.

Dalsi nezadouci ucinky:

- zavrate, pocit slabosti, rozmazané vidéni vznikajici v disledku vyrazného poklesu krevniho tlaku.

- pocit sucha v ustech, zvysena Zizen, nepravidelny tep, zmény nalady, svalové kiece nebo svalové
bolesti, brnéni rukou, nohou nebo rtit (ptiznaky zvysené nebo i snizené koncentrace drasliku v krvi)

- suchy drazdivy kasel, bronchitida, infekce hornich cest dychacich, zanét pridusek, ziidka dusnost
nebo ryma

- nevolnost, bolesti v nadbiisku, zfidka zvraceni, prijem, nechutenstvi

- kozni reakce z precitlivélosti jako vyrazka, vzacné koptivka, svédéni nebo puchyrky

- bolesti hlavy, unava, ospalost, nespavost, poruchy rovnovahy

- angina pectoris, buseni srdce

- bolesti zad, bolesti na prsou, vyCerpani

- dna, porusend tolerance glukozy

- rakovina ktize a rtli (nemelanomovy kozni nador) — frekvence neni znamo

V ptipadé ndhlého snizeni ostrosti vidéni nebo bolesti o¢i ihned vyhledejte svého 1ékate. NeléCeny stav by
mohl zptsobit ztratu zraku.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inki, sdé€lte to svému 1ékafi, 1ékdrnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl,které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci U¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
5. Jak pripravek Accuzide uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za Pouzitelné do. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


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

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Accuzide obsahuje

- Lécivymi latkami jsou quinaprilum 10 mg a hydrochlorothiazidum 12,5 mg v jedné tabletg.

- Pomocnymi latkami jsou: kandelilovy vosk, kopovidon, hypromelosa, monohydrat laktosy, makrogol
400, tezky zasadity uhlicitan hotfecnaty, magnesium-stearat, hyprolosa, povidon 25, oxid titanicity, zluty
oxid zelezity, Cerveny oxid Zelezity.

Jak pripravek Accuzide vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety jsou riizové, eliptické, bikonvexni filmem potahované tablety, s ptlici ryhou na obou stranach.
Pillicici ryha mé pouze usnadit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.
Tablety jsou baleny v blistrech obsahujicich 10, 30, 50 nebo 100 tablet.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer, spol. s r.o0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce
Pfizer Manufacturing Deutchland GmbH Betriebsstétte Freiburg, Freiburg, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
15.1.2020



