Sp. zn. sukls229602/2020
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Inhibace 2,5 mg potahované tablety
Inhibace 5 mg potahované tablety

cilazaprilum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zac¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

. Tento ptipravek byl piedepsdn vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkt, sdélte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Inhibace a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Inhibace uzivat
Jak se ptipravek Inhibace uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Inhibace uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Inhibace a k ¢emu se pouziva
Ptipravek Inhibace obsahuje 1é¢ivou latku cilazapril.

Ptipravek Inhibace se uziva k 1é€b¢ nasledujicich onemocnéni:
- Vysoky krevni tlak (hypertenze)
- Chronické (dlouhotrvajici) srdecni selhani.

Cilazapril patii do skupiny 1€kt nazyvanych ,,inhibitory ACE® (inhibitory angiotenzin konvertujiciho
enzymu). Ptipravek Inhibace plsobi na krevni cévy, které uvolnuje a rozsifuje. Toto pfispiva ke
snizeni krevniho tlaku. Rovnéz tim usnadiuje srdci pumpovat krev do celého téla, pokud mate
chronické srde¢ni selhani.

Lékar Vam muze predepsat dalsi léky, které, stejn€ jako ptipravek Inhibace, pomahaji k 1écbé Vasich
zdravotnich obtizi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Inhibace uZivat

Neuzivejte piipravek Inhibace

. pokud jste alergicky(d) (ptecitlivély/a) na cilazapril nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

o pokud jste alergicky(a) (precitlivély/a) na jiné 1éky ze skupiny ACE inhibitord, jako jsou
kaptopril, enalapril, lisinopril a ramiprinil.

o pokud se u Vas po uzivani jinych ACE inhibitorti objevil zavazny nezadouci u¢inek nazyvany
angioedém (angioneuroticky edém), jestlize mate hereditarni (vrozeny) angioedém nebo
angioedém neznamé priciny. Pfiznaky jsou otok obliceje, rtd, ust a jazyka. Pokud uzivate
nékteré peroralni 1éCivé piipravky k 16¢bé diabetu (cukrovky) nebo 1é¢ivé ptipravky k potlaceni
imunitniho systému, je zde zvySené riziko vzniku angioedému.
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pokud jste téhotnd déle jak 3 mesice. (Je rovnéz vhodné vyvarovat se uzivani piipravku
Inhibace v prubéhu ¢asného téhotenstvi - viz bod ,,T¢hotenstvi® a ,,Kojeni*.)

pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1éCen(a) pifipravkem ke
sniZzeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

pokud jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril / valsartan, 1é¢ivy piipravek

k 1é¢beé dlouhodobého (chronického) srdecniho selhani u dospélych, protoze zvysSuje riziko
angioedému (nahly podkozni otok napt. v krku).

Pokud se Vas cokoli z vySe zminéného tyka, neuZzivejte ptipravek Inhibace. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete ptipravek Inhibace uzivat.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Inhibace se porad’te se svym Iékaiem nebo lékarnikem

pokud mate problémy se srdcem. Pripravek Inhibace neni vhodny pro osoby s ur€itymi typy
srde¢nich onemocnéni.

pokud jste prodélal(a) cévni mozkovou piihodu (mrtvici) nebo mate problémy s cévnim
zasobenim (prokrvenim) mozku.

pokud uzivate néktery z nésledujicich pfipravka pouzivanych k 1€¢b¢ vysokého krevniho tlaku:

- blokatory receptori pro angiotenzin II (ARB) (také znamé jako sartany — napiiklad
valsartan, telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami
souvisejici s diabetem.

- aliskiren

Vas lékaf Vam muze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a

mnozstvi elektrolytd (napf. drasliku) v krvi. Viz také informace v bodé¢ ,Neuzivejte

ptipravek Inhibace*.
pokud uzivate 1é¢ivé ptipravky k potlaceni imunitniho systému.
pokud maéte zavazné problémy s jatry nebo se u Vas objevi zloutenka.
pokud mate problémy s ledvinami nebo mate problémy s prokrvenim ledvin, které se nazyva
sten6za (z0Zeni) renalni artérie.
pokud podstupujete dialyzu.
pokud jste v nedavné dob¢ zvracel(a) nebo mél(a) prijem.
pokud drzite dietu s kontrolovanym pfijmem soli (sodiku).
pokud mate podstoupit planovanou lécbu ke snizeni alergie na véeli nebo vosi bodnuti
(desenzibiliza¢ni 1éCba).
pokud mate podstoupit planovanou operaci (véetn¢ zubaiskych zakroktt). To je proto, Ze néktera
anestetika mohou snizovat krevni tlak a ten by pak mohl byt p#ilis§ nizky.
pokud se Vam hromadi tekutina v duting bfis$ni (ascites).
pokud mate cukrovku (diabetes) a uzivate 1éCivé ptipravky k 1é¢bé cukrovky.
pokud mate kolagenni cévni onemocnéni.
pokud podstupujete LDL aferézu se sulfatem dextranu.

Pokud uzivate nekteré z nasledujicich 1éCivych piipravkd, je zde zvysené riziko vzniku angioedému:

racekadotril, 1é¢ivy pripravek k 16€b¢ prijmu;

lécivé piipravky urcené k zamezeni odmitnuti transplantovaného organu a k 1é¢bé nadorového
onemocnéni (napf. temsirolimus, sirolimus, everolimus);

vildagliptin, 1é¢ivy ptipravek k 16¢b¢ diabetu (cukrovky).

Pokud se Vas cokoli z vySe zminéného tyka, nebo pokud si nejste jisty(4), promluvte si se svym
lékarem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete piipravek Inhibace uzivat.

Pokud si myslite, Ze jste t€hotna (nebo mizete byt t¢hotnd), musite informovat svého lékare. Pripravek
Inhibace neni doporu¢en v Casném téhotenstvi a nesmi se uzivat v piipadé, ze jste téhotna déle nez 3
mésice, protoze, pokud je uzivan v tomto stupni téhotenstvi, mohl by vazné poskodit dité (viz bod
» T ¢hotenstvi“ a ,,Kojeni‘).

217



Déti a dospivajici
Ptipravek Inhibace neni uren k podavani détem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Inhibace

Informujte svého lékatfe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu.
To je proto, Ze ptipravek Inhibace muze ovlivnit zpasob, jakym nékteré 1éky U¢inkuji. Stejné tak
nekteré 1éky mohou ovlivnit zptisob, jakym ucinkuje ptipravek Inhibace.

Mozna bude nutné, aby Vas lékaf zméenil Vasi davku a/nebo ud€lal jind opatteni: Pokud uzivate

blokator receptort pro angiotenzin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte

ptipravek Inhibace a ,,Upozornéni a opatfeni).

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate, jste v nedavné dobé uzival(a) nebo mozna

budete uzivat jakékoli z nasledujicich 1éku:

. diuretika (,,moCopudné 1éky*) — viz ,,Vysoky krevni tlak (hypertenze)“ v bodé 3 ,Jak se
ptipravek Inhibace uziva“.

o jakékoli 1éky k 1é¢be vysokého krevniho tlaku.

o léky nazyvané ,nesteroidni antiflogistika® (NSAID). Tyto léky zahrnuji napf. acylpirin,
indometacin a ibuprofen.

. inzulin nebo jiné léky k 1é¢bé cukrovky (diabetu).

. lithium (uzivané k 1é¢be deprese).

. steroidni 1éky (jako je napt. hydrokortizon, prednizolon a dexametazon) nebo dalsi 1éky, které
potlacuji ¢innost imunitniho systému.

. dopliiky stravy obsahujici draslik (v€etné nahrazek soli), draslik Setfici diuretika a jiné

ptipravky, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi (napf. trimethoprim a kotrimoxazol k
lécbeé bakterialnich infekcei; cyklosporin — 1é¢ivo k potlaceni imunitni odpovédi, aby nedoslo k
odmitnuti transplantovaného organu; a heparin - 1é¢ivo k fedéni krve, aby nedoslo ke vzniku
krevnich srazenin).

antagonisty aldosteronu.

sympatomimetika.

anestetika, narkotika.

tricyklicka antidepresiva, antipsychotika.

slouCeniny zlata (uzivané k 1é¢b€ revmatoidni artritidy).

Piipravek Inhibace s jidlem a pitim
Pokud uzivate potravinové dopliiky, které obsahuji draslik, feknéte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.

Téhotenstvi

Pokud jste t¢hotna, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te se se svym
lékafem diive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat. Lékaf Vam obvykle doporuci ukoncit uzivani
ptipravku Inhibace dfive, nez otc¢hotnite, nebo co nejdiive poté, kdy zjistite, ze jste t¢hotna. Rovnéz
Vam misto piipravku Inhibace doporuc¢i jiny Iék. Pipravek Inhibace neni doporucen v ¢asném
téhotenstvi a nesmi se uzivat, pokud jste t¢hotna déle nez 3 mésice, protoze, pokud se uziva po tretim
meésici t¢hotenstvi, miize vazné poskodit dite.

Kojeni

Pokud kojite, nebo se chystate s kojenim zalit, porad’te se se svym lékafem dfive, nez zacnete tento
ptipravek uzivat. Piipravek Inhibace neni doporucen kojicim matkam. Lékat Vam mize vybrat jiny
1€k, pokud si piejete kojit, zvlasté pokud je Vase dit€ novorozenec nebo predCasné narozené.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pti uzivani ptipravku Inhibace miZete pocitovat zavraté. Ty jsou vice pravdépodobné pii prvnim

zahajeni 1é¢by. Pokud pocitujete zavrat’, nefid'te dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje.

Piipravek Inhibace obsahuje laktosu
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Ptipravek Inhibace obsahuje laktosu, coz je urcity typ cukru. Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite
nékteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez zacnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

Pripravek Inhibace obsahuje sodik

Tento lécivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.
3. Jak se pripravek Inhibace uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého I€kare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Vysoky krevni tlak (hypertenze)
. Obvykla tavodni davka pro dospé€lé je 1 mg denné.

. Lékat bude zvySovat davku az do té doby, nez bude krevni tlak upraven — obvykla udrzovaci
davka je mezi 2,5 mg a 5 mg denng.

. Pokud mate problémy s ledvinami, nebo pokud jste star§i, mize Vam lékaf piedepsat nizsi
davku.

. Pokud jiz uzivate diuretika (,,mocopudné I€ky*), 1ékat Vam doporuci ukoncit jejich uzivani

pfiblizn¢ 3 dny pred zahajenim 1écby pfipravkem Inhibace. Obvykla uvodni davka ptipravku
Inhibace je pak 0,5 mg denné. Lékat bude zvysSovat davku az do té€ doby, nez bude krevni tlak
upraven.

Chronické srdeéni selhani

o Obvykla uvodni davka je 0,5 mg denng. Piipravek Inhibace v sile 0,5 mg neni v CR registrovan,
na trhu jsou k dispozici jiné ptipravky s obsahem (cilazaprilum) v sile 0,5 mg.

o Lékart bude poté davku zvySovat — obvykla udrzovaci davka je mezi 1 mg a 2,5 mg denn¢.

o Pokud mate problémy s ledvinami, nebo pokud jste star§iho véku, mize Vam lékai podavat
nizsi davku.

. Pokud mate jaterni cirhdzu bez ascitu (tekutiny v bfise), nebude Vam lékat davat davku vyssi

nez 0,5 mg denné a bude peclivé sledovat Vas krevni tlak.

UZivani tohoto 1é¢ivého piipravku

o Tabletu spolknéte celou a zapijte ji dostatecnym mnozstvim vody.

o Neni dillezité, ve kterou denni dobu ptipravek Inhibace uzivate, vzdy jej ale uzivejte ptiblizné
ve stejnou dobu kazdy den.

o Ptipravek Inhibace muzete uzivat pied nebo po jidle.

o Tabletu lze rozdé¢lit na stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Inhibace, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Inhibace, nez jste mél(a), nebo pokud nékdo dalsi uzil tablety
ptipravku Inhibace, okamzité to sdélte svému lékati nebo vyhledejte nejbliz$i nemocnici. Baleni 1éku
vezmeéte s sebou. Mohou se objevit nasledujici ucinky: pocit zavrati nebo opilosti, povrchni dychani,
chladna vlhka ktize, neschopnost pohybu nebo feci a zpomalena srdecni frekvence.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Inhibace

o Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, zapomenutou davku vynechejte. Poté si vezméte
nasledujici davku jako obvykle.
. Nezdvojnasobujte néasledujici davku (dvé davky ve stejnou dobu), abyste nahradil(a)

vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.
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4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vsechny léky muze mit i pfipravek Inhibace nezadouci GCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné a mohou vyzadovat okamzitou lékai'skou pomoc:

Pokud se u Vas projevi zdvazna reakce nazyvana angioedém (angioneuroticky edém) nebo alergicka
reakce, ukoncete uzivani pifipravku Inhibace a okamzité vyhledejte 1ékare. Pfiznaky mohou byt
nasledujici:

o Nahly otok obliceje, hrdla, rtii nebo Gst. To mlze vést k obtizim s dychanim nebo polykanim.

Pokud se u Vas objevi nésledujici poruchy krve, porad'te se ihned se svym Iékafem:

o Nizky pocet Cervenych krvinek (anémie). Piiznaky zahrnuji pocit Unavy, bledost kuze,
zrychleny nebo nepravidelny tlukot srdce (palpitace) a dusnost.

. Nizky pocet vSech typi bilych krvinek (neutropenie, agranulocytoéza). Priznaky zahrnuji
zvySeny pocet infekci, napt. ust, dasni, hrdla a plic.

. Nizky pocet krevnich desticek v krvi (trombocytopenie). Pfiznaky zahrnuji snadnou tvorbu

modfin a krvaceni z nosu.
DalSi mozné neZadouci Gcinky
Casté (postihuji mén¢ nez 1 osobu z 10)

Pocit zavrati

Kasel

Pocit na zvraceni (nauzea)
Pocit unavy

Bolest hlavy

Méné ¢asté (postihuji méne nez 1 osobu ze 100)

. Nizky krevni tlak. To miize vést k pocitu slabosti, zavrati nebo opilosti a mize téz zpiisobovat
rozmazané vidéni a mdlobu. Vyrazné snizeni krevniho tlaku mize zvySovat riziko srde¢ni
ptihody (infarktu) nebo cévni mozkové pithody (mrtvice) u urcitych pacienti.

Zvyseni tepové frekvence

Pocit slabosti

Bolesti na hrudi

Potize s dychanim, vcetné dusnosti a pocitu tihy na hrudi

Ptiznaky rymy nebo ucpany nos a kychani (ryma)

Suché a opuchla usta

Nechutenstvi

Zmena chuti

Prtijem nebo zvraceni

Kozni vyrazka (ktera mize byt zdvazna)

Svalové kiece nebo bolesti svali nebo kloubti

Impotence

Zvysené pocent

Néavaly horka

Poruchy spanku

Vzacné (postihuji méné nez 1 osobu z 1000)
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. Prokéazani snizeného poctu Cervenych krvinek, bilych krvinek nebo krevnich desti¢ek v krevnich
testech (anémie, neutropenie, agranulocyt6za a trombocytopenie)

. Urcity typ zavazné alergické reakce (anafylaxe)

Ischémie (nedokrveni) mozku, tranzitorni ischemicka ataka (,,mala“ mrtvice), cévni mozkova

ptihoda (mrtvice) (mohou se objevit, pokud krevni tlak pfili§ poklesne)

o Srdec¢ni infarkt (mGze se objevit, pokud krevni tlak pfili§ poklesne)

o Nepravidelny tlukot srdce

o Intersticialni plicni onemocnéni

o Obtize podobajici se systémovému lupus erythematodes

o Mravenceni a znecitlivéni rukou a nohou

. Sipot

. Pocit plného nosu nebo pulzujici bolesti za nosem, tvafemi a ocCima (sinusitida, zanét
oblicejovych dutin)

o Bolest jazyka

. Pankreatitida (zanét slinivky bfisni). Pfiznaky zahrnuji silnou bolest bricha, ktera se §ifi do zad.

o Zmény funkce jater a ledvin (které se prokazi v krevnich testech nebo rozboru moci)

o Porucha jater, jako je hepatitida (zanét jater) nebo jaterni poSkozeni

o Zavazné kozni reakce, které zahrnuji tvorbu puchyti nebo olupovani ktize

o Zvysena citlivost na svétlo

o Ztrata vlasu (ktera muze byt docasna)

. Vypadavani a odlu¢ovani nehtti z nehtovych ltuzek

. ZvétSeni prst u muza

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkid vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo lékarnikovi.

HlaSeni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Inhibace uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Inhibace 2,5 mg: Uchovévejte pii teploté do 25 °C.
Inhibace 5 mg: Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistru za
,»Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Inhibace obsahuje

e [écivou latkou je cilazaprilum

e Jedna potahovand tableta Inhibace 2,5 mg obsahuje cilazaprilum 2,5 mg ve formé
monohydratu (2,61 mg) a

e jedna potahovana tableta Inhibace 5 mg obsahuje cilazaprilum 5 mg ve formé¢ monohydratu
(5,22 mg).

DalS§imi slozkami jsou:

Inhibace 2,5 mg: monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, hypromelosa 3cP, mastek, natrium-stearyl-
fumarat, hypromelosa 6¢P, oxid titaniCity (E171), zluty oxid zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity
(E172)

Inhibace 5 mg: monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, hypromelosa 3cP, mastek, natrium-stearyl-
fumarat, hypromelosa 6¢P, oxid titanicity (E171), Cerveny oxid Zelezity (E172)
(Viz bod 2: Ptipravek Inhibace obsahuje laktosu)

Jak pripravek Inhibace vypada a co obsahuje toto baleni

Inhibace 2,5 mg: svétle Cervenohnédé, ovalné, bikonvexni potahované tablety, s ptlici ryhou na jedné
strang, s ndpisem CIL 2,5 na druhé strané.

Inhibace 5 mg: ¢ervenohnédé az hnédé, ovalné, potahované tablety, s pilici ryhou na jedné strang, s
napisem CIL 5 na druhé stran¢.

Baleni
Inhibace 2,5 mg: blistr - 28 tablet

sklenéna lahvicka — 100 tablet
Inhibace 5 mg: blistr - 28 tablet

sklenéna lahvicka — 100 tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Némecko

Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rakousko, Belgie, Ceska republika, Mad’arsko, Polsko: Inhibace

Neémecko: Dynorm

Recko: Vascace

Italie: Inibace

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20. 11. 2020
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