Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PULSAREN 10
10 mg, tabletki powlekane

PULSAREN 20
20 mg, tabletki powlekane

Quinaprilum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tres$cia 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 watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet je§li objawy jej choroby sg 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.

wLek bezwzglednie przeciwwskazany w cigZy.”

Spis tresci ulotki

Co to jest Pulsaren i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pulsaren
Jak stosowa¢ Pulsaren

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Pulsaren

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ocoukrwbdE

1. Co to jest Pulsaren i w jakim celu si¢ go stosuje

Pulsaren nalezy do grupy lekow nazywanych inhibitorami enzymu konwertujacego angiotensyne
(inhibitory ACE).

Pulsaren jest wskazany w leczeniu:

o Nadci$nienia tetniczego (moze by¢ stosowany jako jedyny lek lub jednocze$nie z tiazydowymi
lekami moczope¢dnymi lub lekami beta-adrenolitycznymi).

. Zastoinowej niewydolno$ci serca (stosowany w skojarzeniu z lekami moczopednymi i (lub)
glikozydami naparstnicy).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pulsaren

Kiedy nie stosowa¢ leku Pulsaren:

- jesli pacjent ma uczulenie na chinapryl lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

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

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

- jesli u pacjenta wystgpuje zwezenie aorty lub zwezenie drogi odptywu z komory serca;



- po 3. miesigcu cigzy (zaleca si¢ rowniez unikania stosowania leku Pulsaren we wczesnym
okresie cigzy — patrz punkt dotyczacy ciazy);

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

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Podczas stosowania leku Pulsaren nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé:

- W razie wystapienia takich objawow jak: §wist krtaniowy, uczucie dusznosci, obrzgk twarzy,
jezyka lub gto$ni — nalezy natychmiast odstawi¢ Pulsaren i skontaktowac si¢ z lekarzem;

- w przypadku wystapienia takich objawow jak bol brzucha (z lub bez nudnosci lub wymiotow),
ktére mogg by¢ zwiazane z obrzekiem naczynioruchowym jelit — nalezy poinformowac o tym
lekarza (objawy ustepuja po odstawieniu leku);

- przed zabiegami odczulania i aferezy lipoprotein o niskiej gestosci (mechaniczne usuwanie
cholesterolu z naczyn krwiono$nych) — nalezy poinformowac¢ lekarza o stosowaniu leku
Pulsaren, ze wzglgdu na zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji uczuleniowych;

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

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

- U pacjentéw z zastoinowg niewydolno$cia serca, z ryzykiem obnizenia ci$nienia tetniczego.
U tych pacjentow zaleca si¢ $cistg kontrolg dawkowania;

- u pacjentdw z chorobg tkanki tgcznej dotyczaca naczyn krwionosnych i (lub) zaburzeniem
czynno$ci nerek wystepuje zwigkszone ryzyko wystgpienia agranulocytozy lub neutropenii
— nadmiernego zmniejszenia liczby krwinek biatych;

- u pacjentdw z zaburzong czynnoscig nerek lekarz zaleca zwykle mniejsza dawke leku (patrz
ponizej);

- u pacjentdw z jedno- lub obustronnym zwezeniem tetnicy nerkowej. U tych pacjentow lekarz
zaleci odpowiednio czestg kontrole czynnos$ci nerek;

- u pacjentdw z zaburzong czynnoscig watroby, szczegdlnie jesli jednoczes$nie przyjmujg leki
moczopedne, gdyz niewielkie zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej moga wywotaé
$pigczke watrobows;

- u pacjentow stosujacych leki moczopedne oszczedzajace potas;

- u pacjentow z cukrzycg ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia hipoglikemii (nadmiernego
zmniejszenia st¢zenia glukozy we krwi);

- u pacjentéw poddawanych duzym zabiegom operacyjnym i (lub) znieczuleniu;

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekdéw, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

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

- aliskiren.

Lekarz prowadzacy moze monitorowa¢ czynno$¢ nerek, ciSnienie krwi oraz stezenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.
Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Pulsaren”.

Nalezy poinformowac lekarza:

- 0 cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania leku Pulsaren
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);

- 0 wystapieniu takich objawow jak: obrzek twarzy, konczyn, powiek, warg, jezyka, trudnosci
W potykaniu i oddychaniu, bélu brzucha (mogacych swiadczy¢ o wystapieniu obrzeku
naczyniowego), bolu gardla czy goraczki (poniewaz moga to by¢ objawy zakazenia




przebiegajacego ze zmniejszeniem liczby biatych krwinek) oraz zawrotow glowy i omdlen.
Po stwierdzeniu takich objawow pacjent powinien niezwlocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza;
- 0 planowanym poddaniu si¢ zabiegowi operacyjnemu i (lub) znieczuleniu.

Dzieci
Lek Pulsaren nie jest wskazany do stosowania u dzieci.

Pulsaren a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Zwtlaszcza nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu:

- tetracyklin (antybiotyki);

- lekéw moczopednych;

- suplementow diety zawierajacych potas, zamiennikoéw soli kuchennej zawierajacych potas,
lekow zawierajacych potas lub lekow moczopednych oszczedzajacych potas;

- lekéw znieczulajacych;

- litu stosowanego w leczeniu niektérych chordb psychicznych;

- lekow przeciwzapalnych;

- preparatdéw ztota (np. aurotiojablczan ztota);

- innych lekéw obnizajacych ci$nienie tgtnicze.

Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowac inne $rodki ostroznosci
jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny IT (ARB) lub aliskiren (patrz takze
informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Pulsaren” oraz ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”).

Pulsaren z jedzeniem i piciem
Wchtanianie leku Pulsaren moze by¢ umiarkowanie zmniejszone (okoto 25-30%), je$li jest on
przyjmowany podczas positku obfitujgcego w thuszcze.

Ciaza i karmienie piersig

Ciaza
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy.

Lekarz zwykle zaleci, aby przerwaé stosowanie leku Pulsaren przed zajsciem w cigze lub gdy tylko
zostanie stwierdzone, ze pacjentka jest w cigzy, i doradzi przyjmowanie innego leku zamiast leku
Pulsaren.

Pulsaren nie jest zalecany we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac¢ po 3. miesigcu cigzy,
poniewaz moze on powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli zostanie zastosowany po trzecim miesigcu

ciazy.

Karmienie piersig

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi piersia lub zamierza rozpoczaé¢ karmienie piersia.
Podczas stosowania leku Pulsaren nie zaleca si¢ karmienia piersig niemowlat (pierwsze kilka tygodni
po porodzie), a w szczegdlnosci wezesniakow. W przypadku starszych niemowlat, lekarz poinformuje
pacjentke o potencjalnych korzysciach i ryzyku stosowania leku Pulsaren podczas karmienia piersig w
poréwnaniu z innymi metodami leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Zdolnos¢ do czynno$ci zwigzanych z prowadzeniem pojazdow i obstuga maszyn moze by¢ zaburzona,
zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia.

Pulsaren zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.



3. Jak stosowacé Pulsaren

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

Lekarz zaleci odpowiednie dawkowanie leku Pulsaren, w zaleznosci od schorzenia i indywidualnej
reakcji pacjenta na leczenie.

Nadci$nienie tetnicze

Monoterapia:

Zalecana dawka poczatkowa leku Pulsaren u pacjentéw nieprzyjmujacych lekdw moczopednych 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 raz na dobe lub

w dwoch dawkach podzielonych. Lekarz moze zaleci¢ stopniowe zwigkszanie dawki co kilka tygodni.
U wiekszoS$ci pacjentow Pulsaren skutecznie obniza ciSnienie tetnicze krwi. U pacjentow stosowano
maksymalne dawki do 80 mg leku Pulsaren na dobe.

Stosowanie leku Pulsaren jednocze$nie z lekami moczopednymi:

U pacjentow, ktorzy jednocze$nie przyjmuja leki moczopedne, lekarz zwykle zaleca mniejszg dawke
poczatkowg leku Pulsaren, ktéra wynosi 5 mg. Dawke t¢ mozna zwigkszac¢ (w sposob opisany
powyzej), az do osiggniecia skutecznej kontroli ci$nienia tetniczego krwi.

Zastoinowa niewydolno$¢ serca

Pulsaren jest stosowany jednoczes$nie z lekami moczopednymi i (lub) glikozydami naparstnicy.
Zalecana dawka poczatkowa u chorych z niewydolnosScig serca wynosi 5 mg raz lub dwa razy na dobg.
Po podaniu leku Pulsaren lekarz zaleca zwykle kontrole czynnosci uktadu krazenia, szczegdlnie
ci$nienia tetniczego krwi. Jesli dawka poczatkowa jest dobrze tolerowana, lekarz zaleci stopniowe
zwigkszanie dawki leku do czasu wystgpienia oczekiwanego dziatania leku.

Stosowanie leku Pulsaren u dzieci
Leku Pulsaren nie nalezy podawaé dzieciom.

Stosowanie leku Pulsaren u pacjentéw w podeszlym wieku

Wiek wydaje sie nie mie¢ wplywu na skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania leku Pulsaren. Dlatego
lekarz najcze$ciej zaleca takie same dawki jak u pacjentow mtodszych. Poczatkowa dawka leku
Pulsaren wynosi 10 mg raz na dob¢ i moze by¢ zwigkszana az do osiagniecia skutecznej kontroli
ci$nienia tetniczego Krwi.

Stosowanie leku Pulsaren u pacjentow z niewydolnoscia nerek

Zalecana dawka poczatkowa u pacjentdow z klirensem kreatyniny ponizej 60 ml/min i powyzej

30 ml/min wynosi 5 mg, za$ u pacjentéw z klirensem kreatyniny ponizej 30 ml/min wynosi 2,5 mg.
Jesli dawka poczatkowa jest dobrze tolerowana, Pulsaren mozna podawa¢ od nastepnego dnia

w schemacie dwoch dawek na dobg. Jesli nie wystgpuja objawy zmniejszenia cisnienia tetniczego
lub znacznego zaburzenia czynnosci nerek, dawke mozna zwigksza¢ w odstepach tygodniowych,
zgodnie z uzyskiwang reakcjg pacjenta na leczenie.

U pacjentow z zaburzong czynno$cig nerek proponuje si¢ nastepujace dawkowanie leku Pulsaren:

Klirens kreatyniny (ml/min) Maksymalna zalecana dawka poczatkowa (mg)
> 60 10
30-60 5
10 -30 2,5
<10 *

* w chwili obecnej brak jest wystarczajacych danych pozwalajacych na okreslenie stosowania zalecanej dawki chinaprylu
u pacjentow hemodializowanych z powodu ciezkiej niewydolnosci nerek.

Stosowanie leku Pulsaren u pacjentow z niewydolnoscia watroby
U pacjentdéw z niewydolnoscia watroby lub postepujaca choroba tego narzadu nalezy ostroznie
stosowac lek Pulsaren, szczegolnie w skojarzeniu z lekami moczopednymi.
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Sposob i droga podania

Lek nalezy przyjmowac doustnie. Nalezy sprobowac przyjmowac lek zawsze o tej samej(ych)
porze(ach) kazdego dnia, niezaleznie od positkow.

Tabletke nalezy potykaé, popijajac wods.

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pulsaren

W razie przyjecia wigkszej dawki leku Pulsaren niz zalecana i wystapienia objawow $wiadczacych
0 znacznym obnizeniu ci§nienia (zawroty gtowy, omdlenia), nalezy niezwtoczne zwrocié si¢ do
lekarza. Lekarz w razie koniecznosci zaleci odpowiednie leczenie objawowe.

Pominig¢cie zastosowania leku Pulsaren

Nalezy przyja¢ pomini¢ta dawke jak najszybciej z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora przyjecia
kolejnej dawki leku. Nie nalezy stosowa¢ podwdjnej dawki leku lub w krotkim odstepie czasu, w celu
uzupelnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Pulsaren
Nie nalezy przerywaé leczenia bez porozumienia z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Czeste dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 100):

zwigkszone st¢zenie potasu w surowicy

bezsennos¢

zawroty gtowy, bole glowy, parestezja

niedoci$nienie

kaszel, zapalenie gardta, duszno$¢, katar

nudno$ci, wymioty, biegunka, niestrawnos¢, bol brzucha

bol plecow, bol migéni

bol w klatce piersiowej, zmeczenie, astenia

zwigkszone stezenie kreatyniny w surowicy, zwigekszone stezenie azotu mocznikowego we krwi.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 1000):

nerwowos¢, depresja, dezorientacja

senno$¢, przemijajacy napad niedokrwienny (TIA)

ostabienie zdolno$ci widzenia w jednym oku

szumy uszne, zawroty glowy pochodzenia blednikowego

kolatanie serca, dtawica piersiowa, przyspieszony rytm serca, zawal mi¢§nia sercowego
rozszerzenie naczyn krwiono$nych

zapalenie zatok, zapalenie gornych drog oddechowych, zapalenie oskrzeli
sucho$¢ ust lub gardia, wzdgcia

swiad, wysypka, zwiekszona potliwos¢, obrzek naczynioruchowy
zaburzenia czynnos$ci nerek, zapalenie drég moczowych, biatkomocz
impotencja

goraczka, obrzek uogolniony, obrzek obwodowy.

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 10 000):
5



zaburzenia rownowagi

omdlenia

eozynofilowe zapalenie phuc

zaburzenia smaku, zaparcie, zapalenie jgzyka
pokrzywka, rumien wielopostaciowy, pecherzyca.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (wystepuja rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 000):

e  zaburzenia widzenia
e niedroznos¢ jelit, obrzek naczynioruchowy jelit
o  wykwit tuszczycopodobny.

Dodatkowo, ponizej wymienione dzialania niepozadane wystepowaly z nieznang czgstoscia:

e  zmniejszenie liczby neutrofili we krwi, zmniejszenie liczby granulocytow, niedokrwisto$¢

hemolityczna, matoptytkowosé¢

reakcje anafilaktyczne

omdlenia, krwotok §rodmozgowy

niedoci$nienie ortostatyczne

skurcz oskrzeli

zapalenie trzustki

z6ttaczka, zapalenie watroby

zespot Stevensa-Johnsona, ztuszczajace zapalenie skory, tysienie, martwica naskorka,

nadwrazliwos$¢ na §wiatlo, zmiany skoérne

e zmniejszenie stezenia hemoglobiny, zmniejszenie warto$ci hematokrytu i liczby biatych krwinek,
zwigkszenie aktywnosci enzymdw watrobowych i stezenia bilirubiny, pojedyncze przypadki
niedokrwistos$ci hemolitycznej u pacjentow z wrodzonym niedoborem G-6-PDH.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ Pulsaren

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.



Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Pulsaren

- Substancja czynng leku jest chinapryl (Quinaprilum) w postaci chlorowodorku chinaprylu.

Pulsaren 10
Jedna tabletka zawiera 10 mg chinaprylu (w postaci chlorowodorku chinaprylu).

Pulsaren 20
Jedna tabletka zawiera 20 mg chinaprylu (w postaci chlorowodorku chinaprylu).

- Pozostate sktadniki to:
laktoza jednowodna, magnezu weglan, krospowidon, hypromeloza, hydroksypropyloceluloza,
magnezu stearynian;
otoczka tabletki: hypromeloza, hydroksypropyloceluloza, talk, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol 6000.

Jak wyglada Pulsaren i co zawiera opakowanie

Pulsaren 10: biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z linig podziatu po jednej
stronie, bez plam i wykruszen.

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

Pulsaren 20: biate, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z linig podziatu po jednej
stronie, bez plam i wykruszen.
Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

Tabletki powlekane Pulsaren sg pakowane w blistry z folii Aluminium/Aluminium, umieszczone wraz
z ulotkg dla pacjenta w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania
30 tabletek powlekanych (3 blistry po 10 sztuk)

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Biofarm Sp. z o.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

tel.: +48 61 66 51 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08.05.2015



