Schvaleny text k rozhodnutiu o prediieni, ev. ¢.: 2020/05720-PRE, 2020/05721-PRE

Pisomna informacia pre pouZivatela

Bixebra S mg filmom obalené tablety
Bixebra 7,5 mg filmom obalené tablety
ivabradin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informéaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekdrnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Bixebra a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Bixebru
Ako uzivat’ Bixebru

Mozné vedl’ajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bixebru

Obsah balenia a d’alSie informacie

I

1. Co je Bixebra a na ¢o sa pouZiva

Bixebra (ivabradin) je liek na srdce pouzivany na liecbu:

- symptomatickej stabilnej anginy pektoris (ktora spoésobuje bolest’ na hrudniku) u dospelych
pacientov, ktorych srdcova frekvencia je vyssia alebo rovna 70 tiderom za minutu. PouZziva sa u
dospelych pacientov, ktori netoleruju alebo nemoézu uzivat’ lieky na srdce nazyvané betablokatory.
Pouziva sa tieZ v kombinacii s betablokatormi u dospelych pacientov, ktorych stav nie je
dostatoc¢ne kontrolovany betablokatorom.

- chronického zlyhavania srdca u dospelych pacientov, ktorych srdcova frekvencia je vyssia alebo
rovna 75 tderom za minttu. Pouziva sa v kombinacii so $tandardnou lieCbou, vratane liecby
betablokatormi, alebo ak sa liecba betablokatormi nemoze pouzit’ alebo nie je tolerovana.

O stabilnej angine pektoris (bezne nazyvana len ,,angina”):

Stabilna angina je ochorenie srdca, ku ktorému dochadza, ked’ srdce nedostava dostatok kyslika.
Zvyc¢ajne sa objavuje medzi 40. a 50. rokom Zivota. Najbeznej$im priznakom anginy je bolest alebo
neprijemny pocit na hrudniku. Angina sa skor vyskytne, ked’ srdce bije rychlejsie v situdciach ako su
cvicenie, emocie, vystavenie sa chladu alebo po jedle. Toto zvysenie srdcovej frekvencie moze sposobit’
bolest’ na hrudniku u 'udi trpiacich anginou.

O chronickom zlyhavani srdca:

Chronické zlyhavanie srdca je ochorenie srdca, ktoré vznika, ked’ srdce nedokaze pumpovat’ dostatok
krvi do celého tela. NajCastej$imi priznakmi zlyh&vania srdca st dychavi¢nost, inava, vycerpanost’ a
opuchy ¢lenkov.

Ako Bixebra posobi?

Bixebra posobi hlavne znizovanim srdcovej frekvencie o niekol’ko tderov za minatu. To znizi naroky
srdca na kyslik najmaé v situdciach s vyssou pravdepodobnostou vzniku anginézneho zachvatu. Tymto
spdsobom Bixebra pomaha kontrolovat’ a zniZzovat’ pocet angin6znych zachvatov.
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Okrem toho, ked’Ze zvySena srdcova frekvencia nepriaznivo ovplyviuje ¢innost’ srdca a Zivotn(i
prognoézu u pacientov s chronickym zlyhavanim srdca, $pecificky ucinok ivabradinu na zniZenie
srdcovej frekvencie pomaha zlepsit' ¢innost’ srdca a Zivotnu prognozu u tychto pacientov.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bixebru

Neuzivajte Bixebru

ak ste alergicky na ivabradin alebo na ktorakol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6);

ak je vasa pokojova srdcova frekvencia pred liecbou prili§ pomala (pod 70 iderov za minutu);

ak mate kardiogénny Sok (stav srdca lieCeny v nemocnici);

ak mate poruchu srdcového rytmu;

ak prave mate srdcovy zachvat;

ak mate vel'mi nizky krvny tlak;

ak mate nestabilnu anginu (zavazna forma, pri ktorej sa bolest’ na hrudniku objavuje vel'mi Casto,
pri namahe alebo bez nej);

ak mate zlyhavanie srdca, ktoré sa v poslednej dobe zhorsuje;

ak je vasa srdcova frekvencia navodend vylu¢ne kardiostimulatorom,;

ak mate zavazné problémy s pecenou;

ak uz uzivate lieky na lie¢bu hubovych infekcii (ako su ketokonazol, itrakonazol), makrolidové
antibiotika (ako su josamycin, klaritromycin, telitromycin alebo erytromycin podavany peroralne
(cez usta)), lieky na lie¢bu infekcii HIV (ako su nelfinavir, ritonavir) alebo nefazodon (liek na
liecbu depresie) alebo diltiazem, verapamil (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku alebo
anginy pektoris);

ak ste zena v reprodukénom veku (mézete otehotniet’) a nepouzivate ucinni antikoncepciu;

ak ste tehotn4 alebo sa pokusate otehotniet’;

ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Bixebru, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika

ak mate poruchu srdcového rytmu (ako je nepravidelny srdcovy pulz, biSenie srdca, zvySena
bolest’ na hrudniku) alebo pretrvavajucu fibrilaciu predsieni (typ nepravidelného srdcového
pulzu), alebo abnormalitu na elektrokardiograme (EKG), ktora sa nazyva ,,syndrom dlhého QT
intervalu®,

ak mate priznaky, ako st tnava, zavrat alebo namahavé dychanie (to by mohlo znamenat’, ze sa
vase srdce prili§ spomal’uje),

ak mate priznaky predsienovej fibrilacie (nezvyc¢ajne vysoka pulzova frekvencia v pokoji (viac
ako 110 uderov za minutu) alebo nepravidelny rytmus, bez akéhokol'vek zjavného doévodu
spdsobujuci tazkosti s meranim),

ak ste nedavno prekonali mftvicu (cievnu mozgovl prihodu),

ak mate mierne alebo stredne zavazne nizky krvny tlak,

ak mate nekontrolovany krvny tlak, najmé po zmene vasej lieCby vysokého krvného tlaku,

ak mate zavazné zlyhavanie srdca alebo zlyhavanie srdca s abnormalitou na EKG nazyvanou
,,blokada Tawarovho ramienka®,

ak mate chronické ochorenie sietnice oka,

ak mate stredne zavazné problémy s pecenou,

ak mate zavazné problémy s obliCkami.

Ak sa vas tyka ktorakolI'vek vysSie uvedena situdcia, povedzte to ihned’ svojmu lekédrovi pred alebo
pocas uZzivania Bixebry.

Deti a dospievajuci
Bixebra nie je ur€ena na pouzitie u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Bixebra
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Ur¢ite povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, pretoze moze byt nutna
uprava davky Bixebry alebo sledovanie liecby:
- flukonazol (liek proti hubovej infekcii),
- rifampicin (antibiotikum),
- barbituraty (na t'azkosti so spdnkom alebo na epilepsiu),
- fenytoin (na epilepsiu),
- Hypericum perforatum, ¢ize 'ubovnik bodkovany (rastlinné liecba depresie),
- lieky predlzujtice QT interval na lieCbu bud’ portach srdcového rytmu, alebo inych stavov:
- chinidin, dizopyramid, ibutilid, sotalol, amiodarén (na liecbu portch srdcového rytmu),
- bepridil (na liecbu anginy pektoris),
- urcité druhy liekov na lie¢bu izkosti, schizofrénie alebo inych psychéz (ako st pimozid,
ziprasidon, sertindol),
- lieky proti malarii (ako st meflochin alebo halofantrin),
- erytromycin poddvany do zily (antibiotikum),
- pentamidin (antiparazitikum),
- cisaprid (proti gastroezofagealnemu refluxu),
- niektor¢ typy diuretik, ktoré moézu sposobit’ znizenie hladiny draslika v krvi, ako st furosemid,
hydrochlorotiazid, indapamid (pouzivaju sa na lieCbu opuchu, vysokého krvného tlaku).

Bixebra a jedlo a napoje
Pocas liecby Bixebrou sa vyhnite konzumacii grapefruitového dzasu.

Tehotenstvo a dojcenie

Neuzivajte Bixebru, ak ste tehotnd alebo planujete tehotenstvo (pozri ,,Neuzivajte Bixebru). Ak ste
tehotna a uzili ste Bixebru, povedzte to svojmu lekarovi.

Neuzivajte Bixebru, ak ste v reprodukénom (plodnom) veku a nepouzivate spol'ahlivi antikoncepciu
(pozri ,,Neuzivajte Bixebru®).

Neuzivajte Bixebru, ak doj¢ite (pozri ,,Neuzivajte Bixebru”). Povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite alebo
mate v umysle dojcit’, pretoze dojcenie sa ma ukoncit’, ak uzivate Bixebru.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Bixebra mbéze spésobovat’ docasné svetelné vizualne fenomény (prechodny jas v oblasti vizualneho
pola, pozri ,,Mozné vedl'ajsie ti¢inky*). Ak sa vam to stane, bud’'te opatrny pri vedeni vozidla alebo
obsluhovani strojov vzdy, kedy by mohlo ddjst’ k nahlym zmenam v intenzite svetla, najma pri vedeni
vozidla v noci.

Bixebra obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Bixebru

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekéarnika.
Bixebra sa ma uzivat’ pocas jedla.

Ak sa liecite na stabilnil anginu pektoris

Zaciatocna davka nesmie prekrocit jednu tabletu Bixebry 5 mg dvakrat denne. Ak stale mate priznaky
anginy a ak dobre znasate davku 5 mg dvakrat denne, davka sa moéze zvysit. Udrziavacia davka nesmie
prekroc€it’ 7,5 mg dvakrat denne. Vas lekar vam predpise davku vhodnu pre vas. Zvycajna davka je jedna
tableta rano a jedna tableta vecer. V niektorych pripadoch (napr. ak ste star$i) vam lekar moze predpisat’
polovicni davku, t.j. jednu polovicu 5 mg tablety Bixebry 5 mg (zodpoveda 2,5 mg ivabradinu) rano a
jednu polovicu 5 mg tablety vecer.
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Ak sa liecite na chronické zlyhdvanie srdca

Zvycajna odporucand zaciato¢na davka je jedna tableta Bixebry 5 mg dvakrat denne, zvySujtca sa, ak je
to potrebné, na jednu tabletu Bixebry 7,5 mg dvakrat denne. V&$ lekér ur¢i spravnu davku pre vas.
Zvycajna davka je jedna tableta rano a jedna tableta vecer. V niektorych pripadoch (napr. ak ste starsi)
vam moze vas lekar predpisat’ polovicu davky, t.j. jednu polovicu 5 mg tablety Bixebry 5 mg
(zodpoveda 2,5 mg ivabradinu) rano a jednu polovicu 5 mg tablety vecer.

Ak uZijete viac Bixebry, ako mate
Vysoka davka Bixebry by vam mohla spdsobit’ pocit nedostatku dychu alebo pocit Ginavy, pretoze sa
vase srdce privel'mi spomali. Ak sa toto stane, kontaktujte okamzite svojho lekara.

Ak zabudnete uZzit’ Bixebru
Ak zabudnete uzit’ davku Bixebry, uzite nasledujucu davku vo zvy€ajnom case. Neuzivajte dvojnasobnu
davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Bixebru

Ked’ze liecba anginy pektoris alebo chronického zlyhavania srdca je zvycajne celozivotna, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako prestanete uzivat’ tento liek.

Ak si myslite, ze ucinok Bixebry je prilis silny alebo prilis slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo
leké&rnikovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Najcastejsie vedl'ajsie cinky tohto lieku su zavislé od davky a stvisia s jeho spésobom t¢inku:

Velmi caste (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0sob):

Svetelné vizualne fenomény (kratkodobé momenty zvySeného jasu, najcastejSie sposobené nahlymi
zmenami v intenzite svetla). TaktieZ sa opisuju ako prstenec svetla (halo), farebné zablesky, rozlozenie
obrazu alebo mnohopocetny obraz. VSeobecne sa vyskytuju pocas prvych dvoch mesiacov liecby, potom
sa mozu opakovane vyskytnut a ustipia pocas liecby alebo po jej ukonceni.

Casté (mozu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b):
Zmena vo funkcii srdca (priznakmi st spomalenie srdcovej frekvencie). Vyskytuje sa najma pocas
prvych 2 az 3 mesiacov po zacati liecby.

Boli hlasené aj iné vedl'ajSie ti¢inky:

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b):
Nepravidelné rychle stahy srdca, neobvyklé vnimanie srdcového pulzu, nekontrolovany krvny tlak,
bolest’ hlavy, zavrat a rozmazané videnie (zahmlené videnie).

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob):

Busenia srdca a predcasné stahy srdca (extrasystola), nevolnost’ (nauzea), zdpcha, hnacka, bolest’
brucha, pocit tocenia (vertigo), tazkosti s dychanim (dyspnoe), svalové ki¢e, zmeny v laboratérnych
parametroch: vysoké hladiny kyseliny mocovej v krvi, nadbytok eozinofilov (typ bielych krviniek) a
zvysenie hladiny kreatininu v krvi (produkt rozkladu v svalovom tkanive), kozné vyrazka, angioedém
(ako opuch tvére, jazyka alebo hrdla, tazkosti s dychanim alebo prehitanim), nizky krvny tlak, mdloba,
pocit inavy, pocit slabosti, neobvykly srdcovy zaznam na EKG, dvojité videnie, zhorSené videnie.



Schvaleny text k rozhodnutiu o prediieni, ev. ¢.: 2020/05720-PRE, 2020/05721-PRE

Zriedkaveé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0s6b):
Zihlavka, svrbenie, s¢ervenanie koZe, pocit choroby.

Velmi zriedkavé (mézu postihovat menej ako 1z 10 000 0s6b):
Nepravidelny srdcovy pulz.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Bixebru
Tento liek uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Bixebra obsahuje

- Liecivo je ivabradin.

Bixebra 5 mg filmom obalené tablety: kazda filmom obalena tableta obsahuje 5 mg ivabradinu
(¢o zodpoveda 5,390 mg ivabradinu vo forme hydrochloridu).

Bixebra 7,5 mg filmom obalené tablety: kazda filmom obalena tableta obsahuje 7,5 mg
ivabradinu (Co zodpoveda 8,085 mg ivabradinu vo forme hydrochloridu).

- Dalsie zlozky (pomocné latky) sii: maltodextrin, monohydrat laktozy, kukuri¢ny Skrob,
koloidny oxid kremicity bezvody, stearat hore¢naty (E470b) a hypromel6za 3 cP v jadre
tablety a hypromelo6za 6 cP, oxid titani¢ity (E171), mastenec, propylénglykol, ZIty oxid
zelezity (E172) a Cerveny oxid zelezity (E172) vo filmovom obale tablety. Pozri Cast’ 2.
,,Bixebra obsahuje laktozu“.

Ako vyzera Bixebra a obsah balenia

Bixebra 5 mg filmom obalené tablety: filmom obalené tablety su bledé, ruzovooranzové, mierne obojstranne
vypuklé tablety obdiZnikového tvaru s deliacou ryhou na jednej strane s rozmermi 8 mm x 4,5 mm. Tableta
sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Bixebra 7,5 mg filmom obalené tablety: filmom obalené tablety st bledé, ruzovooranzové, okrahle, mierne
obojstranne vypuklé so skosenymi hranami s priemerom 7 mm.

Bixebra je dostupna v Skatul'kach obsahujucich:

- 14, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100, 112 a 180 filmom obalenych tabliet v blistroch,

- 14x1,28%x1,30x1,56x1,60x1,90x1,98x1,100x1,112x 1 a 180 x 1 filmom obalena
tableta v perforovanych blistroch s jednotlivymi davkami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Driitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi ndzvami:

Nazov Clenského Statu| Nazov lieku

Mad’arsko Bixebra 5 mg filmtabletta
Bixebra 7,5 mg filmtabletta

Bulharsko Bukcebpa 5 mg ¢unmupanu TabneTku
Bukcebpa 7,5 mg ¢unmupanu tabaeTku

Ceska republika Bixebra 5 mg Potahované tablety
Bixebra 7,5 mg Potahované tablety

Estonsko, Pol'sko Bixebra

Chorvatsko Bixebra 5 mg filmom obloZene tablete
Bixebra 7,5 mg filmom obloZzene tablete

Litva Bixebra 5 mg plévele dengtos tabletés
Bixebra 7,5 mgplévele dengtos tabletés

Lotyssko Bixebra 5 mg apvalkotas tabletes
Bixebra 7,5 mg apvalkotas tabletes

Rumunsko Bixebra 5 mg comprimate filmate
Bixebra 7,5 mg comprimate filmate

Rakusko Ivabradin HCS 5 mg Filmtabletten
Ivabradin HCS 7,5 mg Filmtabletten

Slovinsko Bixebra 5 mg filmsko oblozene tablete
Bixebra 7,5 mg filmsko oblozene tablete

Slovenska republika Bixebra 5 mg filmom obalené tablety
Bixebra 7,5 mg filmom obalené tablety

Spanielsko Bixebra 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Bixebra 7,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2021.

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv http://www.sukl.sk.
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