Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/03598-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

Ivabradin STADA 5 mg filmom obalené tablety
Ivabradin STADA 7,5 mg filmom obalené tablety
filmom obalené tablety

ivabradin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu 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 vadm. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ivabradin STADA a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ivabradin STADA
Ako uzivat’ Ivabradin STADA

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat Ivabradin STADA

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Ivabradin STADA a na &o sa pouZiva

Ivabradin STADA (ivabradin) je liek na srdce pouzivany na liecbu:

- symptomatickej stabilnej anginy pectoris (ktora vyvolava bolest’ na hrudniku) u dospelych
pacientov, ktorych srdcova frekvencia je vyssia alebo rovna 70 iderom za minttu. Pouziva sa
u dospelych pacientov, ktori netoleruji alebo nemo6zu uzivat’ lieky na srdce nazyvané
betablokatory. Pouziva sa tiez v kombinacii s betablokatormi u dospelych pacientov, ktorych
stav nie je dostato¢ne kontrolovany betablokatorom,

- chronického (dlhodobého) zlyhavania srdca u dospelych pacientov, ktorych srdcova frekvencia
je vyssia alebo rovna 75 uderom za minutu. Pouziva sa v kombindcii so Standardnou liecbou,
vratane liecby betablokatormi, alebo ak sa liecba betablokatormi nemoze pouzit', alebo nie je
tolerovana.

O stabilnej angine pectoris (bezne nazyvana ako ,.srdcova angina”):

Stabilna angina je ochorenie srdca, ku ktorému dochadza, ked’ srdce nedostava dostatok kyslika.
Zvycajne sa objavuje medzi 40. a 50. rokom zivota. Najbeznej$im priznakom anginy je bolest’ na
hrudniku alebo diskomfort (neprijemny pocit na hrudi). Angina sa skor vyskytne, ked’ srdce bije
rychlejsie, v situaciach ako su cviCenie, prejavenie emocii, vystavenie sa chladu alebo po jedle. Toto
zvysenie srdcovej frekvencie moze spdsobit’ bolest’ na hrudniku u 'udi s anginou.

O chronickom zlyhavani srdca:
Chronické zlyhavanie srdca je ochorenie srdca, ktoré vznika, ked’ vase srdce nemdze pumpovat’
dostatok krvi do celého tela. Najcastej$imi priznakmi zlyhdvania srdca st dychavi¢nost, inava,
vycerpanost’ a opuchy ¢lenkov.

Ako Ivabradin STADA pdsobi

Ivabradin STADA p6sobi hlavne znizovanim srdcovej frekvencie o niekol’ko tiderov za minutu. To
znizi naroky srdca na kyslik najma v situaciach, ked’ je viac pravdepodobné, ze ddjde k anginéznemu
zachvatu. Tymto spdsobom Ivabradin STADA pomaha kontrolovat’ a znizovat’ pocet angindznych
zachvatov.
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Okrem toho, ked’Ze zvy$ena srdcova frekvencia nepriaznivo ovplyviiuje ¢innost’ srdca a Zivotnt
prognodzu u pacientov s chronickym zlyhavanim srdca, Specificky u¢inok ivabradinu na zniZenie
srdcovej frekvencie poméha zlepsit’ Cinnost’ srdca a zivotntl prognézu u tychto pacientov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ivabradin STADA

Neuzivajte Ivabradin STADA

- ak ste alergicky na ivabradin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak je vaSa pokojova srdcova frekvencia pred liecbou prili§ pomala (pod 70 tiderov za
minttu),

- ak trpite kardiogénnym Sokom (chorobny stav srdca lieGeny v nemocnici),

- ak mate poruchu srdcového rytmu,

- ak prave mate srdcovy zachvat,

- ak mate vel’mi nizky krvny tlak,

- ak mate nestabilni anginu (tazka forma, pri ktorej sa bolest’ na hrudniku objavuje vel'mi Casto,
pri namahe alebo bez nej),

- ak mate zlyhavanie srdca, ktoré sa v poslednom ¢ase zhorsuje,

- ak je vasa srdcova frekvencia navodena vyluéne va§im kardiostimulatorom,

- ak mate zavazné pecernové problémy,

- ak uz uzivate lieky na liecbu hubovych infekcii (ako si ketokonazol, itrakonazol),
makrolidové antibiotika (ako su josamycin, klaritromycin, telitromycin alebo erytromycin
podavany cez usta), lieky na liecbu infekcie HIV (ako st nelfinavir a ritonavir) alebo
nefazodon (lick na lieCbu depresie) alebo diltiazem, verapamil (pouzivané na lie¢bu vysokého
krvného tlaku alebo anginy pectoris),

- ak ste Zena v plodnom veku (modZete otehotniet’) a nepouzivate i¢innu antikoncepciu,

- ak ste tehotna alebo sa pokiiSate otehotniet’,

- ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Ivabradin STADA, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika

- ak mate poruchy srdcového rytmu (ako su nepravidelny srdcovy pulz, busenie srdca, zvysSenie
bolesti na hrudniku) alebo pretrvavajicu fibrilaciu predsieni (typ nepravidelného srdcového
pulzu), alebo nezvy¢ajny zaznam na elektrokardiograme (EKG), ktory sa nazyva ,,syndrom
dlhého intervalu QT*,

- ak mate priznaky, ako st inava, zavraty alebo namahavé dychanie (to by mohlo znamenat’,
Ze sa vase srdce prili$ spomal’uje),

- ak mate priznaky predsienovej fibrilacie (pulzova frekvencia v pokoji nezvyc¢ajne vysoka (viac
ako 110 uderov za minutu) alebo nepravidelna, bez akéhokol'vek zjavného dévodu, ¢o
spdsobuje tazkosti s meranim pulzu),

- ak ste nedavno prekonali mrtvicu (cievnu mozgova prihodu),

- ak mate mierne alebo stredne zavazne zniZeny krvny tlak,

- ak mate nekontrolovany krvny tlak, najmi po zmene vasej lieCby na znizenie krvného tlaku,

- ak mate zavazné zlyhdvanie srdca alebo zlyhdvanie srdca s nezvy¢ajnym zdznamom na
EKG, ktoré sa nazyva ,,blokada Tawarovho ramienka®,

- ak mate dlhodobé ochorenie sietnice oka,

- ak mate stredne zavazné problémy s peceriou,

- ak mate zavazné problémy s oblickami.

Ak sa vas tyka ktorakol'vek vyssie uvedena situacia, povedzte to ihned” svojmu lekarovi pred uzivanim

alebo pocas uzivania Ivabradinu STADA.

Deti
Ivabradin STADA nie je ureny na pouzitie u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov.

Iné lieky a Ivabradin STADA
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
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svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Urcite vaSmu lekarovi povedzte, Ze uzivate niektory z nasledovnych liekov, pretoze moze byt nutna
uprava davky Ivabradinu STADA alebo sledovanie liecby:
- flukonazol (liek proti plesni),
- rifampicin (antibiotikum),
- barbituraty (na t'azkosti so spankom alebo na epilepsiu),
- fenytoin (na epilepsiu),
- Hypericum perforatum, ¢ize 'ubovnik bodkovany (rastlinna lieCba depresie),
- lieky predlzujtice interval QT na liecbu poruch srdcového rytmu alebo inych stavov:
- chinidin, dizopyramid, ibutilid, sotalol, amiodaroén (na liecbu portach srdcového
rytmu)
- bepridil (na lieCbu anginy pectoris),
- urcité druhy liekov na liecbu uzkosti, schizofrénie alebo inych psychéz (ako su pimozid,
ziprasidon, sertindol),
- lieky proti malarii (ako si meflochin alebo halofantrin),
- erytromycin podavany do zily (antibiotikum),
- pentamidin (antiparazitikum),
- cisaprid (proti gastroezofagalnemu refluxu),
- niektoré typy diuretik (lieky na odvodnenie), ktoré mozu spdsobit’ znizenie hladiny draslika v
krvi, ako su furosemid, hydrochlorotiazid, indapamid (pouzivaju sa na liecbu opuchu,
vysokého krvného tlaku).

Ivabradin STADA a jedlo a napoje
Pocas liecby Ivabradinom STADA sa vyhnite pitiu grapefruitového dzasu.

Tehotenstvo a dojcenie

Neuzivajte Ivabradin STADA, ak ste tehotna alebo planujete tehotenstvo (pozri ,,Neuzivajte [vabradin
STADA”).

Ak ste tehotnd a uzili ste Ivabradin STADA, povedzte to svojmu lekarovi.

Neuzivajte Ivabradin STADA, ak ste v plodnom veku a nepouZivate spol’'ahlivll antikoncepciu (pozri
»Nepouzivajte Ivabradin STADA®).

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

Ak ste tehotna alebo dojcéite, 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

Ivabradin STADA moéze sposobovat’ docasné svetelné zrakové fenomény (prechodny jas v oblasti
zorného pola, pozri ,,Mozné vedlajsie u€inky*). Ak sa vam to stane, bud’te opatrny pri vedeni vozidla
alebo obsluhovani strojov vzdy, ked’ by mohlo ddjst’ k nahlym zmenam v intenzite svetla, najma pri
vedeni vozidla v noci.

Ivabradin STADA obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto
lieku.

Ivabradin STADA obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

3. AKko uzivat’ Ivabradin STADA

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Ivabradin STADA sa ma uzivat’ s jedlom.
Tableta Ivabradinu STADA 5 mg sa mdze rozdelit’ na rovnaké davky.

Ak sa liecite na stabilnu anginu pectoris

Zaciato¢na davka nesmie prekrocit’ jednu tabletu Ivabradinu STADA 5 mg dvakrat denne. Ak stale
mate priznaky anginy a ak dobre znaSate davku 5 mg dvakrat denne, davka sa moze zvysit.
Udrziavacia davka nesmie prekrocit’ 7,5 mg dvakrat denne. Vas lekar vdm predpiSe vhodnu davku.
Zvycajna davka je jedna tableta rano a jedna tableta veCer. V niektorych pripadoch (napr. ak ste starsi)
vam lekar moze predpisat’ polovi¢nu davku, t.j. jednu polovicu 5-mg tablety Ivabradinu STADA 5 mg
(¢o zodpoveda 2,5 mg ivabradinu) rano a jednu polovicu 5-mg tablety vecer.

Ak sa liecite na chronické zlyhavanie srdca

Zvycajna odporucend zaciato¢na davka je jedna tableta Ivabradinu STADA 5 mg dvakrat denne,
zvySujuca sa, ak je to potrebné na jednu tabletu Ivabradinu STADA 7.5 mg dvakrat denne. Vas lekar
ur¢i spravnu davku pre vas. Zvycajna davka je jedna tableta rano a jedna tableta vecer. V niektorych
pripadoch (napr. ak ste star$i) moze vam vas lekar predpisat’ polovicu davky, t.j. jednu polovicu 5-mg
tablety Ivabradinu STADA 5 mg (zodpoveda 2,5 mg ivabradinu) rano a jednu polovicu 5-mg tablety
vecer.

Ak uzijete viac Ivabradinu STADA, ako mate
Vysoka déavka Ivabradinu STADA by vam mohla sposobit’ pocit nedostatku dychu alebo pocit unavy,
pretoze vasSe srdce sa privelmi spomali. Ak sa toto stane, kontaktujte okamzite svojho lekara.

Ak zabudnete uzit’ Ivabradin STADA
Ak zabudnete uzit’ davku Ivabradinu STADA, uzite nasledujiicu davku vo zvycajnom Case. NeuZivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete uzivat’ Ivabradin STADA

Kedze liecba anginy pectoris alebo chronického zlyhavania srdca je zvycajne celozivotna,
porad’te sa so svojim lekdrom predtym, nez prestanete uzivat’ tento liek.

Ak si myslite, ze uc¢inok Ivabradinu STADA je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Najcastejsie vedlajsSie ucinky tohto lieku st zavislé od davky a suvisia s jeho sposobom ucinku:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

Svetelné zrakové fenomény (kratkodobé momenty zvySeného jasu, najcastejSie sposobené nahlymi
zmenami v intenzite svetla). Taktiez sa popisuju ako prstenec svetla (halo), farebné zablesky,
rozlozenie obrazu alebo mnohopocetné obrazy. VSeobecne sa vyskytuji po€as prvych dvoch mesiacov
liecby, potom sa mozu opakovane vyskytniit’ a vymiznua pocas liecby alebo po jej ukonceni.

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

Boli hlasené aj iné vedlajsie Gcinky:
Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

Nepravidelné rychle stahy srdca, neobvyklé vnimanie srdcového pulzu, nekontrolovany krvny tlak,
bolest hlavy, zavraty a rozmazané videnie (zahmlené videnie).
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Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

Busenia srdca a predCasné stahy srdca (extrasystola), nevolnost’ (nauzea), zapcha, hnacka, bolest’
brucha, pocit tocenia (vertigo), tazkosti s dychanim (dyspnoe), svalové kfc¢e, zmeny v laboratérnych
parametroch: vysoké hladiny kyseliny mocovej v krvi, nadbytok eozinofilov (typ bielych krviniek)
a zvysenie hladiny kreatininu v krvi (produkt rozpadu svalov), kozna vyrazka, angioedém (ako
opuch tvare, jazyka alebo hrdla, tazkosti s dychanim alebo prehitanim), nizky krvny tlak, mdloby,
pocit unavy, pocit slabosti, neobvykly srdcovy zaznam na EKG, dvojité videnie, zhorSené videnie.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
Zihl'avka, svrbenie, s€ervenenie koze, pocit choroby.

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
Nepravidelny srdcovy pulz.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ivabradin STADA
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke a blistri po "EXP". Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ivabradin STADA obsahuje

- Liecivo je ivabradin (vo forme hydrochloridu).

Ivabradin STADA 5 mg filmom obalené tablety: jedna filmom obalena tableta obsahuje 5 mg
ivabradinu (zodpoveda 5,390 mg ivabradinu vo forme hydrochloridu).

Ivabradin STADA 7,5 mg filmom obalené tablety: jedna filmom obalena tableta obsahuje 7,5
mg ivabradinu (zodpoveda 8,085 mg ivabradinu vo forme hydrochloridu).

- Dalsie zlozky su: betacyklodextrin, mikrokrystalicka celul6za, kroskarmel6za, sodna sol’; stearat
horecnaty (jadro tablety), hypromeloza (HPMC 2 910), laktdza, monohydrat; oxid titanicity
(E171), makrogol 4 000, ¢erveny oxid Zelezity (E172), zIty oxid zelezity (E172), ¢ierny oxid
zelezity (E172) (obal tablety).

Ako vyzera Ivabradin STADA a obsah balenia

Ivabradin STADA 5 mg filmom obalené tablety st ruzové, okrahle filmom obalené tablety

s priemerom priblizne 8,7 mm, s vyrazenym ,,]9VB* a deliacou ryhou na jednej strane a ,,5° na druhej
strane.

Ivabradin STADA 7,5 mg filmom obalené tablety st ruzové, okruhle filmom obalené tablety

s priemerom priblizne 9,5 mm, s vyrazenym ,,]I9VB* a deliacou ryhou na jednej strane a ,,7.5“ na
druhej strane.
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Tablety st dostupné v PVC/PE/PVDC/hlinikovych alebo hlinikovo/hlinikovych blistroch po 14, 28,
28 (vzorkové balenie), 56, 98, 100 alebo 112 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Nemecko

Vyrobcea:

Synthon Hispania S.L., C/ Castellé no 1, Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat, 08830 Barcelona,
Spanielsko

Synthon BV, Microweg 22, 6645 CM Nijmegen, Holandsko

Synthon, s.r.0., Brnénska 32/&p. 597, 678 01 Blansko, Ceska republika

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36/2, 1090 Vieden, Rakusko

Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, frsko

Centrafarm Services B.V., Van de Reijtstraat 31-E, 4814 NE Breda, Holandsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Francuzsko IVABRADINE EG 5/7,5 mg, comprimé pelliculé

Holandsko Ivabradine CF 5/7,5 mg, filmomhulde tabletten

Nemecko Ivabradin AL 5 /7,5 mg Filmtabletten

Portugalsko Ivabradina Ciclum

Rakusko Ivabradin STADA 5 /7,5 mg Filmtabletten

Slovensko Ivabradin STADA 5/7,5 mg filmom obalené tablety

Slovinsko Ivabradin STADA 5/7,5 mg filmsko oblozene tablete

Spanielsko Ivabradina STADA 5/7,5 mg comprimidos recurbiertos con pelicul EFG
Taliansko IVABRADINA EG

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2022.



