Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cazaprol, 1 mg, tabletki powlekane
Cazaprol, 2,5 mg, tabletki powlekane
Cazaprol, 5 mg, tabletki powlekane
Cilazaprilum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cazaprol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cazaprol
Jak stosowac lek Cazaprol

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Cazaprol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

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

Substancja czynna leku Cazaprol, cylazapryl, nalezy do grupy lekdw nazywanych inhibitorami
konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE).

Cazaprol stosowany jest w leczeniu:

- wysokiego cisnienia tetniczego (nadcisnienie tgtnicze),

- przewlektej (dtugotrwatej) niewydolnosci serca (stan, gdy serce nie jest w stanie pompowacé
krwi w ilo$ci wystarczajacej na potrzeby organizmu).

Dziatanie leku polega na zwiotczaniu i rozszerzaniu naczyn krwiono$nych, co pomaga obnizy¢
ci$nienie tetnicze. Utatwia to rowniez sercu ttoczy¢ krew u pacjentow z przewlekta niewydolno$cia
serca.

Lekarz moze zaleci¢ inne leki do stosowania jednoczes$nie z lekiem Cazaprol.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cazaprol

Kiedy nie stosowa¢ leku Cazaprol:

- jesli pacjent ma uczulenie na cylazapryl lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na inne inhibitory ACE. Naleza do nich
kaptopryl, enalapryl, lizynopryl i ramipryl;

- jesli po zazyciu innych inhibitorow ACE u pacjenta wystapito cigzkie dziatanie niepozadane
nazywane obrzekiem naczynioruchowym, jesli u pacjenta wystepuje wrodzony obrzgk
naczynioruchowy lub obrz¢k naczynioruchowy o nieznanej przyczynie. Do objawow nalezy
obrzek twarzy, warg, jamy ustnej lub jezyka.

- po trzecim miesigcu cigzy (nalezy rowniez unikaé stosowania leku Cazaprol we wczesnym
okresie cigzy - patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”);
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- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren;

- jesli pacjent przyjal lub obecnie stosuje sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w leczeniu
pewnego rodzaju dtugotrwatej (przewleklej) niewydolnosci serca u dorostych, poniewaz
zwigksza si¢ ryzyko obrzgku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku tkanek znajdujacych si¢
pod skora w miejscach takich, jak gardto).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku Cazaprol. W
przypadku jakichkolwiek watpliwosci, przed zastosowaniem leku Cazaprol nalezy skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Cazaprol nalezy omoéwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- u pacjenta stwierdzono chorobg serca. Lek Cazaprol nie moze by¢ stosowany przez pacjentow
z niektérymi chorobami serca;

- u pacjenta wystapil w przesztosci udar lub zaburzenia doptywu krwi do mézgu;

- u pacjenta stwierdzono powazng chorobg watroby lub zottaczke;

- u pacjenta stwierdzono chorobg¢ nerek lub zaburzenia doptywu krwi do nerek, okreslane jako
zwezenie tetnicy nerkowej;

- pacjent poddawany jest dializoterapii;

- u pacjenta wystgpily ostatnio wymioty lub biegunka;

- pacjent jest na diecie z ograniczeniem spozycia soli (sodu);

- u pacjenta planowane jest odczulanie na jad pszczoét lub os;

- u pacjenta planowana jest operacja (réwniez stomatologiczna). Niektore leki znieczulajace
moga zmniejszac ci$nienie tetnicze, w wyniku czego moze si¢ ono sta¢ za niskie.

- u pacjenta wystgpuje ptyn w jamie brzusznej (wodobrzusze);

- u pacjenta stwierdzono cukrzyce;

- u pacjenta stwierdzono kolagenoze¢ naczyn;

- pacjent poddawany jest aferezie lipoprotein o matej gestosci (LDL) z uzyciem siarczanu
dekstranu;

- jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, ryzyko obrzeku
naczynioruchowego (szybki obrzek podskérny w obszarze takim jak gardto) jest
podwyzszone:

- racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki;

- temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus i inne leki nalezace do klasy inhibitorow mTOR
(stosowanych w celu uniknigcia odrzucenia przeszczepionych narzadéw oraz w
leczeniu raka);

- wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy;

- jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

- antagoniste receptora angiotensyny II (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB)
(znane rowniez jako sartany - na przyklad walsartan, telmisartan, irbesartan),
zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca,

- aliskiren.

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek, cisnienie krwi oraz stezenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod naglowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Cazaprol:”.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta lub w przypadku jakichkolwiek
watpliwosci przed zastosowaniem leku Cazaprol nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Cazaprol we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowaé po 3 miesigcu cigzy, poniewaz



stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza i karmienie
piersig”).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Cazaprol u dzieci.

Cazaprol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez o tych wydawanych
bez recepty 1 lekach roslinnych. Jest to spowodowane tym, ze lek Cazaprol moze wptywac na
dziatanie innych lekéw. Niektore leki moga rowniez wptywac na dziatanie leku Cazaprol.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg o stosowaniu ktéregokolwiek z

nastepujacych lekow:

- inne leki przeciwnadci$nieniowe i (lub) stosowane w niewydolnosci serca, w tym leki
zwigkszajace ilos¢ moczu (leki moczopedne),

- leki przeciwcukrzycowe (insulina lub tabletki),

- leki usmierzajace bol stawow (leki nazywane niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ) w tym kwas acetylosalicylowy, indometacyna i ibuprofen),

- leki przeciwzapalne (kortykosteroidy o dziataniu ogdlnym, takie jak hydrokortyzon, prednizolon
i deksametazon) lub leki hamujace odpowiedz uktadu immunologicznego (leki
immunosupresyjne),

- leki stosowane w terapii manii i depresji (lit),

- suplementy potasu lub substytuty soli kuchennej zawierajace potas, leki moczopedne (tabletki
moczopedne, w szczegolnosci oszczedzajace potas), inne leki, ktore moga zwickszac stgzenie
potasu w organizmie (takie jak trimetoprym i kotrimoksazol znany takze jako trimetoprym z
sulfametoksazolem), 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),

- antagonis$ci aldosteronu,

- sympatykomimetyki,

- leki znieczulajace, opioidy,

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak depresja, zaburzenia lgkowe,
schizofrenia (trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne),

- zwigzki ztota (stosowane w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow),

- leki najczesciej przyjmowane w celu uniknigcia odrzucenia przeszczepionych narzadow
(syrolimus, ewerolimus i inne leki nalezace do klasy inhibitorow mTOR). Patrz punkt
,,Ostrzezenia 1 Srodki ostrozno$ci”.

Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musial zmieni¢ dawke i1 (lub) zastosowaé inne $rodki

ostroznosci:

- jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny Il (ARB) lub aliskiren (patrz takze
informacje pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Cazaprol:” oraz ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”).”

Cazaprol z jedzeniem i piciem

Lek nalezy przyjmowac przed lub po positkach. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac wodg lub
innym napojem bezalkoholowym.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o zazywaniu suplementow potasu.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Cigza

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Lekarz zazwyczaj zaleci
przerwanie stosowania leku Cazaprol przed planowang cigza lub natychmiast po potwierdzeniu cigzy
oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Cazaprol. Nie zaleca si¢ stosowania leku Cazaprol
we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym
okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersig

Nalezy poinformowac¢ lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Nie zaleca si¢
przyjmowania leku Cazaprol podczas karmienia piersia, zwtaszcza w przypadku karmienia piersig
noworodka lub wczesniaka. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Cazaprol nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednakze nalezy
wzig¢ pod uwage mozliwo$¢ wystapienia u niektorych pacjentow zawrotow glowy, zwlaszcza na
poczatku leczenia, podczas zwigkszania dawki lub tez w czasie przyjmowania leku Cazaprol z innymi
lekami stosowanymi w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi.

Jesli u pacjenta wystapia zawroty glowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, postugiwac si¢ narzedziami
ani obstugiwa¢ maszyn.

Cazaprol zawiera laktoze i sod

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem przed rozpoczegciem stosowania leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej tabletce, a wigc mozna powiedziec, ze
zasadniczo ,,nie zawiera sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Cazaprol

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Cazaprol

- Nalezy codziennie przyjmowac jedna tabletke leku Cazaprol.

- Tabletke nalezy potknaé, popijajac woda.

- Godzina przyjecia tabletki nie ma znaczenia. Pomimo to, nalezy przyjmowac tabletke
codziennie o tej samej porze.

- Lek Cazaprol moze by¢ zazywany przed positkiem lub po positku.

Wysokie ci$nienie tetnicze (nadci$nienie tetnicze)

- Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa u dorostych to 1 mg na dobe.

- Lekarz bedzie zwigksza¢ dawke, az do uzyskania kontroli ci$nienia t¢tniczego - zazwyczaj
stosowana dawka podtrzymujaca wynosi od 2,5 mg do 5 mg na dobe.

- Lekarz moze zaleci¢ mniejszg dawke pacjentom z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub w
podesziym wieku.

- Jesli pacjent zazywa leki moczopedne, lekarz moze zaleci¢ ich odstawienie okoto 3 dni przed
rozpoczeciem stosowania leku Cazaprol. Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku
Cazaprol wynosi wtedy 0,5 mg na dobe. Lekarz bgdzie nastepnie zwigkszaé dawke, az do
uzyskania kontroli ci$nienia tetniczego.

Przewlekla niewydolnos¢ serca

- Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 0,5 mg na dobe.

- Lekarz nastepnie zwigkszy dawke - zazwyczaj stosowana dawka podtrzymujaca wynosi od
1 mg do 2,5 mg na dobg.

- Lekarz moze zaleci¢ mniejsza dawke pacjentom z zaburzeniami czynno$ci nerek lub w
podesztym wieku.



- Pacjentom z marskoscig watroby bez wodobrzusza, lekarz nie zaleci dawki wigkszej niz
0,5 mg na dobe oraz begdzie uwaznie kontrolowac ci$nienie tetnicze.

Stosowanie u dzieci
Nie nalezy stosowac leku Cazaprol u dzieci.

Nie nalezy celowo zmienia¢ zaleconej dawki. W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne
lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Cazaprol

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Cazprol lub zazycia leku przez inng osobg
nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy
zabra¢ ze sobg opakowanie leku. Moga wystapi¢ nastepujace objawy: zawroty glowy lub uczucie
,»pustki” w glowie, ptytki oddech, zimna i wilgotna skdra, niezdolnos$¢ poruszania si¢ lub mowienia
oraz wolna czynno$¢ serca.

Pominigcie zastosowania leku Cazaprol

W przypadku zapomnienia przyjecia dawki leku, nalezy opusci¢ pominigtag dawke. Nastgpnie nalezy
zazy¢ kolejng dawke o zwyklej porze.

Nie nalezy przyjmowac¢ dawki podwdjnej (dwoch dawek jednoczesnie) w celu uzupethienia
pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane:

W razie wystapienia cigzkiej reakcji zwanej obrzgkiem naczynioruchowym nalezy przerwac

stosowanie leku Cazaprol i jak najszybciej udac si¢ do lekarza. Do objawow nalezy:

- nagly obrzgk twarzy, gardta, warg lub jamy ustnej. Obrzek ten moze powodowac trudnosci z
oddychaniem lub potykaniem.

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
- zawroty glowy

- kaszel

- nudnosci

- zmeczenie

- bol glowy

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

- niskie ci$nienie tetnicze. Moze to powodowac¢ ostabienie, zawroty glowy lub uczucie ,,pustki’’
w glowie, niewyrazne widzenie i omdlenia. Nadmierne zmniejszenie ciSnienia tgtniczego krwi
u niektorych pacjentow moze zwigkszac¢ ryzyko zawatu serca lub udaru.

- przyspieszona czynno$¢ serca

- ostabienie

- bol w klatce piersiowe;j

- trudnosci z oddychaniem, w tym dusznos$¢ i ucisk w klatce piersiowej

- katar Iub niedroznos$¢ nosa i kichanie (zapalenie btony $§luzowej nosa)

- suchosc¢ lub obrzek blony §luzowej jamy ustne;j

- brak apetytu



- zmiana smaku

- biegunka i wymioty

- wysypka skoérna (ktéra moze by¢ ciezka)
- kurcze mig$ni lub bol miesni, lub stawow
- impotencja

- nasilona potliwos¢

- nagle zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy)
- zaburzenia snu

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):

- zmniejszona liczba czerwonych i biatych krwinek lub plytek krwi, stwierdzana w badaniach
krwi (niedokrwisto$¢, neutropenia, agranulocytoza i matoptytkowos$¢)

- ciezka reakcja alergiczna (anafilaksja)

- niedokrwienie mozgu, przemijajacy napad niedokrwienny, udar niedokrwienny (moze
wystapic, jesli cisnienie tgtnicze jest zbyt niskie)

- zawal mig$nia sercowego (moze wystapic, jesli cisnienie tetnicze jest zbyt niskie)

- zaburzenia rytmu serca

- $rédmigzszowa choroba ptuc

- zaburzenia typu tocznia rumieniowatego uktadowego

- mrowienie lub dretwienie rak lub stop

- swiszczacy oddech

- uczucie ucisku lub pulsujacy bol za nosem, policzkami i oczami (zapalenie zatok)

- bol jezyka

- zapalenie trzustki; do objawow nalezy silny bol w nadbrzuszu promieniujgcy do plecow

- zmiany w czynnosci nerek lub watroby (wykazane w badaniach krwi i moczu)

- zaburzenia czynno$ci watroby, takie jak zapalenie lub uszkodzenie watroby

- cigzkie reakcje skorne, w tym pecherze lub tuszczenie skory

- zwickszona wrazliwo$¢ na swiatlo

- wypadanie wlosow (ktéra moze by¢ tymczasowa)

- poluznienie lub oddzielenie si¢ paznokcia od tozyska

- powigkszenie piersi u me¢zczyzn

Zaburzenia krwi zglaszane podczas stosowania inhibitoréw ACE:

- mata liczba czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢). Do objawdw nalezy uczucie zmgczenia,
blados¢, szybka lub nieréwna czynnos$¢ serca (kotatanie serca) oraz dusznosc.

- mata liczba wszystkich rodzajéw biatych krwinek. Do objawdw nalezy zwigkszona liczba
zakazen, na przyktad jamy ustnej, dzigsel, gardta i ptuc.

- mata liczba ptytek krwi. Do objawow nalezy tatwe powstawanie siniakow i krwawienie z
nosa.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywaé lek Cazaprol
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig. Nie przechowywaé w
temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cazaprol

- Substancja czynng leku jest cylazapryl. Kazda tabletka powlekana zawiera 1 mg,
2,5 mg lub 5 mg cylazaprylu.

- Pozostate sktadniki to: sodu stearylofumaran, talk, laktoza jednowodna, hypromeloza i skrobia
kukurydziana w rdzeniu tabletki; oraz hypromeloza, talk i tytanu dwutlenek (E 171), zelaza
tlenek zotty (E 172) w leku Cazaprol, 1 mg i zelaza tlenek czerwony (E 172) w leku Cazaprol,
2,5 mg i Cazaprol, 5 mg, w otoczce tabletki. Patrz punkt 2 ,,Cazaprol zawiera laktozg i s6d.”

Jak wyglada lek Cazaprol i co zawiera opakowanie

Cazaprol, 1 mg: zoétte, podtuzne, lekko dwuwypukte tabletki powlekane

Cazaprol, 2,5 mg: jasnoczerwonobrazowe, podtuzne, lekko dwuwypukte tabletki powlekane
Cazaprol, 5 mg: czerwonobrazowe, podtuzne, lekko dwuwypukte tabletki powlekane
Opakowania: 28 lub 30 tabletek powlekanych w blistrach, w pudetku tekturowym

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 21.03.2019



