CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ACECOR, 400 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 444 mg acebutololu chlorowodorku (Acebutololi hydrochloridum),
co odpowiada 400 mg acebutololu (Acebutololum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza.
Kazda tabletka powlekana zawiera 33 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Biale, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e Nadci$nienie tetnicze.

e Dlawica piersiowa.

e Tachyarytmie nadkomorowe (czgstoskurcz zatokowy, migotanie przedsionkow, skurcze
dodatkowe, trzepotanie przedsionkdéw) oraz komorowe.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Nadcisnienie tetnicze:
Leczenie rozpoczyna si¢ od dawki 400 mg na dobg, podanej w dawce pojedynczej. W razie potrzeby
dawke mozna zwigkszy¢ do 800 mg na dob¢ w 2 dawkach podzielonych.

Dlawica piersiowa:
Zazwyczaj podaje si¢ 400 mg na dobe w dawce pojedynczej. W szczegolnie cigzkich przypadkach
dawkowanie mozna zwigkszy¢ do 800 mg na dobg w 2 dawkach podzielonych.

Zaburzenia rytmu serca:

Zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od dawki 200 mg; maksymalne dziatanie lecznicze wystepuje po
okoto 3 godzinach. Zazwyczaj dziatanie lecznicze uzyskuje si¢ po zastosowaniu dawki dobowe;j
wynoszacej od 400 mg do 1200 mg, podawanej w dawkach podzielonych.

Pacjenci w podeszlym wieku:
Brak szczegdlnych zalecen dotyczacych dawkowania u pacjentow w podesztym wieku z prawidlowa
czynnoscia nerek. W cigzkiej niewydolnosci nerek nalezy zmniejszy¢ dawke (patrz punkt 4.4).



Dzieci i mlodzies:

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Acecor u dzieci i
miodziezy. Brak zalecen dotyczacych dawkowania. We wszystkich wskazaniach zaleca si¢ stosowanie
najmniejszej skutecznej dawki.

Sposob podawania

Tabletke nalezy popi¢ niewielka ilo$cia wody.
Produkt leczniczy Acecor zaleca si¢ przyjmowac podczas positku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna Iub ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie
6.1.

Bezwzglednym przeciwwskazaniem jest wstrzas kardiogenny. Wyjatkowa ostroznos¢ nalezy
zachowac u pacjentdéw z ci$nieniem tetniczym wynoszacym 100/60 mm Hg lub ponizej tych wartosci.

Stosowanie produktu leczniczego Acecor jest takze przeciwwskazane w nastgpujacych przypadkach:
¢ Blok przedsionkowo-komorowy II° lub III°

Zespot chorego wezta zatokowego

Cigzka bradykardia (mniej niz 45-50 skurczow/min)

Niewyrownana niewydolno$¢ serca

Kwasica metaboliczna

Cigzkie zaburzenia krazenia obwodowego

Nadwrazliwos¢ na beta-adrenolityki

Nieleczony guz chromochtonny.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

e W czasie stosowania produktu leczniczego Acecor pacjent powinien pozostawac pod kontrola
lekarza.

e Niewydolno$¢ nerek nie jest przeciwwskazaniem do stosowania acebutololu, ktérego
eliminacja zachodzi zar6wno przez nerki, jak i watrobg. Nalezy jednak zachowa¢ ostroznosc¢
podajac duze dawki pacjentom z cigzka niewydolno$cia nerek, poniewaz moze u nich dojs¢ do
kumulacji leku.

U pacjentdéw z niewydolnoscia nerek produkt Acecor podaje si¢ w dawce pojedynczej, ktora
nalezy zmniejszy¢ o 50% (jesli wspodtczynnik przesaczania ktebuszkowego (GFR) wynosi 25-
50 ml/min) lub o 75% (jesli GFR < 25 ml/min) (patrz punkt 4.2).

e Skurcz oskrzeli, wywotany przez acebutolol, jest zazwyczaj co najmniej czgSciowo
odwracalny po zastosowaniu odpowiedniego agonisty.

Pomimo tego, ze kardiowybiodrcze beta-adrenolityki moga stabiej oddziatywaé na ptuca niz
niewybidrcze beta-adrenolityki, nie nalezy ich stosowa¢ — podobnie jak wszystkich lekéw
beta-adrenolitycznych — u pacjentow z chorobami obturacyjnymi drég oddechowych, chyba ze
ich zastosowanie jest konieczne. W takim przypadku nalezy zastosowa¢ kardiowybiodrcze
beta-adrenolityki, zachowujac wyjatkowe $rodki ostroznosci.

e Stosowanie beta-adrenolitykéw moze spowodowac bradykardi¢. W takich przypadkach nalezy
zmniejszy¢ dawke.

e Acecor moze by¢ ostroznie stosowany u pacjentow z wyrownang niewydolnoscia serca (patrz
punkt 4.3).

e Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, stosujac produkt u pacjentéw z dtawica typu Prinzmetala.

e Produkt leczniczy Acecor nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniami przeplywu w
tetnicach obwodowych. Beta-adrenolityki moga nasila¢ zaburzenia krazenia obwodowego.

e Beta-adrenolityki moga maskowac objawy nadczynnos$ci gruczotu tarczowego.



4.5

Beta-adrenolityki moga tez maskowac objawy hipoglikemii.

U pacjentéw z guzem chromochtonnym beta-adrenolityki mozna stosowac jedynie w
przypadku jednoczesnego podawania lekéw alfa-adrenolitycznych.

Beta-adrenolityki nalezy stosowac u pacjentdw z tuszczyca jedynie po rozwazeniu stosunku
korzysci do ryzyka ich podawania.

Leki beta-adrenolityczne moga zarowno zwigksza¢ wrazliwos¢ na alergeny, jak i nasilac
reakcje anafilaktyczne.

Beta-adrenolityki nalezy odstawia¢ poprzez stopniowe zmniejszanie dawki, co jest
szczegOlnie wazne u pacjentdw z choroba niedokrwienng serca.

W przypadku, gdy przed zabiegiem chirurgicznym zachodzi konieczno$¢ przerwania
stosowania beta-adrenolityku, produkt nalezy odstawi¢ na co najmniej 24 godziny przed
podaniem znieczulenia. Kontynuowanie leczenia zmniejsza ryzyko wystgpienia zaburzen
rytmu serca, ale moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia niedoci$nienia. Jesli leczenie jest
kontynuowane, nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé, stosujac rozne srodki znieczulajace.
Aby unikna¢ reakcji ze strony nerwu blednego, pacjentowi mozna podaé¢ dozylnie atroping.
Produkt leczniczy Acecor zawiera laktozeg. U pacjentow z rzadka dziedziczna nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy
nie nalezy stosowac tego produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowac¢ acebutololu podczas leczenia werapamilem oraz w ciagu kilku dni po
jego zakonczeniu (to samo odnosi si¢ do stosowania werapamilu u pacjentéw leczonych
acebutololem). Nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznosc, stosujac Acecor z pozostatymi
antagonistami wapnia, szczegolnie z diltiazemem.

Leki przeciwarytmiczne klasy I (np. dyzopiramid) i amiodaron moga wydtuzaé czas
przewodzenia przedsionkowo-komorowego i dziata¢ inotropowo ujemnie,

jesli sa stosowane jednoczesnie z beta-adrenolitykami.

U pacjentéw z cukrzyca chwiejng lub zalezng od insuliny moze zajs¢ koniecznosc¢
zmniejszenia dawki insuliny lub doustnego leku hipoglikemizujacego. Jednoczesnie wiadomo,
ze leki beta-adrenolityczne ostabiaja dzialanie glibenklamidu. Zablokowanie receptorow beta-
adrenergicznych moze takze zapobiec wystapieniu objawow hipoglikemii (tachykardia, patrz
punkt 4.4).

Nie nalezy spodziewac si¢ wystapienia dziatan niepozadanych, spowodowanych
konkurencyjnym wypieraniem innych lekéw z ich potaczen z biatkami, ze wzgledu na
niewielki stopien wiazania acebutololu i diacetololu z biatkami osocza.

Jesli beta-adrenolityk jest stosowany jednocze$nie z klonidyna, to klonidyn¢ mozna odstawié
dopiero po kilku dniach po zakonczeniu stosowania beta-adrenolityku.

Acebutolol moze antagonizowac rozszerzajace oskrzela dziatanie sympatykomimetykow i
metyloksantyn.

Jednoczesne stosowanie digoksyny i beta-adrenolitykéw moze niekiedy spowodowac cigzka
bradykardie.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga ostabia¢ przeciwnadcisnieniowe dzialanie beta-
adrenolitykow.

Jednoczesne stosowanie trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, barbituranow i
pochodnych fenotiazyny, a takze innych lekéw przeciwnadcisnieniowych, moze nasila¢
dziatanie hipotensyjne beta-adrenolitykow.

Istnieje teoretyczne ryzyko wystapienia nadci$nienia tetniczego podczas jednoczesnego
stosowania inhibitoréw monoaminooksydazy i duzych dawek beta-adrenolitykow, nawet o
dziataniu kardiowybiorczym.

Przed znieczuleniem ogolnym nalezy rozwazy¢ kontynuacje stosowania acebutololu (patrz
punkt 4.4). W przypadku koniecznos$ci kontynuowania leczenia nalezy zachowaé szczeg6lna
ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania srodkéw znieczulajacych wywotujacych
depresje¢ migsnia sercowego, takich jak eter, cyklopropan i trichloroetylen.



4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Nie nalezy stosowac acebutololu w I trymestrze ciazy, chyba ze lekarz uzna to za niezbedne.
W takich przypadkach powinno si¢ podawa¢ mozliwie najmniejsza dawke.

Stosowanie beta-adrenolitykow w poznym okresie ciazy moze spowodowacé wystapienie bradykardii,
hipoglikemii i powiktan krazeniowo-oddechowych u ptodu lub noworodka.

Beta-adrenolityki moga zmniejszaé perfuzje tozyskowa, co moze prowadzi¢ do wewnatrzmacicznej
$mierci ptodu i porodu niewczesnego lub przedwczesnego.

W badaniach na zwierzgtach nie wykazano ryzyka dziatania teratogennego acebutololu.

Karmienie piersia

Acebutolol i jego czynne metabolity przenikaja do mleka ludzkiego, a ich dziatanie wykazano u
noworodkéw i niemowlat karmionych piersia przez matki stosujace acebutolol. Nie nalezy stosowac
produktu leczniczego Acecor u kobiet karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn

Nie prowadzono badan dotyczacych wplywu acebutololu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. Podobnie jak w przypadku wszystkich beta-adrenolitykéw, moga niekiedy
wystapi¢ zawroty gtowy 1 uczucie zmegczenia, co nalezy wzia¢ pod uwage przed podjeciem decyzji o
prowadzeniu pojazdow lub obstugiwaniu maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej przedstawiono - z uwzglednieniem uktadéw i narzadow oraz czesto$ci wystgpowania -
dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem acebutololu, ktére obserwowano w badaniach
klinicznych z udziatem pacjentéw z nadcis$nieniem tetniczym, dtawica piersiowa lub zaburzeniami
rytmu serca (1002 pacjentow leczonych acebutololem).

Czestos¢ wystegpowania zdarzen ,,dodatnie miano przeciwciat przeciwjadrowych” i ,,zespot o typie
tocznia” okre§lono w badaniach otwartych lub z podwojnie $lepa préba, przeprowadzonych w Stanach
Zjednoczonych z udzialem 1440 pacjentow z nadci$nieniem tgtniczym, dtawica piersiowa lub
zaburzeniami rytmu serca, ktorzy stosowali acebutolol.

Zastosowano nastepujace kryteria dla okreslenia czgsto$ci wystgpowania dziatan niepozadanych:
bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100);

rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000).

Gdy czesto$¢ nie zostata oszacowana, zostata zdefiniowana jako ,,nie znana” (oznaczona *).

Przedstawiono takze dziatania niepozadane odnotowane po wprowadzeniu produktu do obrotu.
Pochodza one z raportow spontanicznych, wigc czgsto$¢ ich wystepowania jest ,,nie znana” (nie moze
zosta¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Najciezsze 1 najczesciej wystepujace dziatania niepozadane acebutololu wynikaja z jego dziatania
blokujacego receptory beta-adrenergiczne. Najczesciej odnotowano wystgpowanie uczucia zmegcezenia
oraz zaburzen zotadkowo - jelitowych. Do najcigzszych dziatan niepozadanych naleza: niewydolnosé¢
serca, blok przedsionkowo-komorowy i skurcz oskrzeli. Nagle odstawienie acebutololu, podobnie jak
wszystkich beta-adrenolitykow, moze zaostrzy¢ przebieg dtawicy piersiowej; szczegdlna ostroznosé
nalezy zachowac u pacjentow z choroba niedokrwienng serca (patrz punkt 4.4).



Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo czgsto: dodatnie miano przeciwciat
przeciwjadrowych
Niezbyt czesto: zespot o typie tocznia

Zaburzenia psychiczne

Czesto: depresja, koszmary senne
Czgsto$¢ nieznana: psychozy, omamy,
splatanie, utrata libido*, zaburzenia snu

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czesto: zmeczenie

Czgsto: zawroty glowy, bol glowy
Czgsto$¢ nieznana: parestezja*, zaburzenia
osrodkowego uktadu nerwowego

Zaburzenia oka

Czesto: zaburzenia widzenia
Czesto$¢ nieznana: zespot suchego oka*

Zaburzenia serca

Czestos¢ nieznana: niewydolnos¢ serca*, blok
przedsionkowo-komorowy 1°, zaostrzenie
wczesniej wystepujacego bloku
przedsionkowo-komorowego, bradykardia*

Zaburzenia naczyniowe

Czgsto$¢ nieznana: chromanie przestankowe,
zespot Raynauda, sinienie i zigbnigcie konczyn,
niedocisnienie*

Zaburzenia ukladu oddechowego,
klatki piersiowej i Srodpiersia

Czesto: dusznos¢
Czestos¢ nieznana: zapalenie ptuc, nacieki w
phucach, skurcz oskrzeli

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo czgsto: zaburzenia zotadkowo-jelitowe
Czgsto: nudnosci, biegunka
Czestos¢ nieznana: wymioty™

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czgsto: wysypka

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu
podania

Czestos¢ nieznana: zesp6l odstawienny (patrz
punkt 4.4)

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie dziatania niepozadane do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

W przypadku wystapienia cigzkiej bradykardii lub niedoci$nienia nalezy niezwtocznie poda¢ dozylnie
1 mg siarczanu atropiny. W cigzkich przypadkach zatrucia przebiegajacych z zapascia krazeniowa, w
ktorych nieskuteczne jest zastosowanie atropiny ani amin katecholowych, zdecydowana poprawe
mozna uzyskac, stosujac dozylnie glukagon w dawce 10-20 mg. Zalecana dawka poczatkowa wynosi
50-150 mikrogramo6w na kg mc. (zazwyczaj 3-10 mg u pacjenta o mc. 70 kg) i jest podawana w
dozylnym wstrzyknieciu (bolus) w ciagu 1-2 min, po uprzednim rozpuszczeniu substancji w stosunku



1:1 w zalaczonym rozpuszczalniku. Dawke t¢ mozna powtérzy¢ po 3-5 min. Po uzyskaniu poprawy
glukagon podaje sig po rozcienczeniu w 5% roztworze glukozy w ciaglym wlewie dozylnym z
szybkos$cia 2-5 mg/h (maksymalnie 10 mg/h). W cigzkiej bradykardii mozna zastosowaé
elektrostymulacj¢ serca. W zaleznosci od stanu pacjenta nalezy rozwazy¢ podanie lekow
powodujacych skurcz naczyn krwiono$nych, diazepamu, fenytoiny, lidokainy, digoksyny i lekow
rozszerzajacych oskrzela.

Do innych objawow przedawkowania naleza: wstrzas kardiogenny, blok przedsionkowo-komorowy,
zaburzenia przewodzenia, obrzek ptuc, zaburzenia §wiadomosci, skurcz oskrzeli, hipoglikemia i
rzadko - hiperkaliemia.

Acebutolol mozna usuna¢ z krwi za pomoca dializy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: wybioércze beta-adrenolityki, acebutolol.
Kod ATC: C07A B04.

Mechanizm dziatania

Acebutolol jest lekiem B-adrenolitycznym, wysoce wybiorczym antagonista receptorow

3; w migéniu sercowym. Acebutolol stabiej oddziatluje na receptory 53,, znajdujace si¢ w Scianie
naczyn krwiono$nych i oskrzelach.

Rezultat dziatania farmakodynamicznego

Produkt leczniczy Acecor charakteryzuje si¢ wybiorczym dziataniem na serce, umiarkowana wlasna
aktywnoscia sympatykomimetyczna, dziataniem przeciwarytmicznym i stabilizujacym btony
komorkowe.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wiasciwosci farmakokinetyczne acebutololu, a szczegolnie dlugi okres pottrwania jego gtdéwnego
metabolitu (8-10 godzin), odpowiadaja za dtugotrwate dziatanie lecznicze

u pacjentow z nadci$nieniem tetniczym, nawet jesli produkt leczniczy Acecor jest stosowany raz na
dobeg.

Wchlanianie
Po podaniu doustnym acebutolol jest szybko wchianiany z przewodu pokarmowego, osiagajac
maksymalne stegzenie w osoczu po 2-3 godzinach.

Dystrybucja
Acebutolol w umiarkowanym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza krwi (27-43%). Zaréwno

acebutolol, jak i diacetolol podlegaja szybkiej dystrybucji do tkanek i ptynow ustrojowych,
z wyjatkiem ptynu moézgowo-rdzeniowego, w ktorym wykrywano jedynie §ladowe ich stgzenia.

Metabolizm
Acebutolol jest metabolizowany w watrobie do czynnego metabolitu diacetololu (pochodna
acetylowa) o dlugim okresie pottrwania.

Eliminacja

Acebutolol i jego metabolity sa wydalane z moczem (40-60%) oraz z zolcia, dlatego po odpowiednim
zmnigjszeniu dawki, produkt leczniczy Acecor moze by¢ stosowany u pacjentdw z niewydolno$cia
nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Badania toksycznosci po jednorazowym oraz wielokrotnym podaniu doustnym lub dozylnym
produktu leczniczego Acecor wykazaty jego dobra tolerancjg. Przedkliniczne badania acebutololu nie
wykazaty takze dzialania teratogennego, mutagennego, rakotwodrczego ani toksycznego wpltywu na
reprodukcje 1 rozwdj potomstwa. Gtowny metabolit leku, diacetolol, wykazuje podobne wlasciwosci
farmakotoksykologiczne jak acebutolol.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza

Skrobia kukurydziana

Powidon

Magnezu stearynian

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek

Glikol propylenowy

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Alu, po 10 tabletek w blistrze, po 3 blistry w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SPA — Societa Prodotti Antibiotici S.p.A.

Via Biella, 8
20143 Mediolan, Wilochy



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/6665

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.04.1996
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14.04.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



