Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Aprilgen 5 mg, 5 mg, tabletki powlekane
Aprilgen 10 mg, 10 mg, tabletki powlekane
Aprilgen 20 mg, 20 mg, tabletki powlekane
Aprilgen 40 mg, 40 mg, tabletki powlekane

(Quinaprilum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcié 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 wystgpig 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 lek Aprilgen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aprilgen
Jak stosowac lek Aprilgen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Aprilgen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SRR S

1. Co to jest lek Aprilgen i w jakim celu sie go stosuje.

Aprilgen nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami konwertazy angiotensyny (ang. ACE), ktore
rozszerzaja naczynia krwiono$ne, obnizajac cisnienie w naczyniach krwionosnych. Utatwia to
przeplyw krwi i zmniejsza prace, jakg serce musi wykona¢, aby dostarczy¢ krew do catego
organizmu.

Aprilgen moze by¢ stosowany w celu:

- obnizania ci$nienia krwi, jesli jest ono zbyt wysokie (stan zwany nadci$nieniem t¢tniczym)

- wspomagania pracy serca, jako pompy dostarczajacej krew do catego organizmu u oséb cierpigcych
na schorzenie zwane zastoinowa niewydolnos$cig serca (w polaczeniu z innymi lekami).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aprilgen
Kiedy nie stosowac leku Aprilgen:

- jesli pacjent ma uczulenie na chinapryl lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6). Objawy reakcji alergicznej obejmuja swegdzenie, wysypke skorna
lub problemy z oddychaniem,

- jesli pacjent przyjmowatl w przesztosci jakikolwiek inhibitor ACE, po ktérym wystapita u niego
reakcja alergiczna powodujaca obrzgk twarzy, warg, jezyka i/lub gardta z trudnosciami w
polykaniu lub oddychaniu, lub jesli u pacjenta lub kogokolwiek z rodziny pacjenta wystapita w
przesztosci podobna reakcja alergiczna z jakiegokolwiek powodu (obrzgk naczynioruchowy),



- jesli u pacjenta wystepuje ciezka skorna reakcja alergiczna zwana dziedzicznym/
idiopatycznym obrzgkiem naczynioruchowym, w przebiegu ktérego na twarzy, rgkach i/lub
narzadach ptciowych oraz w jamie ustnej wystepuje swiad i obrzek,

- u kobiet powyzej trzeciego miesigca cigzy (rowniez we wcezesnej cigzy lepiej jest unikac leku
Aprilgen — patrz punkt dotyczacy ciazy),

- jesli u pacjenta wystapit stan utrudniajacy odptyw krwi z serca, taki jak choroba zastawki serca,

jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$¢ nerek i jest leczony lekiem obnizajacym

ci$nienie krwi zawierajgcym aliskiren.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Aprilgen nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, jesli:

e pacjent cierpi na chorobe serca (inng niz ta leczona lekiem Aprilgen) lub zwegzenie ujscia
glowne;j tetnicy odprowadzajacej krew z serca (stenozg aortalng),

e pacjent ma problemy z watroba,

e pacjent ma problemy z nerkami, zw¢zenie naczyn krwiono$nych doprowadzajacych krew do
nerek (stenoze tetnic nerkowych), jest po transplantacji nerki lub wymaga leczenia
hemodializami,

e pacjent ma chorobg tkanki tacznej (ztogi kolagenu w naczyniach krwionosnych), np. toczen
rumieniowaty lub twardzine,

e pacjent jest odwodniony na skutek leczenia diuretykami (lekami moczopgdnymi), dializy,
diety niskosolnej, wymiotow lub biegunki. Prawdopodobienstwo bardzo duzego spadku
cisnienia t¢tniczego (hipotonii) po rozpoczeciu leczenia tym lekiem moze by¢ wicksze
i mozliwe jest omdlenie lub zawroty glowy,

e upacjenta dochodzi do nadmiernego wytwarzania aldosteronu, co prowadzi do wysokiego
ci$nienia t¢tniczego i jest nazywane roOwniez pierwotnym hiperaldosteronizmem,

e pacjent ma w wywiadzie alergi¢ lub astme,

e pacjent choruje na cukrzyce, poniewaz konieczne moga by¢ zmiany dawkowania lekow
przeciwcukrzycowych,

e pacjent jest lub ma by¢ poddawany leczeniu polegajacemu na usuwaniu z krwi cholesterolu
przy pomocy specjalnego urzadzenia, co nosi nazwe aferezy lipoprotein o matej gestosci,

e pacjent jest lub ma by¢ poddawany leczeniu zmniejszajagcemu uczulenie na jad pszczot lub os,
zwanemu réwniez leczeniem odczulajacym,

e kobieta sadzi, ze jest (lub moze by¢) w cigzy. Aprilgen nie jest zalecany we wczesnej cigzy
i nie wolno go stosowac u kobiet powyzej 3. miesigca cigzy, gdyz stosowany w tym okresie
moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt dotyczacy ciazy),

e pacjent planuje operacje lub bedzie potrzebowat znieczulenia.
jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

- antagoniste receptora angiotensyny II (ang, Angiotensin Receptor Blockers, ARB )
(znane rowniez jako sartany — np. walsartan, telmisartan, irbesartan), zwlaszcza jesli
pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek zwigzane z cukrzyca,

- aliskiren

Lekarz prowadzacy moze monitorowaé czynno$¢ nerek, cisnienie krwi oraz stezenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstegpach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Aprilgen”.



Trzeba mie¢ §wiadomos$¢, ze lek ten moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia tetniczego krwi
u pacjentOw rasy czarnej niz u pacjentow innych ras.

Lek Aprilgen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach dostepnych bez recepty
lub ponizszych:

e inne leki obnizajace ci$nienie tetnicze, np. metyldopa, atenolol

e inne leki moczopgdne, np. triamteren, amiloryd, furosemid, spironolakton

e suplementy potasu (lub substytuty soli zawierajace potas)

e prokainamid, stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca

e lit, stosowany w leczeniu choréb psychicznych

e inne leki wchodzace w interakcje z solami magnezu, np. antybiotyk tetracyklina

e leki przeciwcukrzycowe, takie jak insulina, gliklazyd, metformina; konieczna moze by¢ zmiana ich
dawkowania

eleki przeciwbolowe zwane niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), np. ibuprofen i
aspiryna

e allopurynol, czesto stosowany w leczeniu dny

e leki stosowane w leczeniu nowotworow

e leki immunosupresyjne, np. cyklosporyna, stosowane po operacjach transplantacji lub w leczeniu
chorob autoimmunologicznych, takich jak reumatoidalne zapalenie stawow

e kortykosteroidy, np. prednizolon

e leki zobojetniajgce, stosowane w tagodzeniu niestrawnosci 1 zgagi

e leki wptywajace na system nerwowy, np. barbiturany, alkohol lub narkotyki

e leki stosowane w leczeniu sztywno$ci i zapalenia mig¢$ni, kosci, stawoéw, w tym leczenie
preparatami ztota takimi jak aurotiomalat sodu, ktéore moga wywotywac zaczerwienienie twarzy,
uczucie nudnosci (mdtosci), wymioty i niskie ci$nienie tetnicze krwi.

Lekarz prowadzacy by¢ moze bgdzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowac¢ inne $rodki
ostroznosci:

- jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny Il (ARB) Iub aliskiren (patrz takze
informacje pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Aprilgen"” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”).

Aprilgen z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Aprilgen moze by¢ stosowany z jedzeniem lub bez jedzenia. Picie alkoholu w czasie leczenia tym
lekiem moze spowodowac zawroty gtowy lub senno$¢.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Ciaza

Jesli kobieta sadzi, ze jest (lub moze by¢) w cigzy, musi powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz zaleci,
aby przerwac¢ przyjmowanie leku Aprilgen przed zajsciem w cigze lub jak najszybciej po zajsciu w
ciaze i doradzi przyjmowanie innego leku zamiast leku Aprilgen. Aprilgen nie jest zalecany we
wczesnej cigzy i nie wolno go stosowac u kobiet powyzej 3. miesiaca cigzy, gdyz stosowany po 3.
miesigcu cigzy moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia

Jesli kobieta karmi piersig lub ma zamiar karmic piersia, musi powiedzie¢ o tym lekarzowi. Podczas
przyjmowania leku Aprilgen nie zaleca si¢ karmienia piersig noworodkow (w pierwszych tygodniach
zycia), a szczegolnie dzieci urodzonych przedwczesnie. W przypadku dzieci starszych w kwestii
korzysci i ryzyka zwigzanego ze stosowaniem leku Aprilgen w czasie karmienia piersig w
poréwnaniu z innymi lekami powinien doradzi¢ lekarz.



Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek ten moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Nie nalezy jednak
wykonywac tych czynnos¢ w razie wystgpowania objawow niepozadanych, takich jak zawroty gtowy
lub uczucie zmeczenia. Objawy takie moga czasami wystepowac na poczatku leczenia i mogg si¢
nasila¢ w przypadku jednoczesnego picia alkoholu.

Lek Aprilgen zawiera laktoze
Lek ten zawiera laktozg, rodzaj cukru. Jesli u pacjenta stwierdzono wcze$niej nietolerancje niektorych
cukrow, takich jak laktoza, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Aprilgen

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

Dorosli

Leczenie wysokiego ciSnienia tetniczego

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 10 mg raz na dobe. Jesli pacjent przyjmuje juz lek moczopedny,
dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg na dobe.

Po 3-4 tygodniach lekarz moze zwigkszy¢ dawke do poziomu, ktéry zapewni najlepsza kontrolg
ci$nienia tg¢tniczego. Zazwyczaj potrzebna jest dawka dobowa miedzy 20 mg a 40 mg, ktdérg mozna
przyjmowa¢ w 1 dawce dobowej lub po podzieleniu na 2 dawki. Nieliczni pacjenci byli leczeni
dawkami do 80 mg na dobe.

Leczenie niewydolnosci serca

W tej chorobie pacjent bedzie stosowac rowniez inne leki, takie jak diuretyki (Ieki moczopedne) lub
digoksyna. Zalecana dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 2,5 mg rano. Co 2-3 tygodnie lekarz moze
zwickszaé t¢ dawke az do osiaggniecia dawki miedzy 10 mg a 40 mg na dobe. Wickszo$¢ pacjentow
bedzie wymagac zastosowania dawki 10-20 mg na dob¢ przy jednoczesnym stosowaniu lekdéw
moczopednych lub digoksyny. Dawke t¢ mozna przyjmowaé raz na dob¢ lub po podzieleniu na 2
dawki. Maksymalna dawka dobowa wynosi 40 mg i nie nalezy tej dawki przekraczac.

Na poczatku leczenia lekarz bedzie starannie kontrolowaé stan pacjenta. W niektorych przypadkach,
jako srodek ostroznosci, lekarz moze zechcie¢ umiesci¢ pacjenta w szpitalu na czas rozpoczynania
terapii.

Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku lub z chorobami nerek

Osoby w podesztym wieku lub majace problemy z nerkami moga by¢ bardziej wrazliwe na dziatanie
leku Aprilgen. Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego wynosi

2,5 mg. Lekarz bedzie stopniowo zwigkszac t¢ dawke az do uzyskania kontroli nad stanem pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie zaleca si¢ stosowania leku Aprilgen u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat.
Sposob podawania

» Tabletki nalezy stara¢ si¢ przyjmowac o tej samej porze kazdego dnia.

» Tabletki nalezy polyka¢ popijajac szklanka wody.
* Nie nalezy zu¢ ani kruszy¢ tabletek.



* Linia podziatu na tabletkach 10 mg i 20 mg nie jest przeznaczona do przelamania tabletki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Aprilgen

Nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ lekarza lub do izby przyje¢ najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze
soba opakowanie leku i ewentualne pozostate tabletki. Do objawow przedawkowania naleza: cigzkie
niedoci$nienie tetnicze krwi, wstrzgs, uczucie dezorientacji, zwolnienie akcji serca i niewydolnosé¢
nerek.

Pominigcie zastosowania leku Aprilgen

Nalezy poming¢ zapomniang dawke i przyjac kolejng dawke leku o zwyklej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupekienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Aprilgen

Nie nalezy przerywac stosowania leku Aprilgen bez uprzedniej rozmowy z lekarzem. Wazne jest, aby
pacjent stosowal tabletki leku Aprilgen. Pomagaja one kontrolowac cisnienie krwi. Nie nalezy czekaé
z wizyta u lekarza az do skonczenia sig¢ tabletek leku Aprilgen.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié
si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

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

Jezeli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawow, nalezy przerwa¢ stosowanie
chinaprylu i natychmiast powiadomi¢ lekarza lub uda¢ si¢ do najblizszego oddzialu
ratunkowego szpitala:

Niezbyt czeste dzialania niepozadane: moga dotyczy¢ do 1 na 100 oséb

* reakcje alergiczne powodujace obrzek twarzy, warg, jezyka i/lub gardta, ktory moze powodowaé
trudnos$ci w oddychaniu lub potykaniu. Wystapienie obrzgku jest bardziej prawdopodobne

u pacjentdw rasy czarnej (obrzek naczynioruchowy), silny bol w klatce piersiowej, ktéry moze
rozprzestrzenia¢ si¢ do szyi i ramion (objawy ataku serca lub dtawica)

» ucisk w klatce piersiowej, dusznos¢, swiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu, nieregularne
lub mocne bicie serca (kotatanie serca).

Rzadkie dzialania niepozadane: moga dotyczy¢ do 1 na 1000 oséb

* wysypka skorna, z tworzeniem si¢ pgcherzy, ktore maja wyglad matych tarcz (centralne ciemne
plamy otoczone bledszym obszarem z ciemnym pier$cieniem wokot krawedzi) (rumien
wielopostaciowy)

* powstawanie pecherzy na skorze i okolicznych powierzchniach (pecherzyca).

Bardzo rzadkie dzialania niepozgdane: moggq dotyczy¢ do 1 na 10000 os6b
* silny bol brzucha powodujacy wymioty (obrzek naczynioruchowy jelit).

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania: czestoS¢ wystepowania nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych



e naglte objawy uczulenia, takie jak wysypka, §wiad lub pokrzywka na skorze, obrzek twarzy,
warg, jezyka lub innych cze¢éci ciata, duszno$é, swiszczacy oddech lub trudnosci

w oddychaniu (reakcje anafilaktyczne)

e silne bole glowy, zmiany w widzeniu, dretwienie lub ostabienie i trudnos$ci z méwieniem
(objawy udaru)

e silny bol brzucha i plecow potaczony z ogdlnym ztym samopoczuciem (zapalenie trzustki)
e silne tuszczeniem si¢ skory i krwawienie w okolicy warg, oczu, jamy ustnej, nosa i
narzadoéw pitciowych (zespot Stevensa-Johnsona)

e ciczka reakcja skorna, ktéra zaczyna si¢ powstawaniem bolesnych czerwonych obszarow,
nastepnie duzych pecherzy i konczy si¢ ztuszczaniem warstwy skory. Towarzyszy temu
gorgczka i dreszcze, bole migsni 1 ogdlne zte samopoczucie (toksyczna martwica naskorka)
e uczucie nadzwyczajnego zmeczenia, blados¢ skory, nietypowe krwawienia, siniaki, czeste
krwawienia z nosa, bol gardta i goragczka (moga wystapi¢ z powodu spadku liczby komorek
krwi, neutropenia i agranulocytoza)

e zazbkcenie skory i biatek oczu, ciemne zabarwienie moczu, jasne stolce.

Sa to powazne dzialania niepozadane. Pacjent moze potrzebowac¢ pomocy medyczne;.

Bardzo wazne jest, aby natychmiast przerwaé przyjmowanie leku Aprilgen i zglosi¢ si¢ do
lekarza, jesli wystapia zawroty glowy, uczucie wirowania lub omdlenie (szczego6lnie na poczatku
leczenia, po zwiekszeniu dawki, lub przy wstawaniu). Te objawy niepozadane sa spowodowane
duzym spadkiem ci$nienia tetniczego i moga prowadzi¢ do zawalu serca (silny bol w klatce
piersiowej) lub udaru mézgu. Jest to bardziej prawdopodobne, jesli pacjent stosuje diuretyki
(leki moczopedne), inne leki wplywajace na ciSnienie krwi stosowane w polaczeniu z
chinaprylem lub jesli pacjent jest odwodniony lub dializowany. Czestotliwo$¢ wystepowania
tych dzialan niepozadanych nie jest znana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Inne objawy niepozadane to:

Czeste objawy niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb):
® bol gardla i trudnosci w przetykaniu

e katar lub zatkany nos, kichanie, ucisk lub bdl twarzy
® wysoki poziom potasu we krwi

e trudnosci w zasypianiu

® zawroty glowy

® bol gtowy

e mrowienie lub dretwienie palcéw dtoni i stop

e niskie cisnienie tetnicze krwi

e dusznos$¢

® kaszel

e nudnosci

® wymioty

® bicgunka

® niestrawnos$¢

® bol brzucha

® bol plecow

® b6l migsni

® zmgczenie

e uczucie ostabienia

® bol w klatce piersiowej

® wzrost poziomu kreatyniny i mocznika we krwi



Niezbyt czeste objawy niepozadane (moggq dotyczy¢ do 1 na 100 oséb):

e zapalenie oskrzeli

e infekcje nosa lub gardia

e infekcje uktadu moczowego

® uczucie napigcia i petnosci w nosie, policzkach i za gatkami ocznymi, niekiedy z towarzyszacym
piekacym bolem, goraczka, zatkanym nosem i utratg zmystu wechu (zapalenie zatok)
® splatanie

e depresja

e uczucie zdenerwowania

e leniwe ruchy galek oczu

® sennosé

e mini udar

® uczucie zawirowania w glowie

e brzeczenie, syczenie, gwizdanie, dzwonienie lub inne trwate szumy w uszach

e szybkie lub nieregularne bicie serca

® bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa)

® przyspieszone tetno

e rozszerzenie naczyn krwiono$nych

® sucho$¢ w gardle

e wiatry (flatulencje)

e sucho$¢ w ustach

e zwickszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych

e $wiad skory lub wysypka

e nadmierne pocenie si¢

e biatko w moczu, zaburzenia czynnosci nerek

e niezdolno$¢ uzyskania lub utrzymania erekcji

e zatrzymanie plynow w organizmie

e goraczka

® pocenie si¢ dloni, kostek lub stop

e choroba powodujaca niszczenie krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna) u pacjentow z
wrodzonym niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, zmniejszajgca ilosci tlenu
rozprowadzajacego substancje we krwi.

Rzadkie objawy niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 os6b):

e zaburzenia rOwnowagi

e omdlenia lub utrata przytomnosci

e zapalenie pluc, ktore moze powodowac dusznos$¢, kaszel i podniesienie temperatury ciala
(eozynofilowe zapalenie ptuc)

e zapalenie jezyka

® zaparcia

e zaburzenia smaku

e pokrzywka, wykwity skore

Bardzo rzadkie objawy niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 osob):
® niewyrazne widzenie

e niedroznos¢ uktadu pokarmowego (jelit)

e wysypka skérna o biatym lub srebrnym zabarwieniu

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych):

e choroba wynikajaca z rozpadu czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢ hemolityczna), niska liczba
plytek krwi (trombocytopenia)

e zwezenie drog oddechowych



e zazoblcenie skory i/lub oczu

® skora wrazliwa na $wiatlo

e ci¢zkie tuszczenie lub ztuszczanie skory (zluszczajace zapalenie skory)

e utrata wlosow

e zwezenie lub niedrozno$¢ naczyn krwionosnych i powigkszenie piersi u mgzczyzn (ginekomastia)
byly zgtaszane w przypadku stosowania innych inhibitoréw ACE.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i 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.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Aprilgen
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym i dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: ,, Termin
waznosci (EXP)”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Aprilgen

- Substancja czynng leku jest chlorowodorek chinaprylu. Kazda tabletka zawiera 5 mg, 10 mg, 20 mg
lub 40 mg chlorowodorku chinaprylu.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian,
magnezu tlenek, lekki, krospowidon typu A. Otoczka tabletki zawiera hypromelozg, makrogol 400,
polisorbat 80, zelaza tlenek zolty (E172), zelaza tlenek czarny (E172) i tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Aprilgen i co zawiera opakowanie

Tabletki 5 mg, 10 mg i 40 mg maja bezowy kolor i owalny ksztatt. Tabletki 20 mg maja bezowy kolor
i okragly ksztalt.

Tabletki 5 mg maja po obu stronach rowek dzielacy i sg oznaczone po jednej stronie napisem QP/5
za$ po drugiej stronie napisem ,,G”. Tabletki 10 mg sa oznaczone po jednej stronie napisem QP/10 a
po drugiej stronie napisem ,,G”. Tabletki 20 mg sg oznaczone po jednej stronie napisem QP/20 a po



drugiej stronie napisem ,,G”. Tabletki 40 mg sg oznaczone po jednej stronie napisem QP/40 a po
drugiej stronie napisem ,,G”.

Aprilgen jest dostgpny w opakowaniach blistrowych po 10, 14, 28, 30, 50, 60 lub 100 tabletek.
Nie wszystkie wielkoSci opakowan moga znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Generics [UK] Limited, Station Close, Potters Bar, Hertfordshire EN6 1TL, Wielka Brytania

Wytwoérca
Generics [UK] Limited, Station Close, Potters Bar, Herts EN6 1TL, Wielka Brytania

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate,
Grange Road, Dublin, Irlandia

Merck S.L., Poligono MERCK, E-08100 Mollet Del Valles,, Barcelona, Hiszpania

Mylan Hungary Kft., H-2900 Komarom, Mylan utca 1.Hungary

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do przedstawicielstwa

podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Sp. z o.o.
Tel: +48 22 54 66 400

Data zatwierdzenia ulotki:



