Ulotka dla pacjenta

Nalezy zapoznad sie 7 trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jqg ponownie przeczytac.
- Nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
- Lek ten zostal przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym,
gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.

PULSAREN 5
PULSAREN 10
PULSAREN 20
5 mg, tabletki powlekane
10 mg, tabletki powlekane
20 mg, tabletki powlekane
Quinaprilum

Wykaz substancji czynnych:
Pulsaren 5: jedna tabletka zawiera 5 mg chinaprylu (Quinaprilum) w postaci chlorowodorku
chinaprylu

Pulsaren 10: jedna tabletka zawiera 10 mg chinaprylu (Quinaprilum) w postaci chlorowodorku
chinaprylu

Pulsaren 20: jedna tabletka zawiera 20 mg chinaprylu (Quinaprilum) w postaci chlorowodorku
chinaprylu

Wykaz substancji pomocniczych
- wsklad rdzenia tabletki wchodzq: laktoza jednowodna, magnezu weglan, krospowidon,
hypromeloza, hydroksypropyloceluloza, magnezu stearynian,
- wskiad otoczki wehodzg: hypromeloza, hydroksypropyloceluloza, talk, tytanu dwutlenek,
makrogol 6000.

Dostgpne opakowanie:
30 tabletek

Podmiot odpowiedzialny:
BIOFARM® Sp. z 0.0.
ul. Walbrzyska 13
60-198 Poznan

| Lek bezwzglednie przeciwwskazany w ciazy. |
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1. Co to jest Pulsaren i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Pulsaren jest chinapryl, ktory nalezy do grupy inhibitoréw konwertazy
angiotensyny (tzw. inhibitory ACE). Chinapryl wptywa na enzym konwertazg angiotensyny, hamujac
przeksztalcanie angiotensyny I w angiotensyne |1, ktora w organizmie silnie kurczy naczynia
krwionosne. W wyniku zmniejszonego wytwarzania angiotensyny Il dochodzi do rozszerzenia
obwodowych naczyn krwiono$nych, co powoduje zmniejszenie ci$nienia krwi bez wyréwnawczego
zwickszenia czgstosci rytmu serca.

Wskazania do stosowania preparatu Pulsaren:

e Nadcisnienie tetnicze samoistne.
Chinapryl moze by¢ stosowany zaréwno w monoterapii (jako jedyny lek) jak i w leczeniu
skojarzonym z lekami moczopednymi.

e Zastoinowa niewydolno$¢ migs$nia sercowego.

2. Zanim zastosuje si¢ Pulsaren

Leku Pulsaren nie nalezy stosowac¢, jesli wystepuje:
- nadwrazliwos¢ na chinapryl lub ktérykolwiek sktadnik leku, szczegdlnie u osob,
u ktorych weze$niej wystapit tzw. obrzek Quinckego podczas stosowania inhibitoréw konwertazy
angiotensyny,
- zwezenie aorty, zwezenie zastawki dwudzielnej oraz inne zaburzenia utrudniajace odptyw z
lewej komory serca,
- wystepujacy poprzednio obrzek naczynioruchowy (stwierdzony w wywiadzie), w tym takze po
zastosowaniu innych inhibitoréw konwertazy angiotensyny.

Leku Pulsaren nie wolno stosowaé po trzecim miesigcu cigzy (Rowniez nalezy unikaé stosowania we
wezesnym okresie cigzy — patrz punkt ,,Cigza”.).

Leku nie stosuje si¢ u dzieci.
Zachowanie szczegolnej ostroznosci podczas stosowania leku Pulsaren

Nalezy poinformowac¢ lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Pulsaren we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowaé po 3 miesiacu cigzy, poniewaz
stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza”).

Przed decyzja o zastosowaniu leku lekarz powinien starannie oceni¢ czynno$¢ nerek.

Jezeli zaistnieje konieczno$¢ przeprowadzenia dializy lub hemofiltracji u pacjenta stosujacego
Pulsaren, nalezy zwroci¢ uwage na typ btony dializacyjnej, poniewaz w przypadku zastosowania bton
o wysokim przeptywie (high-flux) moze wystapi¢ reakcja uczuleniowa, w tym wstrzas.

Stosowanie leku Pulsaren u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek lekarz powinien zleci¢ kontrole parametrow czynnosci nerek
podczas leczenia.

U wrazliwych pacjentéw moga wystapi¢ zaburzenia czynnosci nerek z powodu hamowania ukladu
renina-angiotensyna-aldosteron. U pacjentow z cigzka niewydolnoscia serca, u ktorych czynnos¢
nerek zalezy od uktadu renina-angiotensyna-aldosteron, leczenie inhibitorami ACE moze spowodowac
oliguri¢ (zmniejszone wydalanie moczu) i (lub) azotemig (wzrost stezenia zwigzkow azotowych we
krwi) oraz rzadko ostra niewydolno$¢ nerek.

Okres pottrwania chinaprylu w organizmie jest wydtuzony, jesli zmniejsza si¢ klirens kreatyniny
(wynik badania laboratoryjnego oceniajacego pracg nerek).

U pacjentéw z klirensem kreatyniny ponizej 60 ml/min konieczne jest zmniejszenie poczatkowych
dawek chinaprylu. Nastepnie lekarz stopniowo zwigkszy dawke, w zaleznos$ci od reakcji organizmu



pacjenta na leczenie. Nalezy monitorowa¢ parametry czynnosci nerek, chociaz nie wykazano, aby
leczenie chinaprylem powodowato dalsze pogorszenie czynnosci nerek.

U pacjentdéw z jednostronnym lub obustronnym zwezeniem tgtnic nerkowych obserwowano

w badaniach klinicznych zwigkszenie stezenia mocznika we krwi oraz kreatyniny w osoczu podczas
leczenia inhibitorami ACE. Po przerwaniu leczenia lub po zastosowaniu leczenia moczopednego,
prawie zawsze parametry te wracaly do normy. W tej grupie pacjentdw nalezy monitorowac parametry
czynnosci nerek przez pierwszych kilka tygodni podawania chinaprylu.

U niektoérych pacjentdow z nadci$nieniem tetniczym i niewydolno$cia serca bez stwierdzonej wczesniej
choroby tetnic nerkowych dochodzito takze do zwigkszenia stezenia azotu i mocznika we krwi

i kreatyniny w surowicy, zwlaszcza, jesli chinapryl byt podawany tgcznie z lekami moczopgdnymi.
Zmiany tego typu moga czesciej wystapic¢ u chorych z zaburzong czynnos$cig nerek. W niektorych
przypadkach moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki a nawet odstawienie leku moczopednego i (lub)
chinaprylu.

Reakcje anafilaktyczne

U pacjentéw otrzymujacych inhibitory konwertazy angiotensyny podczas leczenia odczulajacego
jadem owadow blonkoskrzydtych (np. osy lub pszczoly) wystepowaly ciezkie reakcje anafilaktyczne.
Nalezy rozwazy¢ odstawienie inhibitora konwertazy angiotensyny w okresie leczenia odczulajgcego.

Obrzek naczynioruchowy

Obrzek naczynioruchowy wystepuje u chorych przyjmujacych inhibitory ACE, w tym u 0,1%
pacjentow stosujacych chinapryl. W razie wystgpienia takich objawow jak §wist krtaniowy, obrzek
jezyka i (lub) gto$ni, chinapryl nalezy natychmiast odstawic; pacjent powinien by¢ leczony zgodnie
Z obowigzujacymi standardami medycznymi w warunkach szpitalnych az do ustgpienia objawow, nie
krocej niz 24 godziny. Obrzek naczynioruchowy dotyczacy krtani moze zakonczy¢ si¢ zgonem.

W przypadku, gdy zajecie jezyka, glosni czy krtani grozi niedrozno$cig drog oddechowych, nalezy
natychmiast wdrozy¢ postgpowanie ratunkowe, w sktad ktorego wchodzi migdzy innymi podanie
podskoérne 0,3-0,5 ml roztworu adrenaliny (epinefryny) 1:1000.

W przypadkach ograniczenia obrzeku do twarzy i ust, stan taki ustepuje zwykle bez leczenia; w celu
fagodzenia objawdow zaleca si¢ stosowanie lekow antyhistaminowych.

U pacjentow rasy czarnej przyjmujacych inhbitory ACE wystepowanie obrzeku naczynioruchowego
opisywano czg¢sciej niz u przedstawicieli innych ras

Niedocisnienie

Objawowe niedoci$nienie wystepuje rzadko u chorych z nadci$nieniem tgtniczym leczonych
chinaprylem. Prawdopodobienstwo wystapienia niedoci$nienia jest wigksze u chorych poddawanych
dializie, leczonych lekami moczopednymi, odwodnionych, stosujacych diete

z ograniczeniem spozycia soli.

Jesli wystapia objawy niedoci$nienia, nalezy pacjenta potozy¢ na wznak z lekko uniesionymi nogami,
i jesli to konieczne, podac¢ dozylnie 0,9% roztwor chlorku sodu.

Wystgpienie przemijajacego niedocisnienia nie jest przeciwwskazaniem do dalszego leczenia, lekarz
jednak rozwazy zmniejszenie dawek chinaprylu oraz lekéw moczopednych.

Neutropenia/agranulocytoza

Stosowanie inhibitorow ACE rzadko wigzato si¢ z wystgpieniem agranulocytozy (znaczne
zmniejszenie liczby biatych krwinek zwalczajacych infekcje) | zahamowaniem czynnos$ci szpiku
kostnego u pacjentoéw z niepowiklanym nadci$nieniem tetniczym, zaburzenia te jednak wystgpowaty
czeSciej u pacjentdw z zaburzeniem czynnosci nerek, zwlaszcza, jesli towarzyszyta mu choroba tkanki
facznej dotyczaca naczyn krwiono$nych. Agranulocytoza podczas leczenia chinaprylem wystgpowata
rzadko. Tak jak w przypadku innych inhibitoréw ACE, nalezy kontrolowac¢ liczbe krwinek biatych
szczegoblnie u pacjentow z chorobg tkanki tacznej dotyczacej naczyn krwionosnych i (lub)

z zaburzeniem czynnos$ci nerek.



Nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacji wystepujgcych
w przesztosci.

Cigza

Nalezy poinformowac¢ lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Lekarz zazwyczaj zaleci
przerwanie stosowania leku Pulsaren przed planowang cigzg lub natychmiast po potwierdzeniu cigzy
oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Pulsaren. Nie zaleca si¢ stosowania leku Pulsaren
we wezesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowaé po 3 miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym
okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic si¢ lekarza.

Karmienie piersiq

Nalezy poinformowac¢ lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersia. Nie zaleca si¢
stosowania leku Pulsaren podczas karmienia piersia, zwlaszcza w przypadku karmienia piersia
noworodka lub wcze$niaka. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic sie lekarza

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Pulsaren
Lek zawiera laktozg. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Chinapryl moze zmniejsza¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugi urzadzen,
szczegolnie w poczgtkowym okresie leczenia.

Stosowanie innych lekow:
Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sq bez recepty.

Stosowanie chinaprylu razem z lekami moczopednymi:

U pacjentow leczonych lekami moczopednymi na poczatku leczenia moze wystapi¢ nadmierne
obnizenie ci$nienia t¢tniczego. Nalezy rozwazy¢ odstawienie leku moczopednego lub zwigkszenie
spozycia soli przed rozpoczgciem podawania chinaprylu. Jesli przerwanie podawania leku
moczopednego nie jest mozliwe, konieczna jest obserwacja pacjenta przez pierwsze dwie godziny
od momentu podania leku.

Czynniki zwigkszajqce stgzenie potasu w surowicy:

Zaréwno jednoczesne stosowanie lekow moczopednych oszczgdzajacych potas jak i uzupetnianie
potasu lekarz powinien zaleca¢ z zachowaniem ostroznosci. Konieczna jest regularna kontrola st¢zenia
potasu W surowicy.

U pacjentdéw otrzymujacych chinapryl, podobnie jak podczas stosowania innych inhibitorow
konwertazy angiotensyny, moze wystapi¢ zwiekszenie stezenia potasu.

Chinapryl moze zmniejszy¢ niedobor potasu (hipokaliemi¢) wywotany tiazydowymi lekami
moczopgdnymi.

Zabiegi operacyjne/ Znieczulenie:

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow poddawanych duzym zabiegom operacyjnym

i znieczuleniu, poniewaz inhibitory ACE blokuja syntez¢ angiotensyny Il wtérna do wyréwnawczego
wyrzutu reniny (czyli blokuja naturalny mechanizm obrony przed spadkiem ci$nienia krwi). Moze to

prowadzi¢ do spadkow ci$nienia tetniczego, ktorym nalezy zapobiegac i leczy¢ zwigkszajac objetosc

krazacej krwi.



Sole litu:

Podwyzszone stezenie litu oraz zwigzane z tym objawy toksyczne obserwowano u pacjentow
otrzymujgcych jednoczesnie sole litu oraz inhibitory ACE. Jezeli konieczne jest jednoczesne
podawanie inhibitorow ACE oraz soli litu, leczenie nalezy prowadzi¢ ostroznie. Zalecane jest czeste
kontrolowanie st¢zenia litu. Jesli oprocz tego podawane sg leki moczopedne, wzrasta ryzyko
wystgpienia objawow toksycznych zwigzanych ze stosowaniem soli litu.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne:

U czesci pacjentdw stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych z inhibitorami ACE moze
spowodowa¢ zmniejszenie dzialania obnizajacego ciSnienie krwi. Stezenie potasu w surowicy
zwicksza si¢ z jednoczesnym pogorszeniem czynnosci nerek. Dzialanie to jest przemijajace i dotyczy
zwlaszcza chorych z zaburzong czynnoscia nerek.

Allopurynol, leki cytostatyczne, immunosupresyjne, kortykosteroidy stosowane ogélnie oraz
prokainamid:

Jednoczesne podawanie wyzej wymienionych lekow z inhibitorami ACE zwigksza ryzyko wystapienia
leukopenii (zmniejszenie liczby krwinek biatych — leukocytow).

Alkohol, barbiturany, leki neuroleptyczne:
Podawane z chinaprylem mogg nasili¢ niedoci$nienie ortostatyczne.

Stosowanie z innymi lekami obnizajgcymi cisnienie krwi:
Moze wystapi¢ wzmocnienie dziatania przeciwnadci$nieniowego.

Leki zmniejszajgce kwasnosé soku zolgdkowego:
Mogg zmniejszy¢ stezenie chinaprylu we krwi.

Jednoczesne przyjmowanie tetracykliny i leku Pulsaren zmniejsza wchtanianie tetracykliny.
Zmniejszone wchianianie jest zwigzane z obecno$cig weglanu magnezu jako substancji pomocniczej.

3. Jak stosowaé Pulsaren

Pulsaren nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku wqtpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac sie z lekarzem.

Najczesciej stosowana dawka dobowa wynosi 10 do 20 mg.
Dawka maksymalna wynosi 40 mg na dobe.

Nadcisnienie tetnicze samoistne

Monoterapia: zalecana dawka poczatkowa chinaprylu u pacjentéw nie przyjmujacych lekow
moczopegdnych wynosi 10 mg lub 20 mg na dobe. W zaleznos$ci od skutecznosci leczenia dawka moze
by¢ zwigkszana (przez podwajanie) do dawki podtrzymujacej 20 mg lub 40 mg na dobe, zwykle
podawanej jednorazowo lub w dwdch dawkach podzielonych. Zmiany dawkowania nalezy dokonywac
w odstepach czterotygodniowych. Diugotrwata kontrola ci$nienia tgtniczego jest osiggana u wigkszosci
pacjentow przyjmujacych jedna dawke leku dziennie. U pacjentéw stosowano maksymalne dawki
chinaprylu do 80 mg na dobe.

Leczenie w skojarzeniu z lekami moczopednymi: u pacjentéw, ktorzy kontynuuja leczenie lekami
moczopednymi, poczatkowa dawka chinaprylu wynosi 5 mg. Dawke nalezy zwigksza¢ (w sposob
opisany powyzej) az do osiagnigcia odpowiedniego cis$nienia tetniczego krwi.

Zastoinowa niewydolnos¢ serca
Chinapryl jest wskazany jako lek pomocniczy do stosowania w skojarzeniu z lekami moczopednymi
i (lub) glikozydami naparstnicy. Zalecana dawka poczatkowa u chorych z niewydolno$cig serca



wynosi 5 mg raz lub dwa razy na dobg¢. Po podaniu chinaprylu pacjenta nalezy starannie obserwowac
celem wykrycia objawow niedoci$nienia. Jesli dawka poczatkowa jest dobrze tolerowana, mozna ja
zwigksza¢ do osiagniecia dawki skutecznej, wynoszacej zazwyczaj 10 mg do 40 mg na dobe,
podawanej w dwoch réwnych dawkach podzielonych wraz z dotychczas stosowanymi lekami.

Zaburzenia czynno$ci nerek: eliminacja chinaprylu zalezy od wydolno$ci nerek. Zalecana dawka
poczatkowa chinaprylu u pacjentow z klirensem kreatyniny ponizej 60 ml/min i powyzej 30 ml/min
wynosi 5 mg, za$§ u pacjentow z klirensem kreatyniny ponizej 30 ml/min - 2,5 mg. Jesli dawka
poczatkowa jest dobrze tolerowana, chinapryl mozna podawaé od nastepnego dnia w schemacie
dwoch dawek na dobg. Jesli nie wystepuja objawy niedoci$nienia lub istotnego zaburzenia czynnosci
nerek, dawke mozna zwigksza¢ w odstepach tygodniowych do czasu wystapienia oczekiwanych
skutkéw leczenia.

U o0séb w podesztym wieku Pulsaren podaje si¢ w dawce poczatkowej 5 mg na dobe.
U o0s6b z tendencja do szybkiego obnizania ci$nienia leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 2,5 mg.

Stosowanie u dzieci: leku Pulsaren nie stosuje si¢ u dzieci.

Zmiany dawkowania nalezy przeprowadza¢ nie czeéciej niz co 4 tygodnie.

Sposob podawania:
Pulsaren stosuje si¢ doustnie jeden lub dwa razy na dobe, niezaleznie od positkdw.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocié¢ sig do lekarza.

W przypadku zaiycia wigkszej dawki leku Pulsaren niZ zalecana

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtoczne zwraocic¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Brak informacji dotyczacych przedawkowania chinaprylu u ludzi. Najbardziej prawdopodobne sa
objawy zwigzane z ciezkim niedoci$nieniem. Leczenie jest objawowe i podtrzymujace, zgodnie

Z obowigzujacymi standardami medycznymi. Hemodializa i dializa otrzewnowa ma niewielki wpltyw
na eliminacje chinaprylu i chinaprylatu z organizmu.

W przypadku poeminigcia dawki leku Pulsaren
Nalezy jak najszybciej przyja¢ pominigta dawke (chyba, Ze zbliza si¢ czas przyjecia nastepnej dawki)
i dalej stosowac wedtug zaleconego dawkowania.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwijnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Po przerwaniu leczenia preparatem Pulsaren moZe wystgpic:
wzrost ci$nienia krwi.

4. Mozliwe dzialania niepoZgdane
Jak kazdy lek, Pulsaren moze powodowa¢ dziatania niepozqdane, chociaz nie u kazdego one wystgpiq.

Czesto wystepujace dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 oséb, lecz czgsciej niz u 1 na 100
0sob) :

boéle i zawroty glowy, zaburzenia rownowagi, kaszel, uczucie zmeczenia, zaburzenia snu, sennos¢,
bezsenno$¢, obnizenie nastroju, nudno$ci, wymioty, bol w klatce piersiowej, niedoci$nienie tetnicze,
dusznos¢, biegunka, bole w klatce piersiowe;j.

Niezbyt czgsto wystepujace dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 100 osdb, lecz czesciej niz
u 1 na 1000 osdb):



matoplytkowos¢, parestezje, kotatanie serca, dlawica piersiowa, tachykardia (przyspieszenie akcji
serca), rozszerzenie naczyn, niestrawno$¢, bol brzucha, brak faknienia, sucho$¢ jamy ustnej, wzdgcia,
zaburzenia trawienia, Swiad, pokrzywka, pecherzyca, ztuszczajace zapalenie skory, obfite pocenie,
tysienie, nadwrazliwos$¢ na §wiatto, oslabienie.

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 1000 osdb, lecz czesciej niz u 1 na
10 000 osdb):

depresja, stan splatania, neuropatia, niedowidzenie, zaburzenia widzenia, szumy uszne, skurcz
oskrzeli, nasilenie objawow astmy oskrzelowej, niezyt btony sluzowej nosa, zmieniony smak,
zaparcie, zapalenie trzustki, zaburzenia czynno$ci watroby, bole migsni, bole stawow, zaburzenia
czynnos$ci nerek, hiperkaliemia, obrzgk naczynioruchowy (z obrzgkiem twarzy, warg, jezyka, gardia).

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):

zawal serca lub incydent naczyniowo-mozgowy (niedokrwienie lub udar), objaw Raynauda
(zblednigcie i sinienie np. palcéw), niedroznosc jelit, rumien wielopostaciowy, tuszczyca, oddzielanie
si¢ paznokcei od tozyska.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozgdanych lub wystgpiq jakiekolwiek objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza.

5. Przechowywanie leku Pulsaren

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ od wilgoci.
Przechowywac w szczelnie zamknigtych opakowaniach.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie nalezy stosowac leku Pulsaren po uplywie terminu waznosci.

6. Inne informacije

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.
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