Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ACEBUTOLOL GEDEON RICHTER, 200 mg, tabletki powlekane
ACEBUTOLOL GEDEON RICHTER, 400 mg, tabletki powlekane
Acebutololum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzié¢
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

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé Acebutolol Gedeon Richter

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Acebutolol Gedeon Richter i w jakim celu si¢ go stosuje

Acebutolol Gedeon Richter nalezy do grupy lekow, znanej jako leki beta-adrenolityczne.
Gltowne skutki dziatania leku Acebutolol Gedeon Richter to: zmniejszenie czesto$ci rytmu serca
(zwlaszcza w czasie wysitku) i obnizenie ci$nienia krwi u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym.
Acebutolol Gedeon Richter dziala takze antyarytmicznie.

Acebutolol Gedeon Richter jest kardioselektywnym (wybiorczym w stosunku do serca) lekiem beta-
adrenolitycznym. Hamuje gléwnie odpowiedz na stymulacje zlokalizowanych w sercu receptorow
adrenergicznych typu B, natomiast wykazuje mniejsze powinowactwo do receptoréw adrenergicznych
typu B2, zlokalizowanych miedzy innymi w $cianie oskrzeli i tetnic obwodowych.

Acebutolol Gedeon Richter wykazuje zdolnos$¢ czesciowej stymulacji receptorow beta-adrenergicznych
W sercu nazywang tez wewnetrzng aktywnoscig sympatykomimetyczng (ISA). U pacjentéw w
spoczynku zapewnia to rOwnowazenie dziatania dromotropowo-ujemnego (zwolnienie przewodzenia
impulsow elektrycznych w uktadzie bodzcoprzewodzacym serca) i inotropowo-ujemnego
(zmniejszenie sity skurczu mig¢snia sercowego) podawanego leku Acebutolol Gedeon Richter, a zatem
zmniejszenie ryzyka wystapienia zaburzen przewodnictwa i niewydolnosci serca.

Acebutolol Gedeon Richter przeciwdziata skutkom obecnos$ci nadmierne;j ilosci amin katecholowych w
krwi (glownie adrenaliny i noradrenaliny) w warunkach stresu.

W jakim celu stosuje si¢ Acebutolol Gedeon Richter:

- leczenie nadcisnienia tetniczego (Acebutolol Gedeon Richter moze by¢ stosowany jako jedyny
lek lub w leczeniu skojarzonym);

- leczenie choroby wiencowej;

- dlugotrwate leczenie niektorych zaburzen rytmu serca: nadkomorowych (czgstoskurcz,
trzepotanie 1 migotanie przedsionkow, czestoskurcz weztowy) i komorowych (czestoskurcz
komorowy).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acebutolol Gedeon Richter



Kiedy nie stosowa¢ leku Acebutolol Gedeon Richter

Leku Acebutolol Gedeon Richter nie nalezy stosowac, jesli u pacjenta wystepuje:

- uczulenie na substancje czynna, inne leki beta-adrenolityczne lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);

- blok przedsionkowo-komorowy II i III stopnia u pacjentéw bez rozrusznika serca;

- zespot chorego wezta zatokowego;

- blok zatokowo-przedsionkowy;

- bradykardia znacznego stopnia (< 50 uderzen na minute);

- wstrzas kardiogenny;

- cigzkie postaci astmy oskrzelowej 1 przewlektej obturacyjnej choroby ptuc;

- niewyréwnana niewydolnos¢ serca;

- naczynioskurczowa posta¢ dtawicy piersiowej (typu Prinzmetala);

- cigzkie zaburzenia krazenia obwodowego krwi;

- nieleczony guz chromochtonny rdzenia nadnerczy;

- kwasica metaboliczna;

- nietolerancja glutenu z uwagi na zawartos¢ skrobi pszeniczne;j.

Dzieci i mlodziez
Leku Acebutolol Gedeon Richter nie nalezy stosowaé u dzieci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Astma oskrzelowa i przewlekia obturacyjna choroba ptuc

Acebutolol Gedeon Richter wywiera mniejsze dziatanie zwezajace oskrzela niz inne leki beta-
adrenolityczne, znane jako nieselektywne. Tym niemniej lek powinien by¢ stosowany u pacjentow z
astmg oskrzelowa i przewlekla obturacyjng choroba ptuc tylko w razie koniecznosci.

Napady duszno$ci indukowane beta-adrenolitykiem sg przynajmniej czgsciowo odwracalne poprzez
zastosowanie odpowiedniego leku rozszerzajacego oskrzela (zwykle w formie inhalatora
ci$nieniowego).

Niewydolnosé¢ serca
W przypadku niewydolnosci serca (wyrownanej) lek nalezy stosowac ostroznie, pod $cistg kontrola
lekarska.

Bradykardia

Gdy czestos¢ akeji serca u pacjenta w spoczynku jest mniejsza niz 45 — 50 uderzen na minutg i
wystepuja objawy bradykardii (mroczki przed oczami, zawroty glowy, omdlenia), dawka dobowa leku
Acebutolol Gedeon Richter wymaga zmniejszenia przez lekarza.

Blok przedsionkowo-komorowy I stopnia

Acebutolol Gedeon Richter nalezy stosowac ostroznie w przypadku bloku przedsionkowo-
komorowego I stopnia, poniewaz spowalnia przewodzenie impulséw w sercu i moze nasila¢ objawy
tego bloku.

Zaburzenia krgzenia obwodowego

Acebutolol Gedeon Richter moze nasila¢ objawy niedokrwienia, spowodowane niewydolnoscig tetnic
obwodowych, na przyktad w: chorobie i zespole Raynauda, chorobie Biirgera, innych zapalnych
chorobach tetnic, rozsianych zmianach miazdzycowych w tetnicach obwodowych u pacjentow
palacych papierosy lub chorujgcych na cukrzyce. W wymienionych chorobach lek nalezy stosowaé
ostroznie. W przypadku nasilenia objawow niedokrwienia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Guz chromochlonny rdzenia nadnerczy

U pacjentéw z guzem chromochtonnym rdzenia nadnerczy podawanie leku Acebutolol Gedeon Richter
mozna rozpocza¢ po uprzednim farmakologicznym zablokowaniu aktywnosci receptorow
adrenergicznych typu alfa.



Nadczynnos¢ tarczycy
Nalezy zachowac ostroznos¢ przy stosowaniu leku Acebutolol Gedeon Richter u pacjentow z
nadczynnoscig tarczycy, poniewaz lek moze utrudnia¢ ujawnienie objawow choroby.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ przy stosowaniu leku Acebutolol Gedeon Richter u pacjentow z cigzka
niewydolnoscig nerek. U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek dawka leku powinna by¢
dostosowana przez lekarza do parametru laboratoryjnego, okreslajacego wydolnos¢ nerek - klirensu
kreatyniny, przy zachowaniu dawkowania leku 1 raz na dobg.

Cukrzyca

Na poczatku leczenia lekiem Acebutolol Gedeon Richter nalezy pamigtac o tym, ze lek moze utrudniaé
ujawnienie objawow hipoglikemii, a zwtaszcza tachykardii (zwickszenie czgstosci rytmu serca w
spoczynku powyzej 100 skurczow/minute), uczucia kotatania serca, nadmiernego pocenia si¢ i moze
zwigksza¢ ryzyko ciezkiej hipoglikemii, dlatego nalezy czesciej kontrolowac stezenie cukru we krwi.

Luszczyca

Acebutolol Gedeon Richter mozna stosowac u pacjentdow z tuszczycg po rozwazeniu korzysci i ryzyka
takiego leczenia. Donoszono o zaostrzeniu objawow tuszczycy i skdérnych objawow
huszczycopodobnych po podaniu lekdéw beta-adrenolitycznych.

Reakcje nadwrazliwosci

Acebutolol Gedeon Richter i inne leki beta-adrenolityczne mogg nasila¢ reakcje nadwrazliwosci.
Szczegoblna ostroznos¢ przy stosowaniu leku jest zalecana u pacjentow, u ktorych wczesniej
wystepowaty takie reakcje, na przyktad w zwiazku ze stosowaniem $rodkow kontrastowych
zawierajacych jod (wykorzystywane w niektorych badaniach rentgenowskich) lub po podaniu
flekainidu.

Znieczulenie ogolne

Acebutolol Gedeon Richter zwigksza ryzyko wystgpienia niedocisnienia tgtniczego (ci$nienie tetnicze
ponizej 100/60 mm Hg) u pacjentéw poddanych znieczuleniu ogdlnemu. Zaleca si¢ odstawienie leku na
48 godzin przed znieczuleniem ogolnym. Nalezy poinformowac anestezjologa o przyjmowaniu leku
Acebutolol Gedeon Richter.

Sportowcy
Acebutolol Gedeon Richter zawiera substancj¢ czynng, ktora powoduje pozytywne wyniki kontroli
antydopingowych, przeprowadzanych przez niektore federacje sportowe i odnosne wladze.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem nawet, je§li powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych w
przesztosci.

Lek Acebutolol Gedeon Richter a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leki, ktorych nie nalezy stosowac lacznie z lekiem Acebutolol Gedeon Richter lub ich stosowanie lacznie z
lekiem Acebutolol Gedeon Richter wymaga szczegdlnej uwagi:

- flekainid, amiodaron. Nie nalezy stosowa¢ amiodaronu i flekainidu w skojarzeniu z lekiem
Acebutolol Gedeon Richter;

- leki przeciwarytmiczne klasy I (takie jak dyzopiramid) stosowane jednoczesnie z lekiem Acebutolol
Gedeon Richter powodujg zaburzenia automatyzmu pracy serca (zwigckszajg czas przewodnictwa
przedsionkowo-komorowego), a takze zwigkszaja ryzyko bradykardii (zwolnienia czynnos$ci serca).
Nie nalezy stosowac¢ tych lekow w skojarzeniu z lekiem Acebutolol Gedeon Richter;

- antagoni$ci wapnia. Podczas jednoczesnego stosowania leku Acebutolol Gedeon Richter z



antagonistami wapnia wystepuje zwigkszone ryzyko bradykardii (zwolnienia czynnos$ci serca);

e werapamil. Nie nalezy stosowa¢ werapamilu z lekiem Acebutolol Gedeon Richter
jednoczesnie lub w krotkim odstepie czasu (kilka dni);

e inni antagonisci wapnia, w tym diltiazem. Nalezy zachowa¢ szczeg6lna ostroznos¢é
podczas jednoczesnego stosowania innych antagonistow wapnia (w szczegolnosci
diltiazemu, poniewaz moze on powodowaé zwigkszone ryzyko depresji) i leku
Acebutolol Gedeon Richter.

Leki, ktére nalezy stosowac ostroznie z lekiem Acebutolol Gedeon Richter:

- wziewne $rodki stosowane w znieczuleniu ogdlnym. Przed planowanym zabiegiem chirurgicznym
w znieczuleniu ogdlnym nalezy poinformowac anestezjologa o przyjmowaniu leku Acebutolol Gedeon Richter;

- baklofen. Baklofen nasila dziatanie leku Acebutolol Gedeon Richter obnizajace ci$nienie tetnicze;

- insulina i leki przeciwcukrzycowe. Przy jednoczesnym stosowaniu leku Acebutolol Gedeon Richter i
insuliny lub lekow przeciwcukrzycowych moze by¢ konieczna redukcja dawki tych lekow.
Obserwowano tez ostabienie dziatania niektérych lekow przeciwcukrzycowych (glibenklamid) przy
stosowaniu ich tacznie z lekiem Acebutolol Gedeon Richter;

- lidokaina. Acebutolol Gedeon Richter powoduje wzrost stezenia lidokainy we krwi. Moze to
wymaga¢ odpowiedniej redukcji dawki leku Acebutolol Gedeon Richter przez lekarza;

- §rodki kontrastowe zawierajace jod. Nie zaleca sie stosowania srodkow kontrastowych zawierajacych
jod (wykorzystywanych w niektérych badaniach rentgenowskich) u pacjentéw przyjmujacych
Acebutolol Gedeon Richter z uwagi na zwickszone ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwosci;

- takryna. Przy jednoczesnym stosowaniu takryny z lekiem Acebutolol Gedeon Richter nalezy si¢
liczy¢ ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia bradykardii (zmniejszenia czgsto$ci rytmu serca);

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (na przyktad: ibuprofen, naproksen, ketoprofen, diklofenak).
Leki z tej grupy ostabiaja wplyw leku Acebutolol Gedeon Richter na ci$nienie tetnicze;

- niektore leki przeciwdepresyjne, barbiturany i niektore leki przeciwpsychotyczne. Leki te moga
powodowaé obnizenie ci$nienia tetniczego. Stosowane jednoczesnie z lekiem Acebutolol Gedeon
Richter zwickszaja ryzyko wystapienia hipotonii ortostatycznej (gwattownego spadku cis$nienia
tetniczego po zmianie pozycji ciala z lezacej lub siedzacej na stojaca). Przed rozpoczeciem leczenia
lekiem Acebutolol Gedeon Richter nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu wymienionych
lekow;

- inhibitory monoaminooksydazy. Jednoczesne stosowanie inhibitorow monoaminooksydazy i duzych
dawek leku Acebutolol Gedeon Richter moze skutkowaé wystgpieniem podwyzszonego cisnienia
tetniczego krwi;

- klonidyna. Jednoczesne stosowanie klonidyny i leku Acebutolol Gedeon Richter wigze si¢ ze
zwigkszonym ryzykiem wystapienia bradykardii (zmniejszenia czesto$ci rytmu serca);

- metyloksantyny (na przyktad teofilina, aminofilina) i B;-adrenomimetyki (salbutamol, fenoterol).
Acebutolol Gedeon Richter dziala antagonistycznie w stosunku do stosowanych w stanach
skurczowych oskrzeli metyloksantyn i f,-adrenomimetykow. Dla osiggni¢cia pozadanego efektu moze
by¢ konieczne zastosowanie wigkszych dawek tych lekow;

- dziatajace ogolnoustrojowo kortykosteroidy. Podawane ogdlnie kortykosteroidy zmniejszaja dziatanie
przeciwnadcisnieniowe leku Acebutolol Gedeon Richter;

- digoksyna. Digoksyna stosowana w skojarzeniu z lekiem Acebutolol Gedeon Richter zwigksza
mozliwo$¢ wystapienia bradykardii znacznego stopnia (cz¢sto$¢ rytmu serca ponizej 50



uderzef/minute).

- fingolimod (stosowany w leczeniu stwardnienia rozsianego). Na poczatku jednoczesnego stosowania lekarz
bedzie uwaznie obserwowac pacjenta z powodu ryzyka wystgpienia wolnej czynnosci serca.

Acebutolol Gedeon Richter z jedzeniem i piciem
Lek stosuje si¢ doustnie. Zaleca si¢ przyjmowacé lek podczas positku. Tabletke nalezy potkng¢ bez rozgryzania
i popi¢ woda.

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

Leku Acebutolol Gedeon Richter nie nalezy stosowaé w czasie cigzy.

Leki beta-adrenolityczne moga zmniejszaé przeptyw krwi do tozyska, co moze prowadzi¢ do przedwczesnego
porodu, mniejszej niz oczekiwana masy ciata noworodka, §mierci ptodu w macicy i poronienia.

Acebutolol Gedeon Richter przenika w znacznych ilosciach do mleka kobiecego. Kobiety karmigce piersig nie
powinny przyjmowac leku Acebutolol Gedeon Richter.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Acebutolol Gedeon Richter wywiera niewielki wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn.

Lek moze powodowac¢ wystapienie zawrotdw glowy i uczucia zmeczenia u leczonych nim pacjentow. W
przypadku wystgpienia powyzszych objawdw nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwaé maszyn.

Lek Acebutolol Gedeon Richter zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sig z
lekarzem przed przyjgciem tego leku.

Lek Acebutolol Gedeon Richter zawiera skrobi¢ pszeniczna.

Kazda tabletka leku Acebutolol Gedeon Richter, 200 mg, tabletki powlekane zawiera nie wigcej niz 132
mikrogramow glutenu.

Kazda tabletka leku Acebutolol Gedeon Richter, 400 mg, tabletki powlekane zawiera nie wigcej niz 118
mikrogramow glutenu.

Ten lek zawiera bardzo mate ilosci glutenu (pochodzacego ze skrobi pszenicznej). W zwiazku z tym jest bardzo
mato prawdopodobne, aby spowodowato to problemy u pacjentow z chorobg trzewna (celiakia).
Leku nie powinni stosowa¢ pacjenci z alergia na pszenice (inng niz choroba trzewna).

3. Jak stosowaé Acebutolol Gedeon Richter

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

Najczesciej stosowane dawkowanie w nadcisnieniu tetniczym to:

- zalecana dawka dobowa to 1 tabletka (400 mg) rano, w czasie $niadania lub 1 tabletka (200 mg) dwa
razy na dob¢ — rano i wieczorem;

- maksymalna dawka dobowa wynosi 800 mg na dobe w dwoch dawkach podzielonych.

Najczesciej stosowane dawkowanie w chorobie wiencowej to:

- poczatkowo: 1 tabletka (400 mg) rano, w czasie $niadania lub 1 tabletka (200 mg) dwa razy na dobe —
rano i wieczorem,;

- leczenie podtrzymujace: 600 mg (3 tabletki po 200 mg) na dobg.

W ciezkich postaciach dtawicy piersiowej dawka dobowa wynosi 900 mg, podawana w 3 dawkach



podzielonych. Maksymalna dawka dobowa wynosi 1200 mg.

Najczesciej stosowane dawkowanie w zaburzeniach rytmu serca to:
- 400 mg (1 tabletka) do 1200 mg (3 tabletki) na dobe.

Sposob podawania
Tabletki zaleca si¢ przyjmowac w trakcie positku, o stalej porze dnia, potykajac w catosci i popijajac woda.
Stosowanie leku o tej samej porze dnia zapobiega pomini¢ciu przyjecia dawki.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Acebutolol Gedeon Richter jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwroécic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Acebutolol Gedeon Richter

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem lub uda¢ do szpitala. Nalezy pokazac¢ lekarzowi opakowanie z tabletkami.

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Acebutolol Gedeon Richter u pacjenta
moze wystapi¢ nasilona bradykardia (ponizej 50 skurczéw serca/ minutg) (bicie serca moze stac si¢
bardzo wolne lub serce moze si¢ zatrzymac) lub niedocis$nienie tgtnicze (ci$nienie tetnicze ponizej
100/60 mmHg). Inne objawy przedawkowania to: wystapienie wstrzasu, blok przedsionkowo-
komorowy, blok zatokowy i inne zaburzenia przewodzenia, obrzek ptuc, zaburzenia §wiadomosci,
skurcz oskrzeli, hipoglikemia (zmniejszenie st¢zenia glukozy we krwi ponizej zakresu wartosci
prawidtowych) i w rzadkich przypadkach hiperkaliemia (zwigkszenie stezenia potasu we krwi).

Pominigcie zastosowania leku Acebutolol Gedeon Richter

Jesli pominigto dawke leku i nie uplyneto jeszcze 8 godzin od planowanej pory przyjecia leku, nalezy ja
przyja¢ w tej samej dobie. Jesli uptyngto ponad 8 godzin od planowanej pory przyjecia leku, nalezy przyjaé
nastepng przepisang dawke w przewidzianym dla niej terminie.

Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominictej dawki.

Nie nalezy odstawiaé leku Acebutolol Gedeon Richter nagle, zwlaszcza u pacjentéw z choroba

wiencowsg. Dawki nalezy zmniejsza¢ stopniowo przez 1 — 2 tygodnie, w razie koniecznos$ci zmieniajac
sposob leczenia, aby zapobiec zaostrzeniu choroby wiencowe;.

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

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Acebutolol Gedeon Richter wymieniono ponize;j.

Jesli w ulotce dziatanie niepozadane okreslone jest jako wystgpujace:

czesto — oznacza to, ze wystepuje z czestoscig co najmniej u 1 na 100, ale ponizej 1 na 10 leczonych pacjentow;
rzadko — oznacza to, ze wystepuje z czestoscia co najmniej u 1 na 10 000, ale ponizej 1 na 1000 leczonych
pacjentow;

bardzo rzadko — oznacza to, ze wystepuje z czestoscig u mniej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow, w tym
pojedyncze przypadki;

z czestos$cia nieznang — oznacza to, ze czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.
Ciezkie dziatania niepozadane wystepuja rzadko (najczesciej obserwowano bradykardi¢ znacznego stopnia).
Do pozostatych cigzkich dziatan niepozadanych naleza: skurcz oskrzeli, zapalenie ptuc o cigzkim przebiegu,
niewydolno$¢ serca.

Wsrdd pozostatych dziatan niepozadanych najczesciej wystepuja dolegliwosci ze strony przewodu
pokarmowego (zotagdkowo-jelitowe) oraz ze strony uktadu nerwowego (bol glowy, zawroty gtowy,
bezsennose).

Czesto wystepuja:

- bol glowy, zawroty gtowy, bezsennos$¢;

- nudnosci, wymioty, bol brzucha,

- bradykardia (zwolnienie czgstosci rytmu serca), hipotonia (ci$nienie tetnicze ponizej 100/60
mmHg);



- zigbnigcie konczyn (uczucie zimnych stop);
- uczucie dusznosci;

- astenia (ostabienie);

- zmnigjszenie popegdu ptciowego;

- swedzenie skory.

Rzadko wystepuja:

- wzdecia, biegunka, zaparcia;

- zaburzenia przewodnictwa impulsow elektrycznych w sercu, bol w klatce piersiowej, obrzgki
(gtéwnie stop 1 goleni), niewydolno$¢ serca;

- wystapienie lub nasilenie objawow zespotu Raynauda, nasilenie lub wystgpienie chromania
przestankowego (bol konczyn podczas chodzenia, zmuszajacy pacjenta do czestego
przystawania);

- niezyt nosa i gardta, kichanie, skurcz oskrzeli, zapalenie ptuc;

- koszmary senne, omamy (halucynacje), dezorientacja, psychozy i depresja;

- zmniejszenie ilo§ci wydzielanych tez (mogace utrudni¢ korzystanie z soczewek kontaktowych);

- zapalenie watroby;

- pokrzywka, wysypka, toczen rumieniowaty, nasilenie objawow tuszczycy i wykwity
luszczycopodobne;

- bole migsni i stawow, bol plecow;

- zaburzenia dotyczgce oddawania moczu;

- hipoglikemia (stezenie glukozy we krwi ponizej 50 mg/dl), obecno$¢ przeciwciat
przeciwjadrowych.

Bardzo rzadko wystepuja:
- toczen uktadowy.

Z nieznang czestoscia wystepuja:

- blok zatokowy (bicie serca moze stac si¢ bardzo wolne lub serce moze si¢ zatrzymac). Moze si¢
to zdarzy¢ szczegoblnie u osdéb w wieku powyzej 65 lat lub u 0s6b z innymi zaburzeniami rytmu
serca;

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, uszkodzenie watroby, gtdéwnie dotyczace
komoérek watroby;

- wypadanie wlosow (lysienie).

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych rzadkich i ciezkich, podkreslonych linia
objawow niepozadanych, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i skontaktowa¢ sie¢ z
lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Acebutolol Gedeon Richter

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



Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani do domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Acebutolol Gedeon Richter

- Substancja czynng leku jest acebutolol w postaci acebutololu chlorowodorku.
Kazda tabletka powlekana Acebutolol Gedeon Richter, 200 mg, tabletki powlekane, zawiera 200 mg
acebutololu w postaci acebutololu chlorowodorku.
Kazda tabletka powlekana Acebutolol Gedeon Richter, 400 mg, tabletki powlekane, zawiera 400 mg
acebutololu w postaci acebutololu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: skrobia pszeniczna, laktoza jednowodna, talk, krzemionka koloidalna bezwodna,
powidon K-30, magnezu stearynian, hypromeloza, makrogol 20000.

Jak wyglada Acebutolol Gedeon Richter i co zawiera opakowanie

Acebutolol Gedeon Richter, 200 mg, tabletki powlekane

Okragte, obustronnie wypukle tabletki powlekane, o §rednicy 12 mm, barwy

biato-kremowej, z oznakowaniem 200 wyttoczonym po jednej stronie tabletki i linig podziatu po
drugiej stronie tabletki. Linia podzialu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego
potknigcia, a nie podziat na rowne dawki.

Acebutolol Gedeon Richter, 400 mg, tabletki powlekane

Okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane, o $rednicy 12 mm, barwy

jasnokremowej do kremowej, z oznakowaniem 400 wytloczonym po jednej stronie tabletki i linig
podziatu po drugiej stronie tabletki. Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu
latwiejszego potknigcia, a nie podzial na rowne dawki.

Acebutolol Gedeon Richter pakowany jest w blistry z folii Aluminium/PVC umieszczone w
tekturowym pudetku. W pudetku znajduje si¢ 30 tabletek powlekanych oraz ulotka dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

tel.: (22) 755 50 81

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o leku nalezy zwrdci¢ si¢ do:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

((logo podmiotu odpowiedzialnego))
((farmakod))



