Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev.¢. : 2020/06731-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Celiprolol Vitabalans 200 mg filmom obalené tablety
celiprololium-chlorid

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

. Tuto 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 sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Coje Celiprolol Vitabalans a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Celiprolol Vitabalans
3. Ako uzivat’ Celiprolol Vitabalans

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Celiprolol Vitabalans

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Celiprolol Vitabalans a na o sa pouZiva
Celiprolol Vitabalans patri do skupiny liekov nazyvanych betablokatory.

Celiprolol Vitabalans sa pouziva na lie¢bu hypertenzie (vysokého krvného tlaku) a na prevenciu
zachvatov stabilnej anginy pektoris. Angina je bolest’ na hrudi spdsobena zniZzenim obsahu kyslika
v srdcovom svalstve (ischémia). Celiprolol Vitabalans ma tieZ vazodilata¢ny Géinok, ¢o znamena, ze
tento liek rozsiruje krvné cievy a nasledne znizuje krvny tlak v pokoji a pri fyzickej namahe

u pacientov s hypertenziou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Celiprolol Vitabalans

Neuzivajte Celiprolol Vitabalans

. ak ste alergicky na celiprololiumchlorid alebo na ktorékol'vek iné betablokatory, alebo na
ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

. ak mate srdcové zlyhanie a zavaznu bradykardiu (srdcovy pulz menej ako 50/min)

ak mate feochromocytom (vysoky krvny tlak spdsobeny nadorom, zvycajne v blizkosti

obliciek), ktory sa nelieci

ak mate metabolicku acidozu (zvySené hladiny kyseliny vo vasej krvi)

ak mate pocit napatia, bolesti na hrudi v pokoji

ak mate nizky krvny tlak (hypotenziu)

ak mate zlyhanie obli¢iek

ak mate chronickt obstrukéni chorobu pl'ic (obmedzenie privodu vzduchu do priedusiek, ktoré

nie je uplne vratné)

ak mate akutne epizody astmy

. ak trpite bronchospazmom (nahlym stiahnutim svalstva stien priedusiek) alebo bronchialnou
astmou
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° ak mate problémy so srdcovym prevodom alebo rytmom

° ak trpite upchatim krvnych ciev, vratane problémov s krvnym obehom, ktoré moézu sposobit’
ttpnutie alebo zblednutie alebo omodrenie prstov na rukach a nohach

. ak mate zavaznl poruchu funkcie pecene

. ak subezne uzivate urcité lieky na liecbu depresie, tzv. inhibitory MAO (s vynimkou inhibitorov

MAO-B), napr. fenelzin

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Celiprolol Vitabalans, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika
ak mate poruchu funkcie obliéiek (klirens kreatininu v rozmedzi od 15 do 40 ml/min)

ak mate poruchu funkcie pecene

ak ste star$i pacient, vas lekar vas bude pocas liecby celiprololom pravidelne sledovat’
ak mate ischemicku chorobu srdca

ak mate poruchy periférneho obehu (intermitentni klaudikaciu)

ak mate v chorobopise anginu pektoris (bolest’ na hrudi)

ak trpite pomalym srdcovym rytmom (bradykardia)

ak mate prvy stupen srdcovej blokady (blokada elektrickych signalov, ktoré stimuluju
kontrakcie srdcového svalstva)

ak mate cukrovku alebo zvySenu funkciu §titnej zl'azy

ak mate reverzibilna obstrukénu chorobu plac

ak ste niekedy trpeli psoridzou (koZznym ochorenim)

ak mate v chorobopise anafylaktické reakcie (nahla, zivot ohrozujica alergicka reakcia)
ak mate suché oci alebo vyrazku bez akejkol'vek zjavnej priciny, liecba celiprololom sa ma
vysadit’ postupne.

Ak podstupujete chirurgicky zakrok alebo operaciu v celkovej anestézii, je potrebné informovat’
anesteziologa 0 liecbe Celiprololom Vitabalans.

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

Vas lekar ma vediet’, predovsetkym, ¢i uzivate nasledujice lieciva:

. klonidin, hydrochlorotiazid a iné lieCiva znizujuce krvny tlak

. blokatory vapnikovych kanalov (lieky na lie¢bu srdcovych ochoreni alebo vysokého krvného
tlaku), napr. verapamil, diltiazem a nifedipin. Diltiazem, pretoze mdze viest k zvySenému riziku
depresie srdca (Gtlmu).

o antiarytmika (lieky pouzivané na lie¢bu nepravidelného srdcového rytmu), napr. dizopyramid,

chinidin, flekainid a amiodar6on

srdcové glykozidy (lieky na liecbu srdcovych ochorenti), napr. digoxin

inzulin a peroralne antidiabetika (lieky na zniZenie hladiny glukédzy v krvi)

nesteroidné antiflogistika (lieky na uvol'nenie zapalu a bolesti), napr. ibuprofen, indometacin

adrenalin (m6ze sa pouzivat’ ako stimulator srdca, na lieCbu zavaznej alergickej reakcie vratane

anafylaktického Soku)

teofylin (mo6Ze sa pouZzivat’ na liecbu astmy alebo chronickej bronchitidy)

. tricyklické antidepresiva (mdzu sa pouzivat’ na lieCbu depresie a tizkosti alebo chronickej
bolesti), napr. amitriptylin, nortriptylin a doxepin

o barbituraty (m6zu sa pouzivat’ na lie¢bu epilepsie), napr. fenobarbital
fenotiaziny (lieky pouzivané pri $pecifickych dusevnych poruchéach, zavaznej nevolnosti
a bolestivych stavoch), napr. levomepromazin, chlérpromazin, flufenazin, perfenazin a pimozid.

. inhibitory MAO (lieky na liecbu depresie), napr. fenelzin

. cyklosporin (liek pouzivany na zabranenie odmietnutia organu po transplantacii, pri liecbe
psoriazy, zavaznej atopickej dermatitidy, reumaticke;j artritidy)

. lieky pouzivané na zmenu fungovania imunitného systému, napr. fingolimod

. astemizol (antihistaminikum pouZzivané na lie¢bu alergickych prejavov)
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cisaprid (liek pouzivany na lie¢bu zahy a zapchy)

diergotamin, ergotamin (lieky pouzivané na prevenciu a lie¢bu migrény)

sirolimus, takrolimus (lieky pouZivané na zabranenie odmietnutia organu po transplantacii)
terfenadin (antihistaminikum pouzivané na liecbu alergickych prejavov)

litium (lick pouzivany na lie¢bu $pecifickych mentalnych poruch)

inhibitory HMG-CoA reduktazy (t.j. statiny, lieky pouZivané na zniZenie cholesterolu)
antiepileptika, napr. fenytoin

warfarin (liek pouZivany na zabranenie tvorby krvnych zrazenin)

erytromycin, klaritromycin (antibiotika, lieky pouZivané na lie¢bu bakterialnych infekcii)
ketokonazol a itrakonazol (lieky pouZivané na lie¢bu hubovych infekcii)

rifampicin (moéZe sa pouzivat’ na lie¢bu tuberkulozy)

T'ubovnik bodkovany (znamy ako rastlinna liecba depresie)

Celiprolol Vitabalans a jedlo a napoje

Celiprolol Vitabalans sa podava s poharom vody minimalne polhodinu pred jedlom alebo dve hodiny
po jedle.

Utinok celiprololu sa znizuje, ked’ sa podava s jedlom.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Pouzivanie celiprololu pocas tehotenstva a doj¢enia sa neodportca. A to z toho dévodu, Ze chybaju
dostatocné tidaje 0 vystaveni ucinku tohto lieku pocas tehotenstva alebo jeho vylucovani do
materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je potrebné vziat’ do Givahy, ze prilezitostne sa moze objavit’ zavrat z vyCerpanosti. Ak pocitujete
zavrat alebo unavu, neved'te vozidlo ani neobsluhujte ziadne nastroje ani stroje.

3. Ako uzivat’ Celiprolol Vitabalans

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
Celiprolol Vitabalans je ur¢eny pre dospelych.

Hypertenzia

Pociato¢na davke je 200 mg jedenkrat denne. Ak je to potrebné, davka sa méze zdvojnasobit po 2 - 4
tyzdnovych intervaloch a ma sa stanovit’ na zaklade individualnej odpovede. Vas krvny tlak sa moze
postupne znizit’ a cielovy tlak sa moze dosiahnut’ v priebehu niekolkych tyzdiiov.

Stabilna angina pektoris

Odporacana denna davka je 200 mg. Ak je to potrebné, davka sa mdéze zdvojnasobit’ po 2 - 4
tyzdnovych intervaloch a ma sa stanovit’ na zaklade individualnej odpovede. Ak trpite ochorenim
srdca a krvnych ciev, odportca sa postupné vysadenie lieCby v priebehu 1 - 2 tyzdiiov. Nahle
prerusenie liecby moze u vas vyvolat’ problémy so srdcom, predovsetkym ak trpite ischemickym
srdcovym ochorenim.

Tableta sa méze rozdelit’ na rovnaké davky.

Pouzitie u deti
Celiprolol sa neodporuca pouzivat’ u deti.

AKk uZzijete viac Celiprolol Vitabalans, ake mate
Ak ste uzili prili$ vela tohto lieku, okamzite vyhl'adajte svojho lekara, pohotovost’ alebo navstivte
najbliz§iu nemocnicu.
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Priznaky predavkovania st bradykardia (pomaly pulz srdca), hypotenzia (nizky krvny tlak), akatna
nedostato¢nost’ srdca a bronchospazmus. Okrem toho sa méze vase srdce vel'mi spomalit’ alebo prestat
bit’.

Ak zabudnete uzit’ Celiprolol Vitabalans
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davky. Uzite d’alSiu tabletu, vo
zvy€ajnom case.

AK prestanete uzivat’ Celiprolol Vitabalans

Hoci sa v klinickych studiach nepozorovali Ziadne neziaduce t¢inky v dosledku nahleho vysadenia
celiprololu, lie¢ba sa ma znizovat’ postupne v priebehu 1 - 2 tyzdiiov. Ak je to potrebné, v rovnakom
Case sa ma zacat’ nahradna liecba na prevenciu zhorSenia anginy pektoris.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (vyskytujiice sa u 1 az 10 pouzivatelov zo 100):

unava, zavrat, ospalost’

bolest’ hlavy, zmédtenost, nervozita,

potenie

nespavost’, no¢né mory

depresia, psychoza alebo halucinacie

necitlivost’ a chlad koncatin

nevolnost, vracanie, zapcha, hnacka

znizenie nizkeho krvného tlaku (hypotenzia), zniZzenie srdcového rytmu (bradykardia), nahla
a kratkodoba strata vedomia (synkopa), palpitacie srdca, abnormality prevodu, srdcové zlyhanie
. alergické kozné reakcie (s¢ervenanie, svrbenie, kozna vyrazka) a vypadavanie vlasov

Menej casté (vyskytujiice sa u 1 az 10 pouzivatelov z 1 000):

. znizenie poctu krvnych dosti¢iek (trombocytopénia) alebo malé krvacania do koZe a sliznic
(purpura)

. svalova slabost’ alebo chorobna vycerpanost’, svalové kice

. suché oci (je to dolezité vediet pri noseni kontaktnych SoSoviek), zapal spojovky
(konjunktivitida)

. sucho v tstach

Zriedkavé (vyskytujice sa u 1 az 10 pouzivatelov z 10 000):
. kr¢ priedusiek (bronchospazmus), priznaky dychavi¢nosti stvisiace s astmou (astmaticka
dychavicnost’), zdpalové ochorenie plic (intersticialna pneumonitida)

Velmi zriedkavé (vyskytujiice sa u menej ako 1 pouzivatela z 10 000):

vyskyt cukrovky (latentny diabetes mellitus) alebo zhorSenie existujticej cukrovky
posilnenie existujicej nezvycajnej svalovej slabosti alebo vyCerpanosti (myasténia gravis)
zapal rohovky a spojovky oka (keratokonjunktivitida), problémy s videnim

strata sluchu, tinnitus (hucanie v usiach)

posilnenie zachvatov u pacientov s anginou pektoris

poruchy periférnej cirkulacie (intermitentna klaudikacia, Raynaudov syndrom)

spustenie psoriazy (psoriasis vulgaris), zhorSenie priznakov psoriazy, vyvolanie
psoriaziformnych koznych vyrazok

. dlhodoba chronické artropatia (mono- a polyartritida)
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° zhorSenie funkcie obli¢iek pri zavaznej poruche obliciek
° poruchy libida a potencie
o nezvycajné vysledky testov pecenovej funkcie (transaminazy, ALT, AST) v Krvi

Nezndme (nemozno odhadmit’ z dostupnych vidajov):

. nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia), vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia)
triaska (tremor), navaly horacavy

suchost’ vonkajsiecho oka (xeroftalmia)

srdcové zlyhanie, zmeny srdcového rytmu (arytmie)

zastavenie sinusového uzla (vas srdcovy tep sa vel'mi spomali alebo prestane bit’). M6Ze sa to
vyskytnut’ najmé u ludi starSich ako 65 rokov alebo u I'udi s inymi problémami so srdcovym
rytmom.

bolest’ zalidka (gastralgia)

vratny lupusovy syndrom

impotencia

antinuklearne protilatky

U pacientov s hypertyreézou mézu byt’ klinické priznaky tyreotoxikozy (tachykardia a triaska) skryté.

Dlhotrvajuce zdvazné hladovanie alebo zavazna fyzicka zataz méze viest' k hypoglykemickym
stavom. Varovné znaky hypoglykémie (predovsetkym tachykardia a triaska) sa mo6zu oslabit’.

Lipidovy metabolizmus sa moze narusit’. Pri zvyCajne normalnych hladinach celkového cholesterolu
sa pozorovalo znizenie HDL-cholesterolu a zvysenie triglyceridov v plazme.

U pacientov so sklonom k bronchoreakciam (najma s obstrukénou chorobou pl'ic) méze mozné
zvySenie rezistencie dychacich ciest sposobit’ dychavi¢nost’.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
uéinky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich ti¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informadcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Celiprolol Vitabalans

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatulke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Celiprolol Vitabalans obsahuje
Liecivo je celiprololiumchloridu.
Kazda tableta obsahuje 200 mg celiprololiumchloridu.

Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celuldza, manitol (E 421), sodna sol’ kroskarmelozy, bezvody koloidny
oxid kremicity, stearat horecnaty.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Obal tablety: polydextr6za, hypromeldza, oxid titanicity (E 171) a makrogol 4000.

Ako vyzera Celiprolol Vitabalans a obsah balenia
Biele obalené okrtihle vypuklé tablety s ryhou na jednej strane, s priemerom 10 mm.

Velkost balenia: 30, 60 a 100 filmom obalenych tabliet v obale na tablety.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Héameenlinna

Finsko

Tel: +358 3 615 600

Fax: +358 3 618 3130

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi niazvami:

Celiprolol Vitabalans 200 mg (Ceska republika, Finsko, Mad’arsko, Litva, Loty3sko, Pol'sko,
Slovensko)

Celitin 200 mg (Nemecko)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2023.



