sp.zn. sukls309467/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Sectral 400 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje acebutololum 400 mg ve formé acebutololi hydrochloridum
443,4 mq.

Pomocna latka se zndmym uéinkem: monohydrat laktosy, pSeni¢ny $krob.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta.

Bilé, podlouhlé, mirn€¢ vypouklé potahované tablety, na jedné stran¢ hladké, na druhé strané¢ s pulici
ryhou a vyrazenym koédem ,,RPR 114,
Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

o Lécba esencidlni a renalni hypertenze vSech stupnd, pfipadné v kombinaci s thiazidovymi
diuretiky nebo i jinymi antihypertenzivy;
o dlouhodoba 1é¢ba poruch srde¢niho rytmu:
o supraventrikularnich poruch: tachykardie, flutter a fibrilace sini, nodalni tachykardie;
o Ventrikularnich poruch: komorové extrasystoly, komorova tachykardie;
o profylaxe zadchvatli namahové anginy pectoris;
o dlouhodoba 1é¢ba po infarktu myokardu (acebutolol snizuje riziko recidiv infarktu myokardu,
zejména riziko nahlého umrti).

Pipravek Sectral je indikovan k 1écbé dospélych pacientt.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Hypertenze

Obvykla tvodni denni davka je 400 mg (1 tableta). Na zakladé farmakokinetickych studii se
doporucuje podavat celou davku najednou rano, coz vyznamné zvysSuje compliance nemocnych. Ve
vyjimecnych ptipadech Ize denni davku rozdélit do dvou dilé¢ich davek po 200 mg (polovina tablety)

podavanych rano a vecer.
Jestlize se u¢inek nedostavi do 2 tydnu, je mozné denni davku zvysit na 2krat 400 mg (2 tablety).
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Dlouhodoba lécba poruch srdecniho rytmu

Denni davkovani se pohybuje od 400 do 800 mg. Lécba se zahajuje denni davkou 400 mg (1 tableta
jedenkrat denng), ktera se podle potieby (podle klinického stavu a EKG nalezu) mtize zvysit.
Maximalni antiarytmicky ucinek se projevi nejdfive za tfi hodiny po podani. Jelikoz pro kontrolu
arytmii je nutna rovnomérna blokada beta-adrenergnich receptord, je vhodné poddvani denni davky
rozdé€lené ve dvou dil¢ich davkach (v ptipadé davky 400 mg polovina tablety dvakrat denné, v piipadé
davky 800 mg 1 tableta dvakrat denng).

Profylaxe zachvatit namahové anginy pectoris
Denni davkovani se pohybuje od 400 do 800 mg (primérna davka je 600 mg). Lécba se zahajuje

cvvr

vyhovujici 1é€ebnému ucinku. Tato dédvka je podévana jednou nebo dvakrat denné (400 mg rano a
ev. 200 az 400 mg vecer).

Dlouhodobd lécba po infarktu myokardu
Optimalné mé byt 1écba acebutololem zahdjena mezi 3. a 21. dnem po akutnim infarktu myokardu;
podava se 2krat denné 200 mg nebo jedenkrat denné 400 mg.

Renalni insuficience

U nemocnych s renalni insuficienci je nutné ptizpisobit davku hodnoté clearance kreatininu; pfi jejim
poklesu do rozmezi 25 az 50 ml/min je nutné sniZzeni davky o 50 %, pfi poklesu pod 25 ml/min je
nezbytné snizeni davky o 75 % (viz bod 4.4).

Srdecni poruchy
Je nutné sledovani srde¢niho rytmu, a pokud se objevi vyraznéjsi klidova bradykardie (pod 50-55 tepi
za minutu), je nutno snizit davkovani (viz bod 4.4).

Zpusob podani

Peroralni podani.
Tablety pfipravku Sectral se zapijeji sklenici vody a nemaji se kousat ani drtit.

4.3 Kontraindikace

o Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1 nebo
na beta-blokatory;

o kardiogenni Sok;

hypotenze — zvlastni pozornost je tieba vénovat pacientim s krevnim tlakem 100/60 mm Hg

nebo nizs$im;

atrioventrikuldrni blok Il. a Ill. stupné;

sick sinus syndrom;

vyrazna bradykardie (< 45-50 tepl/min);

nekontrolované srde¢ni selhani;

metabolicka acidoza;

zavazné poruchy periferniho obéhu (Raynaudiiv syndrom a pokrocila stadia ischemické choroby

dolnich koncetin s klidovymi bolestmi nebo defekty);

dekompenzované ¢i zavazné formy astma bronchiale a chronické obstrukéni plicni nemoci;

Prinzmetalova angina pectoris;

neléceny feochromocytom;

kombinace s floctafeninem nebo se sultopridem (viz bod 4.5);

obdobi kojeni (viz bod 4.6).

2/10



4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Renalni insuficience

Renalni insuficience neni kontraindikaci pro podani acebutololu, ktery je vyluovan jak renalni, tak

i mimorenalni cestou. Pacientim se zavaznym renalnim selhanim je tfeba podavat vysoké davky

s opatrnosti, nebot’ miZze dochazet ke kumulaci.

Davkovani u pacientt s renalni insuficienci nema piesahnout jednu tabletu denné. Doporuceno je
snizeni davky o 50 % pfi glomerularni filtraci mezi 25-50 ml/min a 0 75 % pfi glomerularni filtraci
nizsi nez 25 ml/min (viz bod 4.2).

Astma bronchiale a chronickad obstrukcni plicni nemoc

Bronchospasmus zpiisobeny 1é¢ivem je obvykle alespon castecné reverzibilni s pouzitim vhodného
agonisty.

I kdyz kardioselektivni beta-blokatory ovliviuji funkce plic méné nez neselektivni beta-blokatory,
nemaji byt, stejné jako vSechny beta-blokatory, podavany pacientim s obstrukéni plicni nemoci,
pokud pro to neexistuji zavazné klinické divody. Pokud takové divody existuji, beta-blokatory,
vcetn¢ kardioselektivnich musi byt podavany s nejvyssi opatrnosti.

Acebutolol mize byt podavan pouze u lehkych forem bronchospastickych onemocnéni nebo
bronchidlniho astmatu s tim, Ze pocate¢ni davkovani je nizké. Pfed zahdjenim 1écby se doporucuje
provedeni funk¢nich testi dychaciho ustroji.

Jestlize béhem 1éCby dojde k projevim spasmu dychacich cest, mohou Se pouzit beta-mimeticka
bronchodilatancia.

Bradykardie
Beta-blokatory mohou zpiisobit bradykardii. Jestlize klidova tepova frekvence poklesne na 50-55 tept
za minutu, musi byt davkovani snizeno.

Srdecni insuficience a srdecni selhdani

U srdecni insuficience kompenzované 1é¢bou ma byt v nezbytnych piipadech acebutolol podavan ve
velmi nizkych, postupné zvySovanych davkach a pii zv1ast’ peclivém lékaiském dohledu.
Beta-blokatory mohou byt pouZity u pacienti s kontrolovanym srde¢nim selhanim se zvySenou
opatrnosti (viz bod 4.3).

Poruchy periferniho prokrveni

U pacientu, ktefi trpi poruchami periferniho prokrveni, napf. Raynaudovym syndromem, arteriitidou
nebo ischemickou chorobou dolnich koncetin, mohou beta-blokatory vyvolat zhorSeni téchto
onemocnéni. U pacientd, ktefi trpi lehkou formou poruchy periferniho prokrveni, je mozné opatrné
podavani acebutololu, tedy kardioselektivniho beta-blokatoru s ¢asteénou ISA  (Intrinsic
sympatomimetic activity) (pro podavani pii zavazné poruse periferniho prokrveni, viz bod 4.3).

Thyreotoxikoza
Beta-blokatory mohou maskovat projevy thyreotoxikdzy.

Diabetes mellitus
Na zacatku 1écby je tieba upozornit pacienty na nutnost ¢astéjsiho self-monitoringu glykemie.
Pocatecni pfiznaky hypoglykemie, napt. tachykardie a palpitace, mohou byt maskovany.

Feochromocytom

Pti uziti beta-blokatort v 1é€bé hypertenze zplsobené feochromocytomem je nezbytna piisna kontrola
arterialniho tlaku. U pacienti s feochromocytomem maji byt beta-blokatory pouzivany pouze pii
soubézné 1é¢bé antagonistou alfa-receptord.

Psoridza

Pacienti s psoriazou maji beta-blokatory uzivat jen po pe¢livém uvazeni. Pokud dojde pii uZivani beta-
blokatort ke zhorSeni stavu, ma byt acebutolol dale podavan, jen pokud neexistuje vhodna nahradni
alternativa.
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Alergické reakce

Beta-blokatory mohou zvysit citlivost na alergeny a mohou zvysit zavaznost anafylaktickych reakei.
jodovanymi rentgen-kontrastnimi latkami, floctafeninem nebo vzniklé v prib&hu desenzibilizaéni
1é€by, mohou beta-blokatory zpisobit zhorSeni této reakce a jeji rezistenci na obvyklé davky
adrenalinu.

Ukoncenti lécby

Pfed ukonfenim lécby ma byt davka snizovana postupné, a to zejména u pacientl, ktefi trpi
ischemickou chorobou srde¢ni.

Nahlé preruseni 1écby mulze vyvolat vazné poruchy srde¢niho rytmu, infarkt myokardu nebo nahlou
smrt.

Idealné ma byt davka snizovana postupné béhem jednoho az dvou tydnd, v nezbytném pfipade pti
soucasném zahajeni alternativni 16¢by, aby se pfedeslo zhorSeni angindznich potiZi.

Celkova anestezie

Je vhodné upozornit anesteziologa, ze pacient je léCen beta-blokatorem. V piipadé nezbytného
preruseni 1é¢by beta-blokatory pred operaci ma byt tato 1é¢ba prerusena po dobu nejméné 24 hodin.
Pokracovani 1é¢by snizuje riziko tachykardie, arytmii, ischemie myokardu a hypertenze, ale mutize byt
zaroven zvyseno riziko hypotenze.

Pokud se v 1é¢bé pokraduje, je tieba podavat néktera anestetika se zvySenou opatrnosti. Lécba beta-
blokatory nemuze byt pferusena u pacientu s koronarni insuficienci; je Zadouci pokracovat v 1é¢bé az
do vykonu pro rizika spojena s nahlym vysazenim beta-blokatord.

V urgentnich ptipadech nebo pii nemoznosti preruseni 1écby musi byt pacient chranén pfed vagovou
reakci dostate¢nou premedikaci intravendznim atropinem, opakované dle potieby.

Pfi anestezii musi byt pouzivano, pokud mozno, co nejméné latek pasobicich kardiodepresivné, a musi
byt kompenzovany krevni ztraty.

Musi byt pamatovano na riziko anafylaktické reakce.

Sinokomorovy blok prvniho stupné
U pacientt trpicich siiokomorovym blokem I. stupné musi byt beta-blokatory podavany opatrné pro
jejich negativné dromotropni ucinek.

Myasthenia gravis
U pacientli s onemocnénim myasthenia gravis mtze dojit ke zhorSeni pfiznakd onemocnéni.

Deprese
Opatrnosti je tieba u pacientl s depresi.

Starsi pacienti
U starSich pacientll je naprosto nezbytné absolutné respektovat kontraindikace, zahajit 1é¢bu nizkymi
davkami a zajistit ptisny dohled.

Sportovci
U sportovcl nutno pocitat s tim, ze ptipravek obsahuje 1é¢ivou latku, ktera mtze vyvolat pozitivni
reakci pfi antidopingovém testu.

Pomocneé latky se znamym ucinkem

Tento pfipravek obsahuje monohydrat laktosy. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci
galaktosy, uplnym nedostatkem nebo malabsorpci glukosy a galaktosy by tento piipravek neméli
uzivat.

Tento ptipravek obsahuje pSenicny Skrob. PSenicny Skrob v tomto lécivém piipravku obsahuje lepek
(gluten) ve velmi malém mnozstvi a je velmi nepravdépodobné, Ze by zpisobil problémy, pokud mate
celiakii
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Floctafenin
V piipad¢ Soku nebo hypotenze zplsobené floctafeninem je kardiovaskularni kompenzaéni reakce
beta-blokatorii snizena, a proto je soubézné podavani kontraindikovano (viz bod 4.3).

Sultoprid

Pii soucasném podavani sultopridu a acebutololu muze dojit k porucham automacie (excesivni
bradykardie), protoze dojde k adici bradykardizujicich u¢inkd. Tato kombinace je kontraindikovana
(viz bod 4.3).

Antiarytmika

Antiarytmika I. tfidy (napf. disopyramid) a amiodaron mohou pfi soucasném podani s beta-blokatory
prodlouzit dobu vedeni vzruchu v sinich a vyvolat negativni inotropni G¢inky.

Pii soucasném podani acebutololu s amiodaronem nebo dal§imi antiarytmiky (S propafenonem a
antiarytmiky tiidy La: s chinidinem, hydrochinidinem nebo disopyramidem) muze dojit k porucham
kontraktility, automacie (excesivni bradykardie) a K porucham vedeni vzruchu (potladeni
kompenzacnich mechanismil), proto neni soucasné podavani doporuc¢eno. Pokud jsou pfesto soucasné
podavany, je nutny ptisny klinicky dohled a monitorovani EKG.

Fingolimod

Soubézné podavani fingolimodu s beta-blokatory muze zvysit bradykardizujici u¢inek, a proto neni
tato kombinace doporuc¢ena. Pokud je tato kombinace nezbytna, je doporu¢eno nalezité monitorovani
na zacatku 1écby, tzn. alesponn monitorovani pies noc.

Anestetika

Anesteziolog ma byt informovan o 1é€bé pacienta acebutololem pied zahajenim celkové anestezie (viz
bod 4.4). Pokud neni 1é¢ba pierusena, je tfeba vénovat zvysenou pozornost pii uziti anestetik, ktera
mohou vyvolat kardiodepresi, jako je naptiklad éter, cyklopropan a trichloretylen. Tékava
halogenovana anestetika mohou zpusobit snizeni kardiovaskularnich kompenzacnich reakci, proto se
nedoporucuje 1é¢bu beta-blokatory prerusovat.

Blokatory kalciového kanalu

Acebutolol nema byt podavan s verapamilem nebo b&hem nékolika dnti po ukonceni lécby
verapamilem (a naopak). Velké opatrnosti je tfeba pii soufasném podavani jinych blokatoru
kalciového kanalu, zejména diltiazemu (zvySeni negativné inotropnich tcinki).

Soucasné podavani s blokatory kalciového kanalu (napf. s bepridilem, diltiazemem a verapamilem)
muize zpusobit poruchy automacie (tézké bradykardie, srde¢ni zastava), poruchy sifiokomorového
vedeni a moznost srde¢niho selhani.

Podavani acebutololu s jinymi blokatory kalciového kanalu (s dihydropyridiny, jako napf.
s amlodipinem, felodipinem, lacidipinem, nifedipinem, nicardipinem, nimodipinem a nitrendipinem)
miZe zpusobit hypotenzi, srde¢ni slabost u pacientl trpicich skrytou nebo nekontrolovanou srdeéni
insuficienci (zvySeni negativng inotropnich uc¢inki).

Tyto lékové kombinace mohou byt podavany pouze za piisného kardiologického dohledu a
monitorovani EKG, zejména u osob starSich nebo na pocatku 1écby.

Inzulin a peroralni antidiabetika

U pacientd s labilnim ¢i inzulin-dependentnim diabetem miize byt zapotiebi snizit davku
hypoglykemik (inzulinu nebo peroralnich antidiabetik). Je také znamo, Ze beta-blokéatory snizuji
ucinek glibenklamidu. Beta-adrenergni blokdda muze piekryt znamky hypoglykemie (palpitace,
tachykardie, viz bod 4.4).

Zejména na zacatku 1éCby je tfeba upozornit pacienty na nutnost ¢astéjsi sebekontroly glykemie.

Interakce na plazmatickych bilkovindch

Zktizené reakce z diivodu vytésnéni jinych 1€kl z vazebnych mist na plazmatickych proteinech jsou
nepravdépodobné vzhledem k nizké mife vazby na proteiny krevni plazmy u acebutololu a diacetololu.
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Klonidin
V piipadé soucasného podavani beta-blokatorti a klonidinu ma byt klonidin podavan jesté po dobu
n¢kolika dalsich dni po ukonéeni 1é¢by beta-blokatory.

Bronchodilatancia
Acebutolol miize ptisobit proti u¢inku sympatomimetickych a xanthinovych bronchodilatancii.

Digoxin
Soucasné podavani digoxinu a beta-blokatorti mtize ptilezitostné vyvolat zavaznou bradykardii.

Antidepresiva, barbiturdty, neuroleptika a dalsi antihypertenziva

Soucasné podévani tricyklickych antidepresiv, barbiturati a fenothiazinovych neuroleptik, stejné jako
dalsich antihypertenziv, miize zvysit antihypertenzni ucinek beta-blokatori i zvySovat riziko
ortostatické hypotenze.

Inhibitory monoamiooxidadzy
Pfi souc¢asném podavani inhibitorii monoaminooxidazy a vysokych davek beta-blokatort, i v pfipade,
ze jsou kardioselektivni, existuje teoretické riziko vzniku hypertenze.

Baklofen
Baklofen muze zvysovat antihypertenzni Gcinek, proto je nutné sledovani arteridlniho tlaku a
V nezbytném piipad¢ prizptisobeni davek antihypertenziv.

Lidokain

Nekteré beta-blokatory zvysuji plazmatické hladiny lidokainu, ¢imz se zvySuje i moznost nezadoucich
neurologickych a kardidlnich u¢ink (snizenim jaterniho metabolismu lidokainu). Proto je nutna
uprava davek lidokainu, klinicky dohled s monitorovanim EKG a eventualné sledovani plazmatické
koncentrace lidokainu béhem 1é¢by beta-blokatory i po jejim ukonéeni.

Jodové rentgen-kontrastni latky

Zpusobi-li jodové rentgen-kontrastni latky Sok nebo hypotenzi, beta-blokatory snizuji kardiovaskularni
kompenzacni reakce. Z toho diivodu musi byt pied radiologickym vysetfenim 1écba beta-blokatory
prerusena vzdy, je-li to mozné. V ptipadé nezbytného pokracovani 1é€by musi radiolog disponovat
moznostmi resuscitacni 1é¢by.

Nesteroidni antiflogistika
Nesteroidni antiflogistika mohou snizit antihypertenzni G¢inek acebutololu (prostfednictvim inhibice
tvorby vazodilata¢nich prostaglandind a retence sodiku).

Kortikoidy, tetrakosaktid
Kortikoidy a tetrakosaktid zptsobuji retenci sodiku, a tak mohou snizit antihypertenzni ti¢inek.

Meflochin
Meflochin zvysuje riziko bradykardie.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Acebutolol by mél byt pacientkdm podavan v prvnim trimestru pouze v ptipadé, ze to 1ékaf povazuje
za nezbytné nutné. V takovych pfipadech se ma pouzit nejnizsi davka.

Podavani beta-blokatort v pozdéjsich stadiich téhotenstvi mize vyvolat u plodu/novorozence
bradykardii, hypoglykemii a srdecni ¢i plicni komplikace.

Beta-blokatory mohou snizit prokrveni placenty, coz mize mit za nasledek intrauterinni smrt plodu,
porodu hypotrofického novorozence, nezralost a pred¢asny porod.
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U novorozencti matek 1ééenych beta-blokatory mohou pretrvavat aéinky beta-blokatort nékolik dni po
narozeni, proto se doporucuje sledovat stav novorozence (srde¢ni frekvence, glykemie) béhem prvnich
3 az 5 dni po narozeni na specializovaném pracovisti.

Protoze neexistuji kontrolované klinické studie podavani acebutololu t€hotnym zenam, doporucuje se
podavat ptipravek Sectral v téhotenstvi jen ze zvlast zavaznych davodu.

Studie provedené na zvifatech neukazaly zadné riziko teratogenity.

Kojeni

Acebutolol a jeho aktivni metabolity jsou vylu¢ovany do lidského matefského mléka (viz bod 5.2),
jejich ucinky byly pozorovany u novorozenci/déti kojenych matkami léCenymi acebutololem.
Pripravek Sectral nesmi byt pouzivan v dob¢ kojeni.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici G¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. Stejné jako
u ostatnich beta-blokator se obtas mohou objevit zavraté nebo tnava, coz ma byt vzato v tivahu pfi
fizeni i obsluze stroja.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky spojené s podavanim acebutololu pacientim s hypertenzi, anginou pectoris nebo
arytmii v kontrolovanych klinickych studiich (1002 pacientd 1é¢enych acebutololem) jsou ¢lenény dle
systému organovych tfid a dle klesajici Cetnosti vyskytu.

Cetnost vyskytu ,,antinuklearnich protilatek™ a ,,lupus like syndromu* byla uréena dle vyskytu u 1440
pacientll s hypertenzi, anginou pectoris nebo arytmii 1é¢enych acebutololem zatazenych do oteviené
nebo dvojité zaslepené studie, které byly provedeny v USA.

Frekvence nezddoucich ucinkt jsou definovany néasledovné: velmi casté (> 1/10); casté (= 1/100 az
< 1/10); méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné

(< 1/10 000). V ptipadech, kdy frekvence nezadoucich u¢inkl nebyla hlasena, byla pouzita kategorie
,»neni znamo* (nezadouci u€inky oznacené *).

Nezadouci ucinky ziskané ze sledovani po uvedeni na trh jsou rovnéz uvedeny. Tyto nezadouci G¢inky
jsou odvozeny ze spontannich hlaseni, a proto je jejich Cetnost oznafena jako ,,neni znamo‘
(z dostupnych udaju nelze urcit).

4

wevr

Nahlé vysazeni Iéku miize zpUsobit exacerbaci anginy pectoris, cozZ plati pro v§echny beta-blokatory, a
U pacientt s ischemickou chorobou srde¢ni je nutno aplikovat pfislusna opatfeni (viz bod 4.4).

Souhrn bezpecénostniho profilu:

Poruchy imunitniho Velmi casté Antinuklearni protilatky
systému Méné Casté Lupus-like syndrom
Vzacné Ackoliv se u nékterych pacienti zvysily titry

antinuklearniho faktoru, vyskyt ptidruzenych
klinickych syndromti je vzacny a pokud jsou
pfitomny, je nutné okamzité preruseni 1éCby.

Poruchy metabolismu a | Méné Casté Hypoglykemie
VyZivy
Psychiatrické poruchy Casté Deprese, no¢ni mury
Neni znamo Psychdzy, halucinace, zmatenost, ztrata libida*,
poruchy spanku
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Poruchy nervového
systemu

Velmi Casté

Unava

Casté

Zavraté, bolest hlavy

Neni zndmo Parestezie*, poruchy centralniho nervového systému

Poruchy oka Casté Poruchy vidéni

Neni znamo Pocit suchého oka*

Srdecni poruchy Neni zndmo Srdecni selhani*, atrioventrikularni blok prvniho
stupné, zhorSeni jiz existujiciho atrioventrikularniho
bloku, bradykardie*

Cévni poruchy Méné Casté Posturalni hypotenze

Neni znamo Intermitentni klaudikace, Raynaudv syndrom,
periferni promodrani kiize a chladné koncetiny,
hypotenze*

Respiracni, hrudni a Casté Dusnost

mediastindlni poruchy Neni znamo Pneumonie, plicni infiltrat, bronchospasmus

Gastrointestindlni Velmi Casté Gastrointestinalni poruchy

poruchy Casté Nauzea, priijem

Neni znamo

Zvraceni*

Poruchy jater a
Zlucovych cest

Neni znamo

Zvyseni hladiny jaternich enzymd, poskozeni jater
(ptedevsim hepatocelularni)

Poruchy kiize a
podkozni tkané

Casté

Vyrazka

Méneé Casté

Kozni projevy vcetné psoriaziformnich koznich zmén
nebo exacerbace psoridzy (viz bod 4.4)

Neni zndmo Alopecie?
Celkové poruchy a Casté Astenie
reakce v misté aplikace | Neni znamo Syndrom z vysazeni (viz bod 4.4)

1- Zastaveno po ukonceni 1écby

Hlaseni podezieni na nezddouci uéinky

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48
100 41 Praha 10

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

49 Predavkovani

V piipadé zavazné bradykardie nebo hypotenze se doporucéuje ihned podat intravendzné 1 mg sulfatu
atropinu. Pokud toto opatfeni neni dostate¢né, méla by nasledovat pomala intravenozni injekce
isoprenalinu (5 pg/min) za stalého monitorovani pacienta az do odezvy. V zavaznych p¥ipadech
piedavkovani s cirkulaénim kolapsem nereagujicim na atropin a katecholaminy, mtZe intraven6zni
injekce 10-20 mg glukagonu vést ke dramatickému zlep$eni. Pokud se bradykardie stane zavaznou,

mize byt zapotiebi aplikovat kardiostimulator.

V zavislosti na stavu pacienta je mozné zvazit i pfimétené pouziti vasopresorickych latek, diazepamu,
fenytoinu, lidokainu, digoxinu a bronchodilatancii. Acebutolol muze byt odstranén z krve
hemodialyzou. Dalsi symptomy a znamky predavkovani zahrnuji kardiogenni Sok, AV blok, poruchy
vedeni vzruchu, otok plic, snizeni trovné védomi, bronchospasmus, hypoglykemie a vzacné
hyperkalemie.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: selektivni beta-blokator, ATC kéd: C07AB04

Acebutolol je kardioselektivni, tj. betai-selektivni blokator, s ¢astecnym agonistickym wuc¢inkem
(mirnou ISA) a s vyznaénym stabilizaénim ptisobenim na membrany a antiarytmickou aktivitou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podani je acebutolol rychle a témét kompletné absorbovan; pro efekt prvniho prichodu

jatry je biologicka dostupnost 40 %. Maximalni plazmaticka koncentrace je dosazena ptiblizné po 2 az
4 hodinach. U déti je maximalni plazmaticka koncentrace mirné€ vyssi nez u dospélych.

Biotransformace

Vétsina acebutololu je metabolizovana v jatrech na aktivni N-acetylovany metabolit diacetolol.
Maximalni plazmaticka koncentrace tohoto metabolitu je dosahovana za 4 hodiny a plazmaticka
koncentrace diacetololu piedstavuje dvojnasobek koncentrace acebutololu.

Vazba na plazmatické proteiny je slaba: 9-11 % pro acebutolol a 6-9 % pro diacetolol. Polocas
eliminace z plazmy je pro acebutolol piiblizné 3-4 hodiny a 8-13 hodin pro diacetolol.

Eliminace
Acebutolol a diacetolol jsou z cirkulace vylu¢ovany pievazné ledvinami.
Distribu¢ni a elimina¢ni parametry zistavaji i pro rizikovou populaci piijatelné.

Rizikové skupiny populace

Rendalni insuficience

Vyluéovaci schopnost ledvin je snizena, biologicky polo¢as acebutololu, a jesté vice diacetololu, se
prodluzuje.

Existuje velmi vyznamna korelace mezi clearance kreatininu a renalni clearance diacetololu.

U renalni insuficience je riziko kumulace, a to zvlasté pti podavani dvou davek denné. Doporucuje se
snizeni davek a peclivé klinické sledovani mozného bradykardizujiciho ptisobeni.

Starsi pacienti
Fyziologické snizeni renalnich funkci muze vést k prodlouzeni biologického polo¢asu acebutololu a
diacetololu.

Tehotenstvi

Acebutolol prochazi placentou. Pomér vzajemné koncentrace acetobutololu, resp. aktivniho metabolitu
diacetololu v pupeé¢nikové krvi a v krvi matky je ptiblizné 1:6 pro davky 200 mg a 400 mg.

Maximalni koncentrace acebutololu a diacetololu jsou dosazeny za 4 az 5 hodin, respektive za 5 az
7 hodin po podani posledni davky ptipravku.

Kojeni

Acebutolol je vylu¢ovan do lidského matefského mléka; maximalni koncentrace acebutololu v mléce
se dosahne mezi 4,5 az 6 hodinami po uziti davky. Pomér vzadjemné koncentrace v matetském mléce a
v krvi matky se pohybuje od 4 do 5,5 pro davky 200 az 400 mg. Pro diacetolol se tento pomér
pohybuje mezi hodnotami 3 aZ 4, s maximalni pozorovanou koncentraci 7 hodin po uziti 200 mg a
12 hodin po davce 400 mg.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V preklinickych studiich nebyla prokazana mutagenita ani kancerogenita acebutololu.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Jadro tablety:

monohydrat laktosy, mastek, pseni¢ny $krob, koloidni bezvody oxid kfemicity, povidon, magnesium-
stearat.

Potahova vrstva:

hypromelosa, makrogol.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

6.4 Uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte blistr v krabic¢ce, aby byl piipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr (prithledny bezbarvy PVC/AI), krabicka.
Velikost baleni: 30 tablet.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Ziegelhof 24, 17489 Greifswald, Némecko
8. REGISTRACNI CISLO(A)

58/671/92-C

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 16. 9. 1992

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 11. 11. 2015

DATUM REVIZE TEXTU

27.12. 2023
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