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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aprilgen, 5 mg, tabletki powlekane

SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg chinaprylu (stgo chinaprylu chlorowodorku).

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:
Jedna tabletka powlekana 5 mg zawiera 58,58 mgdgkednowodnej

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Bezowe, owalne tabletki z rowkami po obu stronach or@zisami "QP/5" po jednej i "G" po
drugiej stronie.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Nadcgnienie ttnicze samoistne

W leczeniu wszystkich stadiow nagltienia ttniczego samoistnego. U chorych

z nadcinieniem ¢tniczym chinapryl jest skuteczny zaréwno w monagtérgak i w leczeniu
skojarzonym z diuretykami (patrz punkty 4.3,.4.4 45.1).

Zastoinowa niewydolrig serca

W leczeniu zastoinowej niewydolém serca w terapii skojarzonej z diuretykami lub
glikozydem nasercowym. Leczenie Aprilgenem pacjert@astoinow niewydolndcia serca
nalezy zawsze rozpoczykhgodscistym nadzorem lekarskim (patrz punkty 4.3,.4,8,i%6.1).

Dawkowanie i spos6b podawania
Do stosowania doustnego.

Doskpne g rézne dawki leku Aprilgen, co unitiwia zastosowanie edych schematow
dawkowania.

Dordsli

Nadcisnienie tetnicze samoistne

MonoterapiaW niepowiktanym nadénieniu ttniczym zalecana dawka patkowa wynosi
10 mg raz na dab W zaleznosci od odpowiedzi klinicznej davgkmozna stopniowo
zwicksza& (podwajagc dawle zapewniggc odpowiedni odgp czasu na dostosowanie do
dawki) do dawki podtrzymagej od 20 do 40 mg na dgkktéra mazna podawéaw dawce
pojedynczej lub w 2 dawkach podzielonych.

U wiekszasci chorych doby kontrok cisnienia krwi w leczeniu diugotrwatym uzyskuje si



podczas stosowania leku raz naglabazwyczaj maksymalna dawka podtrzyguaj wynosi
40 mg na dof cha u niektérych chorych stosowano dawki do 80 mgagwei24 godzin.

Jednoczesne podawanie diuretykow: Po rozgmedeczenia chinaprylem nie wyshpic
objawowe niedoénienie ttnicze. Prawdopodohistwo wystpienia niedoginienia
tetniczego jest wiksze u pacjentéw, ktérzy jednoémée otrzymug leki moczogdne.

W zwigzku z tym zaleca siostraznoi¢, gdyz u tych chorych mze wystpowa zmniejszona
objetos¢ wewratrznaczyniowa i niedobdr elektrolitow.slico mozliwe, na 2-3 dni przed
rozpoczciem leczenia chinaprylem naleodstawé lek moczogdny. Aby sprawdzi czy nie
dojdzie do nadmiernego niedémienia ttniczego, u chorych leczonych lekami
moczogdnymi zaleca girozpoczynanie leczenia od dawki produktu leczrgozaprilgen 2,5
mg. Nasgpnie dawlk produktu leczniczego Aprilgen nalestopniowo zwiksza
(zachowugc odpowiednie odspy czasu nmidzy kolejnym zwgkszaniem dawek)zado
uzyskania optymalnej odpowiedzi terapeutycznejrgoatinkty 4.3,.4.4, 4,51 5.1).

Zastoinowa niewydolnos¢ serca

Zaleca s, aby leczenie rozpoczyéad pojedynczej dawki pogtkowej 2,5 mg, co pozwoli
na doktadne kontrolowanie pacjentow patekn wystpowania niedoéhienia ttniczego.
Nastpnie dawk nalezy stopniowo zwgksza (zapewniajc odpowiedni odgp czasu na
dostosowanie do dawkiyalo uzyskania skutecznej dawki terapeutycznej @mg na dob),
ktora podaje si w jednej dawce dobowej lub w dwoch dawkach podrigth, jednoczmie z
lekiem moczopdnym i/lub glikozydem nasercowym. Zwykle w leczedlugotrwatym
skutecznegdawki od 10 do 20 mg podawane 1-2 razy nadethnoczénie z innymi lekami.
Nie naley przekracz& maksymalnej dawki 40 mg na dpb

Cigzka niewydol nos¢ serca
Leczenie pacjentéw zgikg lub niestabilg choroly zastoinow serca naley zawsze
rozpoczyna w szpitalu podcistym nadzorem lekarza.

Pacjenci, ktérzy réwniemog by¢ uznani za grupzwigkszonego ryzyka, u ktérych
leczenie nalgy rozpocaé w szpitalu: Do pacjentdw z grupy aikszonego ryzyka, u ktérych
leczenie nalgy rozpoczynéa w szpitalu, nalz: chorzy leczeni diymi dawkami diuretykow
petlowych (np. >80 mg furosemidu) lub kilkoma lekamoczogdnymi, chorzy
z hipowolemi, hiponatremy (stezenie sodu w surowicy <130 mEq/l) lub skurczowym
ci$nieniem ¢tniczym <90 mmHg, chorzy leczeni gdumi dawkami lekéw rozszerzgjych
naczynia, ze steniem kreatyniny w surowicy >150 pmol/l lub osobyweku 70 lat lub
starsze.

Osoby w podesztym wieku

Prowadzc leczenie u chorych w podeszlym wieku agleozwazy¢, ze wraz z wiekiem
stwierdza sj tendengj do pogarszaniagtzynndgci nerek. Zalecana dawka patkowa

w leczeniu nadénienia ttniczego samoistnego wynosi 2,5 mg. Npste dawl¢ stopniowo
zwieksza s az do uzyskania optymalnej odpowiedzi terapeutycznej.

Zaburzenie funkcji nerek

U pacjentow z zaburzgrczynndcia nerek pocatkowa dawke chinaprylu naley zmniejszy,
poniewa w przypadku zmniejszonego klirensu kreatyninyeksza s¢ stzenie chinaprylatu
w 0soczu. Zalecashastpujace dawki pocgtkowe:

Klirens kreatyniny (ml/min)  Maksymalna zalecana #awpocatkowa na
doke (mg)

> 60 10

3C-60 5

10-30 2,5
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<10 Brak wystarczagego déwiadczenia

Dzieci i mtodzie

Obecnie dogpne danegopisane w punktach 5.1 5.2, ale brak zaledmtyczcych
dawkowania.

Sposéb podawania
Mozna stosowaniezalenie od positku. Dawinalery stosowa zawsze o tej samej porze
dnia, aby utatwd przestrzeganie zaletstosowania.

Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanejczynry lub jakgkolwiek substangjpomocnicz (wymieniory w
punkcie 6.1).

Drugi i trzeci trymestr gizy (patrz punkty 4.4 i 4.6)

Chinapryl jest przeciwwskazany u pacjentéw, u ktbrw przesziéci stwierdzano obkk
naczynioruchowy zwjzany ze stosowaniem inhibitoréw ACE.

Chinapryl jest przeciwwskazany u chorych z dziedzjen lub idiopatycznym obekiem
naczynioruchowym.

Nie nalezy stosowd chinaprylu u pacjentéw z dynamicznym utrudnienaptywu krwi
Z lewej komory serca.

Jednoczesne stosowanie Aprilgen z produktami zaweymi aliskiren jest przeciwwskazane
u pacjentéw z cukrzycdub zaburzeniem czynici nerek (wspotczynnik filtracji
kiebuszkowej GFR <60 ml/min/1.733n(patrz punkty 4.5 i 5.1).

Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Chinapryl naley stosowa ostraznie u wybranych pacjentow ze g#eniem zastawki aorty.

Reakcje nadwrdiwosci

Reakcje nadwrdiwosci, takie jak plamica, nadwibwo$¢ naswiatto, pokrzywka, martwicze
zapalenie naczy niewydolnd¢ oddechowa w tym zapalenie ptuc i ofkptuc, mog
wystgpi¢ u pacjentow niezakaie od stwierdzenia lub braku w wywiadzie alergh lastmy
oskrzelowej,

Objawowe niedoghienie ttnicze

Objawowe niedognienie ttnicze rzadko obserwujecsi chorych z niepowiktanym
nadcknieniem ¢tniczym. Prawdopodobistwo wysgpienia niedodinienia ttniczego u oséb
z nadcinieniem leczonych chinaprylem jestekgze w przypadku zmniejszonej elagci
wewngtrznaczyniowej, np. w wyniku stosowania diuretyk@graniczenia soli w diecie,
dializ, biegunki lub wymiotéw oraz u chorych ziim nadcénieniem renino-zateym
(patrz punkt 4.5 oraz 4.8).

Jeli wystapi objawowe niedoénienie ttnicze, chorego naty utozy¢ w pozycji lezacej na
plecach i w razie potrzeby paddazylnie sol fizjologiczry. Przemijagce niedodinienie
tetnicze nie jest przeciwwskazaniem do podania kgtdjrdawek leku. W przypadku
wystapienia takiego zdarzenia, najerozwazy¢ zastosowanie aszej dawki chinaprylu lub
jednoczesnego leczenia moczdpego.



U chorych z zastoinoavwchoroly serca lub, u ktorych wygtuje ryzyko nadmiernego
niedocknienia ttniczego, leczenie chinaprylem nalaozpoczyna w zalecanej dawce pod
scistym nadzorem lekarza. Naiescisle monitorow& pacjentow przez pierwsze dwa tygodnie
leczenia oraz gdy jest zykiszana dawka. Podobne zasady datyarjentow z chorab
niedokrwienm serca lub chorobami naczyniowymi mézgu, u ktémyatimierne obienie
cisnienia ttniczego mae doprowadzi do zawatu serca lub incydentu naczyniowo-
mdbzgowego.

Podwodjna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldmstRAA) (ang. Renin-Angiotensin-
Aldosterone-system, RAAS)

Istnieja dowody,ze jednoczesne stosowanie inhibitorow konwertazyotegsyny (ACE)

(ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors, ACEi), antagonistow receptora angiotensyny
Il (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) lub aliskirenu zwiksza ryzyko niedoénienia
tetniczego, hiperkaliemii lub zaburzenia czy&cinerek (w tym ostrej niewydoliéoi nerek).
W zwigzku z tym nie zalecaespodwdjnego blokowania uktadu RAA poprzez jednonees
zastosowanie inhibitoréw ACE, antagonistéw receptorgiotensyny Il lub aliskirenu nie jest
zalecana (patrz punkt 4.5 i 5.1)sldeastosowanie podwojnej blokady uktadu RAA jest
absolutnie konieczne, powinnodgrowadzone wyicznie pod nadzorem specjalisty, a
parametryzyciowe pacjenta, takie jak: czyniu nerek, sfzenie elektrolitbw oraz énienie

krwi powinny by¢ scisle monitorowane. U pacjentow z nefropatukrzycowg nie naley
stosowaé jednoczénie inhibitoréw ACE oraz antagonistow receptoraiergnsyny Il.

Zaburzenie czynrigi nerek whcznie ze zwzeniem gtnicy nerkowej

U pacjentow z niewydolrigia nerek, monitorowanie czynéw nerek w trakcie leczenia
powinno by wykonywane jeeli lekarz uzna to za konieczne, jedakav wickszaci
przypadkéw czynni nerek nie ulegnie zmianie lub teoulec poprawie.

Wraz ze spadkiem klirensu kreatyniny wyibaiu ulega okres poitrwania chinaprylu.
Pacjenci z klirensem kreatyniny < 60 ml/min wymagapiejszej dawki pocgkowej
chinaprylu (patrz punkt 4.2). U tych pacjentéw dawianie naley zwicksz& na podstawie
odpowiedzi terapeutycznej. Najescisle monitorowa czynna¢ nerek, chociawstpne
badania nie wskazajaby chinapryl powodowat dalsze pogorszenie fumeijek.

U podatnych pacjentow w wyniku zahamowania uktaghirra-angiotensyna-aldosteronzeo
dojs¢ do zmian w czynniei nerek. U pacjentow z gika niewydolndcia serca, u ktérych
czynnaé¢ nerek mae zalee¢ od aktywndci uktadu renina-angiotensyna-aldosteron, leczenie
chinaprylem mee wigzat si¢ ze slepomoczem lub nasilaga sie azotemi i rzadko ostg
niewydolndcia nerek i / lub zgonem.

W badaniach klinicznych, u niektoérych pacjentéwadcinieniem i z jednostronnym lub
obustronnym zezeniem ¢tnicy nerkowej, leczonych inhibitorami ACE, obsemano
zwigkszenie stzenia mocznika i kreatyniny w surowicy, ktoregqmiwato po odstawieniu
leczenia. Wzrosty te prawie zawszegpsivaly po odstawieniu inhibitora ACE i/lub lekéw
moczogdnych. U takich pacjentéw czyn§tonerek powinna byymonitorowana w czasie
pierwszych kilku tygodniach leczenia.

U niektérych chorych z nadgiieniem ¢tniczym lub niewydolnécia serca bez stwierdzonej
wczesniej choroby nerek, wykazano akszenie (> 1,25 razy ponad gérgraniec normy)
stezenia azotu mocznika i kreatyniny w surowicy, ktbygo zazwyczaj niewielkie

i przemijajce, a dotyczylo szczegolnie chorych, u ktérych apigl stosowano jednocgee

z lekiem moczogdnym. Wzrost stzenia azotu mocznika we Krwi i kreatyniny w surowicy
obserwowano odpowiednio u 2% i 2%, z nadigniem ttniczym w monoterapii chinaprylem
i odpowiednio 4% i 3% w leczeniu naéitienia chinaprylem z hydrochlorotiazydem. Te
wzrosty g bardziej prawdopodobne u chorych z istgggm wczéniej zaburzeniem czyngoi



nerek. Konieczne nie okaza siec zmniejszenie dawki i/lub odstawienie leku mocaipego
i/lub chinaprylu.

Doswiadczenie ze stosowaniem preparatu u chorychzkghiewydolndcig nerek (klirens
kreatyniny <10 ml/min) i u chorych dializowanyclsjeiewystarczape. Dlatego u tych
chorych nie zalecagbktosowania leku.

Przeszczep nerki
Nie ma déwiadczenia ze stosowaniem chinaprylu u chorychipdawno przebytym zabiegu

przeszczepienia nerki. W zyzku z tym nie zaleca gistosowania chinaprylu w tej grupie
chorych.

Reakcje rzekomoanafilaktyczne

Pacjenci hemodializowani

U chorych otrzymujcych inhibitory ACE leczonych hemodializami z zastewaniem bton

o duzej przepuszczalrioi z poliakrylonitrylu ("AN69") wystpuje wysokie ryzyko reakcji
rzekomoanafilaktycznych. Dlatego nafeunika takiej kombinacji przez zastosowanie innej
grupy lekéw przeciwnadénieniowych lub innego rodzaju btony dializacyjne.

Reakcje rzekomoanafilaktyczne podczas aferezy tiggen o matej gstasci (LDL)

U pacjentéw leczonych inhibitorami ACE podczas efgrLDL (lipoproteiny o matej
gestasci) z siarczanem dekstranu wgsbwaly zagraajace zyciu reakcje
rzekomoanafilaktyczne. Reakcji tych ama unikmé odstawiagc tymczasowo inhibitor ACE
przed kadg aferea. Dlatego nie naley stosowa takiej metody u pacjentéw leczonych
inhibitorami ACE.

Odczulanie

U pacjentéw przyjmujcych inhibitory ACE w czasie leczenia odczgtago (np. jadem
owadow btonkoskrzydtych) wygbowaly zagraajace zyciu reakcje rzekomoanafilaktyczne. U
tych pacjentéw mina byto unikné powyzszych reakcji poprzez tymczasowe odstawienie
inhibitora ACE, jednake reakcje te nawracaly po nieusimym wznowieniu leczenia.

Obrzk naczynioruchowy

U pacjentow leczonych inhibitorami konwertazy angisyny, w tym réwniechinaprylem,
opisywano przypadki obgku naczynioruchowego. W przypadku pojawienigsgristu
krtaniowego lub obrku naczynioruchowego twarzyzyka lub gténi, nalezy natychmiast
przerwa stosowanie chinaprylu i wdkgé odpowiednie leczenie oraz obserwdvpacjenta a
do usgpienia obrzku. W przypadkach, gdy olyk jest ograniczony do twarzy i warg, stan
zazwyczaj usipuje bez leczenia, leki przeciwhistaminowe mbygé przydatne w tagodzeniu
objawdéw. Obrzk naczynioruchowy obejmagy ktrah moze spowodowazgon..

U chorych z zajciem gzyka, gténi lub krtani istnieje prawdopodoldistwo wysapienia
niedraznoscidrog oddechowych. Natg w takich przypadkach wdzgc odpowiedry terapé
ratujaca zycie, np. naley niezwtocznie podapodskdrnie adrenakroztwér 1:1000 (0,3 do
0,5ml).

Chorzy z obrgkiem naczynioruchowym w wywiadzie niezganym z leczeniem inhibitorami
ACE mog by¢ zagraeni wickszym ryzykiem obrgku naczynioruchowego podczas leczenia
inhibitorem ACE (patrz punkt 4.3).

Obrzk naczynioruchowy jelit

U pacjentéw leczonych inhibitorami ACE opisywanazgh naczynioruchowy jelit. U tych
pacjentow wysipowat bol brzucha (z towarzygzymi nudndciami i wymiotami).

W niektérych przypadkach nie bylo wéngejszego obrku naczynioruchowego twarzy
w wywiadzie, a poziom C-1 esterazy byt w normier£gk naczynioruchowy jelit byt
rozpoznawany na podstawie procedur diagnostyczjayok brzusznej, w tym tomografii



komputerowej lub USG jamy brzusznej. Oicnaczynioruchowy jelit nalg uwzgkdni¢
w diagnostyce réinicowej u pacjentdéw z bélem brzucha leczonych itbiemi ACE.

Zaburzenia czynrii watroby
Nalezy ostraznie stosowé chinapryl w terapii skojarzonej z lekami moczdpymi u pacjentow
z zaburzeniami czyngoi watroby lub posipujaca chorola watroby, poniewa nawet
niewielkie zmiany réwnowagi ptynéw i elektrolitdbw are wywota $piaczke watrobows.
Metabolizm chinaprylu do chinaprylatu jest zalg od esterazy gtrobowej. U pacjentow z
marskdcia alkoholows watroby, w zwigzku z updledzory deestryfikaci chinaprylu, jest
obnizony poziom chinaprylatu.

W rzadkich przypadkach stosowanie inhibitorow ACigae sk z zespotem, ktory zaczynasi
od zottaczki cholestatycznej i przechodzi w piorwgogjmartwic: watroby prowadzc
(czasami) do zgonu. U chorych, u ktérych podczezadeia inhibitorami ACE doszto do
zOttaczki i wyrgnego zwgkszenia aktywnéci enzymow vgtrobowych, naley odstawe
chinapryl i przeprowadziodpowiedmi kontrok.

Neutropenia/ Agranulocytoza

U pacjentdow z niepowiklanym nadnieniem ¢tniczym leczonych inhibitorami ACE
opisywano rzadko agranulocytoz zahamowanie czyndoi szpiku, ale znacznie ¢xiej
u pacjentéw z niewydolr$cia nerek, szczegdlnie jeli towarzyszyta jej kolagenoza nadzy
U pacjentow stosagych chinapryl agranulocytoza byta obserwowanakaaalezy okresowo
kontrolow& liczbe biatych krwinek u pacjentéw z kolagenmazaczy i (lub) chorola nerek.

Rdéznice etniczne

U pacjentow rasy czarnej stogeych inhibitory ACE czsciej w porownaniu do pacjentow
innych ras obserwowano olkznaczynioruchowy. W kontrolowanych badaniach kimmych
obserwowano mniejszy wpltyw inhibitorow ACE ndrdenie ttnicze u 0s6b rasy czarnegni
u innych ras.

Kaszel

Podczas stosowania inhibitorow ACE opisywano wpstvanie kaszlu. Typowo, kaszel ten
jest suchy, uporczywy i ugiuje po odstawieniu leku. W diagnostycenigowej kaszlu
nalezy uwzgkdniat kaszel indukowany inhibitorami ACE.

Leczenie operacyjne/znieczulenie

U chorych poddawanych éym zabiegom chirurgicznym lub w czasie znieczuldéekami
wywotujacymi hipotong chinapryl mae blokowa powstawanie angiotensyny Il wtérnie do
kompensacyjnego uwalniania reninyslddojdzie do niedognienia ttniczego, ktérego
przypuszczalny mechanizm jest zgodny z opisanynmypejwcisnienie ttnicze mana
wyrowna poprzez uzupetnienie adpsci ptynow (patrz punkt 4.5).

Hiperkaliemia i leki moczogne oszcgdzapce potas

U pacjentéw leczonych chinaprylem w monoterapiizenby¢ podwyzszony poziom potasu
w surowicy. Chinapryl stosowany w leczeniu skojago maze zmniejszé hipokaliemé
spowodowaa tiazydowymi lekami moczaginymi. Ze wzgtdu na ryzyko dalszego wzrostu
poziomu potasu w surowicy, leczenie skojarzoneéarte moczopdnymi oszcgdzapcymi
potas nalgy rozpoczyné z ostranaoscia i nalezy u pacjentéwécisle kontrolowa poziomy
potasu w surowicy (patrz Nadoienie powyej i w punkcie 4.5).

Chorzy na cukrzye
U chorych na cukrzycinhibitory ACE mog zwigcksz& wrazliwosé na insulirg. U chorych
leczonych doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lnbuling stosowanie inhibitoréw ACE
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moze wigzat si¢ z hipoglikemi. Szczegolnie w pierwszych migsach terapii inhibitorem
ACE naley starannie kontrolowaglikemi¢ (patrz punkt 4.5).

Ciaza
Nie naley rozpoczyna podawania inhibitorow ACE podczagay. Z wyjgtkiem

konieczndci kontynuowania leczenia inhibitorem ACE, u patgkplanugcych cazg nalezy
zastosowa alternatywne leczenie przeciwnagtgeniowe, o ustalonym profilu
bezpieczastwa stosowania wgty. W przypadku potwierdzeniaagly nalezy natychmiast
przerwa podawanie inhibitoréw ACE i, § jest to wskazane, naig rozpocaé leczenie
alternatywne (patrz punkty 4.3 i 4.6).

Laktoza jednowodna

Tabletki powlekane Aprilgen zawierdipktoz jednowodi. Tego leku nie powinni stosowa
pacjenci z rzadkimi schorzeniami wrodzonymi, takjahki nietolerancja galaktozy, niedobor
laktazy czy zaburzenia wchianiania glukozy-galakioz

Interakcje z innymi lekami i inne interakcje

Tetracykliny i inne leki wchodgce w interakcje z solami magnezu

U zdrowych ochotnikow wykazanee chinapryl ze wzghlu na zawart@ w preparacie
weglanu magnezu, zmniejsza wchianianie podawanepjenie tetracykliny o 28-37%.
Taka interakcg nalezy brat¢ pod uwag podczas jednoczesnego stosowania preparatu
z tetracykliny.

Jednoczesne leczenie diuretykami

U pacjentéw leczonych lekami moczaimymi, szczegolnie u ktérych terapé wtaczono

w ostatnim czasie, nie czasami dé¢ do nadmiernego ohienia cénienia ttniczego po
rozpoczciu terapii chinaprylem. Dziatanie hipotensyjnezastosowaniu pierwszej dawki
chinaprylu mana skutecznie zmniejsgypoprzez odstawienie leku moczdpego albo
zwigkszenie poday soli przed podaniem pierwszej dawki chinapry®sli bdstawienie leku
moczogdnego jest niemidiwe pacjenta naley obserwowa przez okres do dwoch godzin po
podaniu pierwszej dawki leku (patrz punkt 4.2 )4.4

Leki zwickszapce stzenie potasu w surowicy

Chinapryl jest inhibitorem konwertazy angiotensykiyiry maze zmniejszé stzenie
aldosteronu, co z kolei e powodowa niewielkie zwekszenie sizenia potasu w surowicy.
Podczas stosowania chinaprylu jedndore z lekami moczaognymi oszczdzagcymi potas,
suplementami potasu lub solami potasu, zyafachowa ostraznosé i kontrolowa stezenie
potasu w surowicy. Chinapryl stosowany w leczekinjarzonym mae zmniejszé
hipokalieme wywotam tiazydowymi lekami moczagnymi.

Leczenie operacyjne/znieczulenie

Chat nie mazadnych danych wskazgych na interakcje radzy chinaprylem arodkami
znieczulagcymi, ktére mogtyby prowadéido niedodinienia ttniczego u chorych
poddawanych zabiegom chirurgicznym lub znieczulewilery zachowad ostraznosé,
poniewa wykazanoze inhibitory konwertazy angiotensyny blokyjowstawanie
angiotensyny Il, wtérnie do kompensacyjnego uwaligEaeniny. To mge spowodowa
niedocknienie ttnicze krwi, ktére ména zosta wyréwnane poprzez uzupetnienie gbgci
ptyndw (patrz punkt 4.4).

Lit

U chorych leczonych jednocgee litem i inhibitorem ACE opisywano zgkszenie sfzenia
litu w surowicy i objawy toksycznego dziatania |ito wynika z utraty sodu wywotlywanej
tymi lekami. W czasie leczenia chinaprylem i litkomieczne jest zachowanie ogimosci.



Zaleca sj ponadto cgste kontrole szenia litu w surowicy. Ryzyko toksyczia litu moze
sig zwiekszy¢ podczas jednoczesnego stosowania leku mednego.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ):

U niektérych pacjentow podanie niesteroidowego lpkaeciwzapalnego nie ostabé
przeciwnadcinieniowe dziatanie inhibitoréw ACE. Ponadto istaidpniesienia,

ze niesteroidowe leki przeciwzapalne i inhibitory B@ywierap addycyjne dziatanie na
zwigkszenie sfzenia potasu w surowicy z jednoczesnozliwoscig pogorszenia czynioi
nerek, w tym maliwoscia wywotania ostrej niewydolrigi nerek. Zazwyczaj dziatanie to jest
przemijajce i mae pojawid sic szczegolnie u chorych z zaburaazynndcia nerek.

U pacjentow stosagych w leczeniu chinapryl i NLPZ nedg okresowo monitorow@afunkcje
nerek.

Zioto

U pacjentow stosagych jednoczenie preparaty ztota w iniekcjach (aurotiomalat segp

z inhibitorami ACE obserwowano rzadko objawy jakgmmlaniu azotanéwnitritoid reaction)
(objawy to zaczerwienienie skory twarzy, nuétipwymioty i niedodinienie ttnicze).

Allopurynol, leki cytostatyczne i immunosupresyjkertykosteroidy stosowane ogolnie
i prokainamid. Stosowanie tych lekéw jednagie z inhibitorami ACE mge zwiksza&
ryzyko leukopenii (patrz punkt 4.4).

Alkohol, barbiturany lub narkotyki
Moze doj¢ do nasilenia hipotonii ortostatycznej.

Inne leki przeciwnadgénieniowe

Moze wystpi¢ efekt addytywny lub nasilenie dziatania.

Leki beta-adrenolityczne, metyldopa i leki moczdipe mog nasil& przeciwnaddnieniowe
dziatanie chinaprylu i mma je stosow@jedynie podscistym nadzorem lekarza. W badaniu
pojedynczych dawek, jednocrée podawany propranolol nie miat wptywu na
farmakokinetyk chinaprylu.

Dane z badania klinicznego wykazatg, podwdjna blokada uktadu renina-angiotensyna-
aldosteron (RAA) w wyniku jednoczesnego zastosoavatiibitorow ACE, antagonistow
receptora angiotensyny Il lub aliskirenu jestazgina z wgkszy czestascia wystepowania
zdarzé niepazgdanych, takich jak niedagiienie, hiperkaliemia oraz zaburzenia czy§ano
nerek (w tym ostra niewydoldé nerek) w poréwnaniu z zastosowanie leku z grupy
antagonistow uktadu RAA w monoterapii (patrz purki$, 4.4 i 5.1)..

Sympatykomimetyki
Leki sympatykomimetyczne meg@stabi& przeciwnadgniemowe dziatanie inhibitoréw
ACE.

Leki zobogtniajace
Moga zmniejszé dostpnai¢ biologiczrg chinaprylu.

Leki przeciwcukrzycowe (doustne leki przeciwcukraye oraz insulina)

Jednoczesne stosowanie inhibitoréw ACE i lekéw girzeukrzycowych (insulina, doustne
leki przeciwcukrzycowe) ma nasilé dziatanie obniajace stzenie glukozy we krwi

i powodowa ryzyko hipoglikemii. U pacjentéw z cukrzy@CE inhibitory mog zwigksza&
insulinowraliwos¢. Nalezy scisle monitorowé kontrok glikemii, zwlaszcza w pierwszym
mieshcu leczenia inhibitorami ACE (patrz punkt 4.4)

Inne leki



4.6.

4.7.

4.8.

Wielokrotne stosowanie atorwastatyny w dawce 1Jaedgoczénie z chinaprylem w dawce
80 mg nie spowodowalo istotnej zmiany w staniejeternym parametréw
farmakokinetycznych atorwastatyny.

Wplyw na ptodnaé, cigze i laktacje

Ciaza

Nie zaleca si stosowania inhibitorow ACE podczas pierwszego &stru cizy (patrz punkt
4.4). Stosowanie inhibitorow ACE jest przeciwwskazav drugim i trzecim trymestrzeagy
(patrz punkty 4.3 i 4.4).

Dane epidemiologiczne odnase st do ryzyka dziatania teratogennego w przypadku
naraenia na inhibitory ACE podczas pierwszego trymesiggzy nie g rozstrzygajce;
jednake nie mana wykluczy niewielkiego zwgkszenia ryzyka. Z wygkiem koniecznéci
kontynuowania leczenia inhibitorem ACE, u pacjer&nupcych cihze nalery zastosowa
alternatywne leczenie przeciwnageniowe, o ustalonym profilu bezpiedstwa stosowania
w cigzy. W przypadku potwierdzeniaagly nalezy natychmiast przerwgpodawanie
inhibitoréw ACE i, jéli jest to wskazane, nalg rozpoca¢ leczenie alternatywne.
Narazenie na inhibitory ACE w drugim i trzecim trymestrelzy powoduje toksyczne
dziatanie na ludzki ptdéd (pogorszenie czyésimerek, matowodzie, ogtienie kostnienia
czaszki) i noworodka (niewydoléonerek, niedoghnienie ttnicze, hiperkaliemia). (Patrz
takze punkt 5.3). ¥ narazenie na inhibitory ACE wysgpito od drugiego trymestru giy
zaleca si badanie ultrasonograficzne czydoionerek i czaszki. Noworodki, ktérych matki
przyjmowaty inhibitory ACE nalgy scisle obserwowé ze wzgédu na maliwo$é wysiapienia
niedocknienia (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Karmienie piersj

Nieliczne dane farmakokinetyczne wskazof bardzo matle gtenie chinaprylu w mleku
kobiet karmjcych piersy (patrz punkt 5.2). Mimaze to stzenie wydaje si klinicznie
nieistotne, nie zalecagsstosowania chinaprylu podczas karmienia piergizesniakow

i noworodkow (do ukaczenia 1 miegcazycia), ze wzgidu na potencjalne dziatanie na uktad
sercowo — naczyniowy i nerki oraz niewystargzajdéwiadczenie kliniczne. W przypadku
niemowht (powyzej 1 miesjcazycia) mana rozway¢ stosowanie chinaprylu podczas
karmienia piergj, jezeli leczenie jest konieczne dla matki, a dzieclad pbserwowane

ze wzgkdu na maliwos¢ wystpienia dziatéa niepazadanych.

Wplyw na zdolndg¢ prowadzenia pojazddéw mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Zdolncé¢ do podejmowania dzialatakich jak obstuga maszyn lub prowadzenie pojazdu
moze by ograniczona, szczegolnie podczas rozpoczynardpitehinaprylem.

Nalezy wzia¢ pod uwag fakt, ze podczas prowadzenia pojazdéw lub obstugiwanigdasa
mechanicznych czasami lek neospowodowé zawroty gtowy lub uczucie z¢gozenia,
szczegOlnie na pogtku leczenia oraz fi stosowany jest jednocgaie z alkoholem.

Dziatania niepgadane

Podczas leczenia chinaprylem i innymi inhibitorakQiE obserwowano ponéze dziatania
niepazadane wysipujace z nasipujaca czestaicig: bardzo cgsto £1/10), czsto (>1/100
i <1/10), niezbyt cgsto (>1/1000, <1/100), rzadko (>1/10 000, <1/100@)ydzo rzadko
(<1/10 000), nieznana (gztas¢ nie mae by okreslona na podstawie daginych danych).



Najczsciej zglaszane w kontrolowanych badaniach klinicingziatania niepgdane to: bol
gtowy (7,2%), zawroty gtowy (5,5%), kaszel (3,9%)eczenie (3,5%), nig/t nosa (3,2%),
nudndci i / lub wymioty (2,8% ), bole mgéni (2,2%).

Zakazenia i zaraenia pasgytnicze
Czsto: Zapalenie gardta, mg btonysluzowej nosa.

Niezbyt czsto: Zapalenie oskrzeli, infekcje gérnych drég
oddechowych, zakania uktadu moczowego,
zapalenie zato

Zaburzenia krwi i ukidu chtonnego

Nieznana: Agranulocytoza, niedokrwigtdiemolityczna, neutropenia,
matoplytkowdac.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Nieznana: Reakcja anafilaktoidalna.

Zaburzenia metabolizmu i @gwiania

Czesto: Hyperkalemia.
Zaburzenia psychiczne
Czesto: Bezsenng.
Niezbyt czsto: Depresja, sglanie, nerwowgd

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: Zawroty gtowy, bol glowy, parestezje
Niezbyt czsto: Przemijajce stany niedokrwienia, serito
Rzadko: Zaburzenia réwnowagi, omdlenia.
Nieznang Udar mézgu / krwotolmbzgowy

Zaburzenia oka
Niezbyt czsto: Niedowidzenie.
Rzadko: Nieostre widzenie.

Zaburzenia ucha i &finika
Niezbyt czsto: Zawroty gtowy, szum w uszach.

Zaburzenia serca
Niezbyt czsto: Kotatania serca, dtawica piersiowa, zawataamachykardia.

Zaburzenia nhaczyniowe

Czsto: Niedodinienie ttnicze.
Niezbyt czsto: Rozszerzenie naciykrwionasnych.
Nieznane Niedocknienie ortostatyczr

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowéepdpiersia
Czesto: Dusznéc, kaszel.

Niezbyt czsto: Suché&t w gardle.




Rzadko: Eozynofilowe zapalenie ptuc

Bardzo rzadko: Skurcz oskrzeli. W indywidualnyckypadkach niedemosé
gornych drog oddechowych w wyniku obka
naczynioruchowego (nie spowodowazgon).

Zaburzeniaofadka i jelit

Czesto: Mdtasci, wymioty, biegunka, niestrawg@ bol brzucha.

Niezbyt czsto: Wzdcia, suché¢ w jamie ustnej.

Rzadko: Zapaleniegzyka, zaparcia, zaburzenia smaku.

Bardzo rzadko: Niedraznos¢ jelita cienkiego, obrk naczynioruchowy jelita
cienkiego.

Nieznana: Zapalenie trzustki — rzadko u pacjentow leczonyttikiitorami

ACE; w niektorych przypadkach powodowato zgon.

Zaburzenia wtroby i drogzotciowych
Nieznana: Zbltaczka cholestatyczna, zapaleniginaby.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czsto: Obrzk naczynioruchowyswiad, wysypka, nadmierna
potliwos¢.

Rzadko: Rumien wielopostaciowy, gcherzyca, pokrzywka.

Bardzo rzadko: tuszczycopodobne zapalenie skory.

Nieznana: Zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica riaskor

zluszczajce zapalenie skory, tysienie, nadwia&os¢ na
swiatto. Choroby skory mogby¢ zwigzane z gagczka, bélem
migsni, bélem stawow,i zapaleniem stawdw oraz stanuem
zapalnnym naczykrwionasnych, zapaleniem tkanek
surowiczych i niektérymi zmianami w wynikach bada
laboratoryjnych (wzrost eozynofilii, leukocytozy lub
przeciwciat przeciwgdrowych, przyspieszenie OB.)..

Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkankiabznej
Czesto: Bole m¢sniowe, bole plecow.

Zaburzenia nerek i drdg moczowych
Niezbyt czsto: Biatkomocz, niewydolrig nerek.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Niezbyt czsto Zaburzenia erekc

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Czesto: Zmeczenie, ostabienie, bol w klatce piersiowe).

Niezbyt czsto: Ogolny obrgk, gorczka, obrzki obwodowe.
Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Czsto: Zmeczenie, ostabienie, bol w klatce piersiowe).

Niezbyt czsto: Ogolny obrgk, gorczka, obrzki obwodowe.

Badania diagnostyczne
Czesto: Wzrost poziomu kreatyniny i mocznika we krwi*
Niezbyt czsto:
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Spadek poziomu hemoglobiny, obanie hematokrytu,
obnienie hematokrytu i WCXC, wzrost aktywdud
enzymow wgtrobowych, wzrost gtenia bilirubiny we
krwi. U chorych z wrodzonym niedoborem G-6-PDH
opisywano w pojedynczych przypadkach niedokrwisto
hemolityczry

*Ryzyko takich wzrostow jest wksze u pacjentdw przyjmagych w terapii skojarzonej
chinapryl i leki moczogdne ni u pacjentéw leczonych chinaprylem w monoterapii.
Obserwowane wzrosty ulegawykle odwrdceniu w przebiegu terapii.

Podczas stosowania innych inhibitorow ACE opisywgim@komastj i zapalenie naczy nie
mozna wykluczy, ze te dziatania niepadane g specyficzne dla catej grupy lekow.

Zgtaszanie podejrzewanych dziafsiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunstest zgtaszanie podejrzewanych
dziata niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kécrgo
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osobyzakedo fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszarszelkie podejrzewane dziatania niegdane za
posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepglanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu
Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobéw Medyazmy Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov

Przedawkowanie

LD 50 dla chinaprylu stosowanego doustnie u myssaaczuréw wynosi od 1440 do 4280
mg/kg.

Brak informacji dotyczcych leczenia przedawkowania chinaprylem u ludzi.
Najbardziej prawdopodobne objawy kliniczne, ktéregnwystipi¢ na skutek
przedawkowania chinaprylu toggkie niedocénienie ttnicze, w przypadku
wystgpienia ktérego, naly stosowa u pacjenta ptyny w podaniu gdnym.

Leczenie
Nalezy zastosowaéleczenie objawowe i podtrzyrage, zgodne z wytycznymi medycznymi.

Hemodializa i dializa otrzewnowa naajiewielki wptyw na eliminagj chinaprylu
i chinaprylatu.

WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory ACE
Kod ATC: C09AA06

Mechanizm dziatania




Chinapryl jest prolekiem, ktory szybko ulega hydri@ do aktywnego metabolitu
chinaprylatu, silnego, dtugo dziadapgo inhibitora konwertazy angiotensyny (ACE)
dziatapcego w osoczu i tkankach ludzi i zwigrzZACE hkxdacy peptydylodipeptydagz
katalizuje konwersgjangiotensyny | do angiotensyny Il, ktéra bierzeiatdw kontroli naczy
i dziata poprzez wiele etych mechanizméw, w tym przez pobudzanie wydzielani
aldosteronu przez kenadnerczy. Zahamowanie ACE powoduje zmniejszdnieisia
angiotensyny Il, zmniejszenie aktywdwonaczynioskurczowej i zmniejszenie uwalniania
aldosteronu.

Dwa duze randomizowane, kontrolowane badania kliniczne ®8REET (ang. ONgoing
Telmistartan Alone and in combination with Ramigibbal Endpoint Trial) i VA
NEPHRON-D (ang. The Veterans Affairs Nefropathyiabetes) badaty jednoczesne
zastosowanie inhibitora ACE z antagonistami reaapamgiotensyny Il

Badanie ONTARGET bylo przeprowadzone z udziatenjgraéw z chorobami uktadu
sercowo-naczyniowego, chorobami nacaydzgowych w wywiadzie lub cukrzytypu

2 z towarzyszcymi, udowodnionymi uszkodzeniami nadbw docelowych.

Badanie VA NEPHRON-D byto przeprowadzone z udziapganjentow z cukrzygctypu 2
oraz z nefropati cukrzycowy.

Badania te wykazaly brak istotnego korzystnego wphpna parametry nerkowe i (lub) wyniki
w zakresie chorobowoi orazsmiertelngci sercowo-naczyniowej, podczas gdy
zaobserwowano zwkszone ryzyko hiperkaliemii, ostrego uszkodzenigk e (lub)
niedocknienia, w poréwnaniu z monoterapi

Ze wzgkdu na podobistwa w zakresie wkaiwosci farmakodynamicznych tych lekow ,
przytoczone wyniki rowniemaj znaczenie w przypadku innych inhibitoréw ACE oraz
antagonistow receptora angiotensyny Il.

Dlatego te u pacjentéw z nefropatcukrzycow nie naley jednoczénie stosowa
inhibitorow ACE oraz antagonistow receptora angisyay .

BadanieALTITUDE (ang. Aliskiren Trial in Type 2 Diabetessihg Cardiovascular and Renal
Disease Endpoints) byto zaprojektowane w celu ziadeorzyici z dodania aliskirenu do
standardowego leczenia inhibitorem ACE lub antagipméceptora angiotensyny I

u pacjentéw z cukrzyctypu 2 i przewleld choroly nerek oraz/lub z chorgluktadu sercowo-
naczyniowego. Badanie zostato przedvsore przerwane z powodu zykiszonego ryzyka
dzialah niepazadanych. Zgony sercowo-naczyniowe i udary mézgu gpgstaty czsciej w
grupie otrzymujcej aliskiren w odniesieniu do grupy placebo. Wpiewtrzymugcej

aliskiren odnotowano réwniezestsze wysipowanie zdarzeniepazadanych, w tym aizkich
zdarzé niepazgdanych (hiperkaliemia, niedgaienie i niewydolnét nerek) wzgidem grupy
placebo.

W badaniach na zwiegtach dziatanie przeciwnadgaoieniowe chinaprylu utrzymujecsttuzej
niz efekt hamujcy na kazacy ACE, gdzie zahamowanie ACE tkankowego korelujgcznie
bardziej z czasem utrzymywanig siziatania przeciwnadaiieniowego. Podanie chinaprylu
w dawce 10 - 40 mg pacjentom z nad@éniem umiarkowanym dogikiego powoduje
obnizenie cénienia ttniczego zaréwno w pozycji siegtzj jak i stogcej, wywierajc
minimalny wptyw na cegstai¢ akcji serca. Dziatanie przeciwnaglteniowe pojawia siw
godzirg od przygcia dawki, a maksymalne dziatanie uzyskugeveidwie godziny od
przyjecia dawki. U niektérych pacjentow ggniecie maksymalnego dziatania
przeciwnaddnieniowego mée wymaga dwoch tygodni leczenia. Przy stosowaniu
zalecanych dawek, u gkiszaci pacjentow dziatanie przeciwnaéigieniowe utrzymuje gi
przy stosowaniu dawki co 24 godziny i przez calgscleczenia diugoterminowego.

Dzieci i mtodzie

W randomizowanym badaniu klinicznym zygiem przez 8 tygodni (2 tygodnie megod
podwojnieslepej proby i 6 tygodni kontynuacji) dawek docel@mmy?,5, 5, 10, i 20 mg
chinaprylu u 112 dzieci i mtodzig z nadcinieniem ¢tniczym lub wysokim prawidtowym
cisnieniem krwi, nie ogignicto gtbwnego celu badania jakim byto okemie cénienia
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rozkurczowego po 2 tygodniach. Dl&rienia skurczowego (drugadowego celu badania
skutecznéci) stwierdzono po 2 tygodniu jedynie znacz statystycznie liniow zaleznos¢
odpowiedzi od dawki w catej badanej populacji, zaczca ré&nica pomidzy grup
stosujca chinapryl w dawce 20 mg raz na gph grup stosujca placebo.

Nie badano dtugoterminowego wptywu chinaprylu naost, dojrzewanie ptciowe i ogélny
rozwoj.

Wiadciwosci farmakokinetyczne

Maksymalne stzenie w osoczu uzyskujegsiv ciggu 1 godziny od podania doustnego.
Chinapryl wchtania siw 60% i przyjmowanie positku nie ma wptywu na jagohtanianie.
Okoto 97% substancji aktywnej g#ie sk z biatkami osocza. Chinapryl ulega hydrolizie do
swojego gtéwnego metabolitu — chinaprilatu i doyicim niekatywnych metabolitow.
Biodostpnas¢ aktywnego metabolitu, chinaprilatu wynosi 30 — 4pf#yjetej dawki doustne;.
Maksymalne stzenie w osoczu jest uzyskiwane po okoto 2 godzimathrzygcia doustnej
dawki. Podczas stosowania dawek powtarzanych gdirsvania chinaprylatu wynosi 3
godziny. Stan réwnowagi dynamicznej jestagsiny w cagu 2-3 dni. Chinaprylat jest
wydalany gtéwnie w postaci niezmienionej przez ndtkpacjentow z niewydolrigia nerek i
klirensem kreatyning 40 ml/min obserwuje sidla chinaprylatu: wzrost maksymalnego i
nastpczego sizenia, wydtienie czasu do aglniecia maksymalnego @gtenia, wydhienie
okresu péitrwania oraz natiwe jest op@nienie osignigcie stanu rownowagi dynamiczne;j.
Wydalanie chinaprylatu jest réwrigmniejszone u os6b w podesztym wieku (> 65 latpi
zwigzek z zaburzeniami czynfm nerek, ktore agsto wysepuja u 0séb w podesziym wieku.
U pacjentéw z marskacia alkoholowg watroby, w zwhzku z upéledzory deestryfikacj
chinaprylu, sizenia chinaprylatusgsobnizone, W badaniach na szczurach wykazaao,
chinapryl i jego metabolity nie przekracz&jariery krwe-mozg.

Farmakokinetyka chinaprylu byta oceniana w badaoipodaniu pojedynczej dawki (0,2mg /
kg) u 24 dzieci w wieku od 2,5 miesy do 6,8 lat, oraz w badaniu, w ktérym podawano
wielokrotnie dawki (0,016-0,468 mg / kg) u 38 dzieowieku 5-16 lat gredniej masie ciata
66-98 kg.

Podobnie jak u dorostych chinapryl byt szybko metatowny do chinaprylatu, ktéry agiat
maksymalne stenie 1 do 2 godzin po podaniu, a gpsie jego sizenie zmniejszato size
srednim okresem péitrwania 2,3 godziny. U niemgwlimatych dzieci ekspozycja po podaniu
pojedynczej dawki 0,2 mg / kg m.c. jest porownyveadto do obserwowanej u dorostych po
podaniu pojedynczej dawki 10 mg. W badaniu klinjcarz wielokrotnym podaniem dawki u
dzieci w wieku szkolnym oraz mtodzig wraz ze wzrostem dawki wyranej w mg/kg,
obserwowano liniowy wzrost wadci AUC i Crax

Karmienie piers:

Po podaniu pojedynczej dawki doustnej 20 mg chiyla kobietom karmijcym piersi,
stosunek stzenia chinaprylu w mleku doeggtenia w osoczu wynosit 0,12. Nie stwierdzano
chinaprylu w mleku po 4 godzinach od podanigz&tie chinalaprylatu w mleku nie byto
wykrywalne (< 5 pg/l) przez caly czas. Szacuge s dziecko karmione piegsotrzymuje
okoto 1,6% dawki chinaprylu zgtej przez matk

Przedkliniczne dane o bezpiecastwie stosowania leku

Dane przedkliniczne pochogtz z konwencjonalnych batléarmakologicznych, dotygeych
bezpieczéastwa, toksycznii dawek powtarzanych, genotoksycgeid wiasciwosci
rakotworczych nie wskazapa szczegolne zagrenie dla cztowieka. Badania dotyce
toksycznego wptywu na reprodulkgugeruy, ze chinapryl nie ma niekorzystnego wpltywu na
ptodnai¢ i reprodukat u szczurdw ani nie jest teratogenny. Wykazaeadnhibitory ACE,
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jako grupa lekéw, stosowane w drugim i trzecim teginze cizy, dziatap toksycznie na ptdd
(powodupc uszkodzenia i/lubmieré ptodu).

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki

Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu tlenek
Krospowidon typu A
Magnezu stearynian

Otoczka

Hypromeloza

Makrogol 400

Polisorbat 80
Tlenekzelazazotty (E172)
Tlenekzelaza czarny (E172)
Tytanu dwutlenek (E171)
Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

Okres wanosci

3 lata.

Specjaln&rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywéaw temperaturze powgj 25 °C. Przechowywaw oryginalnym
opakowaniu.

Rodzaj i zawart@é opakowania

Blister z poliamidu/aluminium-PVC/aluminium zawiggey 10, 14, 28, 30, 50, 60 lub 100
tabletek.
Nie wszystkie wielkéci opakowa mog by¢ dostpne na rynku.

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowaniaisuwania jego
pozostatdci

Brak szczegd6lnych wymaga

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Generics [UK] Limited
Station Close

Potters Bar
Hertfordshire EN6 1TL
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

11133

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

09.12.2004

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11/2014






