Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Acecor, 400 mg, tabletki powlekane
Acebutololi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia 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¢ sig do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac 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:
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Co to jest Acecor i w jakim celu si¢ go stosuje

Acecor nalezy do grupy lekow nazywanych beta-adrenolitykami. Zawiera substancj¢ czynng —
acebutolol, ktory dziata przede wszystkim na receptory umiejscowione w sercu, natomiast stabiej
oddziatuje na receptory znajdujace si¢ w Scianie naczyn krwiono$nych i oskrzelach.

Acecor jest stosowany w leczeniu nadci$nienia tgtniczego, dtawicy piersiowej i zaburzen rytmu serca.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acecor

Kiedy nie stosowaé leku Acecor

jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna, beta-adrenolityki lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6) — objawy reakcji alergicznej to: wysypka,
trudnos$ci w oddychaniu lub potykaniu, obrzek warg, twarzy, gardia lub jezyka,

jesli u pacjenta wystepuje wstrzas kardiogenny,

jesli u pacjenta wystepuje niskie ci$nienie tetnicze (100/60 mm Hg lub mniej),

jesli u pacjenta wystepuje blok przedsionkowo-komorowy II lub III stopnia,

jesli u pacjenta wystepuje zespdt chorego wezta zatokowego,

jesli u pacjenta wystegpuje cigzka bradykardia, tj. zwolnienie czynnosci serca (mniej niz 45-50
skurczow/min),

jesli u pacjenta wystepuje niewyréwnana niewydolnosc¢ serca,

jesli u pacjenta wystepuje kwasica metaboliczna, tj. zwigkszona kwasowos¢ krwi,

jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia krazenia obwodowego krwi,

jesli u pacjenta wystepuje nieleczony guz chromochtonny.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta, nie wolno stosowac leku Acecor. W razie
watpliwosci nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Acecor.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Acecor nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuts.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Acecor nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje
ktorykolwiek z ponizszych stanow:
- zaburzenia czynno$ci nerek, zwlaszcza cigzka niewydolnos$¢ nerek, w zaleznosci od stopnia
niewydolnosci lekarz moze zmniejszy¢ dawke tego leku,
- trudno$ci w oddychaniu, astma lub choroby obturacyjne drog oddechowych,
- niewydolno$¢ serca ustabilizowana podawaniem innych lekow - jesli podczas stosowania tego
leku wystapi spowolnienie czynnosci serca, lekarz moze zmniejszy¢ jego dawke,
- bol w klatce piersiowej, nazywany dtawica typu Prinzmetala,
- zaburzenia przeplywu w tetnicach obwodowych, poniewaz Acecor moze je nasilac,
- choroba wynikajaca z zaburzen krazenia obwodowego krwi, przejawiajaca si¢ sinieniem i
zigbnigciem dtoni i stop,
- nadczynno$¢ tarczycy, poniewaz ten lek moze maskowac jej objawy,
- cukrzyca, poniewaz ten lek moze maskowac objawy matego stezenia glukozy we krwi
(hipoglikemii),
- guz chromochtonny,
- luszczyca,
- alergia, poniewaz grupa lekow, do ktorej nalezy Acecor, moze zwigksza¢ wrazliwos¢ na
alergeny i nasila¢ cigzko$¢ reakcji anafilaktycznych.

Przed planowanym zabiegiem operacyjnym, pacjent powinien poinformowac lekarza, ze stosuje
Acecor, poniewaz moze on zmienia¢ dziatanie niektdrych substancji stosowanych do znieczulenia
ogolnego, takich jak eter, cyklopropan i trichloroetylen.

Podobnie jak w przypadku innych lekoéw beta-adrenolitycznych, nie nalezy nagle przerywac
stosowania acebutololu. Odstawianie leku Acecor powinno si¢ odbywac¢ stopniowo.
Jest to szczegdlnie wazne u pacjentéw z choroba niedokrwienng serca.

Lek Acecor a inne leki

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

Acecor moze wplywaé na dziatanie innych lekow stosowanych przez pacjenta lub leki te moga
zaburza¢ dzialanie leku Acecor.

W szczegblnosei nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje:

- leki stosowane w dlawicy piersiowej, zwlaszcza werapamil lub diltiazem,

- inne leki stosowane w chorobach serca, takie jak dyzopiramid, amiodaron, digoksyna,

- insuling lub doustne leki zmniejszajace stezenie glukozy we krwi, np. glibenklamid,

- klonidyng, stosowana w nadcisnieniu tetniczym,

- leki stosowane w zaburzeniach oddychania, takie jak aminofilina, teofilina, salbutamol lub
terbutalina,

- niesteroidowe leki przeciwzapalne, stosowane w zwalczaniu bolu, takie jak ibuprofen,
naproksen, diklofenak, indometacyna, piroksykam,

- leki stosowane w depresji, takie jak inhibitory monoaminooksydazy, trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne (np. amitryptylina), pochodne fenotiazyny,

- leki utatwiajace zasypianie — barbiturany.

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

Cigza:
Nie nalezy stosowac leku Acecor w pierwszym trymestrze ciazy.



Acecor moze by¢ stosowany u kobiet w ciazy, jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci i pod
Scista kontrola lekarza.

Karmienie piersia:
Nie nalezy stosowac tego leku, jesli pacjentka karmi piersia. Acecor przenika do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Acecor, podobnie jak inne beta-adrenolityki, moze powodowaé zawroty glowy i uczucie zmeczenia.
W przypadku wystapienia powyzszych objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac
maszyn.

Lek Acecor zawiera laktoze (33 mg w 1 tabletce), ktora jest rodzajem cukru. Jezeli u pacjenta
stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukréw, powinien przed zastosowaniem tego leku skontaktowac
si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé Acecor

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje si¢ doustnie. Tabletkg nalezy popi¢ niewielka iloscia wody. Zaleca si¢ przyjmowac lek
podczas positku.

Zalecana dawka:

W nadcis$nieniu tetniczym:

Leczenie rozpoczyna si¢ od dawki 400 mg raz na dobg. W razie potrzeby lekarz moze zdecydowac o
zwigkszeniu dawki do 800 mg na dobg w 2 dawkach podzielonych. Najwigksza dawka dobowa to
1200 mg.

W dlawicy piersiowe;j:
Zazwyczaj stosuje si¢ 400 mg raz na dobg. W szczegoélnie cigzkich przypadkach lekarz moze
zwigkszy¢ dawkowanie do 800 mg na dobe, ktore podaje si¢ w 2-4 dawkach.

W zaburzeniach rytmu serca:

Leczenie rozpoczyna si¢ od dawki 200 mg; maksymalne dziatanie lecznicze obserwuje si¢ po okoto 3
godzinach. Zazwyczaj wystarczajaca dawka dobowa jest 400 mg.

W razie potrzeby lekarz moze zdecydowac o zwigkszeniu dawki do 1200 mg na dobg, w dawkach
podzielonych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie ustalono dawkowania leku Acecor u dzieci i mtodziezy. W przypadkach koniecznych lekarz moze
zleci¢ stosowanie jak najmniejszej skutecznej dawki.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lekarz moze zmieni¢ dawkg.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku, jesli wystepuja u nich zaburzenia czynnosci nerek lub cigzkie
zaburzenia czynno$ci watroby, lekarz moze zmieni¢ dawke.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Acecor
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Acecor moga pojawi¢ si¢ nastepujace objawy:
ostabienie, zawroty gtowy, trudnos$ci w oddychaniu lub dusznos¢, objawy hipoglikemii



(zmniejszonego stezenia glukozy we krwi) oraz cigzkie objawy niewydolno$ci serca. Nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub zgtosi¢ si¢ do oddziatu pomocy doraznej najblizszego
szpitala, zabierajac ze soba opakowanie tego leku, pozostale tabletki lub ulotke.

Pominigcie przyjecia leku Acecor
Nie nalezy stosowac podwojnej dawki leku w celu uzupetienia pominigtej dawki, lecz przyjac
kolejna dawke o zwyktej porze.

Przerwanie przyjmowania leku Acecor
Nie nalezy przerywa¢ przyjmowania tego leku bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Do najcigzszych dziatan niepozadanych naleza: niewydolno$¢ serca, blok przedsionkowo-komorowy,
skurcz oskrzeli.

Nalezy przerwac stosowanie tego leku i skontaktowac si¢ natychmiast z lekarzem, jesli wystapia
objawy nadwrazliwo$ci w postaci wysypki, zaburzen potykania lub oddychania, obrzeku warg,
twarzy, gardia lub jezyka.

Ponizsze dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z czgsto$cia ich wystepowania.

Bardzo czesto (moga wystapic¢ czgéciej niz u 1 na 10 osdb):
- zmegczenie,
- zaburzenia zotadkowo-jelitowe,
- dodatnie miano (obecnos¢) przeciwciat przeciwjadrowych we krwi.
Czesto ( moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 osob):
- dusznosc,
- wysypka,
- depresja, koszmary senne,
- zawroty glowy, bol glowy,
- nudnosci, biegunka,
- zaburzenia widzenia.
Niezbyt czesto (moga wystapic¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob):
- zespol o typie tocznia.
Czesto$¢ nieznana (niemozliwa do okreslenia)
- niewydolnos¢ serca, blok przedsionkowo-komorowy I stopnia, zaostrzenie wystepujacego
wczesniej bloku przedsionkowo-komorowego, wolna czynnos$¢ serca (bradykardia),
- psychozy, omamy, splatanie, zmniejszenie popgdu seksualnego, zaburzenia snu,
- parestezja (zaburzenia czucia w postaci mrowienia lub drgtwienia), zaburzenia osrodkowego
uktadu nerwowego,
- suchos$¢ oczu,
- chromanie przestankowe (trudnos$ci w chodzeniu wymagajace cz¢stego odpoczynku), zespot
Raynauda (sinienie i zigbnigcie dioni i stop), niedocisnienie,
- zapalenie ptuc, nacieki w ptucach, skurcz oskrzeli (trudnosci w oddychaniu),
- wymioty,
- zespol odstawienny (objawy wynikajace ze zbyt szybkiego odstawienia leku).

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane



niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu 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 zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Acecor

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Acecor
Substancja czynna leku jest acebutololu chlorowodorek. Jedna tabletka powlekana zawiera 444 mg
acebutololu chlorowodorku, co odpowiada 400 mg acebutololu.

Pozostate sktadniki to: laktoza, skrobia kukurydziana, powidon, magnezu stearynian, talk, krzemionka
koloidalna bezwodna, hypromeloza, tytanu dwutlenek, glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Acecor i co zawiera opakowanie
Lek Acecor ma postac biatych, okraglych, obustronnie wypuktych tabletek z linia podziatu.
Opakowaniem leku sa blistry PVC/PVDC/Alu, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 30 tabletek powlekanych.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

SPA — Societa Prodotti Antibiotici S.p.A.
Via Biella 8, 20143 Mediolan,

Witochy

Wytworca:

Doppel Farmaceutici S.r.1.

Via Volturno 48, Quito de Stampi, Rozzano (MI)
Wtochy

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Angelini Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Podlesna 83; 05-552 Lazy

tel.: (22) 70 28 200

e-mail: angelini@angelini.pl




Ulotka dla pacjenta w formie wtasciwej dla niewidomych 1 stabowidzacych dostepna w siedzibie
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



