Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ACCUZIDE, 10 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane
ACCUZIDE 20, 20 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane
(Quinaprilum + Hydrochlorothiazidum)

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 ACCUZIDE i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ACCUZIDE
Jak stosowac lek ACCUZIDE

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek ACCUZIDE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek ACCUZIDE i w jakim celu si¢ go stosuje

ACCUZIDE jest lekiem ztozonym, zawierajgcym dwie substancje czynne: chinapryl, ktory nalezy do
grupy lekow nazywanych inhibitorami enzymu konwertujacego angiotensyne (inhibitory ACE) i
hydrochlorotiazyd - tiazydowy lek moczopedny.

Lek ACCUZIDE jest wskazany w leczeniu nadcis$nienia tetniczego u pacjentow, u ktorych
nadci$nienie nie mogto by¢ odpowiednio zmniejszone przy zastosowaniu chinaprylu w monoterapii.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ACCUZIDE

Kiedy nie stosowac leku ACCUZIDE

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli w przesztosci wystapit obrzek jakiejkolwiek czesci ciata (obrzek naczynioruchowy), podczas
leczenia innymi lekami z grupy inhibitoréw ACE,

- jesli u pacjenta lub kogo$ z rodziny wystapit kiedykolwiek obrzgk naczynioruchowy (obrzgk
dziedziczny lub z nieznanej przyczyny),

- jesli u pacjenta stwierdzono zwezenie drogi odptywu z lewej komory serca,

- je$li u pacjenta stwierdzono bezmocz lub ci¢zkie zaburzenia czynnosci nerek,

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na inne sulfonamidy,

- po 3. miesigcu cigzy (zaleca si¢ rowniez unikania stosowania leku ACCUZIDE we wczesnym
okresie cigzy - patrz punkt ,,Cigza”),

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajgcym aliskiren.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku ACCUZIDE nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.



- U pacjentéw odwodnionych lub z niedoborem soli (zwigzanych np. z biegunka, wymiotami,
nadcis$nieniem tetniczym zaleznym od reniny) wystepuje zwigkszone ryzyko nadmiernego
zmniejszenia ci$nienia tetniczego krwi,

- upacjentow z cigzka choroba serca, stosowanie leku ACCUZIDE moze by¢ zwigzane z
wystgpieniem skapomoczu, azotemig (zwigkszenie st¢zenia azotu mocznikowego we krwi), oraz
rzadko z niewydolnoscia nerek i (lub) zgonem,

- upacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny < 60 ml/min) lekarz zastosuje
mniejsza dawke leku,

- upacjentdOw po przeszczepieniu nerki, przed zastosowaniem inhibitorow ACE lekarz wykluczy
zwezenie tetnicy nerkowe;,

- upacjentdOw z zaburzeniami czynnosci watroby stosowanie lekow moczopednych moze
spowodowac zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej, ktore moga wywotaé $piaczke
watrobowa,

- przed zabiegiem hemodializy, nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku ACCUZIDE ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko wystgpienia reakcji uczuleniowych. Lekarz wybierze wtedy inny
lek zmniejszajacy ci$nienie tetnicze krwi lub zastosuje inng btone dializacyjna,

- wrazie wystgpienia takich objawow jak Swist krtaniowy, uczucie dusznosci, obrzgk twarzy,
jezyka lub gtosni lek ACCUZIDE nalezy natychmiast odstawi¢ i skontaktowac si¢ z lekarzem,

- w przypadku wystapienia takich objawdw jak bdl brzucha (z lub bez nudnosci lub wymiotow),
ktoére moga by¢ zwigzane z obrzekiem naczynioruchowym jelit, nalezy poinformowac¢ o tym
lekarza (objawy ustepuja po odstawieniu leku),

- przed zabiegami odczulania i aferezy lipoprotein o matej gestosci (mechaniczne usuwanie
cholesterolu z naczyn krwiono$nych) nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku
ACCUZIDE, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji uczuleniowych,

- upacjentdOw z zaburzeniami gospodarki elektrolitowej,

- w przypadku pacjentéw poddanych dlugotrwalej terapii z zastosowaniem tiazydow
zaobserwowano zmiany patologiczne gruczotow przytarczyc, zwigkszenie st¢zenia wapnia we
krwi oraz zmnigjszenie stezenia fosforanow we krwi. Przed przeprowadzeniem badan czynno$ci
przytarczyc nalezy przerwaé stosowanie tiazydow, gdyz zwigkszaja one wydalanie magnezu z
moczem, co moze prowadzi¢ do zmniejszonego st¢zenia magnezu we krwi, a w przypadku
bardziej podatnych pacjentéw moga one spowodowac¢ wystapienie dny moczanowej oraz
cukrzycy,

- upacjentéw z marskoscig watroby, nadmiernym wydalaniem ptyndéw, niedostateczng podaza
elektrolitow w pozywieniu, leczonych kortykosteroidami lub hormonem adrenokortykotropowym,

- upacjentdw z cukrzycg ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia zaburzen kontroli st¢zenia glukozy
we krwi oraz hipoglikemii (nadmiernego zmniejszenia st¢zenia glukozy we krwi),

- upacjentéw z chorobg tkanki tacznej dotyczaca naczyn krwionos$nych i (lub) zaburzeniem
czynnosci nerek wystepuje zwickszone ryzyko wystapienia agranulocytozy lub neutropenii —
nadmiernego zmniejszenia liczby krwinek biatych,

- upacjentdéw poddawanych duzym zabiegom operacyjnym i (lub) znieczuleniu,

- wrazie wystgpienia reakcji uczuleniowej przebiegajacej z ostra, przemijajacg krotkowzrocznoscia
1 ostrg jaskra z zamknigtym katem przesgczania, objawiajacg si¢ nagtym pogorszeniem ostrosci
widzenia lub bolem oka, nalezy przerwaé stosowanie leku ACCUZIDE i natychmiast zglosi¢ si¢
do lekarza,

- nie zaleca si¢ wlgczania lekdw moczopednych oszczedzajacych potas do terapii lekiem
ACCUZIDE, ktory zawiera juz sktadnik moczopedny,

- upacjentéw przyjmujacych ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

- antagonist¢ receptora angiotensyny II (AIIRA) (znane rowniez jako sartany - na przyktad
walsartan, telmisartan, irbesartan), zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek
zwiazane z cukrzyca

- aliskiren.

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynnos¢ nerek, cinienie krwi oraz stezenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.



Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowaé leku ACCUZIDE”.

Nalezy poinformowac lekarza:

- 0 ciazy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania leku ACCUZIDE we
wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3. miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym
okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt dotyczacy ciazy);

- o0 wystgpieniu takich objawow jak: obrzegk twarzy, konczyn, powiek, ust, jezyka, trudnosci w
potykaniu i oddychaniu, bdl brzucha (mogacych swiadczy¢ o wystgpieniu obrzeku naczyniowego),
bol gardta czy gorgczka (poniewaz mogg to by¢ objawy zakazenia przebiegajacego ze
zmniejszeniem liczby biatych krwinek) oraz zawroty gtowy i omdlenia. Po stwierdzeniu takich
objawoOw pacjent powinien niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza;

- o planowanych zabiegach odczulania;

- o planowanym poddaniu si¢ zabiegowi operacyjnemu i (lub) znieczuleniu.

Lek ACCUZIDE a inne leki

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez

pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowa¢.

Zwlaszcza nalezy poinformowacé lekarza o stosowaniu:

- tetracyklin (antybiotyki),

- lekéw moczopednych oszczedzajacych potas,

- suplementow diety zawierajacych potas, zamiennikow soli zawierajacych potas, lekow
zawierajacych potas oraz lekow przeciwbakteryjnych takich jak: sulfametoksazol i trimetoprim,

- innych lekow obnizajacych cisnienie tgtnicze,

- lekéw znieczulajacych,

- litu stosowanego w leczeniu niektorych chordb psychicznych,

- kortykosteroidow,

- niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (w tym inhibitory COX-2),

- lekdéw immunosupresyjnych - leki stosowane m. in. po przeszczepieniu narzadu (inhibitor mTOR
np. temsyrolimus),

- insuliny i niektorych doustnych lekow stosowanych w leczeniu cukrzycy typu Il (inhibitor DPP-
IV np. wildagliptyna),

- allopurynolu i probenecydu stosowanych w leczeniu dny moczanowe;j,

- lekéw cytostatycznych,

- prokainamidu stosowanego w zaburzeniach rytmu serca, alkoholu, barbituranow lub narkotykow,

- glikozydow naparstnicy lub lekow wywotujacych zaburzenia typu torsades de pointes,

- lekow zobojetniajacych kwas zotadkowy,

- zywic anionowymiennych obnizajgcych st¢zenie cholesterolu we krwi (np. kolestyramina,
kolestypol),

- antagonisty receptora angiotensyny Il (ARB) lub aliskiren (patrz takze informacje pod
nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowa¢ leku ACCUZIDE” oraz ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).
Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musial zmieni¢ dawke i (lub) zastosowa¢ inne srodki
ostroznosci.

ACCUZIDE z jedzeniem i piciem
Lek ACCUZIDE mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. Zalecang dawke nalezy potykaé¢ w
catosci raz dziennie rano, popijajac woda.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

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

Lekarz zwykle zaleci, aby przerwaé stosowanie leku ACCUZIDE przed zaj$ciem w cigze lub gdy
tylko zostanie stwierdzone, ze pacjentka jest w cigzy, i doradzi stosowanie innego leku zamiast leku
ACCUZIDE. Nie zaleca si¢ stosowania leku ACCUZIDE we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go



stosowa¢ po 3. miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢
dziecku.

Karmienie piersig
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza rozpoczaé karmienie piersig.
Nie zaleca si¢ stosowania leku ACCUZIDE u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Zdolnos¢ do czynnosci zwigzanych z prowadzeniem pojazdow i obstuga maszyn moze by¢ zaburzona,
zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia.

Lek ACCUZIDE zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wezeséniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek ACCUZIDE

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka leku ACCUZIDE (10 mg chinaprylu + 12,5 mg
hydrochlorotiazydu). W zalezno$ci od uzyskanego obnizenia cis$nienia t¢tniczego, lekarz moze
zadecydowac o zwigkszeniu dawki do 1 tabletki leku ACCUZIDE 20 (20 mg chinaprylu + 12,5 mg
hydrochlorotiazydu).

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku ACCUZIDE

Po przedawkowaniu moze wystgpi¢ niedoci$nienie tetnicze, zaburzenia elektrolitowe (zmniejszenie
stezenia potasu, zmniejszenie stezenia sodu) oraz odwodnienie. Jezeli pacjent przyjmuje roéwniez
glikozydy naparstnicy, zmniejszenie stezenia potasu moze nasili¢ niemiarowo$¢ serca.

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku ACCUZIDE niz zalecana, nalezy niezwtocznie
zglosi¢ sie do lekarza. W zaleznosci od wystepujacych objawdw lekarz zastosuje odpowiednie
leczenie.

Pominiecie zastosowania leku ACCUZIDE
Nalezy przyja¢ pominigta dawke jak najszybciej z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora przyjecia
kolejnej dawki leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku ACCUZIDE
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Czesto (rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

e zapalenie oskrzeli, zapalenie gorych drog oddechowych, zapalenie gardta, niezyt nosa

e zwigkszone stezenie potasu w surowicy, dna moczanowa, zwickszone stezenie kwasu moczowego
we krwi

bezsennos¢

zawroty glowy, bole glowy, sennos¢

dtawica piersiowa, tachykardia, kotatanie serca

rozkurcz mig$ni gladkich w $cianie naczyn krwionos$nych



kaszel

wymioty, biegunka, niestrawno$¢, bole brzucha, nudnosci

bol plecoéw, bol migsni

zmeczenie, astenia, bol w klatce piersiowej

zwickszone stezenie kreatyniny w surowicy, zwiekszone stezenie azotu mocznikowego we krwi

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 oséb):

zakazenia wirusowe, zapalenie drog moczowych, zapalenie zatok

zaburzona tolerancja glukozy

dezorientacja, depresja, nerwowos¢

przemijajacy atak niedokrwienny (TIA), omdlenia, uczucie mrowienia i drgtwienia, zaburzenia
smaku

ostabienie zdolnosci widzenia w jednym oku

szumy uszne, zawroty glowy pochodzenia blgednikowego

zawal mig$nia sercowego

niedocis$nienie

dusznos¢, sucho$é btony sluzowej gardia

wzdecia, suchos¢ ust

lysienie, nadwrazliwos$¢ na swiatto, $wiad, wysypka, obrzek naczynioruchowy, zwigkszona
potliwosé

bol stawdw

niewydolno$¢ nerek, biatkomocz

zaburzenia erekcji

obrzek uogolniony, goraczka, obrzgk obwodowy

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 os6b):

zaburzenia rownowagi

eozynofilowe zapalenie ptuc, niedroznos$¢ drég oddechowych wywotana obrzekiem
naczynioruchowym (moze prowadzi¢ do zgonu)

zaparcia, zapalenie jezyka

zmiany skorne zwigzane z goraczkg, bolem migéni oraz stawow, zapalenie naczyn, wykwit
huszczycopodobny

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):

zaburzenia widzenia
niedrozno$¢ jelit, obrzek naczynioruchowy jelit
pokrzywka

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

zmnigjszenie liczby neutrofili we krwi, niedokrwisto$¢ hemolityczna, zmniejszenie liczby
granulocytow, matoptytkowosé, eozynofilia

reakcje anafilaktyczne

krwotok $rédmozgowy

ostra krotkowzrocznos¢, ostra jaskra z zamknigtym katem przesgczania

arytmia

niedocisnienie ortostatyczne

skurcz oskrzeli

zapalenie trzustki

zapalenie watroby, zottaczka cholestatyczna

zespo6t Lyella (choroba objawiajaca si¢ ztuszczaniem skory oraz pecherzami), rumien
wielopostaciowy, zaczerwienienie i ztuszczenie skory, pecherzyca, plamica, zespo6t Stevensa-
Johnsona (pegcherze blony §luzowej jamy ustnej oraz narzadéow piciowych), toczen rumieniowaty
uktadowy



e $rodmigzszowe zapalenie nerek
zapalenie bton surowiczych

o zwigkszenie stezenia cholesterolu we krwi, zwigkszenie stezenia triglicerydow we krwi,
zmnigjszenie wartosci hematokrytu, zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych, zwigkszenie
stezenia bilirubiny we krwi, zwigkszenie miana przeciwciat przeciwjgdrowych, przyspieszone OB.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu 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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek ACCUZIDE

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ACCUZIDE

- Substancjami czynnymi leku sg chinapryl i hydrochlorotiazyd.

- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, magnezu weglan, powidon K25, krospowidon, magnezu
stearynian.

- Skiad otoczki: Opadry pink OY-S-6937 [hypromeloza, hydroksypropyloceluloza, makrogol 400,
tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zolty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172)], wosk
Candelilla.

Jak wyglada lek ACCUZIDE i co zawiera opakowanie

Tabletki leku ACCUZIDE (10 mg chinaprylu + 12,5 mg hydrochlorotiazydu) to r6zowe, podzielne,
owalne, dwuwypukte tabletki powlekane, oznaczone po jednej stronie napisem ,,PD222”.

Tabletki leku ACCUZIDE 20 (20 mg chinaprylu + 12,5 mg hydrochlorotiazydu) to ré6zowe, podzielne,
trojkatne, dwuwypukte tabletki powlekane, oznaczone po jednej stronie napisem ,,PD220”.

Linia podziatu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia, a nie podzielenia
na rowne dawki.

Lek ACCUZIDE jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 30 tabletek powlekanych w blistrach.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ

Wielka Brytania

Wytworca:
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH

Betriebsstitte Freiburg
Mooswaldallee 1
79090 Freiburg, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o0.0.

ul. Postepu 17 B

02-676 Warszawa

tel. 22 33561 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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