ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Inhibace
5 mg, tabletki powlekane
cylazapryl

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

o 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 Inhibace 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Inhibace
Jak stosowac lek Inhibace

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Inhibace

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oM E

1. Co to jest lek Inhibace i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Inhibace zawiera substancje o nazwie cylazapryl.

Lek Inhibace jest stosowany do leczenia:
e wysokiego ci$nienia tetniczego krwi (nadci$nienia tetniczego);
o przewleklej (dlugotrwalej) niewydolnosci serca.

Cylazapryl nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami ACE (inhibitorami konwertazy
angiotensyny). Dzialanie tego leku polega na zwiotczaniu i rozszerzaniu naczyn krwionosnych. To
pomaga obnizy¢ cis$nienie tetnicze krwi. Ulatwia to rowniez sercu ttoczy¢ krew u pacjentdéw z
przewlekta niewydolnos$cig serca.

Lekarz moze zaleci¢ inne leki do stosowania jednoczes$nie z lekiem Inhibace.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Inhibace

Kiedy nie stosowa¢ leku Inhibace:

o jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na cylazapryl lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

o jesli u pacjenta wystepuje uczulenie (nadwrazliwos¢) na inne inhibitory ACE. Nalezy do nich
kaptopryl, enalapryl, lizynopryl i ramipryl;

e jesli po zazyciu innych inhibitoréw ACE u pacjenta wystapito cigzkie dziatanie niepozadane
nazywane obrzekiem naczynioruchowym, jesli u pacjenta wystgpuje wrodzony obrzek
naczynioruchowy lub obrzek naczynioruchowy o nieznanej przyczynie. Do objawow nalezy obrzek
twarzy, warg, jamy ustnej lub jezyka. U pacjentow przyjmujacych niektére doustne leki
przeciwcukrzycowe lub leki hamujace uktad immunologiczny wystepuje zwigkszone ryzyko
pojawienia si¢ obrzeku naczynioruchowego;



® po trzecim miesigcu cigzy (nalezy rowniez unikac stosowania leku Inhibace we wczesnym okresie
cigzy - patrz punkt ,,Cigza” i ,,Karmienie piersia”);

e jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajagcym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren;

o jesli pacjent przyjal lub obecnie stosuje sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w leczeniu
pewnego rodzaju dlugotrwatej (przewleklej) niewydolnosci serca u dorostych, poniewaz zwigksza
si¢ ryzyko obrzeku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku tkanek znajdujacych si¢ pod skorg w
miejscach takich, jak gardto).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie wolno zazywac leku Inhibace. W
przypadku jakichkolwiek watpliwosci, przed zastosowaniem leku Inhibace nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed zastosowaniem leku Inhibace nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

e u pacjenta stwierdzono chorobg serca. Lek Inhibace nie moze by¢ stosowany przez pacjentow z
niektérymi chorobami serca;

e u pacjenta wystapit w przesztosci udar lub zaburzenia doptywu krwi do mézgu;

e pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekdéw, stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia
krwi:

e antagoniste receptora angiotensyny Il (znane réwniez jako sartany — na przyktad walsartan,
telmisartan, irbesartan), zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek zwigzane z
cukrzyca;

e aliskiren;

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek, ci$nienie krwi oraz stgzenie
elektrolitoéw (np. potasu) we krwi w regularnych odstgpach czasu.
Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Inhibace”;
e pacjent przyjmuje leki hamujace uktad immunologiczny;
e u pacjenta stwierdzono powazng chorobe watroby lub zéltaczke;
u pacjenta stwierdzono chorobe nerek lub zaburzenia doptywu krwi do nerek, okreslane jako
zwgzenie tetnicy nerkowej;
pacjent poddawany jest dializoterapii;
u pacjenta wystapily ostatnio wymioty lub biegunka;
pacjent jest na diecie z ograniczeniem spozycia soli (sodu);
U pacjenta planowane jest odczulanie na jad pszczot lub os;
u pacjenta planowana jest operacja (réwniez stomatologiczna). Niektore leki znieczulajace moga
zmniejszac ci$nienie t¢tnicze, w wyniku czego staje si¢ ono za niskie;
u pacjenta wystepuje ptyn w jamie brzusznej (wodobrzusze);
u pacjenta stwierdzono cukrzyceg lub pacjent przyjmuje leki przeciwcukrzycowe;
u pacjenta stwierdzono kolagenoze naczyn;
pacjent poddawany jest aferezie lipoprotein o matej gestosci (LDL) z uzyciem siarczanu dekstranu.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekéw, ryzyko obrzeku naczynioruchowego

moze si¢ zwigkszy¢:

e racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki;

o leki stosowane w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu oraz w leczeniu raka (np.
temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus);

o wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta lub w przypadku jakichkolwiek
watpliwos$ci przed zastosowaniem leku Inhibace nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.



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

piersig”).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Inhibace u dzieci.

Lek Inhibace a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach. Dotyczy
to takze lekow wydawanych bez recepty oraz lekow ziotowych. Jest to spowodowane tym, ze lek
Inhibace moze wptywac na dziatanie innych lekoéw. Niektore leki moga réwniez wptywac na dziatanie
leku Inhibace.

Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musial zmieni¢ dawke i1 (lub) zastosowa¢ inne $rodki
ostroznosci: Jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny Il (ARB) lub aliskiren (patrz
takze informacje w podpunktach ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Inhibace” i ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”).

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent aktualnie przyjmuje,

ostatnio przyjmowat lub mogt przyjmowacé ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

o leki moczopedne - patrz akapit ,,Wysokie ci$nienie tetnicze (nadci$nienie t¢tnicze )” w punkcie 3
,,-Jak stosowac lek Inhibace”;

o wszelkie leki stosowane w leczeniu nadcis$nienia tetniczego;

e leki zwane niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ). Nalezy do nich m.in. kwas
acetylosalicylowy, indometacyna i ibuprofen;

e insulina lub inne leki stosowane w cukrzycy;

o it (stosowany w leczeniu depresji);

o leki steroidowe (takie jak hydrokortyzon, prednizolon i deksametazon) lub inne leki hamujace
uktad immunologiczny;

o suplementy potasu (w tym substytuty soli), leki moczopedne oszczedzajace potas i inne leki

zwigkszajace stezenie potasu we krwi (np. trimetoprym i ko-trimoksazol, stosowane w zakazeniach

wywotanych przez bakterie; cyklosporyna, lek immunosupresyjny stosowany w zapobieganiu

odrzucenia przeszczepionego narzadu oraz heparyna, lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi, aby

zapobiec zakrzepom);

antagoni$ci aldosteronu;

sympatykomimetyki;

leki znieczulajace, leki narkotyczne;

trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne;

zwiazki ztota (stosowane w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow).

Lek Inhibace z jedzeniem i piciem
Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute o zazywaniu suplementow diety zawierajacych potas.

Ciaza

Przed przyjeciem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli pacjentka podejrzewa, ze jest w cigzy badz
planuje urodzenie dziecka. Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) ciazy.
Lekarz zazwyczaj zaleci przerwanie stosowania leku Inhibace przed planowang cigza lub natychmiast
po potwierdzeniu cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Inhibace. Nie zaleca sig¢
stosowania leku Inhibace we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3. miesigcu ciazy,
poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.



Karmienie piersia

Przed przyjeciem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli pacjentka karmi lub zamierza karmi¢ piersia.
Nalezy poinformowac¢ lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Nie zaleca si¢
przyjmowania leku Inhibace podczas karmienia piersia, zwlaszcza w przypadku karmienia piersiag
noworodka lub wczesniaka. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Podczas zazywania leku Inhibace mogg wystapi¢ zawroty gtowy. Jest to bardziej prawdopodobne na
poczatku leczenia. Jesli u pacjenta wystapia zawroty gtowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw,
postugiwac si¢ narzedziami ani obslugiwac¢ maszyn.

Lek Inhibace zawiera laktoze jednowodng
Lek Inhibace zawiera laktoze jednowodna, ktora jest rodzajem cukru. Jesli lekarz stwierdzit u pacjenta
nietolerancj¢ niektorych cukrow, przed przyjeciem leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek Inhibace zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, co oznacza, ze zasadniczo jest ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Inhibace

Lek Inhibace nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Inhibace dostepny jest w nastepujacych dawkach: 1 mg, 2,5 mg, 5 mg.

Wysokie ciSnienie tetnicze (nadci$nienie tetnicze)

e Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa u dorostych to 1 mg na dobe.

o Lekarz bedzie zwigksza¢ dawke, az do normalizacji ci$nienia tetniczego — zazwyczaj stosowana
dawka podtrzymujaca wynosi od 2,5 mg do 5 mg na dobe.

o Lekarz moze zaleci¢ mniejsza dawke pacjentom z zaburzeniami dotyczacymi nerek lub w
podesztym wieku.

e Jesli pacjent zazywa leki moczopedne, lekarz moze zaleci¢ zaprzestanie ich przyjmowania okoto 3
dni przed rozpoczgciem stosowania leku Inhibace. Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku
Inhibace wynosi wtedy 0,5 mg na dobg. Lekarz bedzie nastepnie zwigcksza¢ dawke, az do
normalizacji ci$nienia t¢tniczego.

Przewlekla niewydolnos¢ serca

e Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 0,5 mg na dobg.

o Lekarz zwigkszy nastepnie dawke - zazwyczaj stosowana dawka podtrzymujaca wynosi od 1 mg
do 2,5 mg na dobe.

o Lekarz moze zaleci¢ mniejsza dawke pacjentom z zaburzeniami dotyczacymi nerek lub w
podesztym wieku.

e Pacjentom z marsko$cig watroby bez wodobrzusza, lekarz nie zaleci dawki wigkszej niz 0,5 mg na
dobe oraz bedzie uwaznie kontrolowac ci$nienie tetnicze.

Stosowanie leku

e Tabletke nalezy potkna¢, popijajac woda.

e Godzina przyjecia tabletki leku Inhibace nie ma znaczenia. Mimo to, nalezy przyjmowac tabletke
codziennie o tej samej porze.
Lek Inhibace mozna zazywac przed positkiem lub po positku.

o Tabletke¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Inhibace

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Inhibace lub zazycia leku przez inng osobg
nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ sie do najblizszego szpitala. Nalezy
zabra¢ ze sobg opakowanie leku. Moga wystapi¢ nastepujace objawy: zawroty glowy lub uczucie
»pustki” w glowie, ptytki oddech, zimna i wilgotna skora, niezdolnos$¢ poruszania si¢ lub moéwienia
oraz wolna czynno$¢ serca.

Pominig¢cie zastosowania leku Inhibace

e W przypadku pomini¢cia dawki leku nalezy opusci¢ pominigta dawke. Potem nalezy zazy¢ kolejng
dawke o statej porze.

e Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwdjnej (dwoch dawek naraz) w celu uzupetnienia pominigte;j
dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Inhibace moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Niektore dzialania uboczne moga by¢ powazne i moga wymagaé natychmiastowej pomocy
lekarskiej:

W razie wystapienia ci¢zkiej reakcji zwanej obrzekiem naczynioruchowym badz reakcji alergicznej

nalezy przerwac¢ stosowanie leku Inhibace i jak najszybciej uda¢ sie do lekarza. Do objawow nalezy:

o nagly obrzgk twarzy, gardta, warg lub jamy ustnej. Obrzek ten moze powodowac trudnosci z
oddychaniem lub potykaniem.

W razie wystapienia nastgpujacych zaburzen krwi nalezy natychmiast porozumiec si¢ z lekarzem:

e Mata liczba czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢). Do objawow nalezy uczucie zmgczenia,
blados¢, szybka lub nieréwna czynnos$¢ serca (kotatanie serca) oraz dusznos¢.

e Mata liczba wszystkich rodzajow biatych krwinek (neutropenia, agranulocytoza). Do objawow
nalezy zwigkszona liczba zakazen, na przyktad jamy ustnej, dzigset, gardta i ptuc.

e Mata liczba ptytek krwi (matoptytkowosc). Do objawow nalezy tatwe powstawanie siniakow 1
krwawienie z nosa.

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 osob)
e zawroty glowy

kaszel

nudnosci

zmeczenie

bol glowy

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 osob)

e niskie ci$nienie tetnicze. Moze to powodowac ostabienie, zawroty glowy, niewyrazne widzenie i
omdlenia. Nadmierne zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi u niektorych pacjentow moze
zwickszaé ryzyko zawatu serca lub udaru

e przyspieszona czynnosc¢ serca

e oslabienie



nagle zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy)
zaburzenia snu

e Dbol w klatce piersiowej

e trudnosci z oddychaniem, w tym dusznos$¢ i ucisk w klatce piersiowej
e wyciek lub niedrozno$¢ nosa i kichanie (niezyt btony sluzowej nosa)
o suchos¢ lub obrzgk btony sluzowej jamy ustne;j

o brak apetytu

e zmiana smaku

e luzne stolce i wymioty

o wysypka (ktora moze by¢ cigzka)

e kurcze mies$ni lub bol migsni, lub stawdw

e impotencja

e nasilona potliwos¢

[ )

[ )

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 os6b)

e zmniejszona liczba czerwonych i biatych krwinek lub ptytek krwi, stwierdzana w badaniach krwi
(niedokrwisto$¢, neutropenia, agranulocytoza i matoptytkowos¢)

cigzka reakcja alergiczna (anafilaktyczna)

niedokrwienie mézgu, przemijajacy napad niedokrwienny, udar niedokrwienny (moze wystgpic
jesli ci$nienie tetnicze jest zbyt niskie)

zawal mig$nia sercowego (moze wystapic, jesli ciSnienie tetnicze jest zbyt niskie)
zaburzenia rytmu serca

$rodmigzszowa choroba ptuc

zaburzenia o typie tocznia rumieniowatego uktadowego

mrowienie lub drgtwienie rak lub stop

$wiszczacy oddech

uczucie ucisku lub pulsujacy bol za nosem, policzkami i oczami (zapalenie zatok)

bol jezyka

zapalenie trzustki. Do objawow nalezy silny bol w nadbrzuszu promieniujacy do plecow
zmiany w pracy nerek lub watroby (wykazane w badaniach krwi i moczu)

zaburzenia dotyczace watroby, takie jak zapalenie lub uszkodzenie watroby

cigzkie reakcje skorne, w tym pecherze lub tuszczenie skory

zwickszona wrazliwo$¢ na $wiatto

utrata wlosow (ktora moze by¢ tymczasowa)

poluznienie lub oddzielenie si¢ paznokcia od tozyska

powigkszenie piersi u mg¢zezyzn

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywaé lek Inhibace

Przechowywaé¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac¢ leku Inhibace po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Inhibace

e Substancja czynng leku Inhibace jest cylazapryl.

o Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg cylazaprylu w postaci cylazaprylu jednowodnego
(5,22 mg).

o Inne sktadniki leku to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, hypromeloza 2910/3, talk, sodu
stearylofumaran,
Otoczka: hypromeloza 2910/6, talk, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172).
(Patrz punkt 2: Lek Inhibace zawiera laktoze jednowodng)

Jak wyglada lek Inhibace i co zawiera opakowanie
Czerwonawobrazowe, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane z linig podziatu po jedne;j
stronie oraz nadrukiem ,,CIL 5 po drugiej stronie.

Opakowanie zawiera 28 tabletek powlekanych.
Blistry Al/Al w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Republice Czeskiej, kraju eksportu:
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Niemcy

Wytwoérca:

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Niemcy

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z 0.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Republice Czeskiej, kraju eksportu: 58/080/03-C
Numer pozwolenia na import rownolegly: 268/09
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Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Belgia, Czechy, Wegry, Polska: Inhibace

Niemcy: Dynorm

Grecja: Vascace

Wrtochy: Inibace

Ttumaczenie symboli dni tygodnia znajdujacych si¢ przy kazdej tabletce na opakowaniu
bezposrednim:

MON — PO — poniedziatek,

TUE — UT — wtorek,

WEN - ST- $roda,

THU — CT - czwartek,

FRI — PA — piatek,

SAT — SO — sobota,

SUN — NE — niedziela.

Data zatwierdzenia ulotki: 03.12.2024

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



