Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Corlentor 5 mg plévele dengtos tabletés
Corlentor 7,5 mg plévele dengtos tabletés
ivabradinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja
arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Corlentor ir nuo ko jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Corlentor
Kaip vartoti Corlentor

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Corlentor

Pakuotés turinys ir kita informacija

ogakrwpnE

1. Kas yra Corlentor ir kam jis vartojamas

Corlentor (ivabradinas) yra vaistas nuo Sirdies ligy skirtas gydyti:

- simptoming kriitinés skausma sukeliancia stabiligja kriitinés anging suaugusiems pacientams,
kuriy Sirdies susitraukimy daznis yra lygus 70 karty per minute arba didesnis. Jis skirtas vartoti
suaugusiems pacientams, kurie netoleruoja arba negali gerti Sirdies ligy gydymui skirty vaisty,
vadinamy beta blokatoriais. Jj, kartu su beta blokatoriais, taip pat gali vartoti suaugusieji
pacientai, kuriy biiklé néra pilnai kontroliuojama betablokatoriais.

- Létinj Sirdies nepakankamumg suaugusiems pacientams, kuriy Sirdies plakimo greitis yra daugiau
arba lygus 75 susitraukimams per minutg. Derinamas kartu su standartiniu gydymu, jskaitant
betablokatorius, arba kai betablokatoriai yra kontraindikuotini arba netoleruojami.

Stabilioji krutinés angina (paprastai ji vadinama angina)
Stabilioji kriitinés angina yra Sirdies liga, pasireiSkianti tuo atveju, kai $irdis gauna nepakankama
deguonies kiekj. Dazniausias simptomas yra kriitinés skausmas ir nemalonus pojiitis joje.

Létinis Sirdies nepakankamumas

Létinis Sirdies nepakankamumas yra Sirdies liga, kuri atsiranda tada, kai Sirdis nebegali i§stumti
pakankamai kraujo i visg likusj kiing. DaZniausi Sirdies nepakankamumo simptomai yra dusulys,
nuovargis, pavargimas ir kulk$niy tinimas.

Kaip Corlentor veikia?

Specifinis ivabradino $irdies susitraukimy daznj mazinantis poveikis padeda:



reguliuoti ir retinti kriitinés anginos priepuolius, sumazindamas Sirdies poreikj deguoniui;
pagerinti pacienty, kuriems yra létinis Sirdies nepakankamumas, Sirdies veikla ir gyvybines

prognozes.

2.

Kas Zinotina prie$ vartojant Corlentor

Corlentor vartoti negalima:

jeigu yra alergija ivabradinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZiagai (jos iSvardytos 6.1
skyriuje);

jeigu pries pradedant gydyti Sirdies ritmas ramybés metu yra per létas (Sirdis susitraukinéja reciau
negu 70 karty per minute);

jeigu istiko kardiogeninis Sokas (ligonin¢je gydomas Sirdies sutrikimas);

jeigu sutrikes Sirdies ritmas (sinusinio mazgo silpnumo sindromas, sinoatrialin¢ blokada, II1
laipsnio atrioventrikuliné blokada);

jeigu iStiko miokardo infarktas;

jeigu kraujospudis labai mazas;

jeigu sergama nestabiligja krutinés angina (sunkia liga, kurios metu labai daznai kartojasi kriitinés
skausmo priepuoliai ir fiziniy pratimy ir kitu metu);

jeigu yra Sirdies nepakankamumas, kuris neseniai pasunkeéjo;

jeigu Jusy Sirdies plakima iSskirtinai palaiko Sirdies stimuliatorius;

jeigu yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas;

jeigu vartojama vaistiniy preparaty nuo grybeliniy ligy (pvz., ketokonazolo, itrakonazolo),
makrolidiniy antibiotiky (pvz., jozamicino, klaritromicino, telitromicino ar geriamyjy eritromicino
preparaty), medikamenty nuo Zmogaus imunodeficito viruso (ZIV) ligos (pvz., nelfinaviro,
ritonaviro) arba nefazodono, t. y. vaisto nuo depresijos, arba diltiazemo, verapamilio (vaistai
vartojami nuo didelio kraujospiidzio ligos arba kriitinés anginos);

jeigu Jis esate moteris, galinti susilaukti vaiky ir nenaudojanti veiksmingos kontracepcijos;

jeigu esate néscia arba ketinanti pastoti moteris;

jeigu zindomas kadikis.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti Corlentor

jeigu yra Sirdies ritmo sutrikimai (tokie kaip nereguliarus Sirdies plakimas, daZznas juntamas Sirdies
plakimas, kriitinés skausmo sustipréjimas) arba ilgalaikis priesirdziy virpéjimas (nereguliarus
Sirdies plakimas), arba elektrokardiogramos (EKG) pokytis, vadinamasis ilgojo Q-T sindromas;
jeigu yra nuovargis, galvos svaigimas ar dusulys (tokie simptomai gali biti per didelio Sirdies ritmo
sulétéjimo pozymis);

jeigu Jums pasireiskia priesirdziy virpéjimo simptomai (pulso daznis ramybés biisenoje be jokiy
akivaizdziy prieZaséiy nejprastai didelis (daugiau kaip 110 tvinksniy per minute) arba nereguliarus,
dél ko jj sunku iSmatuoti);

jeigu neseniai iStiko smegeny insultas (smegeny apopleksija);

jeigu yra lengva arba vidutinio sunkumo hipotenzija (mazas kraujospudis);

jeigu yra nekontroliuojamas kraujo spaudimas, ypac pakeitus antihipertenzinj gydyma;

jeigu yra sunkus Sirdies nepakankamumas arba Sirdies nepakankamumas su poky¢iu
elektrokardiogramoje, vadinamas Hiso pluosto kojytés blokada;

jeigu sergama létine akiy tinklainés liga;

jeigu yra vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas.

jeigu yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas.

Jeigu kuri nors i§ minéty bikliy yra, prie$ gydyma Corlentor arba jo metu reikia i§ karto pasikalbéti su
gydytoju.



Vaikams
Neskirti gydyti vaikams ir jaunesniems nei 18 mety paaugliams. Turimy duomeny §ioje amziaus grupéje
nepakanka.

Kiti vaistai ir Corlentor
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Jeigu vartojate zemiau iSvardyty preparaty, buitinai informuokite gydytoja, kadangi gali reikéti keisti
Corlentor dozg¢ arba gydymo metu Jus prizitréti.

- Flukonazolo (prieSgrybelinio vaisto).

- Rifampicino (antibiotiko).

- Barbitiiraty (vaisty nuo nemigos ir epilepsijos).

- Fenitoino (medikamentas nuo epilepsijos).

- Paprastyjy jonazoliy preparaty (vaistazoliy preparaty nuo depresijos).

- Q-T intervalg ilginanciy vaisty, vartojamy §irdies ritmo sutrikimui bei kitokioms ligoms gydyti:
- chinidino, dizopiramido, ibutilido, sotalolio, amjodarono (medikamenty nuo Sirdies ritmo
sutrikimo);

- bepridilio (preparato nuo kriitinés anginos);

- kai kuriy medikamenty nuo nerimo, §izofrenijos ar kitokios psichozés (pvz., pimozido,
ziprazidono, sertindolo);

- medikamenty nuo maliarijos, pvz., meflokvino, halofantrino;

- 1 vena leidziamy eritromicino preparaty (antibiotiko);

- pentamido (vaisto nuo parazity sukeliamy ligy);

- cisaprido (medikamento nuo gastroezofaginio refliukso).

- Kai kuriy raisiy diuretikai, kurie gali sumazinti kalio koncentracijg kraujyje, tokie kaip furozemidas,
hidrochlortiazidas, indapamidas (naudojami edemai, auk$tam kraujosptidziui gydyti).

Corlentor vartojimas su maistu ir gérimais
Corlentor vartojimo metu reikia vengti greipfruty sul¢iy gérimo.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu esate néscia arba planuojate pastoti, Corlentor vartoti negalite (Zr. poskyri ,,Corlentor vartoti
draudziama®).

Jeigu pastosite gydymo Corlentor metu, kreipkités i gydytoja.

Nevartokite Corlentor, jeigu galite pastoti, nebent naudojatés veiksmingais kontracepcijos metodais (Zr.
skyriy ,,Corlentor vartoti negalima‘).

Pries§ vartodama bet kokio vaisto, kreipkités j gydytoja arba vaistininka patarimo.

Jeigu krutimi maitinate kiidikj, Corlentor vartoti negalite (zr. poskyrj ,,Corlentor vartoti negalima*).
Pasitarkite su gydytoju, jeigu zindote arba ketinate zindyti kiidikj, nes gydymo Corlentor metu zindyma
reikia nutraukti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Corlentor gali trumpam sukelti regimuosius $viesos fenomenus (laikinas rySkumo padidéjimas regos
lauko dalyje, zr. 4 skyriy ,,Galimas $alutinis poveikis®). Jeigu jis atsiranda, vairuoti ir valdyti
mechanizmus tokiu laiku, kokiu staiga gali Kisti Sviesos intensyvumas, reikia atsargiai, ypa¢ vairuoti
naktj.



Corlentor sudétyje yra laktozés.
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j ji prie$
pradédami vartoti §j vaistg.

3. Kaip vartoti Corlentor

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkiteés j
gydytoja arba vaistininka.

Corlentor reikia gerti valgio metu.

Corlentor 5 mg tableté gali biiti padalinti j lygias dalis.

Jeigu Jums yra gydoma kriitinés angina

Pradiné dozé neturéty virSyti vienos Corlentor 5 mg tabletés du kartus per parg. Jeigu Jums vis dar iSlieka
kriitinés anginos simptomai ir Jiis gerai toleruojate 5 mg du kartus per parg vartojamg dozg, dozé gali bati
padidinta. Palaikomoji dozé neturéty virSyti 7,5 mg du kartus per parg. Jusy gydytojas paskirs Jums
tinkama doze. Iprasta dozé yra viena tableté ryte ir viena tableté vakare. Kai kuriais atvejais (pavyzdziui,
jeigu Jis esate 75 mety ar vyresnis), Jisy gydytojas gali Jums paskirti puse¢ vaisto dozés, t. y. po pus¢
Corlentor 5 mg tabletés (Si dozé atitinka 2,5 mg ivabradino) rytais ir pus¢ 5 mg tabletés vakarais.

Jeigu Jums yra gydomas 1étinis Sirdies nepakankamumas

Iprastiné rekomenduojama pradiné dozé yra 5 mg. Ji geriama 2 kartus per parg. Prireikus doze¢ galima
didinti ir gerti po 7,5 mg 2 kartus per para. Tinkama doz¢ nustatys gydytojas. Paprastai viena tableté
geriama ryte, Kita vakare. Kai kuriais atvejais (pvz., jeigu Jis esate 75 mety ar vyresnis) gydytojas gali
skirti gerti po pus¢ 5 mg tabletés ryte ir vakare.

Ka daryti pavartojus per didele Corlentor doze?
Isgérus didelg Corlentor doze, gali atsirasti dusulys ir nuovargis, kadangi per daug suretéja Sirdies
susitraukimai. Taip atsitikus butina nedelsiant kreiptis | gydytoja.

Pamirsus pavartoti Corlentor

Iprastiniu laiku medikamento iSgerti pamirsus, jo reikia gerti atéjus kitos dozés vartojimo laikui.
Praleidus doze, véliau vietoj jos dvigubos dozés vartoti negalima.

Ant lizdinés plokstelés iSspausdintas kalendorius turéty Jums padéti prisiminti, kada paskutinj kartg
iSgéréte Corlentor tablete.

Nustojus vartoti Corlentor

Kadangi kriitinés anginos ar létinio Sirdies nepakankamumo gydymas tesiasi visg gyvenima, pries
nustodami vartoti §j vaistg kreipkités j gydytoja ar vaistininka.

Jeigu manote, kad Corlentor veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireidkia ne visiems.

Dazniausiai pasireiskiancios $io vaisto nepageidaujamos reakcijos yra priklausomos nuo dozés ir
susijusios su vaisto veikimo mechanizmu.



Labai dazni (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 zmoniy)

Regimieji $viesos fenomenai (trumpalaikis rySkumo padidéjimas, dazniausiai atsirandantis dé¢l staigaus
$viesos intensyvumo poky¢io). Jie gali biiti apibiidinami kaip aureoliy matymas, spalvoti blyksniai,
vaizdo suskaidymas arba daugybiniai vaizdai. Jie daugiausiai pasireiskia pirmy dviejy ménesiy gydymo
laikotarpiu, po to gali pasireiksti pakartotinai ir pranyksta pabaigus gydyma.

Dazni (gali pasireiksti iki 1 i§ 10 Zzmoniy)
Sirdies darbo pokytis (simptomai — §irdies ritmo sulétéjimas). Jie ypa¢ pasireiskia per pirmuosius 2 — 3
ménesius nuo gydymo pradzios.

Taip pat buvo stebimi kiti Salutiniai poveikiai:

Dazni (gali pasireiksti iki 1 i§ 10 zmoniy)

Nereguliarus greitas Sirdies susitraukinéjimas (Priesirdziy virpéjimas), nenormalus Sirdies plakimo pojtis
(Bradikardija, Skilvelin¢ ekstrasistolija, I laipsnio atrioventrikuliné blokada (EKG pailgéjes PQ
intervalas)), nekontroliuojamas kraujo spaudimas, galvos skausmas, galvos svaigimas ir nerySkus
matymas (miglotas matymas).

NedaZzni (gali pasireiksti iki 1 i§ 100 zmoniy)

Juntamas daznas Sirdies plakimas ir papildomi $irdies susitraukimai, pykinimas, viduriy uzkietéjimas,
viduriavimas, skausmas pilve, svaigimas (vertigo), apsunkintas kvépavimas (dusulys), raumeny spazmai,
per didelis $lapimo riigsties kraujyje kiekis, padidéjes eozinofily (baltyjy kraujo kiineliy) kiekis ir
padidéjusi kreatino (raumenyse skylanti medziaga) koncentracija kraujyje, odos bérimas, angioneuroziné
edema (tokia kaip veido, liezuvio arba gerklés tinimas, sunkumas kvépuoti arba nuryti), zemas
kraujospudis, alpimas, nuovargio, silpnumo pojutis, stebimi Sirdies EKG pakitimai, susidvejings vaizdas,
sutrikes vaizdas.

Reti (gali pasireiksti iki 1 i§ 1000 zmoniy)
Dilgeéliné, niezé¢jimas, odos paraudimas, bloga savijauta.

Labai reti (gali pasireiksti iki 1 i§ 10000 Zmoniy)
Nereguliarus Sirdies plakimas (II laipsnio atrioventrikuliné blokada, III laipsnio atrioventrikuliné blokada,
Sinusinio mazgo silpnumo sindromas).

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveik]j taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Corlentor

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.


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

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Corlentor sudétis

- Veiklioji medZiaga yra ivabradinas (ivabradino hidrochlorido pavidalu).

Corlentor 5 mg plévele dengtos tabletés.

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg ivabradino (hidrochlorido pavidalu).

Corlentor 7,5 mg plévele dengtos tabletés.

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 7,5 mg ivabradino (hidrochlorido pavidalu).

- Pagalbinés medziagos yra

- tableciy Serdis: laktozé monohidratas, magnio stearatas (E 470 B), kukurtizy krakmolas,
maltodekstrinas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas (E 551)

- tableciy plévelé — hipromelioze (E 464), titano dioksidas (E 171), makrogolis 6000, glicerolis
(E 422), magnio stearatas (E 470 B), geltonasis gelezies oksidas (E 172), raudonasis gelezies
oksidas (E 172).

Corlentor idvaizda ir kiekis pakuotéje
Corlentor 5 mg tabletés yra oranzinés, pailgos, dengtos plévele, abiejose jy pusése yra jspausta vagelé.

Vienoje tableciy puséje isgraviruotas skaitmuo ,,5“, kitoje — simbolis &= .

Corlentor 7,5 mg tabletés yra oranzinés, trikampés, dengtos plévele. Vienoje tableCiy puséje iSgraviruotas

skaitmuo ,,7,5%, kitoje — simbolis %= .

Tabletés tiekiamos supakuotos j PVC ir aliuminio folijos lizdines ploksteles. Vienoje kalendorinéje
pakuotéje yra 14, 28, 56, 84, 98, 100 arba 112 tableciy.
Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuoteés.

Registruotojas

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Pranciizija

Gamintojas

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy

Prancuzija

Servier (Ireland) Industries Ltd.
Gorey Road



Arklow-Co. Wicklow
Airija

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne ANPHARM S. A.

ul Annopol 6B-03-236 Warszawa
Lenkija

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

Ispanija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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

Bbarapus
Cepsue Memukar EOOJ]
Tem.: +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\rada
YEPBIE EAAAY PAPMAKEYTIKH EIIE
TnA: +30 210 939 1000

Espafia
DANVAL S.A.
Tel: +34 91 748 96 30

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

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

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

Magyarorszag
Servier Hungaria Kft.
Tel.: +36 123877 99

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: + 356212201 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

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

Portugal
Servier Portugal, Lda
Tel: +351 21 312 20 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
Clo Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia

Istituto Farmaco Biologico Stroder S.r.1.

Tel: +39 06 669081

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
Tn\: +357 22741741

Latvija
SIA Servier Latvia
Tel: + 371 6750 2039

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

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

Slovenské republika
Servier Slovensko spol. sr.o.
Tel: +421 (0)2 5920 41 11

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

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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas 2021-09-30

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu
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