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Pribalova informace: informace pro uZivatele

ACECOR 400
potahované tablety
acebutololum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

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

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Acecor 400 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Acecor 400 uzivat
Jak se pripravek Acecor 400 uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Acecor 400 uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

N

1. Co je pripravek Acecor 400 a k ¢emu se pouziva

Acecor 400 (acebutolol) je beta 1 selektivni blokator. Umoziuje i€innou lécbu vysokého krevniho
tlaku a poruch srde¢niho rytmu prostiednictvim riiznych mechanismi. Zmensenim spotfeby kysliku
poskytuje ti€¢innou ochranu srdce pti jeho nedostatecném prokrveni.

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Acecor 400 uzivat

Neuzivejte pripravek Acecor 400:

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

- pfi kardiogennim Soku,

- pfi neléeném feochromocytomu (nador diené nadledvin),

- jestlize trpite nizkym krevnim tlakem,

- pfi neléeném srdecnim selhavani,

- pfi siiokomorové blokadé 2. a 3. stupné bez zajisténi kardiostimulaci,

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

- pfi zavaznych onemocnénich obvodovych tepen (t€¢zké formy ischemické choroby dolnich
koncetin, Raynaudiiv syndrom),

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

- pfi zavazném selhdni ledvin,

- pfi metabolické acidoze,

- pfi zavaznych poruchdch periferniho ob&hu,
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- jestlize kojite,
- soucasn¢ s floctafeninem (uziva se pro 1é¢bu bolesti),
- soucasné se sultopridem (uziva se k 1é¢eni nékterych dusevnich chorob).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Acecor 400 se porad’te se svym lékafem nebo 1€karnikem.

Zvlastni opatrnosti pti pouziti ptipravku je zapotiebi:

- v ptipad¢ bronchospastického onemocnéni nebo priduskového astmatu (Perordlni podavani
acebutololu je povazovano za bezpecné dokonce i u pacientt s astmatem. Jen zfidka se béhem
1é€by vyskytl akutni zachvat.),

- v pfipad€ pacientil s krevnim tlakem 100/60 mmHg nebo niz§im,

- jestlize trpite arteridlni obstrukci,

- v pfipad€ selhani ledvin mé byt ddvka upravena a sledovana srde¢ni frekvence. Pokud dojde
k vyznamnému snizeni srde¢ni frekvence, ddvka ma byt snizena.

- v pfipad€ operace ¢i vySetfeni provadéného v celkové anestezii nebo rentgenového vysetieni s
pouzitim kontrastni latky upozornéte pirislusného lékare, ze uzivate tento ptipravek a informujte
se, zda jeho uzivani nemate pred operaci nebo vySetfenim prerusit.

- v pfipad€ psoriazy by mély byt beta-blokatory podavany jen po peclivém uvazeni.

Pro aktivné sportujici:
Pokud je ptipravek uzivan tam, kde neni z lé¢ebného hlediska potfebny, znamend doping a mtize
udavat pozitivni antidopingovy test.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Acecor 400

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobée

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Jestlize uzivate nekteré z nize jmenovanych 1éCiv, jejichz ucinky se mohou navzjem ovliviiovat

s ptipravkem Acecor 400, ujistéte se, Ze je o tom Vas lékar ¢i lékarnik informovan, nez zacnete uzivat

ptipravek Acecor 400:

- Antihypertenziva: acebutolol nesmi byt podavan s verapamilem, velké opatrnosti je tieba pfi
soucasném podavani jinych blokatorii kalciového kanalu, zejména diltiazemu.

- Klonidin

- Antiarytmika (1é¢iva uzivana pii poruchéach srde¢niho rytmu), napt. amiodaron

- Insulin nebo peroralni antidiabetika

- Nesteroidni protizanétlivé piipravky a kortikosteroidy (1é¢iva uzivana k 1éc¢b¢€ zanétlivych
stavi)

- Morfin

- Meflochin (antimalarikum)

- Bronchodilatancia (1é¢iva uzivana k rozsitfeni zazeného prusvitu pradusek)

- Digoxin (k 1é¢bé chronické srdecni nedostatecnosti)

- Baclofen (lécivo snizujici napéti kosternich svalt)

- Tricyklicka antidepresiva, inhibitory monoaminooxidazy, neuroleptika (pfipravky uzivané k
léceni ne€kterych dusevnich chorob), barbituraty

- Vysetteni 17-ketosteroidi a derivatii methoxykatecholaminti v mo¢i miize u pacientt lécenych
ptipravkem Acecor 400 vykazovat falesné vysoké hodnoty.

Piipravek Acecor 400 s jidlem a pitim
Tablety se polykaji celé a zapijeji se sklenici vody, nejlépe pred jidlem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujte ot¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

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

Ptipravek neni urcen k uzivani v obdobi kojeni.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Vliv pfipravku na pozornost nebyl pozorovan, av§ak vzhledem k nékterym moznym nezadoucim
ucinkiim (bolest hlavy, zavratg) je tfeba opatrnosti.

Piipravek Acecor 400 obsahuje laktosu.
Pokud Vam Vas Iékar tekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym Iékafem, nez zacnete tento
1éc¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Acecor 400 uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Doporucend davka piipravku je na pocatku 1é€by vysokého krevniho tlaku, poruch srde¢niho rytmu a
pii pfedchazeni zachvatti namahové anginy pectoris obvykle 1 tableta Acecoru 400 mg 1krat denné,
nebo dle instrukei 1ékate i rozdélené ve dvou dil¢ich davkach.

Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

Lékart podle potieby mize davkovani zvysit a doporucit uzivani 1 tablety Acecoru 400 mg i 3krat
denné.

Pti dlouhodobé 1é¢bé po srde¢nim infarktu se obvykle uziva 1 tableta Acecoru 400 mg lkrat denné€.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Acecor 400, neZ jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti pfipravku ditétem se porad’te s 1ékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Acecor 400
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Acecor 400

Jako pro ostatni betablokatory i pro Acecor 400 plati, ze je tfeba se vyvarovat nahlého vysazeni
ptipravku a ddvka musi byt snizovana postupné. Proto bez souhlasu lékate nesmite ménit davkovani
ptipravku, ani 1écbu néhle prerusit.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcasteji hlasené klinické nezadouci ucinky jsou tnava a poruchy traviciho traktu.

HlaSeny byly néasledujici nezadouci ucinky:

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

- tvorba antinukledrnich protilatek (protilatky namifené proti butikam vlastniho téla)
- Unava

- poruchy traviciho traktu

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

- zavraté, bolest hlavy

- poruchy vidéni

- dusnost




- nevolnost, prijem
- vyrazka

Méné Casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):
- Lupus like syndrom (ptiznaky pfipominajici onemocnéni, pti némz télo napada své vlastni tkang)

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urdit):

- psychdzy, halucinace (vidéni nebo slySeni véci, které nejsou skuteéné), zmatenost, ztrata libida
(sexudlni touhy), poruchy spanku

- pocit mravenceni, poruchy centralniho nervového sytému

- pocit suchosti v oku

- poruchy funkce srdce, zpomaleni srde¢ni frekvence

- intermitentni klaudikace (obc¢asné bolesti dolnich koncetin provadzené omezenim chiize),
Raynaudiiv syndrom (poruchy periferniho prokrveni), periferni promodrani kiize a chladné
koncetiny, nizky krevni tlak

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

- zvraceni

- syndrom z vysazeni

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému 1ékafi, [ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezaddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlésit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezaddoucich tcinkii mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Acecor 400 uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:*
a na blistru za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mesice.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Acecor 400 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 400 vypada a co obsahuje toto baleni

Popis piipravku: bilé, kulaté, bikonvexni, potahované tablety s palici ryhou na jedné strané, o
praméru 12 mm.

Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.


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

Velikost baleni: 30 tablet
DrZzitel 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, 1-20089 Quinto de' Stampi, Rozzano (Milano), Italie

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 21.5.2015.



