Pribalova informace: informace pro pacienta

Corlentor 5 mg potahované tablety
Corlentor 7,5 mg potahované tablety
ivabradinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Corlentor a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Corlentor uzivat
Jak se ptipravek Corlentor uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Corlentor uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S

1. Co je pripravek Corlentor a k ¢emu se pouZiva

Corlentor (ivabradin) je 1€k na srdce uzivany k 1écbé:

- Symptomatické stabilni anginy pectoris (ktera vyvolava bolest na hrudi) u dospélych pacientt se
srde¢ni frekvenci vyssi nebo rovnou 70 teptim za minutu. Pouziva se u dospélych pacientt, ktefi
netoleruji nebo nemohou uzivat léky na srdce zvané betablokatory. Pouziva se také v kombinaci
s betablokatory u dospélych pacientd, jejichz stav neni pfi uzivani betablokatoru samotného
upraven.

- Chronického srde¢niho selhani u dospélych pacientii se srde¢ni frekvenci vyssi nebo rovnou 75
teptim za minutu. PouZziva se v kombinaci s béZnou terapii, vcetné 1écby betablokatory, nebo
pokud je 1éCba betablokatory kontraindikovana nebo netolerovana.

O stabilni anginé pectoris (obvykle nazyvané “angina’):
Stabilni angina je onemocnéni srdce, které vznika, kdyZ srdce nedostava dostatek kysliku.
Nejcastéjsim ptiznakem anginy je bolest na hrudi nebo nepiijemné pocity.

O chronickém srde¢nim selhani:

Chronické srde¢ni selhani je onemocnéni srdce, ke kterému dochazi, kdyZz srdce neni schopno
pumpovat dostatek krve do celého téla. Nejcastéjsimi priznaky srde¢niho selhani jsou dusnost, slabost,
unava a otok kotnik.

Jak Corlentor ptisobi?

Specificky ucinek ivabradinu na sniZeni srdecni frekvence pomaha:
- kontrolovat a snizovat pocet zachvati anginy pectoris snizenim pozadavku srdce na kyslik,
- zlepsit srde¢ni funkci a délku preziti u pacientt s chronickym srdec¢nim selhanim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Corlentor uZivat

Neuzivejte pripravek Corlentor



- jestlize jste alergicky(4) na ivabradin nebo kteroukoliv dalsi sloZku tohoto pifipravku (uvedenou v
bod¢ 6);

- jestlize je Vase klidova tepova frekvence pied 1écbou pfili§ pomala (pod 70 tepl za minutu);

- jestlize trpite kardiogennim Sokem (srdecni stav 1é€eny v nemocnici);

- jestlize trpite poruchou srde¢niho rytmu (syndrom chorého sinu, sinoatrialni blokada a sifio-
komorova blokada tietiho stupng¢);

- jestlize pravé mate srdecni ptihodu;

- jestlize trpite velmi nizkym krevnim tlakem;

- jestliZe trpite nestabilni anginou (zavazna forma anginy, u které se bolest na hrudi objevuje velmi
casto a s namahou nebo bez ndmahy);

- jestlize mate srdecni selhani, které se posledni dobou zhorsuje;

- jestlize je srde¢ni frekvence udavana vyhradné kardiostimulatorem;

- jestlize trpite zdvaznymi jaternimi problémy;

- jestlize jiz uzivate pripravky k 1écbé plisiiovych infekci (jako ketokonazol, itrakonazol),
makrolidova antibiotika (jako josamycin, klarithromycin, telithromycin nebo erythromycin
podavané usty) nebo pfipravky k 1€¢bé HIV infekce (jako nelfinavir, ritonavir) nebo nefazodon
(pripravek k 1é¢bé deprese) nebo diltiazem, verapamil (uzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku
nebo anginy pectoris);

- jestliZe jste zena ve veéku, kdy miizete ot€¢hotnét a nepouzivate spolehlivou antikoncepci,

- jestliZe jste téhotna nebo se snazite otéhotnét;

- jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku Corlentor se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem

- jestlize trpite poruchami srde¢niho rytmu (jako je napf. nepravidelny tep srdce, buseni srdce
(palpitace), zvyseni bolesti na hrudi) nebo trpite trvalou fibrilaci sini (typ nepravidelného tepu
srdce) nebo abnormalitou na EKG (elektrokardiogramu) nazyvanou ,,dlouhy QT syndrom®,

- jestlize mate ptiznaky jako inava, zavrat¢ nebo dusnost (to by mohlo znamenat, Ze se Vase srdce
nadmérné zpomalilo),

- jestlize mate ptiznaky fibrilace sini (neobvykle vysokou klidovou tepovou frekvenci (vice nez 110
tepl za minutu) nebo nepravidelny puls, bez zjevného diivodu, coz d€la metreni obtiznym),

- jestlize jste mél(a) nedavno cévni mozkovou ptihodu (mrtvici),

- jestlize trpite mirnym az stfedn€ zavaznym nizkym krevnim tlakem,

- jestlize trpite nekontrolovanym vysokym krevnim tlakem, zejména po zmeéné€ antihypertenzni
1écby,

- jestlize trpite zavaznym srde¢nim selhanim nebo srde¢nim selhanim s abnormalitou na EKG
(elektrokardiogramu) nazyvanou ,,blokada Tawarového raménka“,

- jestlize mate chronické onemocnéni o¢ni sitnice,

- jestlize mate stfedné té¢zké problémy s jatry,

- jestlize mate zdvazné problémy s ledvinami.

Pokud se Vs tyka n€ktera z vySe uvedenych skute¢nosti, promluvte si pfimo se svym lékafem dfive,

nez zacnete Corlentor uzivat nebo béhem jeho uzivani.

Déti
Nepodavejte tento piipravek détem a dospivajicim mladsim 18 let. Dostupné udaje nejsou v této
veékové skupiné dostate¢né.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Corlentor
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Ujistéte se, abyste fekl(a) svému 1ékafi, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1€k, protoze muze byt
nutnd tprava davky Corlentoru nebo sledovéni:

flukonazol (ptipravek k 1ébé plisni)

rifampicin (antibiotikum)

barbituraty (pfi obtizném spani nebo epilepsii)

fenytoin (k 1é¢be epilepsie)



- Hypericum perforatum neboli tfezalka teCkovana (rostlinny pfipravek k 16bé deprese)
- pripravky prodluzujici QT interval k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu nebo jinych stavi:
- chinidin, disopyramid, ibutilid, sotalol, amiodaron (k 1é€b¢€ poruch srde¢niho rytmu)
- bepridil (k 1écbé anginy pectoris)
- nékteré pripravky k 1é€be€ uzkosti, schizofrenie nebo jinych psychéz (jako pimozid, ziprasidon,
sertindol)
- antimalarika (jako meflochin nebo halofantrin)
- nitrozilni erythromycin (antibiotikum)
- pentamidin (I€k proti parazitim)
cisaprid (proti pronikani zaludecniho obsahu zpét do jicnu)
- Nektere typy diuretik (mocopudné ptipravky), které mohou zplsobit pokles hladiny drasliku v krvi,
jako je furosemid, hydrochlorothiazid, indapamid (pouzivané k 1ébé€ otokt, vysokého krevniho
tlaku).

Corlentor s jidlem a pitim
Vyvarujte se konzumace grapefruitové stavy béhem 1é¢by Corlentorem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Neuzivejte Corlentor, jste-1i t¢hotna nebo planujete otéhotnét (viz ,,Neuzivejte Corlentor”).

Jestlize jste t€hotna a uzila jste Corlentor, promluvte si se svym lékarem.

Neuzivejte Corlentor jestlize jste ve véku, kdy miZete ot€hotnét, a nepouzivate spolehlivou
antikoncepci (viz ,,Neuzivejte Corlentor®).

Neuzivejte Corlentor, pokud kojite (viz ,,Neuzivejte Corlentor”). Promluvte si se svym lékafem, pokud
kojite nebo chcete zacit kojit, protoze kojeni musi byt pferuseno, pokud uzivate Corlentor.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Corlentor miiZze vyvolat pfechodné svételné zrakové jevy (doCasny jas v zorném poli, viz ,,MozZné
nezadouci Gcinky”). Pokud se u Vas objevi, bud’te opatrny(a) pfi fizeni nebo obsluze stroji v situacich,
kdy muize dojit k nahlé zmén¢ intenzity svétla, zejména kdyz tidite v noci.

Corlentor obsahuje laktosu
Pokud Vam lékar sd€lil, Ze nesnésite neékteré cukry, porad’te se se svym lékatfem, nez zaCnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Corlentor uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého l1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lé¢kaiem nebo Iékarnikem.

Corlentor se mé uzivat béhem jidla.

Corlentor 5 mg potahované tablety 1ze rozdélit na stejné davky.

Jestlize jste 1écen(a) z divodu stabilni anginy pectoris

Uvodni davka nema prekrogit jednu tabletu piipravku Corlentor 5 mg dvakrat denné. Pokud i nadale
mate pfiznaky anginy pectoris a dobfe snasite davku 5 mg dvakrat denné, ddvka mize byt zvysena.
Udrzovaci davka nema piekro€it 7,5 mg dvakrat denné. Lékar Vam piedepise davku, ktera je pro Vas
vhodna. Obvykla davka je jedna tableta rano a jedna tableta vecer. V nékterych ptipadech (napf.
jestlize je Vam 75 let a vice) mize 1ékar predepsat poloviéni davku, tj. ptl tablety pripravku Corlentor
5 mg (coz odpovida 2,5 mg ivabradinu) rano a piil 5Smg tablety vecer.

Jestlize jste 1écen(a) z diivodu chronického srdecniho selhani
Obvykla doporucena tivodni davka je jedna tableta Corlentoru 5 mg dvakrat denné, pokud je to nutné,
muze byt zvySena na jednu tabletu Corlentoru 7,5 mg dvakrat denné. Lékar rozhodne o spravné davce




pro Vas. Obvykla davka je jedna tableta rano a jedna tableta veCer. V nékterych ptipadech (napf.
pokud je Vam 75 let a vice) mize lékat predepsat polovinu davky, coz je ptl Smg tablety Corlentoru
(odpovidajici 2,5 mg ivabradinu) rano a ptl Smg tablety vecer.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Corlentor, neZ jste mél(a)
Velka davka Corlentor Vam muize ptivodit pocit dusnosti nebo tinavu, protoze dojde k nadmérnému
zpomaleni Vaseho srdce. V takovém piipad¢ okamzité kontaktujte 1ékate.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Corlentor

Pokud jste zapomnél(a) vzit davku Corlentoru, vezméte si dal$i davku v obvyklém case.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Kalendart vytistény na blistru obsahujicim tablety by Vam mél pomoci pamatovat si, kdy jste si
naposledy vzal(a) tabletu Corlentoru.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Corlentor
Protoze 1é¢ba anginy pectoris a chronického srdecniho selhani je obvykle celozivotni, m¢l(a) byste se
poradit se svym lé¢kafem, nez prestanete uzivat tento pripravek.

Jestlize mate pocit, Ze ucinek ptipravku Corlentor je ptilis silny nebo pfili§ slaby, feknéte to
svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastejsi nezadouci tcinky souvisejici s timto ptipravkem jsou zavislé na davce a vztahuji se k jeho
mechanismu uc¢inku:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt)

Svételné zrakové jevy (kratké okamziky zvySeného jasu, nejcastéji vyvolané ndhlou zménou intenzity
svétla). Mohou byt také popsany jako kruh stinu kolem osvétleného bodu (halo), barevné zablesky,
rozloZeni obrazu nebo mnohocetné obrazky. Obvykle se objevuji béhem prvnich dvou mésict 1écby,
poté se mohou vyskytnout opakované a vymizi béhem 1é¢by nebo po jejim ukonceni.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl)
Zména srdecni funkce (pfiznakem je zpomaleni tepové frekvence). Objevuje se zejména béhem
prvnich 2 az 3 mésicii od zahajeni 1écby.

Byly hlaseny také dal§i nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl)

Nepravidelny rychly tep srdce (fibrilace sini), neobvyklé vniméani tepu srdce (zpomaleny srdecni
rytmus, srdecni tep mimo pravidelny rytmus, sifio-komorova blokada 1. stupné (EKG: prodlouzeny
interval PQ)), nekontrolovany krevni tlak, bolest hlavy, zavrat¢ a rozmazané vidéni (zamlzené vidéni).
Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

Buseni srdce (palpitace) a mimotadné tepy srdce, nevolnost (pocit na zvraceni), zacpa, prijem, bolest
biicha, pocit zavraté, obtize s dychanim (dusnost), svalové kiece, zvyseni hladiny kyseliny mo¢ové

v krvi, zvySeni poctu eozinofildl v krvi (druh bilych krvinek) a zvySeni hladiny kreatininu v krvi
(produkt rozpadu svalt), kozni vyrazka, angioedém (jako otok obliceje, jazyka nebo hrdla, obtize s
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dychanim nebo s polykanim), nizky krevni tlak, mdloba, pocit tinavy, pocit slabosti, abnormalni
srdec¢ni zdznam na EKG (elektrokardiogramu), dvojité vidéni, zhorSené vidéni.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientil)
Koptivka, svédéni, zCervenani kiize, pocit nevolnosti.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientil)
Nepravidelné srdecni tepy (sinokomorova blokada 2. a 3. stupné, syndrom chorého sinu).

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinki miZete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5.  Jak pripravek Corlentor uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a na blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Corlentor obsahuje

- Lécivou latkou je ivabradinum (jako ivabradini hydrochloridum).
Corlentor 5 mg potahované tablety: jedna potahovana tableta obsahuje ivabradinum 5 mg (jako
ivabradini hydrochloridum).
Corlentor 7,5 mg potahované tablety: jedna potahovana tableta obsahuje ivabradinum 7,5 mg (jako
ivabradini hydrochloridum).

- Pomocné latky jsou:

- jadro tablety: monohydrat laktosy, magnesium-stearat (E 470 B), kukufi¢ny skrob, maltodextrin,
koloidni bezvody oxid kiemicity (E 551),

- potahova vrstva: hypromelosa (E 464), oxid titanicity (E 171), makrogol (6000), glycerol (E 422),
magnesium-stearat (E 470 B), zluty oxid Zelezity (E 172), ¢erveny oxid Zelezity (E 172).

Jak pripravek Corlentor vypada a co obsahuje toto baleni

Corlentor 5 mg tablety jsou lososoveé zbarvené, podlouhlé, potahované tablety s pilici ryhou na obou
stranach, s vyrazenym “5” na jedné strané a 5= na druhé strang.

Corlentor 7,5 mg tablety jsou lososové zbarvené, trojihelnikové, potahované tablety s vyrazenym

“7,5” na jedné strang a %5 na druhé strané.

Tablety jsou dostupné v kalendainich balenich (AI/PVC blistry) obsahujicich 14, 28, 56, 84, 98, 100
nebo 112 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Drzitel rozhodnuti o registraci
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45520 Gidy - Francie

Servier (Ireland) Industries Ltd
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Arklow - Co. Wicklow

Irsko

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne ANPHARM S.A.

ul. Annopol 6B - 03-236 Warszawa
Polsko

Laboratorios Servier, S.L.
Avda. de los Madrofios, 33
28043 Madrid

Spanélsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
S.A. Servier Benelux N.V.
Tél/Tel: +32 (0)2 529 43 11

Buarapus
Cepsue Menukan EOO/]
Ten.: +359 2 921 57 00

Ceska republika
Servier s.r.o.
Tel: +420 222 118 111

Danmark
Servier Danmark A/S
TIf.: +45 36 44 22 60

Deutschland
Servier Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)89 57095 01

Eesti
Servier Laboratories OU
Tel:+ 372 664 5040

E\LGoa
2EPBIE EAAAY DPAPMAKEYTIKH EIIE
TnA: +30 210 939 1000

Lietuva
UAB ”SERVIER PHARMA”
Tel: +370 (5) 2 63 86 28

Luxembourg/Luxemburg
S.A. Servier Benelux N.V.
Tél/Tel: +32 (0)2 52943 11

Magyarorszag
Servier Hungaria Kft.
Tel.: +36 1238 77 99

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: + 35621 22 01 74

Nederland
Servier Nederland Farma B.V.
Tel: +31 (0)71 5246700

Norge
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Osterreich
Servier Austria GmbH
Tel: +43 (1) 524 39 99



Espaiia
Laboratorios Servier S.L.
Tel: +34 91 748 96 30

France
Les Laboratoires Servier
Tél: +33 (0)1 55 72 60 00

Hrvatska
Servier Pharma, d. o. o.
Tel: +385 (0)1 3016 222

Ireland
Servier Laboratories (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 663 8110

Island
Servier Laboratories

C/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia

Istituto Farmaco Biologico Stroder S.r.1.

Tel: +39 06 669081

Kvzpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22741741

Latvija
SIA Servier Latvia
Tel: +371 6750 2039

Polska
Servier Polska SP. Z O.0O.
Tel.: + 48 (0) 22 594 90 00

Portugal
Servier Portugal, Lda
Tel: +351 21 312 20 00

Romaénia
Servier Pharma SRL
Tel: +4 021 528 52 80

Slovenija
Servier Pharma d.o.o.
Tel: + 386 (0)1 563 48 11

Slovenska republika
Servier Slovensko spol. s r.o.
Tel: +421 (0)2 592041 11

Suomi/Finland
Servier Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 279 80 80

Sverige
Servier Sverige AB
Tel: +46(8)5 225 08 00

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12/2024

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.


http://www.ema.europa.eu/

