CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sectral 200, 200 mg tabletki powlekane
Sectral 400, 400 mg tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sectral 200:

1 tabletka powlekana zawiera 200 mg acebutololu (Acebutololum)} w postaci chlorowodorku
accbutololu.

Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna 152,30 mg,

Sectral 400:

1 tabletka powlekana zawiera 400 mg acebutololu (Acebutololum) w postaci chlorowodorku
acebutololu.

Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna 21,20 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

Opis:

Sectral 200

Tabletki okragte, dwustronnie wypukte, $rednicy 12 mm, pokryte powloka, barwy
biato-kremowej, z napisem Sectral 200 wytltoczonym po jednej stronie tabletki i rowkiem
umozliwiajacym dzielenie, wyttoczonym po drugiej stronie tabletki.

Sectral 400

Tabletki okragle, dwustronnie wypukte, §rednicy 12 mm, pokryte powloka, barwy
jasnokremowej do kremowej, z napisem Sectral 400 wytloczonym po jednej stronie tabletki
i rowkiem umozliwiajacym dzielenie, wyttoczonym po drugiej stronie tabletki.

4. SZCZEGOEOWE DANE KLINICZNE,

4.1 Wskazania do stosowania

- Nadci$nienie teinicze. Sectral moze by¢ stosowany w monoterapii lub leczeniu skojarzonym

- Choroba wiencowa

- Dlugotrwate leczenie niektorych zaburzen rytmu serca: nadkomorowych (czgstoskurcz,
trzepotanie i migotanie przedsionkbéw; czestoskurcz wezlowy) 1 komorowych (czestoskurcez
komorowy)

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Nadeciénienie tetnicze - zalecana dawka dobowa wynosi 400 mg, najlepiej podawana jednorazowo

rano w czasie $niadania lub w dwéch dawkach podzielonych rano i wieczorem po 200 mg. W
przypadku cigzkiego nadei$nienia tetniczego dawki moga byé¢ zwiekszone. Maksymalna dawka
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dobowa wynosi 800 mg podawana w dwdch dawkach podzielonych. Dawki dobowe nalezy
zwigkszad stopniowo. Dawke maksymalna mozna podaé po 2 tygodniach leczenia.

Choroba wicticowa — dawka poczatkowa wynosi 400 mg podawana raz na dobg rano lub w dwoch
dawkach podzielonych. Zalecana dawka dobowa podtrzymujaca wynosi 600 mg. W cigzkich
postaciach dtawicy piersiowej dawka dobowa wynosi 900 mg podawana

w 3 dawkach podzielonych. Maksymalna dawka dobowa wynosi 1200 mg.

Zaburzenia rytmu serca — w dlugotrwatym leczeniu niemiarowosci skuteczna dawka dobowa
wynosi od 400 do 1200 mg w dawkach podziclonych. Najsilniejsze dziatanie przeciwarytmiczne
wystgpuje po 3 godzinach od podania preparatn.

Dawkowanie u 0s0b z niewydolnosciq nerek:

Ze wzgledu na mozliwodé kumulacii leku nalezy zachowad ostrozno$c¢ przy stosowaniu
acebutololu u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia nerek. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
nerek dawka acebutololu powinna by¢ dostosowana do klirensu kreatyniny, przy zachowaniu
dawkowania leku 1 raz na dobe. U pacjentéw z klirensem kreatyniny ponizej 50 ml/min dawke
dobowa acebutololu nalezy zmnicjszy¢ o potowe; u pacjentéw z klirensem kreatyniny ponizej 25
ml/min dawke dobowa acebutololu nalezy zmniejszy¢ o ¥a.

Sposoh podawania

We wszystkich wskazaniach leczenie acebutololem nalezy rozpoczynaé od najmniejszej zalecanej
dawki.

Sectral stosuje sie doustnic. Produkt zaleca sig przyjmowad w trakceie positku. Tabletke nalezy
polknad bez rozgryzania i popié woda.

Nie stosowa¢ u dzieci. Bezpieczefistwo 1 skutecznoéé stosowania acebutololu u dzieci nie zostaly
ustalone.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwosé na acebutolol, inne beta-adrenolityki lub na kidérakolwiek substancie
pomocnicza

- Blok przedsionkowo-komorowy I 1 Il stopnia u pacjentéw bez rozrusznika serca
- Zespot chorego wezta zatokowego

- Blok zatokowo-przedsionkowy

- Bradykardia znacznego stopnia (< 50 uderzen na minutg)

- Wstrzas kardiogenny

- Ciezkie postaci astmy oskrzelowej i przewleklej obturacyjnej choroby phuc

- Niewyroéwnana niewydolno$é serca

- Naczynioskurczowa postaé dlawicy piersiowej (typu Prinzmetala)

- Ciezkie zaburzenia krazenia obwodowego krwi

- Nieleczony guz chromochtonny rdzenia nadnerczy

- Kwasica metaboliczna

- Nietolerancja glutenu z uwagi na zawarto§é skrobi pszeniczne;j.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nagle odstawienie acebutololu

Nie nalezy nagle odstawiaé acebutololu, zwlaszcza u pacjentéw z choroba niedokrwienna serca.
Dawki nalezy zmniejszaé stopniowo przez 1 — 2 tygodnie, w razie koniecznosci zmieniajac sposob

leczenia w celu zapobiezenia zaostrzeniu choroby wiencows;j.

Astma oskrzelowa i przewlekla obturacyjna choroba pluc
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Kardioselektywne leki beta-adrenolityczne wywieraja mniejsze dziatanie spastyczne na drzewo
oskrzelowe niz nieselektywne. Tym niemniej wszystkie beta-adrenolityki powinny by¢ stosowane
u pacjentéw z astma oskrzelowa i przewlekla obturacyjna choroba pluc tylko w razie koniecznosci.
W takich przypadkach nalezy wybieraé beta-adrenolityki selektywne i stosowac najmniejsze
skuteczne dawki.

Napady dusznoséci indukowane beta-adrenolitykiem sg przynajmniej czg¢sciowo odwracalne
poprzez zastosowanie agonisty receptora Br-adrenergicznego.

Niewydolnosé¢ serca

U pacjentdéw z wyréwnana niewydolnoscia serca acebutolol nalezy stosowad ostroznie pod $cista
kontrola lekarska.

Bradykardia
Dawke dobowa acebutololu nalezy zmniejszy¢, gdy czgstos¢ akeji serca u pacjenta w spoczynku
jest mnigjsza niz 45 — 50 uderzen na minute i wystgpuja objawy bradykardii.

Blok przedsionkowao-komorowy [ stopnia
Acebutolol dziata dromotropowo ujemnie i nalezy go stosowaé ostroznie u pacjentéw z blokiem
przedsionkowo-komorowym | stopnia.

Zaburzenia krqzenia obwodowego

Acebutolol i inne beta-adrenolityki moga nasilaé objawy niedokrwienia spowodowane
niewydolnoécia tetnic obwodowych, na przyktad: w chorobie i zespole Raynaud, chorobie Biirgera,
innych zapalnych chorobach tetnic.

Gz chromochionny rdzenia nadnerczy
U pacjentéw z phacochromocytoma podawanie acebutololu mozna rozpoczaé po uprzednim
farmakologicznym zablokowaniu aktywnodci receptorow adrenergicznych typu alfa.

Nadczynnosc tarczycy
Poniewaz stosowanie beta-adrenolitykow moze maskowaé objawy nadezynnoSci tarczycy nalezy
zachowad ostrozno$é przy stosowaniu acebutololu u tych pacjentéw.

Zaburzenia czynno$ci nerek

Ze wzgledu na mozliwod¢ kumulacji leku nalezy zachowaé ostroznoéé przy stosowaniu
acebutololu u pacjentéw z cigzka niewydolnoscia nerek. U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci
nerek dawka acebutololu powinna by¢ dostosowana do klirensu kreatyniny, przy zachowaniu
dawkowania leku 1 raz na dobg. U pacjentéw z klirensem kreatyniny ponizej 50 ml/min dawke
dobowa acebutololu nalezy zmniejszyé o potows; u pacjentéw z klirensem kreatyniny ponizej 25
ml/min dawke dobowa acebutalolu nalezy zmnigjszy¢ o %.

Cukrzyca

Ponicwaz stosowanie beta-adrenolitykéw moze maskowaé objawy hipoglikemii, a zwlaszcza
tachykardie, uczucie kolatania serca, nadmieme pocenie sie — na poczatku leczenia acebutololem
nalezy o tym przestrzec pacjenta i zaleci¢ mu czgstsza kontrolg glikemii.

fuszezyea

Acebutolol mozna stosowaé u pacjentdw z tuszezyca po rozwazeniu korzysci i ryzyka takiego
leczenia. Donoszono o zaostrzeniu objawow luszezycy 1 skémych objawow tuszezycopodobnych
po podaniu lekow blokujacych receptory beta-adrenergiczne.

Reakcje nadwrazliwosci

Acebutolol i inne beta-adrenolityki moga nasilaé reakcje nadwrazliwodei. Szczegolna ostroznosé
przy stosowaniu acebutololu jest zalecana u pacjentdw, u ktérych wezedniej wystgpowaty takie
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reakeje, na przylkdad w zwigzku ze stosowaniem §rodkéw kontrastowych zawierajacych jod lub po
podaniu flekainidu.

Znieczulenie ogdlne

Acebutolol 1 inne beta-adrenolityki zwiekszajq ryzyko wystapienia niedociénienia u pacjentdw
poddanych znieczuleniu ogélnemu (szezegdlnie, gdy stosowany jest cyklopropan lub
irojchloroetylen). Zaleca si¢ odstawienie lekéw blokujgeych receptory beta-adrenergiczne na 48
godzin przed znieczuleniem ogdlnym. Nalezy poinformowaé anestezjologa o przyjmowaniu beta-
adrenolityku przez pacjenta.

Sportowcy

Sectral zawiera substancje czynna, ktéra powoduje pozytywne wyniki kontroli antydopingowych
przeprowadzanych przez nicktore federacje sportowe i odnoéne wiadze.

Substancie pomocnicze biologicznie czynne

Sectral zawiera laktozg. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentdéw z rzadko wystgpujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespolem zlego
wchlaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Flekainid
Nie nalezy stosowaé jednocze$nie acebutololu i flekainidu ze wzgledu na synergizm inotropowo-
yemnego dziatania obu lekdw.

Amiodaron

Jednoczesne stosowanie acebutololu 1 amiodaronu nasila dzialanie dromotropowo-ujemne tych
lekéw, powoduje wystapienie zaburzen automatyzmu i przewodnictwa w uktadzie
bodzcoprzewodzacym serca; moze wystapié zatrzymanie czynnoéci serca. Nie nalezy stosowad
amiodaronu w skojarzeniu z acebutololem.

Leki antyarytmiczne klasy I (takie jak disopiramid) stosowane jednoczeénie z beta-adrenolitykami
zwigkszaja czas przewodnictwa przedsionkowo-komorowego i nasilaja ujemne dziatanie
chronotropowe tych lekow.

Leki blokujgce kanaly wapniowe

Ze wzgledu na nasilone dzialanie chronotropowo-ujemne wystepuje zwigkszone ryzyko
wystapienia bradykardii przy jednoczesnym stosowaniu acebutolofu z lekami blokujacymi kanaty
WaPIiowe.

Nifedypina i inne pochodne dihydropirydyny — wystepuje zwickszone ryzyko wystapienia
hipotonii i niewyréwnanej niewydolnoéci krazenia przy jednoczesnym stosowaniu z acebutololem.
Werapamil — nie naleZy stosowac werapamilu z acebutololem jednoczeénie lub w krétkim odstepie
czasu (kilka dni).

Diltiazem — nalezy zachowad szczegolna ostroznoéé przy jednoczesnym stosowaniu diltiazemu i
beta-adrenolitykéw.

Wziewne Srodki stosowane w znieczuleniu ogblnym (cyklopropan, trdjchloroetylen)

Wystgpuje zwigkszone ryzyko wystapienia hipotonii 1 niewydolnoéci krazenia przy zastosowaniu
tych zwiazkow u pacjenta leczonego acebutololem, Nalezy poinformowaé anestezjologa o
przyjmowaniu beta-adrenolityku przez pacjenta (patrz punkt 4.4). W przypadku kontynuacji
leczenia pacjenta acebutololem nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$é w trakcie znieczulenia
ogolnego takimi zwigzkami jak cyklopropan i trojchloroetylen.

Baklofen
Baldlofen nasila dzialanie acebutololu i moze prowadzié¢ do nadmiernego obniZenia cisnienia
tetniczego.
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Insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe

Przy jednoczesnym stosowaniu insuliny i doustnych lekéw przeciweukrzycowych z lekami
blokujacymi receptory beta-adrenergiczne moze by¢ konieczna redukcja dawki leku
hipoglikemiznjacego. Obserwowano tez ostabienie hipoglikemizujacego dziatania glibenklamidu
stosowanego w skojarzeniu z beta-adrenolitylkiem.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga maskowaé objawy hipoglikemii takie jak
tachykardia. (patrz punkt 4.4).

Lidokaina

Opisano interakeje z propranololem, metoprololem i1 nadololem. Leki blokujace receptory beta-
adrenolityczne powodujg wzrost stezenia lidokainy we krwi na skutek spowolnienia jej
metabolizmu w watrobie.

Srodki kontrastowe zawierajqce jod
Nie zaleca sie stosowania rodkéw kontrastowych zawierajacych jod u pacjentdéw przyjmujacych
beta-adrenolityki z uwagi na zwiekszone ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwosci.

Takryna
Przy jednoczesnym stosowaniu takryny z acebutololem nalezy sig liczyC ze zwigkszonym
ryzykiem wystapienia bradykardii.

Niesteroidowe leki przeciwzapaine
(Ostabiaja posrednio dziatanie hipotensyine acebutololu poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn
rozszerzajacych naczynia obwodowe.

Leki przeciwdepresyjne typu imipraminy, barbiturany i leki przeciwpsychotyczne pochodne
Sfenotiazyny

Leki te powoduja obnizenie ciénienia tetniczego. Stosowane jednoczesnie z acebutololem
zwiekszaja ryzyko wystapienia hipotonii ortostatycznej.

Inhibitory monoaminooksydazy
Jednoczesne stosowanie inhibitoréw monoaminooksydazy i duzych dawek beta-adrenolitykdow
moze skutkowaé wystagpieniem podwyzszonego cisnienia tetniczego krwi.

Klonidyna

Jednoczesne stosowanie klonidyny i lekdw blokujgcych receptory beta-adrenergiczne wiaze sig ze
zwickszonym ryzykiem wystapienia bradykardii. W przypadku jednoczesnego stosowania
Klonidyny z beta-adrenolitykami nalezy ja odstawiadé stopniowo. Nagle odstawienie moze
skutkowaé wystapieniem przetomu nadcignieniowego. Zakonczenie leczenia klonidyna, stosowang
jednoczesnie z lekiem blokujacym receptory beta-adrenergiczne moze nastapi¢ po uplywie co
najmniej kilku dni od zakonczenia leczenia beta-adrenolitykiem.

Metyloksantyny i pr-adrenomimetyki
Acebutolol dziala antagonistycznie w stosunku do stosowanych w stanach skurczowych oskrzeli
pochodnych ksantynowych i B;-adrenomimetykéw.

Dzialajqce ogdlnoustrojowo koriykosteroidy
Podawane ogodlnie kortykosteroidy zmniejszaja dziatanie przeciwnadcisnieniowe acebutololu
poprzez zatrzymywanie wody i sodu oraz zwiekszenie objetosci krwi krazacej.

Digoksyna

Digoksyna stosowana w skojarzeniu z acebutololem zwigksza mozliwos¢ wystapienia znacznego
stopnia bradykardii.
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4.6 Cigza i laktacja

Produktu Sectral 200 i Sectral 400 nie nalegy stosowacd u kobiet w ciaZy, szczegdlnie w |
trymestrze, z wyjatkiem sytuacji, gdy korzyéci dla matki sa wigksze niz potencjalne zagrozenia
dla plodu. W takich przypadkach nalezy stosowaé najnizsza skuteczng dawke. Lekd blokujace
receptory beta-adrenergiczne podawane w zaawansowanej ciagzy lub okresie okotoporodowym
moga spowodowaé hipoglikemie, bradykardig lub inne dziatania niepozadane ze strony uktadu
krazenia oraz uktadu oddechowego u ptodu lub noworodka. U noworodkow matek przyjmujacych
beta-adrenolityki dzialanie leku utrzymuje sig przez kilka dni po urodzeniu. Leki blokujace
receptory beta-adrenergiczne powoduja spadek perfuzji fozyskowej, co moze doprowadzi¢ do
$mierci wewnatrzmacicznej ptodu albo porodu niewczesnego lub przedwczesnego.

W badaniach na zwierzetach nie stwierdzono dziatania teratogennego acebutololu. Podezas
obserwacji kobiet w cigzy przyjmujacych beta-adrenolityki nie opisano dotad dziatania
teratogennego tych lekow.

Accbutolol i jego aklywne metabolity przenikajg w znacznych ilodciach do mleka matki (patrz
takze: punkt 5.2 )}, co moze skutkowad wystapieniem bradykardii i hipoglikemii u dziecka.
Najwyzsze stezenie acebutololu w mleku kobiceym wystgpuje po 4,5 h— 6 h od podania leku. Dla
podanych jednorazowo dawek 200 mg i 400 mg §redni stosunek stezef acebutololu w mleku oraz
we krwi matki wynosi odpowiednio 41 5,5. Stosunek stgzen diacetololu do acebutololu w mlekn
wynosi 3 do 4, a najwyzsze stezenia wystepujg po 7 godzinach po podaniu dawki 200 mg 1 po 12
godzinach po podaniu dawki 400 mg. Okres poltrwania acebutololu u noworoadka jest dwukrotnie
dhuzszy niz u doroskych.

Z uwagi na powyzsze fakty kobiety karmiace piersig nie powinny przyjmowac produktu Sectral
200 1 Sectral 400.

4.7 Wplyw na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

Sectral wywiera niewielki wpltyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych
1 obshugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne
moga powodowadé wystapienie zawrotow glowy i uczucia zmeczenia u leczonych nimi pacjentow.

4.8 Dzialania niepozadane

U pacjentdw normotensyjnych nie dochodzi do obnizenia cisnienia tefniczego krwi pod wplywem
acebutololu.

Dziatania niepoZadane typowe dla lekow blokujacych receptory beta-adrenergiczne to: zwolnienic
czynnoéci serca, dzialanie inotropowo ujemne, zwolnienie przewodnictwa przedsionkowo-
komorowego lub nasilenie istnigjacego bloku przedsionkowo-komorowego, niedociénienie, objawy
ze slrony uktadu pokarmowego (np. nudnosci, wymioty, biegunka), uczucie zigbnigcia i zasinienie
koficzyn, parestezje, zespot Raynaud, chromanie przestankowe, zawroty glowy, zaburzenia
widzenia, bdl glowy, dusznoéé, koszmary senne, halucynacje, splatanie, psychozy i depresja,
zmniejszenie libido i letarg. Acebutolol i jego aktywny metabolit ze wzgledu na niska
rozpuszczalno$é w thaszezach i brak kumulacji w tkankach osrodkowego uktadu nerwowego sa
rzadko powodem wystapienia u pacjenta zaburzen snu, depresji lub innych osrodkowych dziatan
niepozadanych.

Nacieki tkanki ptucnej oraz zapalenie pluc sa rzadkimi lecz potencjalnie groZznymi powiktaniami
leczenia lekami beta-adrenolitycznymi. Obserwowano wystapienia zapalenia pluc po acebutololu.
Po zastosowaniu lekow beta-adrenolitycznych obserwowano wystepowanie wysypek skérnych i
zmnigjszenia nawilzenia gatki ocznej. Objawy takie wystgpowaly rzadko i zazwyczaj ustgpowaty
po odstawieniu leku beta-adrenolitycznego. Leki beta-adrenolityczne nalezy odstawiac stopniowo
(patrz takze: punkt 4.4).

Po zastosowaniu lekow beta-adrenolitycznych, w tym acebutololu, obserwowano zaostrzenia
hiszezyey 1 wystepowanie wykwitdw huszezycopodobnych na skorze.
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U nicktdrych pacgjentow po zastosowaniu lekdw beta-adrenolitycznych stwierdzano obecnosé
przeciwcial przeciwjadrowych. Objawy kliniczne chordb autoimmunologicznych jako dziatanie
niepozadane lekdw beta-adrenolitycznych wystepuja rzadko i ustepuja wkrotce po odstawieniu
tych lekow. W rzadkich przypadkach obserwowano wystapienie objawdw toczniopodobnych,
Rzadkim dziataniem niepozgdanym po acebutololu jest skurcz oskrzeli.

Ponizej podano dzialania niepozadane w podziale zgodnym z klasyfikacja uktaddw i narzaddw

MedDRA.

Czgstosd dzialan niepozadanych, jedli jest znana, podano zgodnie z nastgpujaca klasyfikacja;
bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100); rzadko (=
1/10000 do <1/1000); bardzo rzadke (< 10000, w tym pojedyncze przypadki).

Czgsto:

Zaburzenia ukladu nerwowego
Zaburzenia zolqdka i jelit
Zaburzenia serca

Zaburzenia naczyn

Zaburzenia oddechowe

Zaburzenia psychiczne

Zaburzenia ogodlne

Zaburzenia skory i thanki podskornej
Rzadko:

Zaburzenia zolgdka i jelit
Zaburzenia serca

Zaburzenia naczyh

Zaburzenia oddechowe

Zaburzenia psychiczne

Zaburzenia oka

Zaburzenia watroby i drig zZofciowych
Zaburzenia skéry i thanki podskornej
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe,
tkanki tqcznef i kosci

Zaburzenia nerek [ drog moczowych

Badania diagnostyczne

Bardzo rzadko:
Zaburzenia ukladu immunologicznego

4.9 Przedawkowanie

bél glowy, zawroty glowy, bezsennoéé
nudnosci, wymioty, bol brzucha
bradykardia (niekiedy znacznego
stopnia), hipotonia

ziebniecie konczyn (uczucie zimnych
stép)

uczucie dusznosci

ostabienie libido

astenia {ostabienie)

Swiad

zaparcia, wzdecia, biegunka

zwolnienie przewodnictwa
przedsionkowo-komorowego, nasilenie wezeéniej
istnigjacego bloku przedsionkowo-komorowego,
bél w klatce piersiowej, obrzgki obwodowe,
niewydolnoéé serca

wystapienie lub nasilenie objawdow zespohu
Raynaud, nasilenie lub wystapienie chromania
preestankowego

niezyt nosa i gardla, kichanie, skurcz oskrzeli,
zapalenie ptuc

koszmary senne, omamy (halucynacje), splatanie,
psychozy i depresja

zmnigjszenie ilosci wydzielanych tez (mogace
utrudni¢ korzystanie z soczewek kontaktowych)
zapalenie watroby

pokrzywka, wysypka, toczen rumieniowaty,
nasilenie objawow tuszezycy i wykwity
hiszczycopodobne

bole migsni i stawow, bol plecow

dyzuria, nykturia, zwigkszona czestodé oddawania
matych ilosci moczu

hipoglikemia, obecnosé przeciwceiat
przeciwjadrowych

toczen ukladowy
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W przypadku wystapienia u leczonego pacjenta nasilonej bradykardii lub niedoci$nienia nalezy
bezzwlocznie podaé dozylnie 1 mg siarczanu atropiny. Gdyby to okazalo sig nieskuteczne nalezy
zastosowaé powolny dozylny wlew kroplowy izoprenaliny (5 pg/ minute) az do uzyskania
pozadanego skutku, kontrolujac przy tym stale czynnoéé uktadu krazenia. W nicktorych
przypadkach cigzkich zatrué (préby samobdjcze) z zapascia krazeniowa nieustepujacg po podaniu
dozylnym atropiny i katecholamin skuteczne moze by¢ podanie dozylne glukagonu (10 do 20 mg).
Przy znacznej bradykardii mozna zastosowa¢ elektrostymulacjg serca.

W razie koniecznosci nalezy rozwazy¢ podanie lekdéw zwezajacych naczynia krwionoéne,
diazepam, fenytoing, lidokainy, digoksyny i lekdéw rozszerzajace oskrzela. Acebutolol mozna
usungc z krazenia za pomocg hemodializy.

Inne objawy przedawkowania to; wystapienie wstrzasu, blok przedsionkowo-komorowy i inne
zaburzenia przewodzenia, obrzek ptuc, zaburzenia §wiadomosci, skurcz oskrzeli, hipoglikemia i w
rzadkich przypadkach hiperkaliemia.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosei farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: selektywne leki beta-adrenolityczne; kod ATC: CO7TABO4

Acebutolol jest kardioselektywnym lekiem beta-adrenolitycznym. Hammyje ghownie aktywnosc
zlokalizowanych w sercu receptordw adrenergicznych typu B,. Gtowne skutki dziatania
acebutololu to zmnigjszenie czestosci akcji serca, zwlaszcza w czasie wysitku i obnizenie cisnienia
krwi u pacjentéw z nadcisnieniem tgtniczym.

Acebutolol i jego czynny metabolit diacetolol dziataja takze antyarytmicznie.

Acebutolol i diacetolol wykazuja czeSciows aktywno$¢ agonistyczna (PAA) nazywana tez
wewnglrzna aklywnoscia sympatykomimetyczng (ISA), kiora powoduje zachowanie czedciowej
stymulacji receptoroéw adrenergicznych p. U Pacjentdéw w spoczynku zapewnia to rOwnowazenie
dziatania dromotropowo-ujemnego i inotropowo-ujemnego podawanego acebutololu.
Acebutolol przeciwdziata skutkom obecno$ci w kragZzeniu nadmiemne;j iloéci katecholamin w
warunkach stresu

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Wechlanianie

Po dousinym podaniu dousinym acebutolo] ulega szybkiemu i niemal catkowitemu wchicnigein,
Obecnoéd pokarmu nie ma wptywu na wehtanianie acebutolohn. Efelt pierwszego przejscia w
watrobie jest znaczny. Dostepnosd biologiczna acebutololu wynosi 40%. Najwigksze steZenie w
surowicy acebutololu i jego czynnego metabolitu diacetololu wystgpuje po okoto 2 — 4 godzinach.

Dystrybucja

Wigzanie z biatkami osocza jest niskie 1 wynosi od 9% do 11% dla acebutololu

i od 6% do 9% dla diacetololu. Zardwno acebutolol jak i diacetolol sa hydrofilne i wykazujg staba
zdolno$é przenikania do thkanki osrodkowego ukladu nerwowego.

Metabolizm

Wiekszos¢ acebutololu jest szybko przeksztalcana watrobie do czynnego metabolitu diacetololu
(pochodna N-acetylowa). Najwicksze stezenie diacetololu w surowicy krwi wystgpuje po okolo 4
godzinach i jest wieksze niz najwieksze stezenie acebutololu. Okres péitrwania acebutololu i
diacetololu we krwi wynosi 8 do 10 godzin.

Eliminacia

Acebutolol i diacetolol sa wydalane z Zolcig oraz bezposrednio przenikaja przez blong sluzowa
Sciany jelita z kraZenia systemowego do jego §wiatta. Ponad 50% dawki doustnej jest wydalane z
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katem, w ktorym acebutolol 1 diacetolol wystepuja w réwnych proporcjach. Pozostala czesé
podanegj dawki wydalana jest z moczem, gidwnie w postaci diacetololu.

Farmakokinetyka acebutololu u pacjentéw z niewydolnosciq nerek

U pacjentéw z niewydolnoécia nerek spada szybko§é wydalania z moczem acebutololu oraz (w
wiekszym stopniu) diacetololu. Okres poltrwania acebutololu i diacetololu u tych pacjentdw jest
wydhizony. Istnigje silna korelacja pomiedzy klirensem kreatyniny a nerkowym klirensem
diacetololu. Moze dojé¢ do kumulacji leku w organizmie, zwlaszcza u pacjentéw przyjmujacych
acebutolol przewlekle dwa razy na dobe,

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek nalezy w razie potrzeby zmniejszy¢ dawke i doktadnie
kontrolowaé czynnoé¢ ukladu krazenia.

Farmakokinetyka acebutololu u pacjentow w wieku podeszlym
U pacjentéw w wieku podesztym moze wystapi¢ wydhuzenie okresu poltrwania acebutololu i
diacetololu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpicczenstwa stosowania, badan toksycznoéci po podaniu wielokrotnym,
genotoksyeznoéei, mozliwego dziatania rakotwérezego i toksycznego wplywi na reprodukeje nie
ujawniajg wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowicka.

W badaniach przewlekle) toksycznosel acebutololu u szezurdw i myszy z zastosowaniem dawek
przewyzszajacych w przeliczeniu 15 - krotnie maksymalna dawke zalecang u hudzi nie
obserwowano dzialania rakotworczego, mutagennego ani istotnego wptywu tego zwigzku na
zdolnoéé do reprodukeii oraz ptadnoéé zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia pszeniczna

Laktoza jednowodna

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna
Powidon K-30

Magnezu stearynian

Skiad otoczki:

Hypromeloza

Makrogol 20000

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyezy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne §rodki ostroznodci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
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6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blistry z folii AI/PVC w tekturowym pudelku.

Sectral 200, 200 mg tabletki powlekane:
30 tabletek (3 blistry po 10 szt.).

Sectral 400, 400 mg tabletki powlekane:
30 tabletek (3 blistry po 10 szt.).

6.6 Szczegoblne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegblnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

tel.: (22} 755 50 81

Licencja: Sanofi - Avenlis

8. NUMER(-Y) POZWOLENIAN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sectral 200, 200 mg tabletki powlekane:
Certyfikat Rejestracyjny nr 1531
Pozwolenie nr R/1099

Sectral 400, 400 mg tabletki powlekane:
Certyfikat Rejestracyjny nr 1606
Pozwolenie nr R/1100

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU// DATA PRZEDIEUZENIA POZWOLENIA

Sectral 200, 200 mg tabletki powlekane:
19.03.1987
29.04.1999
23.12.2003
24.06.2004
06.05.2005
09.07.2008

Sectral 400, 400 mg tabletki powlckane:
14.01.1988
29.04.1999
23.12.2003
24.06.2004
06.05.2005
09.07.2008
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

09.07.2008/07.01.2010/15.07.2010

Gedeon Richter Pols
05-825 Grodzisk Mazonlfi:cijl')' “00
ul. Ks, J. PoniatOWSkiego 5
NIP: 529-16-56-994
REGON: 015228516
-10-
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