B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV

Procoralan 5 mg filmom obalené tablety
Procoralan 7,5 mg filmom obalené tablety
ivabradin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu skér, ako za¢nete uZivat’ Vas liek.

- 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 Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’ov sa dozviete:
Co je Procoralan a na ¢o sa pouziva

Skor ako uzijete Procoralan

Ako uzivat’ Procoralan

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Procoralan

Dalsie informéacie

S R

1. CO JE PROCORALAN A NA CO SA POUZIVA

Procoralan (ivabradin) je liek na srdce pouZzivany na liecbu stabilnej anginy pectoris, ktora vyvolava
bolest’ na hrudniku.

Pouziva sa u dospelych pacientov, ktori netoleruju alebo nemézu uzivat’ lieky na srdce nazyvané
betablokatory. PouZiva sa tieZ v kombindcii s betablokatormi u dospelych pacientov, ktorych stav nie
je dostato¢ne kontrolovany betablokatorom a ktori maja srdcovu frekvenciu prilis vysoku (viac ako 60
uderov za minttu).

O stabilnej angine pectoris (bezne nazyvana ,,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 dyskomfort. Angina sa skor vyskytne, ked’ srdce bije rychlejsie, v situaciach ako su
cvicenie, emdcie, vystavenie sa chladu alebo po jedle. Toto zvySenie srdcovej frekvencie moze
spdsobit’ bolest’ na hrudniku u 'udi trpiacich anginou.

Ako Procoralan posobi?

Procoralan posobi hlavne znizovanim srdcovej frekvencie o niekol’ko uderov za minatu. To znizi
naroky srdca na kyslik najma v situaciach, ked’ je viac pravdepodobné, ze d6jde k anginéznemu
zachvatu. Tymto spdsobom Procoralan pomaha kontrolovat’ a zniZovat’ poCet anginéznych zachvatov.

2. SKOR AKO UZIJETE PROCORALAN

NeuZivajte Procoralan

- ked ste alergicky (precitliveny) na ivabradin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek Procoralanu
(zoznam vsetkych zloziek, pozri ,,d’alSie informacie®);

- ked je Vasa pokojova srdcova frekvencia pred liecbou prili§ pomalé (pod 60 tderov za minutu);

- ked sa vyvija kardiogénny Sok (srdcovy stav lieCeny v nemocnici);

- ked trpite poruchou srdcového rytmu;

- ked mate prave srdcovy zachvat;

- ked trpite vel'mi nizkym krvnym tlakom;



- ked trpite nestabilnou anginou (tazka forma, pri ktorej sa bolest’ na hrudniku objavuje vel'mi
Casto, s /alebo bez namahy);

- ked’ trpite tazkym srdcovym zlyhanim (ked’ VaSe srdce zlyhava, ¢ize nedostato¢ne pracuje);

- ked’ mate kardiostimulator;

- ked trpite tazkymi pecenovymi problémami;

- ked uz uzivate lieky na liecbu hubovych infekcii (ako st ketokonazol, itrakonazol), makrolidové

antibiotik4 (ako st josamycin, klaritromycin, telitromycin alebo erytromycin podavany peroralne),

lieky na lie¢bu infekcii HIV (ako su nelfinavir a ritonavir) alebo nefazodon (liek na liecbu

depresie) (pozri ,,Uzivanie inych liekov*);

ked’ ste tehotna;

- ked dojcite.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Procoralanu

- ak trpite poruchami srdcového rytmu (ako st nepravidelny srdcovy pulz, busenie srdca, zvySenie
bolesti na hrudniku) alebo pretrvavajtca fibrildcia predsieni (typ nepravidelného srdcového
pulzu),

- ak mate priznaky, ako st tinava, zavrat alebo namahavé dychanie (to by mohlo znamenat, Ze sa

Vase srdce prili§ spomal’uje),

ak ste nedavno prekonali mftvicu (cievnu mozgovu prihodu),

- ak trpite miernym alebo stredne zavaznym nizkym krvnym tlakom,

- ak trpite chronickym srdcovym zlyhanim (ked’ Vase srdce zlyhava, ¢ize nedostatoéne pracuje),

- ak trpite chronickym ochorenim sietnice oka,

- ak trpite stredne tazkymi problémami s peceiou,

- ak trpite tazkymi problémami s oblickami.

Ak sa Vas tyka ktorakol'vek vysSie uvedena situicia, povedzte to ihned’ svojmu lekarovi pred alebo

pocas uzivania Procoralanu.

Deti
Procoralan nie je uréeny na pouzitie u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

UZivanie inych liekov:
Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Urcite Vasmu lekarovi povedzte, Ze uZivate niektory z nasledujicich liekov, pretoze méze byt’ nutna

uprava davky Procoralanu alebo sledovanie liecby:

- diltiazem, verapamil (pouziva sa na vysoky krvny tlak alebo anginu pectoris)

- 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 na depresiu)

- lieky predlzujuce interval QT na liecbu bud’ portich srdcového rytmu alebo inych stavov:
chinidin, disopyramid, ibutilid, sotalol, amiodaron (na liecbu portch srdcového rytmu)
bepridil (na lieCbu anginy pectoris)
urc¢ité druhy liekov na liecbu izkosti, schizofrénie alebo inych psychéz (ako su pimozid,

ziprasidon, sertindol)

- lieky proti malarii (ako st meflochin alebo halofantrin)

- erytromycin podavany do zily (antibiotikum)

- pentamidin (antiparazitikum)

- cisaprid (proti gastroezofagalnemu refluxu)

UZivanie Procoralanu s jedlom a napojmi
Pocas liecby s Procoralanom obmedzte konzumaciu grapefruitového dzisu.

Tehotenstvo a dojcenie



Neuzivajte Procoralan, ak ste tehotna alebo planujete tehotenstvo (pozri ,,NeuZzivajte Procoralan”).
Ak ste tehotna a uzili ste Procoralan, povedzte to svojmu lekarovi.

Neuzivajte Procoralan, ak dojcite (pozri ,,Neuzivajte Procoralan”).

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Procoralan moze sposobovat’ doc¢asné svetelné vizualne fenomény (prechodny jas v oblasti vizualneho
pol’a, pozri ,,Mozné vedlajsie GCinky*). Ak sa Vam to stane, bud’te opatrny pri vedeni vozidla alebo
obsluhovani strojov vzdy, ked’ by mohlo dojst’ k nahlym zmenam v intenzite svetla, najma pri vedeni
vozidla v noci.

Délezité informacie o niektorych zlozkach Procoralanu
Procoralan obsahuje laktozu. Ak Vam Vas lekar povedal, Ze mate neznasanlivost’ na niektoré cukry,
kontaktujte Vasho lekara skor, ako uZzijete tento liek.

3. AKO UZIVAT PROCORALAN

Vzdy uzivajte Procoralan presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika. Zvy¢ajna odporucena zaciato¢na davka je jedna tableta Procoralan
5 mg dvakrat denne, zvySujica sa, ak je to potrebné na jednu tabletu Procoralan 7,5 mg dvakrat denne.
Vas lekar uré¢i spravnu davku pre Vas. Zvyc¢ajna davka je jedna tableta rano a jedna tableta vecer.

V niektorych pripadoch (napr. ak ste star$i) méze Vam Vas lekar predpisat’ polovicu davky, t.j. jednu
polovicu 5 mg tablety Procoralan 5 mg (zodpoveda 2,5 mg ivabradinu) rano a jednu polovicu 5 mg
tablety vecer.

Procoralan sa ma uzivat’ pocas jedla.

Ak uZijete viac Procoralanu, ako mate
Vysoka davka Procoralanu by Vam mohla spdsobit’ pocit nedostatku dychu alebo pocit inavy, pretoze
Vase srdce sa privel'mi spomali. Ak sa toto stane, kontaktujte okamzite svojho lekara.

Ak zabudnete uzit’ Procoralan

Ak zabudnete uzit’ davku Procoralanu, uZite nasledujiucu davku v zvy¢ajnom Case. Neuzivajte
dvojnasobnil davku, aby ste nahradili vynechana davku.

Kalendar vytla¢eny na blistri obsahujicom tablety Vam pomoze zapamatat’ si, kedy ste uzili poslednti
tabletu Procoralanu.

Ak prestanete uZivat’ Procoralan
Nakol’ko liecba anginy pectoris je zvyCajne celozivotna, porad'te sa so svojim lekarom, predtym nez
prestanete uzivat’ tento liek.

Ak si myslite, Ze G¢inok Procoralanu je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu
lekérovi alebo lekarnikovi.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDIAJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, aj Procoralan moze spésobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Frekvencia moznych vedl'ajsich Gi¢inkov uvedenych nizsie je definovana s pouzitim nasledovnej
konvencie:

vel'mi Casté (postihujt viac ako 1 pacienta z 10)

Casté (postihuju 1 az 10 pacientov zo 100)

menej ¢asté (postihuju 1 az 10 pacientov z 1 000)
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zriedkavé (postihuju 1 az 10 pacientov z 10 000)
vel'mi zriedkavé (postihuji menej ako 1 pacienta z 10 000)
nezname (z dostupnych udajov)

Velmi casté:
Svetelné vizualne fenomény (kratkodobé momenty zvySeného jasu, najcastejsie sposobené nahlymi
zmenami Vv intenzite svetla).

Casté:
Zmena vo funkcii srdca (priznakmi su spomalenie srdcovej frekvencie), neobvyklé vnimanie
srdcového pulzu, bolest’ hlavy, zavrat a rozmazané videnie.

Menej casté:

Busenia srdca a extra udery srdca, pocit choroby (nauzea), zapcha, hnacka, pocit tocenia (vertigo),

tazkosti s dychanim (dyspnoe), svalové ki¢e a zmeny v laboratornych parametroch: vysoké hladiny
kyseliny mocovej v krvi, nadbytok eozinofilov (typ bielych krviniek) a zvysenie hladiny kreatininu
v krvi (produkt rozkladu v svalovom tkanive).

Nezname:
Svrbenie, kozna vyrazka, sCervenanie koze, nizky krvny tlak, pocit mdloby, synkopa.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT PROCORALAN
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Procoralan po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Procoralan obsahuje

- Liecivo je ivabradin (vo forme hydrochloridu).
Procoralan 5 mg: jedna filmom obalena tableta obsahuje 5 mg ivabradinu (zodpoveda 5,390 mg
ivabradinu vo forme hydrochloridu).
Procoralan 7,5 mg: jedna filmom obalena tableta obsahuje 7,5 mg ivabradinu (zodpoveda 8,085 mg
ivabradinu vo forme hydrochloridu).

- Dalsie zlozky v jadre tablety sii: monohydrat laktozy, magnéziumstearat (E 470 B), kukuriény
Skrob, maltodextrin, koloidny oxid kremicity bezvody (E 551) a v obale tablety: hypromeldoza
(E 464), oxid titanic¢ity (E 171), makrogol 6000, glycerol (E 422), magnéziumstearat (E 470 B),
oxid zelezity zIty (E 172), oxid Zelezity ¢erveny (E 172).

AKo vyzera Procoralan a obsah balenia

Procoralan 5 mg tablety s lososovo ruzové, podlhovasté, filmom obalené tablety s deliacou ryhou na

oboch hranéch, s vyrazenym ,,5” na jednej strane a #5= na druhej strane.



Procoralan 7,5 mg tablety st lososovo ruzové, trojuholnikové, filmom obalené tablety s vyrazenym

,,7,5” na jednej strane a 25> na druhej strane.

Tablety st dostupné v kalendarovych baleniach (hlinik/PVC blistroch) po 14, 28, 56, 84, 98, 100

alebo 112 tabliet.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Y

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Les Laboratoires Servier

22 rue Garnier

92200 Neuilly sur Seine - Francuzsko

Vyrobcea:
Les Laboratoires Servier Industrie

905 route de Saran
45520 Gidy - Franctuzsko

Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road
Arklow - Co. Wicklow - frsko

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne ANPHARM S.A.
ul. Annopol 6B - 03-236 Warszawa - Pol’sko

Akmon farmacevtske industrije d.o.o.
Industrijska cesta 1J
1290 Grosuplje — Slovinsko

Ak potrebujete akiikol'vek informéaciu o tomto lieku,
rozhodnutia o registracii.

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

Bbarapus
Cepue Menukan EOO/]
Ten.: +359 2921 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
CentralPharma Communications QU
Tel: +372 640 00 07

kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel’a

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

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

Malta
GALEPHARMA Ltd
Tel: +(356) 21 247 082

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



EAllada
2EPBIE EAAAY PAPMAKEYTIKH EIE
TnA: +30 210 939 1000

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

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

Ireland
Servier Laboratories (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 6638110

Island

Servier Laboratories
c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Servier Italia S.p.A.
Tel: +39 (06) 669081

Kvmpog
XA IlamoéAnvog & Xia Atd
TnA: +357 22741741

Latvija

SIA Servier

Latvia

Tel: + 371 7502039

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

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

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

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

Slovenija
Servier Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0)1563 48 11

Slovenska republika
Servier Slovensko spol. s r.0.
Tel: +421 (0)2 5920 41 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

United Kingdom
Servier Laboratories Ltd
Tel: +44 (0)1 753 666409

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v 11/2010.

Podrobné informacie o tomto licku st dostupné na internetovej stranke Europskej liekovej agentiry:
http://www.ema.europa.eu.



