CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Acebutolol Aurovitas, 200 mg, tabletki powlekane
Acebutolol Aurovitas, 400 mg, tabletki powlekane
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg acebutololu (w postaci acebutololu chlorowodorku).
Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg acebutololu (w postaci acebutololu chlorowodorku).

Substancja pomocnicze o znanym dzialaniu:
Kazda tabletka powlekana 200 mg zawiera 26 mg laktozy jednowodnej.
Kazda tabletka powlekana 400 mg zawiera 52 mg laktozy jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Acebutolol Aurovitas, 200 mg, tabletki powlekane:

Biate Iub prawie biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy 10,1 mm, z
wyttoczonym po jednej stronie oznakowaniem ,,AC” i ,,2” rozdzielonym linig podziatu oraz gtadkie po
drugiej stronie.

Acebutolol Aurovitas, 400 mg, tabletki powlekane:

Biate lub prawie biate, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki powlekane 0 dtugosci 17,15 mm i
srednicy korpusu 8.42 mm, z wyttoczonym po jednej stronie oznakowaniem ,,AC” i ,,4” rozdzielonym
linig podziatu oraz gladkie po drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na rdéwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie nadcis$nienia tetniczego, dtawicy piersiowej i opanowanie tachyarytmii.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dawkowanie i czas leczenia powinny by¢ oparte na indywidualnej reakcji pacjenta i odpowiednio
monitorowane przez lekarza prowadzacego.

Jesli chee si¢ zakonczy¢ dtugotrwate leczenie, odstawienie beta-adrenolitykow nalezy osiagnac poprzez
stopniowe zmniejszanie dawki.

Nadci$nienie tetnicze
Zazwyczaj poczatkowa dawka dobowa wynosi 400 mg. Na podstawie badan farmakokinetycznych zaleca
si¢ podawanie catej dawki jednorazowo rano. W wyjatkowych sytuacjach dzienng dawke mozna
podzieli¢ na dwie oddzielne dawki po 200 mg, podawane rano i wieczorem.
Jesli w ciggu dwoch tygodni odpowiedz na leczenie nie jest wystarczajaca, dawke mozna zwigkszy¢ do
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400 mg doustnie dwa razy na dobg; u niektorych pacjentow moze by¢ konieczna doustna dawka 1200 mg
na dobe, podawana jako 800 mg rano i 400 mg wieczorem. Dalsze zmniejszenie ci$nienia krwi mozna
uzyskac przez réwnoczesne podawanie diuretyku tiazydowego lub innego leku
przeciwnadci$nieniowego.

Dusznica bolesna

Poczatkowa dawka wynosi 400 mg doustnie raz na dobg do $niadania lub 200 mg dwa razy na dobg. W
ciezkich postaciach moze by¢ wymagane zastosowanie do 300 mg trzy razy na dobe. Maksymalnie do
1200 mg na dobe.

Arytmie serca

Przy podawaniu doustnym zaleca si¢ poczatkowa dawke 200 mg. Dobowa dawka wywierajaca
dlugotrwate dziatanie antyarytmiczne powinna wynosi¢ od 400 do 1200 mg na dobeg. To czy dawka jest
odpowiednia mozna oceni¢ na podstawie indywidualnej odpowiedzi organizmu, a lepsza kontrolg mozna
uzyskac¢ za pomoca dawek podzielonych zamiast dawek pojedynczych. Moze mina¢ do trzech godzin,
zanim efekt antyarytmiczny stanie si¢ widoczny.

Zaburzenia czynnos$ci nerek

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek powinno by¢ oparte na klirensie kreatyniny.
Klirens kreatyniny 25-50 ml / min, dawke nalezy zmniejszy¢ o 50%.

Klirens kreatyniny < 25 ml / min, dawke nalezy zmniejszy¢ o 75% (patrz punkt 4.4).

Osoby w podeszlym wieku

Nie ma szczegdlnych zalecen dotyczacych dawkowania u 0s6b w podesztym wieku z prawidtowa
szybkoscig filtracji klebuszkowe;j. Jesli wystepuje umiarkowane do cigzkiego zaburzenie czynnosSci
nerek, konieczne jest zmniejszenie dawki (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez

Nie ustalono dawki dla dzieci i mtodziezy.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Acebutolol Aurovitas u
dzieci.

Brak dostgpnych danych.

Sposéb podania

Podanie doustne.

Dla wszystkich wskazan zaleca si¢, aby poczatkowo stosowac najnizsza zalecang dawke.
Produkt leczniczy Acebutolol Aurovitas nalezy potykaé popijajac szklanka wody, nie Zu¢ ani nie
rozkruszac.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.

Bezwzglednym przeciwwskazaniem jest Wstrzas kardiogenny. Nalezy zachowac najwyzszg ostroznos¢ u
pacjentoéw z cisnieniem krwi 100/60 mmHg lub nizszym.

Acebutolol jest rowniez przeciwwskazany u pacjentow:

z astmg i przewleklg obturacyjng choroba ptuc w cigzkich postaciach,

z blokiem serca drugiego i trzeciego stopnia,

z dtawicg Prinzmetala,

z zespotem chorego wezta zatokowo-przedsionkowego,

ze znaczng bradykardig (< 45 — 50 uderzen serca na minutg),

z objawem Raynauda i (lub) chorobg tetnic obwodowych w ich cigzkich postaciach,
Z ostrg niewydolnoscig serca,

Z kwasicg metaboliczng,

Z cigzkimi zaburzeniami kragzenia obwodowego,



Z nieleczonym guzem chromochtonnym rdzenia nadnerczy,
jednoczesnie stosujacych floktafening lub sultopryd (parz punkt 4.5),
z anafilaksjg w wywiadzie,

karmiacych piersig.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaburzenie czynnosci nerek:

Zaburzenie czynno$ci nerek nie jest przeciwwskazaniem do stosowania acebutololu, ktéry ma zar6wno
nerkowe jak i nienerkowe szlaki wydalnicze. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podajac wysokie dawki
pacjentom z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek, poniewaz w takich okoliczno$ciach moze dojs¢ do
kumulaciji.

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek czesto§¢ dawkowania nie powinna by¢ wieksza niz 1 raz na
dobe. Wskazowka: dawke nalezy zmniejszy¢ o 50% gdy wskazniki przesaczania kigbuszkowego
znajduja si¢ pomig¢dzy 25-50 ml/ min oraz o 75% kiedy sg ponizej 25 ml/min (parz punkt 4.2).

Astma i przewlekta obturacyjna choroba ptuc:
Skurcz oskrzeli wywotany lekiem jest zazwyczaj co najmniej czeSciowo odwracalny poprzez
zastosowanie odpowiedniego agonisty.

Chociaz kardioselektywne beta-adrenolityki moga mie¢ mniejszy wptyw na czynnos$¢ ptuc niz
nieselektywne beta-adrenolityki, tak jak w przypadku wszystkich beta-adrenolitykoéw, nalezy ich unikaé
u pacjentow z obturacyjng choroba drog oddechowych, chyba ze istnieja przekonujace kliniczne powody
ich stosowania. Tam gdzie istnieja takie powody, kardioselektywne beta-adrenolityki nalezy stosowac z
Najwyzsza ostroznoscia.

Bradykardia:
Beta-adrenolityki moga wywolywac bradykardig. W takich przypadkach dawke nalezy zmniejszy¢.

Moga by¢ stosowane u pacjentow ze skutecznie leczona niewydolno$cia serca (parz punkt 4.3).

Blok przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia:
Biorac pod uwage ich ujemny efekt dromotropowy, nalezy zachowac¢ ostroznos¢ przy stosowaniu beta-
adrenolitykow u pacjentow z blokiem przedsionkowo-komorowym pierwszego stopnia.

Dusznica Prinzmetala:
Beta-adrenolityki moga zwigkszac liczbg i czas trwania napadow u pacjentow z dusznicg odmiennag.

Zaburzenia krazenia obwodowego:

U pacjentéw z zaburzeniami t¢tnic obwodowych (Choroba lub zesp6t Raynauda, zapalenie tetnic lub
przewlekta choroba tetnic konczyn dolnych), beta-adrenolityki moga powodowac nasilenie tych
zaburzen.

Guz chromochtonny:

Zastosowanie beta-adrenolitykow w leczeniu nadci$nienia tgtniczego spowodowanego leczeniem guza
chromochtonnego wymaga $cistego monitorowania cisnienia krwi.

Powinny by¢ stosowane tylko u pacjentéw z guzem chromochtonnym leczonym receptorem alfa-
adrenergicznym.

Osoby w podesztym wieku
U o0so6b_w podesztym wieku konieczne jest bezwzgledne przestrzeganie przeciwwskazan. Nalezy
zachowac ostrozno$¢, rozpocza¢ leczenie niskg dawka i $cisle monitorowac.

Pacjenci z cukrzyca:
Objawy hipoglikemii mogg by¢ maskowane, szczegolnie tachykardia, kotatanie serca i pocenie sig.

Tyreotoksykoza:
Acebutolol moze maskowac objawy tyreotoksykozy i hipoglikemii. U pacjentdw z guzem




chromochtonnym powinien by¢ stosowany wylacznie z jednoczesnym leczeniem alfa-
adrenoreceptorowym.

Luszczyca:
Podczas stosowania beta-adrenolitykow zgtaszano nasilenie choroby. Pacjenci ze stwierdzong tuszczyca

powinni przyjmowac beta-adrenolityki tylko po doktadnym rozwazeniu ryzyka i korzysci takiego
leczenia.

Wrazliwos¢ na antygeny i reakcje anafilaktyczne:

U pacjentéw podatnych na ciezkie reakcje anafilaktyczne, niezaleznie od ich pochodzenia, szczeg6lnie w
przypadku produktow kontrastowych zawierajacych jod albo floktafenine lub podczas leczenia
odczulajacego, leczenie beta-adrenolitykiem moze prowadzi¢ do pogorszenia reakcji i oporno$¢ na
zastosowanie adrenaliny w zwyktych dawkach.

Choroba niedokrwienna serca:
Odstawianie leczenia beta-adrenolitykami nalezy przeprowadzaé¢ poprzez stopniowe zmniejszanie dawki;
jest to szczegoblnie wazne u pacjentéw z choroba niedokrwienng serca.

Znieczulenie ogodlne:

Beta-adrenolityki powodujg ostabienie czestoskurczu odruchowego i zwigkszone ryzyko niedoci$nienia.
Kontynuowane leczenie beta-adrenolitykiem zmniejsza ryzyko arytmii, niedokrwienia mig¢$nia
sercowego 1 kryzysu nadcisnieniowego. Nalezy powiedzie¢ anestezjologowi, Ze pacjent otrzymuje beta-
adrenolityk.

o  Jesli konieczne jest przerwanie leczenia, za wystarczajace do ponownego pojawienia si¢ wrazliwosci
na katecholaminy mozna uzna¢ zawieszenie przez co hajmniej 24 godziny.
o W niektorych przypadkach nie mozna przerwaé leczenia beta-adrenolitykami:

o upacjentow z niewydolno$cia wiencowg pozadane jest kontynuowanie leczenia do czasu
operacji, z uwagi na ryzyko zwigzane z naglym odstawieniem beta-adrenolitykow.

o W przypadku nagtego wstrzymania lub braku dziatania, pacjenta nalezy chroni¢ przed
przewaga nerwu blednego przez odpowiednia premedykacje atroping, przedluzana w razie
potrzeby.

Znieczulenie nalezy prowadzi¢ srodkami dziatajagcymi mozliwie najmniej depresyjnie na
migsien Sercowy i nalezy uzupehia¢ utrate krwi.
e Nalezy uwzgledni¢ ryzyko reakcji anafilaktyczne;.

Miastenia
U pacjentéw z miasteniag rzekomoporazng moze prowadzi¢ do nasilenia objawow.

Depresja

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z depresja.

Pacjenci z rzadka dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub
nieprawidlowym wchtanianiem glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Polaczenia niezalecane

+ diltiazem, werapamil

Zaburzenia automatyzmu (nadmierna bradykardia, zhamowanie zatokowe), zaburzenia przewodzenia
watrobowego i przedsionkowo-komorowego oraz niewydolnos¢ serca.

Takie potaczenie powinno by¢ wykonywane tylko pod $cistym nadzorem klinicznym i
elektrokardiograficznym, a zwlaszcza u 0sob w podesztym wieku lub na poczatku leczenia.
Acebutolol nie powinien by¢ stosowany z werapamilem, takze w dniach po zazyciu werapamilu (lub
odwrotnie). Szczegolng uwage nalezy zwrdci¢ na potaczenie z dowolnym innym antagonistg wapnia,
szczegolnie z diltiazemem.

+ fingolimod



Jednoczesne stosowanie fingolimodu z beta-adrenolitykami moze nasila¢ dziatania niepozgdane i nie jest
zalecane. Jezeli konieczne jest jednoczesne podawanie, zaleca si¢ odpowiednie monitorowanie podczas
rozpoczynania leczenia, tj. co najmniej monitorowanie noca.

+ floktafenina
Jednoczesne stosowanie jest przeciwwskazane (parz punkt 4.3).

+ sultopryd
To potaczenie jest przeciwwskazane (parz punkt 4.3).

Polaczenia wymagajace Srodkéw ostroznosci

+ halogenowane anestetyki lotne

Zmniejszenie reakcji kompensacji sercowo-naczyniowej przez beta-adrenolityki. Hamowanie beta-
adrenergiczne moze zostac¢ zniesione za pomocg beta-mimetykow podczas operacji.

Zasada jest, ze nie nalezy przerywac leczenia beta-adrenolitykami i unika¢ nagtego przerwania ich
stosowania. Nalezy poinformowac 0 tym anestezjologa (parz punkt 4.4).

+ amiodaron
Zaburzenia automatyzmu i przewodzenia (thumienie kompensacyjnych mechanizméw wspoétczulnych).
EKG i monitorowanie kliniczne.

Leki przeciwarytmiczne klasy I (np. dizopiramid) i amiodaron moga zwigksza¢ czas przewodzenia
przedsionkowego i wywotywac ujemne efekty inotropowe podczas stosowania w potaczeniu z beta-
adrenolitykami.

+ oSrodkowe leki przeciwnadci$nieniowe

Znaczny wzrost ci$nienia krwi w przypadku naglego odstawienia gtéwnego leku
przeciwnadcisnieniowego. Nalezy unika¢ nagtego odstawienia glownej terapii hipotensyjnej. Wymagane
jest monitorowanie kliniczne pacjenta.

Jesli stosuje si¢ beta-adrenolityki w potaczeniu z klonidyng, przed wycofaniem klonidyny nalezy
najpierw rozwazy¢ stopniowe wycofanie beta-adrenolitykow.

+ insulina, meglitynidy, sulfonylomoczniki i gliptyny

Wszystkie beta-adrenolityki moga maskowa¢ pewne objawy hipoglikemii: kotatanie serca i tachykardie.
Nalezy ostrzec pacjenta i wzmocnic, szczegdlnie na poczatku leczenia, samokontrole glikemii (parz
punkt 4.4.)

U pacjentoéw z niestabilng cukrzyca lub cukrzyca insulinozalezng, dawkowanie lekow hipoglikemicznych
(np. insuliny lub doustnych lekéw przeciwcukrzycowych) mozna zmniejszy¢. Wiadomo rowniez, ze
beta-adrenolityki zmniejszaja dziatanie glibenklamidu.

+ lidokaina stosowana dozylnie

Zwigkszone stezenie lidokainy w osoczu z mozliwymi neurologicznymi i sercowymi dziataniami
niepozadanymi (zmniejszony klirens watrobowy lidokainy).

Monitorowanie kliniczne, EKG i ewentualnie kontrola stezenia lidokainy w osoczu podczas stosowania
tacznie i po odstawieniu beta-adrenolitykow.

W razie potrzeby dostosowanie dawki lidokainy.

+ leki mogace wywolaé torsades de pointes
Zwigkszone ryzyko arytmii komorowych, w tym torsades de pointes.
Wymagane monitorowanie kliniczne i elektrokardiograficzne.

+ leki przeciwarytmiczne klasy I (z wyjatkiem lidokainy)

Zaburzenia kurczliwo$ci, automatyzmu i przewodzenia (ttumienie kompensacyjnych mechanizmow
wspotczulnych). EKG i monitorowanie kliniczne.

Leki przeciwarytmiczne klasy I (np. dizopiramid) i amiodaron moga zwigksza¢ czas przewodzenia
przedsionkowego 1 wywotywac ujemne efekty inotropowe podczas stosowania tacznie z beta-
adrenolitykami.



Polaczenia do rozwazenia

+ niesteroidowy Srodek przeciwzapalny

Zmniegjszone dziatanie przeciwnadcisnieniowe (hamowanie prostaglandyn rozszerzajacych naczynia
krwiono$ne przez niesteroidowe dziatanie przeciwzapalne i zatrzymanie ptynow przez fenylobutazon).

+ alfa-adrenolityki do celow urologicznych
Zwickszenie dzialania hipotensyjnego. Zwickszone ryzyko niedoci$nienia ortostatycznego.

+ leki hipotensyjne alfa-adrenolityczne
Zwickszenie dzialania hipotensyjnego. Zwickszone ryzyko niedocisnienia ortostatycznego.

+ bradykardia innego pochodzenia
Ryzyko nadmiernej bradykardii (efekty addytywne).

+ dapoksetyna
Ryzyko wystapienia zwi¢ckszonych dziatan niepozadanych, takich jak zawroty gtowy lub omdlenia.

+ dihydropirydyna

Niedocisnienie, niewydolno$¢ serca u pacjentow z utajong lub nieleczong skutecznie niewydolnoscia
serca (sumowanie ujemnych efektow inotropowych). Beta-adrenolityk moze dodatkowo zminimalizowaé
odruchowg reakcje wspotczulng zwigzang z nadmiernymi reakcjami hemodynamicznymi.

+ dipirydamol (droga iv - dozylna)
Zwickszone dziatanie przeciwnadci$nieniowe.

+ pilokarpina
Ryzyko nadmiernej bradykardii (addytywna bradykardia).

+ leki powodujace niedoci$nienie ortostatyczne (w tym leki przeciwnadci$nieniowe, azotany,
inhibitory fosfodiesterazy typu 5, urologiczne alfa-adrenolityki, imipraminowe leki
przeciwdepresyjne, neuroleptyki fenotiazynowe, agoni$ci dopaminergiczni, lewodopa)
Ryzyko nasilenia niedoci$nienia, w tym ortostatycznego.

+ Reakcje krzyzowe zwigzane z wyparciem innych lekow z miejsc wigzania na biatkach osocza sg mato
prawdopodobne, ze wzgledu na wykazywany niski stopien wigzania z biatkami osocza acebutololu i
diacetololu.

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Ciaza:

Acebutolol nie powinien by¢ podawany pacjentkom w pierwszym trymestrze cigzy, chyba ze lekarz uzna
to za konieczne. W takich przypadkach nalezy zastosowac najnizsza mozliwa dawke.

Beta-adrenolityki podawane w p6znej cigzy mogg powodowaé bradykardie, hipoglikemie i powiktania
sercowe lub ptucne u ptodu / noworodka.

Beta-adrenolityki mogg zmniejsza¢ perfuzje tozyska, co moze powodowa¢ wewnatrzmaciczng §mieré¢
ptodu, niedojrzate i przedwczesne porody.

Jednakze, ten produkt leczniczy, w normalnych warunkach stosowania, moze by¢ przepisywany w cigzy,
jesli to konieczne. W przypadku leczenia do momentu porodu, zaleca si¢ $ciste monitorowanie stanu
noworodka (czgsto$¢ akcji serca i stezenie glukozy we krwi podczas pierwszych 3 do 5 dni zycia).

Klinicznie, dotychczas nie opisano dziatan teratogennych, a wyniki kontrolowanych badan
prospektywnych z niektorymi beta-adrenolitykami nie wykazaty wad wrodzonych.

Badania na zwierzgtach nie wykazaty zagrozenia teratogennoscig. W przypadku braku dziatania
teratogennego u zwierzat, nie oczekuje si¢ wystapienia wad rozwojowych u ludzi. Jak dotychczas,
rzeczywiscie substancje odpowiedzialne za deformacije u ludzi okazywaty sie takze teratogenne u
zwierzat podczas dobrze przeprowadzonych badan na dwoch gatunkach.



Karmienie piersia
Acebutolol i jego aktywne metabolity przenikaja do mleka kobiecego, a skutki tego obserwowano u

karmionych piersig noworodkow / niemowlat matek poddawanych leczeniu. Acebutolol nie powinien
by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Plodnos¢
Brak dostgpnych danych klinicznych dla ludzi. Badania na zwierzetach nie wykazaly niekorzystnego
wplywu na ptodno$¢ (parz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania
maszyn. Podobnie jak w przypadku wszystkich beta-adrenolitykow, sporadycznie moga wystapic
zawroty gtowy lub zmeczenie. Nalezy to wzia¢ pod uwage podczas prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa.

Dziatania niepozadane zwigzane z acebutololem podczas kontrolowanych badan klinicznych u pacjentow
z nadcis$nieniem, dlawica piersiowa lub arytmig (1002 pacjentéw poddanych dziataniu acebutololu)
przedstawiono wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadéw i zgodnie z malejaca czestoScig wystgpowania.

Czestos$¢ wystepowania ,,przeciwciat przeciwjadrowych” i ,,zespotu toczniopodobnego™ stwierdzono u
1440 pacjentéw wystawionych na dzialanie acebutololu z nadcisnieniem tetniczym, dtawica piersiowa
lub arytmia, w badaniach otwartych lub podwojnie $lepych przeprowadzonych w Stanach
Zjednoczonych.

Czesto$ci okreslono jako: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do
<1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze zostaé
oszacowana na podstawie dostgpnych danych)

Gdy nie podano doktadnej czgstosci zdarzenia, przypisana kategoria czgstosci jest ,,nieznana” (dziatania
niepozadane 0znaczone *).

Przedstawiono rowniez dziatania niepozadane zglaszane po wprowadzeniu leku do obrotu. Te dziatania
niepozadane pochodzg ze spontanicznych zgloszen, co oznacza, ze czgstos¢ wystepowania tych dziatan
niepozadanych jest nieznana (nie mozna jej oszacowac na podstawie dostepnych danych).

Najczestsze i cigzkie dziatania niepozadane acebutololu sa zwigzane z dziataniem blokujacym receptory
beta adrenergicznie. Najczesciej zgtaszanymi klinicznymi dziataniami niepozadanymi sg zmeczenie i
zaburzenia zotagdkowo-jelitowe. Do najpowazniejszych dziatan niepozadanych naleza niewydolnos¢
serca, blok przedsionkowo-komorowy i skurcz oskrzeli. Nagte odstawienie, podobnie jak w przypadku
wszystkich beta-adrenolitykéw, moze nasili¢ dusznice bolesng, a szczegolna ostroznos¢ jest konieczna w
przypadku pacjentow z chorobg niedokrwienng serca (parz punkt 4.4).

Tabelaryczna lista dziatan niepozadanych:

Zaburzenia uktadu Bardzo czesto Przeciwciata przeciwjadrowe
immunologicznego Niezbyt czgsto Zespot toczniopodobny
Rzadko Mimo Ze miana przeciwciat

przeciwjadrowych zwickszyty
si¢ u niektorych pacjentow,
czesto$¢ wystepowania
powigzanych zespotow
klinicznych jest rzadka, a jesli
wystapia, wymagane jest
natychmiastowe przerwanie
leczenia.




Zaburzenia metabolizmu i Niezbyt czgsto Hipoglikemia

odzywiania

Zaburzenia psychiczne Czgsto Depresja, koszmary senne
Nieznana Psychozy, omamy,

dezorientacja, utrata libido*,
zaburzenia snu

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto

Zmeczenie

1 Srodpiersia

Czesto Zawroty glowy, bol glowy

Nieznana Parestezje*, zaburzenie
osrodkowego uktadu
nerwowego

Zaburzenia oka Czesto Niedowidzenie

Nieznana Sucho$¢ oka*

Zaburzenia serca Nieznana Zawat serca*, blok
przedsionkowo-komorowy
pierwszego stopnia, nasilenie
istniejacego bloku
przedsionkowo-komorowego,
bradykardia *

Zaburzenia naczyniowe Niezbyt czesto Niedoci$nienie ortostatyczne

Nieznana Chromanie przestankowe,
zesp6Ol Raynauda, sinica
obwodowa i chtod obwodowy,
niedoci$nienie *

Zaburzenia uktadu Czesto Dusznos¢

oddechowego, klatki piersiowej | Nieznana Zapalenie ptuc, naciekanie ptuc,

skurcz oskrzeli

Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe

Bardzo czesto

Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe

miejscu podania

Czesto Nudnosci, biegunka
Nieznana Wymioty*
Zaburzenia watroby i drog Nieznana Zwigkszenie aktywnosci
z6tciowych enzymow watrobowych,
uszkodzenie watroby, gtdéwnie
hepatocytow
Zaburzenia skory i tkanek Czesto Wysypka
podskérnych Niezbyt czgsto Objawy skdrne, w tym
luszczycowe zmiany skorne lub
zaostrzenia tuszczycy
odstawienia (patrz punkt 4.4)
Zaburzenia ogolne i stany w Nieznana Syndrom odstawienia (patrz

punkt 4.4)

Zgtaszanie podejrzewanych dzialan niepozgdanych

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 zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i

Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku nadmiernej bradykardii lub niedoci$nienia nalezy bezzwlocznie poda¢ dozylnie 1 mg
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siarczanu atropiny. Jesli jest to niewystarczajace, nalezy poda¢ powolng iniekcje dozylng izoprenaliny
(5 mikrogramow na minute) ze statym monitorowaniem stanu az do wystapienia reakcji. W ciezkich
przypadkach samozatrucia z zapascig krazeniowa niereagujaca na atroping i katecholaminy dozylne,
wstrzykniecie 10-20 mg glukagonu moze spowodowac znaczng poprawe. Jesli bradykardia staje si¢
ciezka, mozna zastosowac stymulacje serca.

Nalezy rozwazy¢ rozsadne stosowanie wazopresorow, diazepamu, fenytoiny, lidokainy, digoksyny i
lekéw rozszerzajacych oskrzela, w zaleznosci od objawow wystepujacych u pacjenta. Acebutolol
mozna usung¢ z krwi za pomoca hemodializy. Do innych objawdéw nadczynno$ci naleza: wstrzas
kardiogenny, blok przedsionkowo-komorowy, zaburzenia przewodzenia, obrzgk ptuc, obnizony
poziom $wiadomosci, skurcz oskrzeli, hipoglikemia i rzadko hiperkaliemia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki beta-adrenolityczne; selektywne leki beta-adrenolityczne
Kod ATC: CO7ABOA4.

Sposob dziatania: Acebutolol jest kardioselektywnym antagonista receptora beta adrenergicznego, tj.
dziala preferencyjnie na receptory beta 1 adrenergiczne zlokalizowane w sercu. Gtoéwne skutki dziatania
acebutololu to zmniejszenie czestosci akcji serca, szczegodlnie w czasie wysitku i obnizenie ciSnienia
tetniczego krwi u pacjentdow z nadcisnieniem tetniczym. Acebutolol i jego czynny metabolit diacetolol
dziataja takze antyarytmicznie, za$ taczny okres pottrwania w osoczu aktywnego leku i metabolitu
wynosi 7-10 godzin. Oba wykazuja cze$ciowa aktywnos¢ agonistyczng (PAA), zwang rowniez
wewngtrzng aktywno$cig sympatykomimetycznag (ISA). Wihasciwosc¢ ta zapewnia zachowanie pewnego
stopnia stymulacji receptorow beta. W warunkach spoczynku wystepuje tendencja do rownowazenia
ujemnych dziatan inotropowych i chronotropowych. Acebutolol blokuje skutki nadmiernej stymulacji
katecholaminami w wyniku stresu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym, acebutolol jest szybko i prawie catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego.
Maksymalne stezenie w osoczu wynoszace + 925 ng/ml obserwowano 2-4 godziny po podaniu doustnym
400 mg acebutololu. Na wchtanianie nie ma wpltywu obecno$¢ pokarmu w jelitach.

Dystrybucja
Wigzanie acebutololu z biatkami osocza jest stabe (20%).

Zarowno acebutolol, jak i diacetolol sg hydrofilowe i stabo przenikajg do OUN.

Biotransformacja

Szybko powstaje gtowny, rownie aktywny metabolit, diacetolol, ktory ma podobny profil
farmakologiczny do acebutololu. Acebutolol ulega znaczacemu metabolizmowi: bezwzgledna
biodostepnosé po podaniu doustnym wynosi 30-51%. Acebutolol jest przeksztalcany w diacetolol w
watrobie. Ten metabolit jest czynny farmakologicznie, za§ w stanie stacjonarnym stezenie diacetololu w
osoczu jest 2,5 razy wieksze niz acebutololu.

Eliminacja
Maksymalne st¢zenia substancji czynnej (tj. acebutololu plus diacetololu) w osoczu sg osiggane w ciggu
2-4 godzin, a koncowy okres pottrwania w fazie eliminacji w osoczu wynosi okoto 8-10 godzin.

Z powodu wydzielania z z6tcig i bezposredniego przenikania przez $ciang jelita z krazenia
ogoblnoustrojowego do §wiatta jelita, ponad 50% doustnej dawki acebutololu odzyskiwane jest w kale,
przy rownych proporcjach acebutololu i diacetololu; pozostata cz¢$¢ dawki jest odzyskiwana w moczu,
gtdwnie w postaci diacetololu.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajgce z konwencjonalnych badan toksyczno$ci po podaniu pojedynczej dawki,
toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i rakotworczosci, nie ujawniaja szczegolnego
zagrozenia dla ludzi..

Plodnos$¢ i ogolng zdolnos¢ reprodukeyjng badano na szczurach, w badaniu dwupokoleniowym.
Szczurom podawano maksymalne dzienne dawki 220 mg acebutololu chlorowodorku / kg masy ciata, z
karma. Nie zaobserwowano zadnych efektoéw niepozadanych.

Badania embriotoksycznosci i teratogenno$ci przeprowadzono na szczurach i krdlikach po podaniu
doustnym i dozylnym. Acebutolol nie wykazywat dziatania embriotoksycznego ani teratogennego u tych
dwoch gatunkéw po podaniu drogg doustng od 6 do 16 dnia ciazy, w dawkach do 54 mg / kg / dobg. W
przypadku podawania droga dozylng od dnia 5 do 17 (szczury) i od dnia 5 do 20 (kroliki), acebutolol
réwniez nie oddziatywal embriotoksycznie i teratogennie.

Wzrost $§miertelnosci pourodzeniowej we wszystkich otrzymujacych lek grupach obserwowano w
przypadku podawania doustnego 50-240 mg / kg / dobe mtodym samicom szczurdéw. U matek
obserwowano przedluzenie cigzy i zmniejszong laktacje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:
Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Powidon (K-30)

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:
Hypromeloza 6 cPs
Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Acebutolol Aurovitas jest dostgpny w blistrach z PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowan:
28, 30, 90 i 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny

z obowigzujgcymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

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

200 mg pozwolenie nr: 24705

400 mg pozwolenie nr: 24706

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2018-04-27

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

2020-08-06
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