Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

CILAN, 0,5 mg, tabletki powlekane
CILAN, 1 mg, tabletki powlekane
CILAN, 2,5 mg, tabletki powlekane
CILAN, 5 mg, tabletki powlekane
Cilazaprilum

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci.

- Lekten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Cilan i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cilan
3. Jak stosowa¢ Cilan

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Cilan

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Cilan i w jakim celu si¢ go stosuje

Cilan zawiera cylazapryl, ktory hamuje dziatanie enzymu przeksztalcajacego angiotensyne |
w angiotensyne¢ II (inhibitor konwertazy angiotensyny — inhibitor ACE). Angiotensyna II zwe¢za
naczynia krwionosne powodujac zwigkszenie wartosci cisnienia tetniczego krwi.

Cilan jest wskazany w leczeniu:
- nadci$nienia tetniczego;
- przewleklej niewydolnosci serca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cilan

Kiedy nie stosowa¢é leku Cilan:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6), lub inne inhibitory konwertazy angiotensyny;

- jesli pacjent ma obrzgk naczynioruchowy w wywiadzie, zwigzany z wczesniejszym leczeniem
inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE);

- jesli pacjent ma wrodzony lub idiopatyczny obrzek naczynioruchowy;

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia;

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem
obnizajacym ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren,

- jesli pacjent przyjat lub obecnie stosuje sakubitryl z walsartanem, lek
stosowany w leczeniu pewnego rodzaju dlugotrwatej (przewlektej)
niewydolnosci serca u dorostych, poniewaz zwigksza si¢ ryzyko obrzeku
naczynioruchowego (szybkiego obrzeku tkanek znajdujacych si¢ pod skorg w
miejscach takich, jak gardto),



- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow, ryzyko obrzeku
naczynioruchowego moze si¢ zwigkszy¢:
e racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki;
e leki stosowane w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu
oraz w leczeniu raka (np. temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus);
o wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Cilanu nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts. Nalezy

zachowac szczegolng ostroznos¢ stosujac Cilan:

- poniewaz inhibitory konwertazy angiotensyny, w tym Cilan moga powodowac¢ nadmierne obnizenie
ci$nienia tetniczego krwi. Objawowe niedoci$nienie wystepuje rzadko u pacjentow z niepowiktanym
nadci$nieniem tgtniczym. Prawdopodobienstwo wystgpienia niedoci$nienia tetniczego jest wicksze
u pacjentdw z zaburzeniami gospodarki wodno-elektrolitowej, zwigzanymi ze stosowaniem lekow
moczopednych, dietg z ograniczeniem soli, dializami, biegunkg lub wymiotami oraz u pacjentow
z cigzkim nadci$nieniem tetniczym renino-zaleznym (zaleznym od reniny — enzymu wytwarzanego
przez nerki).

Obserwowano objawowe niedoci$nienie u pacjentdw z objawowa niewydolnos$cig serca,

z niewydolnoscig nerek lub bez. Ryzyko wystapienia niedoci$nienia tetniczego jest wigksze

u pacjentow z bardziej nasilong niewydolnoscia serca, leczonych duzymi dawkami diuretykow

petlowych, pacjentéw z hiponatremia (zmniejszone stezenie sodu we krwi) lub zaburzeniami

czynnosci nerek. Pacjenci z grup ryzyka bgdg uwaznie obserwowani na poczatku leczenia i podczas
zwickszania dawki. Mozliwe, ze lekarz odstawi na pewien czas lek moczopedny. Powyzsze uwagi
dotycza réwniez pacjentéw z choroba niedokrwienna serca lub zaburzeniami krazenia mézgowego,

u ktorych nadmierne obnizenie ci$nienia tetniczego krwi moze spowodowaé wystapienie zawatu

migénia sercowego lub incydent naczyniowo-mozgowy.

U niektorych pacjentéw z zastoinowg niewydolnoscia serca, z prawidtowym lub obnizonym

cisnieniem tetniczym krwi, istnieje ryzyko dodatkowego obnizenia ci$nienia tetniczego po przyjeciu

leku Cilan. Dziatanie to jest spodziewane i zwykle nie wyklucza kontynuowania leczenia.

- w przypadku zwezenia zastawki mitralnej lub aortalnej, lub kardiomiopatii przerostoweyj,
powodujacych zwezenie drogi odpltywu z lewej komory;

- w przypadku zaburzen czynnosci nerek (patrz rowniez podpunkt ,,Pacjenci z zaburzeniami czynnosci
nerek”).

U pacjentéw z objawowa niewydolnoscig serca, niedocisnienie tgtnicze wystepujace po podaniu dawki

poczatkowej leku Cilan moze prowadzi¢ do dalszego pogorszenia czynno$ci nerek. W takich

przypadkach obserwowano ostrg niewydolno$¢ nerek, zazwyczaj odwracalng.

U niektorych pacjentéw z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy jedynej

czynnej nerki, leczonych inhibitorami konwertazy angiotensyny, obserwowano zwigkszenie stezenia

mocznika i kreatyniny w surowicy krwi, zazwyczaj odwracalne po zakonczeniu leczenia. Dotyczy to
szczegolnie pacjentéw z niewydolnoscia nerek.

W przypadku, gdy wspolistnieje nadci$nienie naczyniowo-nerkowe, istnieje zwigkszone ryzyko

cigzkiego niedocisnienia t¢tniczego oraz niewydolnosci nerek.

U niektorych pacjentdw, u ktorych przed leczeniem nie stwierdzono zadnej choroby naczyniowej

nerek, obserwowano zwigkszenie stezenia mocznika i kreatyniny w osoczu, szczegodlnie, gdy Cilan byt

stosowany w skojarzeniu z lekiem moczopednym. Czgsciej dotyczy to pacjentdw, u ktorych wezesniej
wystepowaly zaburzenia czynnos$ci nerek.

- po przeszczepieniu nerki, ze wzglgdu na brak informacji dotyczacych stosowania u 0sob po
niedawnej transplantacji nerki;

- U pacjentow, u ktorych wykonuje sie dialize z uzyciem bton filtracyjnych o duzej przepuszczalnos$ci
i przyjmujacych Cilan, poniewaz moga wystapic reakcje rzekomoanafilaktyczne;

- poniewaz w dowolnym momencie leczenia moze wystapi¢ obrzek naczynioruchowy twarzy,
konczyn, warg, bton Sluzowych jezyka, gtosni i (lub) krtani, ktéry moze spowodowaé niedroznosé
drog oddechowych, prowadzaca w skrajnych przypadkach do zgonu.

Jezeli pojawig si¢ powyzsze objawy nalezy bezzwtocznie odstawié Cilan i zgtosi¢ si¢ do lekarza.



Czestos¢ wystepowania obrzgku naczynioruchowego podczas stosowania inhibitorow ACE jest

wieksza u pacjentdw rasy czarnej w poréwnaniu do pacjentéw innych ras.

W przypadku osob, u ktérych w przesztosci wystepowat obrzek naczynioruchowy nie zwiagzany ze

stosowaniem inhibitorow ACE, moze istnie¢ wicksze ryzyko jego wystgpienia w czasie leczenia

lekiem Cilan.

- U pacjentow poddanych aferezie lipoprotein o matej ggstosci (LDL) z uzyciem siarczanu dekstranu,
poniewaz obserwowano reakcje rzekomoanafilaktyczne stanowigce zagrozenie dla zycia;

- podczas odczulania (np. jadem owadéw btonkoskrzydtych — pszczol, os), poniewaz mogg wystapic¢
reakcje rzekomoanafilaktyczne;

- poniewaz podczas stosowania inhibitorow ACE rzadko dochodzito do wystapienia zespotu
rozpoczynajacego si¢ od zottaczki cholestatycznej, prowadzacej do rozwoju piorunujgcej martwicy
watroby i (czasami) zgonu;

- poniewaz moze wystapi¢ suchy, uporczywy kaszel, ustepujacy bez leczenia po odstawieniu leku;

- poniewaz podczas leczenia inhibitorami konwertazy angiotensyny, w tym cylazaprylem,
obserwowano u niektorych pacjentow zwigkszenie stgzenia potasu w surowicy, zwlaszcza
w przypadku wspolistniejacej niewydolnosci nerek, niewyréwnanej cukrzycy, jednoczesnego
stosowania suplementéw potasu, lekow moczopednych oszczedzajacych potas lub substytutow soli
zawierajacych potas, lub jednoczesnego stosowania lekoéw powodujacych zwigkszenie st¢zenia
potasu w surowicy (np. heparyna);

- poniewaz u pacjentow leczonych inhibitorami konwertazy angiotensyny moze wystapié¢
neutropenia/agranulocytoza (niedobér komorek obronnych krwi - granulocytow obojetnochtonnych
lub brak granulocytow), trombocytopenia (za mata ilo$¢ ptytek krwi) oraz niedokrwistos¢
(zmniejszenie ilosci krwinek czerwonych i stezenia hemoglobiny).

U pacjentow z prawidtowa czynnoscig nerek i bez dodatkowych czynnikow ryzyka neutropeni¢

obserwuje si¢ rzadko.

Wskazana jest szczeg6lna ostrozno$¢ podczas stosowania leku Cilan przez pacjentow z chorobami

tkanki tacznej (kolagenozy naczyn), przyjmujgcych leki immunopresyjne, allopurynol lub

prokainamid, a takze, gdy czynniki te wspotistnieja, w szczego6lnosci, jesli uprzednio wystgpowaty
zaburzenia czynnos$ci nerek.

W niektorych przypadkach u tych pacjentow rozwijaly sie cigzkie infekcje oporne na intensywne

leczenie antybiotykami.

- U pacjentOw rasy czarnej, poniewaz inhibitory ACE znacznie czg$ciej powoduja obrzegk
naczynioruchowy, a takze moga wykazywac¢ mniejsza skuteczno§¢ w obnizaniu cisnienia t¢tniczego
krwi;

- U pacjentow poddawanych zabiegom chirurgicznym lub znieczuleniu srodkami powodujacymi
niedocis$nienie te¢tnicze, poniewaz Cilan moze nasili¢ niedoci$nienie tetnicze.

Podawanie leku nalezy przerwac¢ na jeden dzien przed planowanym zabiegiem chirurgicznym.

- U pacjentdow z cukrzyca, leczonych doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling;

- U pacjentow przyjmujacych lit;

- U pacjentow przyjmujacych leki moczopedne oszczgdzajace potas, suplementy potasu lub substytuty
soli zawierajace potas;

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu
wysokiego cisnienia krwi:

- antagoniste receptora angiotensyny II (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB)
(znane réwniez jako sartany - na przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan), zwlaszcza
jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek zwigzane z cukrzyca.

- aliskiren.

Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przeszlosci.

W szczeg6lnosci nalezy porozmawiac z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta, jesli pacjent
przyjmuje, ostatnio przyjmowat lub moze przyjmowac ktoérykolwiek z nastepujacych lekow:
e suplementy potasu (w tym substytuty soli), leki moczopedne oszczedzajace potas i inne leki
zwiekszajace stezenie potasu we krwi (np. trimetoprym i ko-trimoksazol, stosowane w



zakazeniach wywotanych przez bakterie; cyklosporyna, lek immunosupresyjny stosowany w
zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu oraz heparyna, lek stosowany w celu
rozrzedzenia krwi, aby zapobiec zakrzepom).

Lekarz prowadzacy moze monitorowa¢ czynno$¢ nerek, cisnienie krwi oraz stezenie elektrolitow

(np. potasu) we krwi w regularnych odstgpach czasu.

Patrz takze informacje pod naglowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Cilan".

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania ze wzgledu na brak odpowiednio przeprowadzonych i kontrolowanych
badan dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Lekarz okresli dawke na podstawie klirensu kreatyniny.

Pacjenci w podesztym wieku
Patrz punkt 3.

Lek Cilan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musial zmieni¢ dawke i (lub) zastosowaé inne $rodki
ostroznosci:

Jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (ARB) lub aliskiren (patrz takze
informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Cilan" oraz ,,Ostrzezenia i srodki
ostrozno$ci”).

Leki moczopedne oszczgdzajgce potas, suplementy potasu lub substytuty soli zawierajace potas
Wprawdzie u pacjentow leczonych cylazaprylem zwykle stezenie potasu w surowicy pozostaje
prawidtowe, jednak u niektorych os6b moze wystapic¢ hiperkaliemia (zwickszone stezenie potasu

w surowicy krwi).

Leki moczopedne oszczgdzajace potas, takie jak: spironolakton, triamteren czy amiloryd,

a takze suplementy potasu i substytuty soli zawierajace potas moga prowadzi¢ do znacznego
zwigkszenia stezenia potasu w surowicy krwi.

Leki moczopedne

W przypadku pacjentow leczonych lekami moczopgdnymi, zwlaszcza z zaburzeniami gospodarki
wodno-elektrolitowej, moze wystapi¢ nadmierne obnizenie ci$nienia tetniczego na poczatku terapii
inhibitorem ACE.

Lit

W czasie jednoczesnego przyjmowania inhibitoréw ACE 1 litu obserwowano odwracalne zwigkszenie
stezenia litu w surowicy oraz objawy jego toksycznosci. Jednoczesne stosowanie lekow
moczopednych z grupy tiazydéw moze nasila¢ juz zwigkszone ryzyko dziatania toksycznego litu
podczas stosowania inhibitoréw ACE.

Leki przeciwcukrzycowe

Rownoczesne stosowanie inhibitorow konwertazy angiotensyny oraz lekow przeciwcukrzycowych
(insuliny, doustnych lekow przeciwcukrzycowych) moze powodowac nasilone dziatanie zmniejszajace
stezenie glukozy we krwi, z ryzykiem wystgpienia hipoglikemii (za male st¢zenie glukozy we krwi).
Dotyczy to zwlaszcza pierwszych tygodni leczenia skojarzonego oraz pacjentéw z zaburzeniami
czynnoSci nerek.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym kwas acetylosalicylowy > 3 g na dobe

Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga ostabia¢ przeciwnadcisnieniowe dziatanie inhibitoréw
konwertazy angiotensyny oraz, dziatajgc addycyjnie, powodujg zwiekszenie stezenia potasu

w surowicy, co w konsekwencji moze prowadzi¢ do pogorszenia czynnosci nerek.




Dziatanie to jest zazwyczaj odwracalne. Rzadko moze wystapié¢ ostra niewydolnosci nerek, zwlaszcza
U pacjentéw z ryzykiem rozwoju niewydolnosci nerek (np. w podesztym wieku lub odwodnionych).
Leki przeciwnadci$nieniowe oraz leki rozszerzajgce naczynia krwiono$ne

Stosowanie z innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi moze spowodowac¢ nasilenie dziatania
przeciwnadcisnieniowego cylazaprylu. Jednoczesne stosowanie nitrogliceryny, innych azotanéw lub
lekow rozszerzajacych naczynia moze powodowac dalsze obnizenie ci$nienia tetniczego krwi.

Leki sympatykomimetyczne

Leki dziatajace sympatykomimetycznie moga ostabia¢ dziatanie przeciwnadci$nieniowe inhibitorow
konwertazy angiotensyny.

Leki przeciwpsychotyczne/trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne/srodki znieczulajgce ogdlnie
Stosowanie powyzszych lekéw réwnoczesnie z cylazaprylem zwicksza ryzyko dalszego obnizenia
Ci$nienia tetniczego krwi.

Kwas acetylosalicylowy, leki trombolityczne, beta-adrenolityki, azotany
Cylazapryl moze by¢ stosowany jednoczes$nie z kwasem acetylosalicylowym (stosowanym jako lek
przeciwptytkowy), lekami trombolitycznymi, beta-adrenolitykami i (lub) azotanami.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty.

Nie nalezy stosowa¢ leku Cilan w cigzy.

W przypadku cigzy lub planowania cigzy nalezy jak najszybciej zmieni¢ sposdb leczenia.

Nie nalezy stosowa¢ leku Cilan w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
W niektorych przypadkach zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn moze by¢
zaburzona ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia zawrotéw glowy lub znuzenia.

Cilan zawiera laktoze i so6d

Cilan zawiera laktozg. Jedna tabletka powlekana zawiera:

Cilan 0,5 mg: 0,11732 g laktozy (0,05866 g glukozy i 0,05866 g galaktozy),

Cilan 1 mg: 0,063876 g laktozy (0,031938 g glukozy i 0,031938 g galaktozy),

Cilan 2,5 mg: 0,12721 g laktozy (0,063605 g glukozy i 0,063605 g galaktozy),

Cilan 5 mg: 0,12468 g laktozy (0,06234 g glukozy i 0,06234 g galaktozy).

Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentdw z cukrzyca.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Cilan zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce powlekanej, to znaczy lek uznaje
sie ,,za wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé Cilan

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Cilan nalezy stosowac¢ doustnie, raz na dobe. Lek mozna zazywa¢ niezaleznie od positku, poniewaz
pokarm nie wplywa znaczaco na jego wchlanianie. Lek nalezy przyjmowac zawsze o tej samej porze
dnia.

Nadci$nienie tetnicze

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 1 mg raz na dobg. Dawke ustala lekarz, w zaleznosci od warto$ci
cis$nienia tetniczego. Dla wigkszo$ci pacjentow dawka podtrzymujgca wynosi od 2,5 mg do 5 mg na
dobe. Jesli po zastosowaniu dawki 5 mg ci$nienie nie normalizuje si¢, lekarz moze jednoczesnie
zaleci¢ $rodek moczopedny w matej dawce (z innej grupy niz leki moczopgdne oszczedzajace potas),
aby zwigkszy¢ dziatanie przeciwnadci$nieniowe.




Pacjenci z nadci$nieniem tetniczym leczeni Srodkami moczopgdnymi

Na dwa do trzech dni przed rozpoczeciem leczenia lekiem Cilan lekarz odstawi lek moczopedny, aby
zmnigjszy¢ ryzyko niedocis$nienia. Zalecana dawka poczatkowa cylazaprylu dla tych pacjentow
wynosi 0,5 mg raz na dobe. W przypadku koniecznosci stosowanie leku moczopednego mozna
wznowic pozniej.

Przewlekta niewydolno$¢ serca

U pacjentow z przewlekla niewydolnoscia serca Cilan moze by¢ stosowany jednocze$nie

z glikozydami naparstnicy i (lub) srodkami moczopednymi. Lekarz rozpocznie leczenie od dawki
poczatkowej 0,5 mg raz na dobe, pod $cistym nadzorem lekarza. W zaleznosci od stanu klinicznego

i tolerancji leku przez pacjenta, dawka zostanie zwigkszona do najmniejszej dawki podtrzymujace;j,
wynoszacej 1 mg na dobg. Decyzje o dalszym zwickszaniu dawki do 2,5 mg na dobg podejmie lekarz
w zaleznosci od reakcji pacjenta.

Dawka maksymalna wynosi 5 mg raz na dobe.

Osoby w podesztym wieku

Nadcisnienie

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 0,5 mg — 1 mg raz na dobe. Dawke podtrzymujaca ustala
lekarz w zaleznosci od tolerancji leku i stanu klinicznego pacjenta.

Przewlekta niewydolnos$¢ serca

Leczenie nalezy rozpoczynac od dawki 0,5 mg. Dawke podtrzymujaca, wynoszacg 1 mg do 2,5 mg,
lekarz dostosuje do stanu klinicznego pacjenta.

U pacjentow w podeszlym wieku z przewlekta niewydolno$cia serca przyjmujacych duze dawki
srodkéw moczopednych nalezy bezwzglednie przestrzega¢ rozpoczynanie leczenia od dawki 0,5 mg
na dobg.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscia nerek — patrz punkt 2.
Stosowanie u dzieci — patrz punkt 2.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cilan

Istnieje niewiele danych dotyczacych przedawkowania leku u ludzi.

Najbardziej prawdopodobne objawy przedawkowania to: cigzkie niedocis$nienie tetnicze, wstrzas
(uczucie ostabienia, niepokoj, blados¢ skory, zimne poty, przyspieszony i ptytki oddech,
przyspieszone i stabo wyczuwalne tgtno, utrata przytomnosci), ostupienie, bradykardia (zbyt wolna
czynnos¢ serca), zaburzenia elektrolitowe, niewydolno$¢ nerek.

W razie przedawkowania leku nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do szpitala.

Pominie¢cie zastosowania leku Cilan
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas leczenia cylazaprylem obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane, z przedstawiong
ponizej czestoscig:

- bardzo czgsto: (wystepujg u wigcej niz 1 osoby na 10);

- czesto: (wystepujg u 1 do 10 osdb na 100);

- niezbyt czgsto: (wystepuja u 1 do 10 osdb na 1 000);

- rzadko: (wystepuja u 1 do 10 oséb na 10 000);

- bardzo rzadko: (wystepujg u mniej niz 1 osoby na 10 000);

- nieznana: (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).



Dzialania niepozadane, ktore wystepuja czesto (U 1 do 10 0sob na 100):

boéle glowy, zawroty glowy, parestezje (uczucie klucia i mrowienia);

zaburzenia widzenia;

Szumy uszne;

niedocisnienie tetnicze, w tym objawowe niedocis$nienie tetnicze;

kaszel, dusznos¢;

nudno$ci, wymioty, bdl brzucha, zaburzenia smaku, niestrawno$¢, biegunka, zaparcia;
skurcze migsni;

wysypka, swiad,

astenia — jest to przewlekty stan organizmu, w ktorym dochodzi do ogdlnego spadku
aktywnosci, a subiektywne objawy wiazg si¢ najczesciej z odczuwaniem przewleklego
zmeczenia, apatii, braku motywacji do dziatania.

Dzialania niepozadane, ktore wystepuja niezbyt czesto (u 1 do 10 os6b na 1 000):

zaburzenia nastroju lub zaburzenia snu;

skurcz oskrzeli;

suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej;

obrzgk twarzy, konczyn, warg, bton §luzowych, jezyka, gtoéni i (1ub) krtani, pokrzywka (patrz
punkt 2);

niewydolno$¢ nerek;

impotencja;

nadmierne pocenie.

Dzialania niepozadane, ktore wystepuja rzadko (u 1 do 10 os6b na 10 000):

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych oraz zwigkszenie stezenia bilirubiny
W surowicy.

Dzialania niepozadane, ktore wystepuja bardzo rzadko (u mniej niz 1 osoby na 10 000):

uczucie splatania;

zaburzenia rytmu serca, dtawica piersiowa, zawal mig$nia sercowego i udar, prawdopodobnie
wtornie do nasilenia niedoci$nienia t¢tniczego u pacjentéw z grup duzego ryzyka (patrz punkt
2);

eozynofilowe zapalenie ptuc (zapalenie pluc zwigzane z nagromadzeniem jednego z rodzajow
krwinek biatych - granulocytéw kwasochtonnych w ptucach), niezyt btony $luzowej nosa;
zapalenie trzustki;

zapalenie watroby (patrz punkt 2);

rumien wielopostaciowy;

ostra niewydolno$¢ nerek;

zmnigjszenie stezenia hemoglobiny i zmniejszenie hematokrytu (stosunek objetosci krwinek
czerwonych do objetosci pelnej krwi), trombocytopenia, leukopenia (zmniejszenie ilosci
krwinek biatych)/neutropenia oraz przypadki agranulocytozy lub pancytopenii;
niedokrwisto$¢ hemolityczna (niedobor czerwonych krwinek spowodowany ich
przyspieszonym rozpadem) u pacjentow z wrodzonym niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej (enzym).

Moze wystapi¢ zwigkszenie stezenia mocznika i kreatyniny w osoczu i (lub) hiperkaliemia, ktora
ustepuje po odstawieniu leku, szczegolnie w przypadku niewydolnosci nerek, cigzkiej niewydolno$ci
serca oraz nadci$nienia naczyniowo-nerkowego.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych



Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Cilan

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
,»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Cilan

- Substancja czynng leku jest cylazapryl. Jedna tabletka powlekana leku Cilan zawiera 0,5 mg,
1 mg, 2,5 mg lub 5 mg cylazaprylu w postaci cylazaprylu jednowodnego odpowiednio:
0,522 mg, 1,044 mg, 2,61 mg lub 5,22 mg.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, hypromeloza, talk,
sodu stearylofumaran.
Otoczka:
Cilan, 0,5 mg i 5 mg: hypromeloza, laktoza jednowodna, makrogol 6000, tytanu
dwutlenek (E 171)
Cilan, 1 mg: hypromeloza, laktoza jednowodna, makrogol 6000, tytanu dwutlenek (E 171),
zelaza tlenek zotty (E 172)
Cilan, 2,5 mg: hypromeloza, laktoza jednowodna, makrogol 6000, tytanu dwutlenek (E 171),
zelaza tlenek czerwony (E 172)

Jak wyglada Cilan i co zawiera opakowanie

Cilan 0,5 mg — opakowanie zawiera 30 tabletek

Cilan 1 mg — opakowanie zawiera 30 tabletek

Cilan 2,5 mg i 5 mg — opakowanie zawiera 28 lub 30 tabletek

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Tel.: (24) 357 44 44

Faks:(24) 357 45 45

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

grudzien 2022 r.
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