Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Acebutolol Aurovitas, 200 mg, tabletki powlekane
Acebutolol Aurovitas, 400 mg, tabletki powlekane

Acebutololum

Nalezy uwaznie zapozna¢ 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.

—  Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

—  Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

—  Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jedli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Acebutolol Aurovitas

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

LR

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

Lek otrzymywany przez pacjenta to Acebutolol Aurovitas. Nalezy on do grupy lekow beta-
adrenolitycznych. Dziata poprzez spowolnienie tetna lub obnizenie ci$nienia krwi.

Acebutolol Aurovitas stosuje sie w przypadku:

- bolu w klatce piersiowej (dtawica piersiowa),

- wysokiego cisnienia krwi,

- nieréwnego lub niezwykle szybkiego bicia serca (arytmia).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acebutolol Aurovitas

Kiedy nie stosowaé leku Acebutolol Aurovitas

- jesli pacjent jest uczulony (nadwrazliwy) na chlorowodorek acebutololu, inne leki beta-
adrenolityczne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Acebutololu Aurovitas (patrz punkt
6: Zawarto$¢ opakowania i inne informacje). Objawy reakcji alergicznej obejmuja wysypke,
trudnosci z polykaniem lub oddychaniem, obrzek warg, twarzy, gardta lub jezyka,

- jesli pacjent ma niskie ci$nienie krwi;

- jesli pacjent ma powazne zaburzenia serca lub nieleczong skutecznie niewydolnos$¢ serca;

- jesli serce pacjenta bije bardzo wolno - mniej niz 50 uderzen na minute;

- jesli lekarz poinformowat, ze pacjent ma nieprawidlowa zawarto§¢ kwasu we krwi (tzw. kwasica);

- jesli pacjent ma powazne zaburzenia krazenia Krwi;

- jesli pacjent ma guz w nadnerczu (zwany guzem chromochtonnym);

- jesli pacjent przyjmuje floktafening (stosowana w leczeniu boélu) lub sultopryd (stosowany w
leczeniu niektorych chorob psychicznych);

- jesli pacjentka karmi piersig.

Nie nalezy przyjmowac leku, jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta. W przypadku
watpliwos$ci, przed zazyciem leku Acebutolol Aurovitas nalezy porozmawiac z lekarzem lub
farmaceuta.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem leku Acebutolol Aurovitas, jesli:

- pacjent ma zaburzenia nerek;

- pacjent ma skutecznie leczong niewydolno$¢ serca;

- serce pacjenta bije powoli (patrz takze punkt ,,Kiedy nie zazywa¢ leku Acebutolol Aurovitas”),

- pacjent ma zaburzenia oddychania z powodu dtugotrwatych choréb pluc (zwanych astma,
zapaleniem oskrzeli lub rozedmg ptuc);

- pacjent ma nadczynnosc¢ tarczycy;

- pacjent ma cukrzyce lub niskie stezenie cukru we krwi (hipoglikemia);

- pacjent ma tuszczyce;

- pacjent ma tagodne lub umiarkowane zaburzenia krazenia krwi. Moze mie¢ zimne dlonie i stopy,
ktore wygladaja ciemniej niz reszta ciala;

- pacjent ma rodzaj bolu w klatce piersiowej zwany dtawicg Prinzmetala;
pacjent mial w przesztosci alergie.

W przypadku braku pewnosci, czy ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta, nalezy

porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem leku Acebutolol Aurovitas.

Operacje lub $rodki znieczulajace
Nalezy poinformowa¢ lekarza lub dentyste o przyjmowaniu leku Acebutolol Aurovitas, jesli pacjent ma
by¢ znieczulony lub operowany (w tym, zabieg stomatologiczny).

Acebutolol Aurovitas a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach.

W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych

ponizej lekow:

- inne leki na wysokie ci$nienie krwi;

- klonidyng, stosowang w migrenie lub wysokim cis$nieniu krwi. Jesli pacjent przyjmuje jednoczes$nie
klonidyne i lek Acebutolol Aurovitas, nie nalezy przerywac stosowania klonidyny, chyba ze lekarz
zaleci inaczej. Jesli konieczne bedzie przerwanie stosowania klonidyny, lekarz powie jak zrobi¢ to
w bezpieczny sposdb;

- leki stosowane w bolach klatki piersiowej (dtawicy piersiowej), takie jak werapamil, nifedypina lub
diltiazem. Nie nalezy przyjmowac¢ werapamilu w ciagu kilku dni po przyjeciu leku Acebutolol
Aurovitas;

- leki stosowane w chorobach serca, takie jak amiodaron, dizopramid lub digoksyna;

- leki stosowane w zaburzeniach zdrowia psychicznego (leki przeciwpsychotyczne) - takie jak
haloperydol, sulpiryd, pimozyd, flupentiksol lub sultopryd;

- niektore leki stosowane w depresji (inhibitory oksydazy monoaminowej lub tricykliczne leki
przeciwdepresyjne) takie jak fenelzyna, imipramina lub amitryptylina;

- leki wspomagajace sen (barbiturany), takie jak amobarbital;

- insulina lub tabletki do leczenia cukrzycy - takie jak glibenklamid. Lekarz moze zmieni¢ dawke;

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

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) - stosowane w celu tagodzenia bolu (takie jak ibuprofen,
naproksen, diklofenak, indometacyna, piroksykam i floktafenina);

- fingolimod, stosowany w leczeniu stwardnienia rozsianego. Lekarz moze monitorowaé stan pacjenta
na poczatku leczenia.

Stosowanie leku Acebutolol Aurovitas z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Acebutolol Aurovitas mozna przyjmowac razem z positkiem lub tuz po positku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Przed zastosowaniem tego leku nalezy porozmawia¢ z lekarzem:

- jesli pacjentka jest ciazy, moze zajs¢ w ciazg lub podejrzewa, ze jest w ciazy. Lek Acebutolol
Aurovitas nie powinien by¢ podawany w czasie cigzy, poniewaz moze powodowaé zaburzenia u
ptodu lub noworodka;

- jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmié piersig. Jesli pacjentka karmi piersia, nie nalezy
przyjmowa¢ leku Acebutolol Aurovitas, poniewaz niewielkie ilo$ci leku moga przenika¢ do mleka

kobiecego.
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W przypadku cigzy lub karmienia piersig nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem jakiegokolwiek leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Podczas stosowania tego leku moze wystapic¢ uczucie zmeczenia lub zawroty glowy. Jesli tak sig¢ stanie,
nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani uzywaé narzedzi lub maszyn.

Lek Acebutolol Aurovitas zawiera laktoze.
Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukrow, przed zazyciem leku Acebutolol Aurovitas
nalezy porozmawia¢ z lekarzem prowadzacym.

3. Jak stosowac¢ lek Acebutolol Aurovitas

Lek Acebutolol Aurovitas nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W
razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Przyjmowanie leku

- Lek nalezy przyjmowac¢ doustnie.

- Tabletki nalezy potyka¢ popijajac woda.

- Jesli pacjent czuje, ze dzialanie leku jest zbyt stabe lub zbyt mocne, nie nalezy zmienia¢ dawki
samodzielnie, ale zapyta¢ si¢ lekarza.

Dawkowanie

Dorosli (w tym osoby w podeszlym wieku)

Zazwyczaj stosowana dawka leku Acebutolol Aurovitas zalezy od indywidualnych potrzeb pacjenta i
leczonej choroby. Lekarz dobierze odpowiednia dawke.

Béle w klatce piersiowej (dlawica piersiowa)

- Dawka poczatkowa wynosi 400 mg raz na dobg¢ ze $niadaniem, lub 200 mg dwa razy na dobe.
- W razie potrzeby lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 300 mg trzy razy na dobg.

- Maksymalna dawka dobowa wynosi 1200 mg.

Wysokie ciSnienie krwi
- Dawka poczatkowa wynosi 400 mg raz na dobg¢ ze $niadaniem, lub 200 mg dwa razy na dobg.
- W razie potrzeby, po 2 tygodniach lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 400 mg dwa razy na dobe.

Nier6éwne lub niezwykle szybkie bicie serca (arytmia)
- Dawka poczatkowa wynosi 200 mg na dobe.
- Jesli to konieczne, lekarz moze zwigkszy¢ dawke na 400 mg do 1200 mg na dobe.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek
W razie koniecznosci lekarz moze zdecydowac o zmniejszeniu dawki leku Acebutolol Aurovitas.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Acebutolol Aurovitas

Jesli pacjent przyjat wigcej tabletek niz powinien:

- nalezy natychmiast porozumiec si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego oddziatu ratunkowego w
szpitalu;

- wzigé ze sobg opakowanie leku. Jest to potrzebne, by lekarz wiedzial, co pacjent przyjat.

- Moga wystgpi¢ nastepujace skutki:
Uczucie zawrotow glowy lub ostabienie, trudno$ci w oddychaniu lub $wiszczacy oddech, niskie
stezenie cukru we krwi lub powazne zaburzenia serca.

Pominigcie przyjecia leku Acebutolol Aurovitas
W przypadku pomini¢cia dawki nalezy przyjac ja tak szybko, jak to mozliwe. Jesli jednak zbliza si¢ pora
przyjecia nastepnej dawki, nie nalezy przyjmowaé pominictej dawki. Nie nalezy stosowaé podwodjnej
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dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Acebutolol Aurovitas

Lek Acebutolol Aurovitas nalezy zazywa¢ do momentu, az lekarz zaleci przerwanie stosowania. Jesli
pacjent nagle przerwie leczenie, choroba moze si¢ zaostrzy¢. Jesli lekarz zaleci zaprzestanie
przyjmowania leku Acebutolol Aurovitas, powinno si¢ to odbywac¢ stopniowo. Lekarz poinformuje, jak
to wykonac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy przerwaé stosowanie leku Acebutolol Aurovitas i skontaktowaé si¢ z lekarzem lub

natychmiast uda¢ si¢ do szpitala:

- jesli pacjent ma reakcje alergiczng. Objawy reakcji alergicznej obejmujg: wysypke, trudnosci z
potykaniem lub oddychaniem, obrzgk warg, twarzy, gardta lub jezyka.

Nalezy poinformowaé lekarza tak szybko, jak to mozliwe, jesli wystapi ktorekolwiek z
nastepujacych dzialan niepozadanych:

Bardzo czesto (dotyczy wiecej niz 1 na 10 osob)

- badania krwi moga wykaza¢ zmiany uktadzie odporno$ciowym. Objawy moga obejmowaé bole
stawow, obrzek stawow, zwigkszong wrazliwos¢ na $wiatlo stoneczne, owrzodzenie jamy ustnej,
utrate wlosow, lek, goraczke, nocne poty i bol brzucha.

Czesto (dotyczy mniej niz 1 na 10 osob)

- zmiany w zachowaniu lub depresja, koszmary senne, bol w klatce piersiowe;j i uczucie ostabienia lub
zawroty gtowy. Moga to by¢ objawy zaburzen serca lub niskiego cisnienia krwi,

- niewyrazne widzenie;

- duszno$¢ lub trudnosci w oddychaniu, kaszel, zmeczenie, omdlenia. Mogg to by¢ objawy zapalenia
ptuc.

Do innych dzialan niepozadanych naleza:

- widzenie lub styszenie rzeczy, ktorych nie ma (omamy), dezorientacja;

- trudnosci ze snem (bezsenno$¢);

- suchos¢ oczu;

- Wolne t¢tno, obrzek stop lub kostek. Moga to by¢ objawy nieprawidlowego dziatania serca;

- epizody skurczéw migsni lub bolu migéni, szczegdlnie podczas chodzenia lub ¢wiczen;

- zmiana barwy palcoéw rak i ndg po ozigbieniu, oraz mrowienie i bol podczas rozgrzewania si¢. Moze
to by¢ tzw. objaw Raynauda.

Nalezy poinformowaé lekarza lub farmaceute, jeSli ktorekolwiek z nastepujacych dzialan
niepozadanych stanie si¢ powazne lub utrzymuje sie¢ dluzej niz kilka dni.

Bardzo czesto (dotyczy wigcej niz 1 na 10 osob)
- ospatosé.

Czesto (dotyczy mniej niz 1 na 10 os6b)
- biegunka, nudnosci, bol glowy.

Do innych dziatan niepozadanych naleza:
- brak zainteresowania seksem (utrata libido);
- wymioty.



- nietypowe odczucia skorne, takie jak dretwienie, mrowienie, ktucie, pieczenie lub laskotanie po
skorze (parestezje).

Badania krwi
Lek Acebutolol Aurovitas moze powodowac zwigkszenie stezenia enzymow watrobowych wykazanych
w badaniach krwi. Moze to oznaczaé, ze watroba nie dziata prawidtowo.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é Acebutolol Aurovitas
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Acebutolol Aurovitas
e Substancja czynna leku jest acebutolol.
Acebutolol Aurovitas, 200 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg acebutololu (w postaci acebutololu chlorowodorku).
Acebutolol Aurovitas, 400 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg acebutololu (w postaci acebutololu chlorowodorku).

e Pozostale sktadniki
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)

Jak wyglada lek Acebutolol Aurovitas i co zawiera opakowanie

Tabletka powlekana.

Acebutolol Aurovitas, 200 mg, tabletki powlekane:

Biate lub prawie biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o srednicy 10,1 mm, z

wytloczonym po jednej stronie oznakowaniem ,,AC” i ,,2” rozdzielonym linig podziatu oraz gtadkie po
drugiej stronie.
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Acebutolol Aurovitas, 400 mg, tabletki powlekane:

Biate do kremowych, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki powlekane o dtugosci 17,15 mm i
$rednicy 8.42 mm, z wytloczonym po jednej stronie oznakowaniem ,,AC” i ,,4” rozdzielonym linig
podziatu oraz gtadkie po drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.
Lek Acebutolol Aurovitas dostepny jest w blistrach pakowanych w tekturowe pudetko.

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

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

Wytwoérca/importer:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Milpharm Limited

Ares Block, Odyssey Business Park
West End Road

Ruislip, HA4 6QD

Wielka Brytania

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, n.° 19
2700-487 Amadora
Portugalia

Ten Produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami :

Republika Czeska: Acebutolol Aurovitas

Polska: Acebutolol Aurovitas

Portugalia: Acebutolol Aurobindo

Holandia: Acebutolol Aurobindo 200 mg/400 mg, filmomhulde tabletten
Wielka Brytania: Acebutolol 400 mg film-coated tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



