Pribalova informace: informace pro pacienta

Stovadis 6,25 mg/5 mg potahované tablety
Stovadis 6,25 mg/7,5 mg potahované tablety
Stovadis 12,5 mg/5 mg potahované tablety
Stovadis 12,5 mg/7,5 mg potahované tablety
Stovadis 25 mg/5 mg potahované tablety
Stovadis 25 mg/7,5 mg potahované tablety
carvedilolum / ivabradinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité adaje.
* Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.
»  Maite-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.
* Tento ptipravek byl pfedepsdan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej Zddné dalSi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.
» Jestlize se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich t¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo I€karnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli neZzadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Stovadis a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Stovadis uZivat
Jak se pripravek Stovadis uziva

MozZné nezadouct ti¢inky

Jak ptipravek Stovadis uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je priipravek Stovadis a k ¢emu se pouziva

Pripravek Stovadis se pouZiva u dospélych pacientti k 1é¢bé:
* symptomatické anginy pectoris (kterd zptisobuje bolest na hrudi),
* chronického srde¢niho selhdni.

Misto uzivani 1é¢ivych latek karvedilol a ivabradin v samostatnych tabletach budete uZivat jednu tabletu
piipravku Stovadis, kterd obsahuje obé€ 1é¢ivé latky ve stejné sile.

Ptipravek Stovadis je kombinaci dvou léCivych latek, karvedilolu a ivabradinu. Karvedilol je betablokétor.
Betablokatory zpomaluji srde¢ni tep, snizuji ndmahu, s jakou se srde¢ni sval stahuje, a snizZuji stahovani cév
v srdci, mozku a po celém téle. Ivabradin plsobi zejména tim, Ze sniZuje tepovou frekvenci o n€kolik tept za
minutu. To sniZuje poZadavek srdce na kyslik, zejména v situacich, kdy je vice pravdépodobné, Ze nastane
zachvat anginy pectoris. Touto cestou karvedilol a ivabradin poméhaji kontrolovat a sniZovat pocet zachvatl
anginy pectoris.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Stovadis uzivat

Neuzivejte piipravek Stovadis
» jestlize jste alergicky(4) na karvedilol, ivabradin nebo kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6), nebo na jiné betablokatory,
» jestlize trpite zdvaZnymi poruchami funkce jater,
» jestlize jste zaCal(a) trpét srdecnim selhdanim, jestliZe srdecni selhdni neni dostatecné kontrolovano
nebo se posledni dobou zhorSuje,



jestliZe trpite nestabilni anginou (zdvaZznd forma anginy, u které se bolest na hrudi objevuje velmi
¢asto, s ndimahou nebo bez ndmahy),
jestliZe trpite Prinzmetalovou anginou (bolest na hrudi, ktery se objevuje v klidu a v cyklech),
jestliZe trpite poruchou srde¢niho rytmu,
jestliZe je Vase tepova frekvence piili§ pomald (pod 50 tepti za minutu) nebo jestlize se citite
slaby(d), mate sniZené védomi, trpite dusnosti, nizkym krevnim tlakem nebo bolesti na hrudi (z
divodu symptomatické nebo zdvazné bradykardie (pomald tepova frekvence),
jestlize pravé mate srdecni zachvat,
jestliZe trpite kardiogennim Sokem (zdvazny srdecni stav zptisobeny piili§ nizkym krevnim tlakem,
léCeny v nemocnici),
jestliZe je VaSe srdecni frekvence uddvdna vyhradné kardiostimulatorem,
jestlize mate zavazné cévni onemocnéni (napf. Raynauditv syndrom),
jestliZe trpite velmi nizkym krevnim tlakem,
jestlize méte chronickou obstrukéni plicni nemoc neboli tzv. CHOPN (plicni onemocnéni s ptiznaky
zahrnujicimi hvizdavé dychéni, dychaci obtiZe a chronicky kasel),
jestliZe jste jiz nékdy mel(a) dychaci obtiZe jako astma nebo bronchospasmus (dychaci obtize
v disledku ziZeni dychacich cest),
jestlize mate nadmérné mnoZzstvi kyseliny v krvi (metabolicka acidéza)
jestlize mate vysoky krevni tlak zptisobeny nddorem nadledvin (neléceny feochromocytom),
jestlize uzivate:

- Iéky k 1é€bé plisniovych infekci (jako ketokonazol, itrakonazol),

- antibiotika k 1é¢b¢ bakteridlnich infekci (jako klarithromycin, erythromycin podavané usty,

josamycin a telithromycin),

- léky nazyvané inhibitory protedzy pouZivané k 1é€bé HIV (jako nelfinavir, ritonavir)

- nefazodon (piipravek k 1é¢be deprese),

- diltiazem nebo verapamil: 1éky pouZivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo anginy

pectoris,

jestliZe jste Zena, kterd mtize otéhotnét, a nepouZivate spolehlivou antikoncepci,
jestliZe jste t€hotna nebo se snaZite ot€hotnét,
jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pouZitim piipravku Stovadis se porad’te se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

Je nutné, abyste informoval(a) svého 1ékafe, jestliZze mate nebo jste nékdy mél(a) ndsledujici stavy:

jestliZe trpite poruchami srde¢niho rytmu (jako je napt. nepravidelny tep srdce, buSeni srdce
(palpitace), zhorSeni bolesti na hrudi), trvalou fibrilaci sini (typ nepravidelného tepu srdce) nebo
madte neobvykly nalez na EKG (elektrokardiogramu) nazyvany ,,syndrom dlouhého intervalu QT*,
jestliZe trpite zavaznym srde¢nim selhdnim nebo srde€nim selhdnim s neobvyklym nilezem na EKG
(elektrokardiogramu) nazyvanym ,,blokdda Tawarovych ramének®,

jestliZe trpite srde€nim selhdanim s neschopnosti vykondvat jakoukoli t€lesnou aktivitu bez nepohodli
(ptiznaky mohou byt pfitomny i v klidu a télesna aktivita zhorSuje nepohodli),

jestliZe trpite piiznaky fibrilace sini (tep v klidu je neobvykle vysoky (pfes 110 tepl za minutu)
nebo je nepravidelny bez ziejmého divodu, ¢imZ je obtizné ho méfit),

jestlize nemate kontrolovany krevni tlak, zejména po zméné 1é€by Vaseho vysokého krevniho tlaku,
jestlize trpite dlouhodobym srde¢nim selhanim s nizkym krevnim tlakem (< 100 mmHg) nebo
srdecnim onemocnénim zptisobenym snizenym prutokem krve v cévach v srdecnim svalu, nebo
stavem s poSkozenim velkych a/nebo malych cév nebo problémy s ledvinami,

jestlize méte piiznaky jako Unava, zavraté nebo duSnost (to by mohlo znamenat, Ze se VasSe srdce
nadmérné zpomalilo, tj. pod 50 tepli za minutu),

jestlize mate podstoupit tzv. kardioverzi (zdkrok, ktery miiZze upravit zrychleny nebo nepravidelny
rytmus srdce na normélni rytmus),

jestliZe jste mél(a) mozkovou mrtvici (cévni mozkovou pithodu),

jestlize trpite nizkym krevnim tlakem,

jestlize mate nahlé a opakované vykyvy krevniho tlaku,



* jestlize mate vysoky krevni tlak zptisobeny jinym onemocnénim,

* jestlize zaznamendte pokles krevniho tlaku pti vstdvéni,

* jestlize mate zanét srdecniho svalu, ziZeni srde¢nich chlopni, coZ ovliviiuje pritok krve, kone¢né
staddium ob&hového onemocnéni, kdy ziZené tepny omezuji pritok krve do koncetin,

» jestlize jiZ uZivéte antagonistu al-receptoru nebo agonistu o2-receptoru,

» jestlize trpite chronickym onemocnénim oc¢nf sitnice nebo mate zhorSeny zrak,

* jestlize méte cukrovku,

* jestlize mate problémy s krevnim obéhem jako Raynaudiv syndrom (obvykle postihujici prsty) nebo
periferni cévni onemocnéni zpasobujici chladné ruce a nohy nebo mravenceni,

* jestlize mate podstoupit operaci v celkové anestézii,

* jestlize trpite nadmérnou Cinnosti Stitné Zlazy (s pfiznaky jako tfes, zrychleny tep, poceni nebo
ubytek hmotnosti),

* jestlize nosite kontaktni ¢ocky,

* jestlize jste n€ékdy mel(a) reakce z precitlivélosti nebo podstupujete desenzibilizacni 1éCbu,

* jestlize mate lupénku (zdvazna koZni vyrazka),

* jestlize mate nador nadledvin (feochromocytom) nebo je podezieni, Ze byste jej mohl(a) mit.

Pokud se Vs tyka nékterd z vyse uvedenych skutecnosti, porad’te se se svym lékatem, difve
neZ zacnete piipravek Stovadis uZivat nebo beéhem jeho uZivani.

Neptestdvejte ndhle uzivat piipravek Stovadis, jelikoZ by mohlo dojit k zdvaznym zméndm srdecniho rytmu
nebo tepu a zvyseni rizika srde¢niho z4chvatu.

Déti a dospivajici
Ptipravek Stovadis neni uren k poddvéani détem a dospivajicim do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Stovadis
Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uZivite, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které moZna budete uzivat.

Lécba piipravkem Stovadis miZe byt ovlivnéna jinymi 1é¢ivymi ptipravky. Nezapomeiite informovat svého
Iékate, pokud uzivate neékteré z nasledujicich 1€k, protoze mohou byt zapotiebi urcitd opatfeni:

* flukonazol (pouZivany k 1écb¢ plistiovych infekci),

* rifampicin (pouZivany k 1é¢bé infekcei),

» ptipravky prodluzujici QT interval, pouzivané k 1é€b¢€ poruch srde¢niho rytmu nebo jinych stavi:

- chinidin, disopyramid, sotalol, ibutilid, amiodaron (pouzivané k 1é¢bé poruch srde¢niho
rytmu),

- bepridil (pouzivany k 1é¢bé anginy pectoris),

- pimozid, ziprasidon, sertindol (k 1é¢bé uzkosti, schizofrenie nebo jinych duSevnich poruch),

- meflochin a halofantrin (k 1écb& maldrie),

- nitroZilni erythromycin (antibiotikum),

- pentamidin (k 1é€b¢ parazitdrnich onemocnéni),

- cisaprid (k 1é€b¢ zaZivacich obtizi),

* klonidin (pouZivany k 1écb¢ vysokého krevniho tlaku),

* dihydropyridiny (pouZivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, bolesti na hrudi spojené s anginou
pectoris nebo Raynaudova syndromu),

* nékteré druhy diuretik (mocopudné Iéky), kterd mohou snizit hladinu drasliku v krvi, napf.
furosemid, hydrochlorotiazid, indapamid (Casto pouZivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, otok a
srde¢niho selhéni),

* jiné 1éky na vysoky krevnf tlak,

* nitraty (pouZivané k 1é€b¢ anginy pectoris),

* sympatomimetika (napf. Iéky pouzivané ke zvySeni krevniho tlaku nebo tepové frekvence nebo
roz§iteni dychacich cest, napt. epinefrin pouzivany k 1é¢bé tézkych alergickych reakci a beta-2-
agonisté pouZivané k 1é¢bé astmatu),

* nitroZilni antiarytmika tfidy Ia a Ic (pouzivané k 1é¢b¢ problémd se srdeénim rytmem),

* barbiturity (pouzivané na epilepsii nebo problémy se spanim),



» fenytoin (1ék na epilepsii),

* cimetidin (1ék na paleni Zahy nebo Zaludec¢ni viedy),

» fluoxetin (pouZivany k 1écbé& deprese),

*  Hypericum perforatum neboli Tfezalka te¢kovana (pifirodni 1€k na depresi),

* reserpin, guanetidin, methyldopa, guanfacin a inhibitory monoaminooxiddzy (pouZivané k 1écbé
deprese a Parkinsonovy choroby),

* digoxin a digitoxin (pouZivané k 1é¢bé srde¢nich onemocnéni),

* cyklosporin (pouZivany po transplantaci organt),

* insulin a antidiabetika (pouZivané k 1é¢bé cukrovky),

* 1éky uvolfiujici svaly pouZivané pii anestézii nebo anestetika (pied operaci byste mél(a) informovat
1ékare),

* nesteroidni protizanétlivé/antirevmatické léky (NSAID) (pouZivané ke sniZeni zanétu, horecky a
bolesti),

* estrogeny (Zenské hormony pouZivané k ochrané proti poceti nebo hormonalni substitu¢ni terapii),

» kortikosteroidy (pouZivané k 1é¢b¢ rtiznych typii onemocnéni, napf. astmatu, koZni dermatitidy atd.),

* ergotamin (pouZivany k 1é¢bé migrény),

* jiné betablokatory (ve formé ocnich kapek).

Informujte 1€kate, jestliZze mate podstoupit operaci vyZadujici anestézii a uzivate piipravek Stovadis.

Pripravek Stovadis s jidlem a pitim
Béhem 1écby pripravkem Stovadis se vyhnéte piti grapefruitové Stavy.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muZete byt t€hotnd, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uZivat.

JestliZe jste t€¢hotnd a uZivéte ptipravek Stovadis, informujte 1ékare.

Neuzivejte piipravek Stovadis, jestlize miZete oté¢hotnét a nepouZivate spolehlivou antikoncepci (viz
,NeuZzivejte piipravek Stovadis®).

JestliZe kojite, nesmite piipravek Stovadis uzivat (viz ,,NeuZivejte pfipravek Stovadis*). Informujte svého
l1ékare, Ze kojite nebo mate v umyslu zacdit kojit. Pokud uZivéte piipravek Stovadis, kojeni musi byt
ukonceno.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Stovadis mtize vyvolat pfechodné svételné zrakové jevy (docasny jas v zorném poli) (viz ,,MoZné
nezddouci G¢inky*). Pokud se u Vis objevi, bud’te opatrni pfi fizeni nebo obsluze stroji v situacich, kdy
miize dojit k ndhlé zméné intenzity svétla, zejména kdyz fidite v noci.

Zaroven je zapotiebi opatrnost, jestliZe uzivdte piipravek Stovadis soucasné s alkoholem nebo ménite 1é€bu
jinymi 1€ky, jelikoZ to miiZze ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pokud u Vis tablety vyvolavaji zavrat’, inavu nebo bolest hlavy, nefid'te a neobsluhujte stroje.

Pripravek Stovadis obsahuje laktézu

Pokud Vam Vs 1ékat fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, neZ zacnete tento 1é¢ivy
piipravek uZivat. JestliZe trpite vzicnym dédi¢nym problémem s intoleranci galakt6zy, vrozenym deficitem
laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktzy, nesmite tento 1éCivy piipravek uZivat.

3. Jak se priipravek Stovadis uziva

VzZdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyntl svého 1ékate nebo 1ékarnika. JestliZe si nejste jisty(4),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

v o2

Ptipravek se uziva dvakrat denné, tj. jedna tableta rdno a jedna tableta vecer pfi jidle.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Stovadis, nez jste mél(a)



Vv,

JestliZe jste uzil(a) vice tablet, nezZ Vam bylo pfedepsano, kontaktujte nejblizsi pohotovost nebo to okamzité
oznamte svému lékati. Nejpravdépodobnéj$imi ptiznaky pfeddvkovani jsou zdvraté, pocit na omdleni, Gnava
a dychaci obtize kvili zpomaleni srde¢niho tepu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Stovadis
JestliZe jste si zapomnél(a) vzit davku piipravku Stovadis, vezméte si dalsi davku v obvyklém cCase.
Nezdvojnasobujte nasledujici ddvku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Stovadis

Neptestdvejte uzivat piipravek Stovadis néhle, jelikoZ by mohlo dojit k zdvaZznym poruchdm srde¢niho
rytmu nebo tepu a zvySeni rizika srde¢niho zdchvatu. Ddvka se ma ménit nebo 1é¢ba ukoncit pouze po
poradé s 1ékarem.

Jestlize se domnivéte, Ze je Ucinek piipravku Stovadis pfili$ silny nebo prili§ slaby, porad’te se s 1ékarem
nebo lékarnikem.

Mite-li jakékoliv dalsi otdzky, tykajici se uZivéani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miiZe mit i tento pripravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientti):

* svételné zrakové jevy (kratké okamziky zvySeného jasu, nejcastéji vyvolané ndhlou zménou
intenzity svétla). Mohou byt také popsdny jako kruh stinu kolem osvétleného bodu (halo), barevné
zablesky, rozloZeni obrazu nebo mnohocetné obrazky. Obvykle se objevuji béhem prvnich dvou
mésict 1écby, poté se mohou vyskytnout opakované a vymizi béhem 1é¢by nebo po jejim ukonceni.

* bolesti hlavy,

e zavraté,

» srdecni problém, ktery miize vyvolat dusnost nebo otok dolni ¢asti nebo celych nohou kvuli
hromadéni tekutin (srdecni selhdni),

* nizky krevni tlak (projevy zahrnuji pocit zavrati nebo toceni hlavy), celkova slabost, pocit tinavy.

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientil):

* infekce plic nebo hrudniku, jako je bronchitida nebo pneumonie, a infekce hornich cest dychacich,

* infekce mocovych cest,

* sniZzeny pocet Cervenych krvinek (s projevy jako tinava, bledost kize a pocit buseni srdce (palpitace)
a duSnost pfi té€lesné ndmaze),

* zvySend hladina cholesterolu v krvi,

* zvySend hladina krevniho cukru (diabetes), ztrata kontroly hladiny cukru v krvi u diabetikd,

* zvySeni hmotnosti,

* deprese nebo depresivni ndlada,

* sniZené slzeni (suchost o¢i), zhorSeni zraku, podrdzdéni oka, rozosttené vidéni (zakaleny zrak),

» zadrZovani tekutin (s projevy jako otok téla, otok ¢asti t€la, napt. rukou, dolni ¢asti nohou a celych
nohou a zvySeny objem krve v téle),

* hromadéni tekutiny v plicich,

» zména srdecni funkce (projevujici se zpomalenim tepové frekvence),

* srde¢ni blokdda (nepravidelny srde¢ni rytmus),

* nepravidelné rychlé stahy srdce,

*  pocit zdvrati, moténi hlavy nebo mdloba pokud vstanete nebo se rychle posadite,

* problémy s krevnim ob&hem, napf. studené ruce a nohy, ucpani velkych tepen v rukou nebo nohou,
zhorSeni pfiznaki u pacienti s Raynaudovym syndromem (brnéni a zména barvy (bila, modra, pak



cervend) v prstech na rukou a nohou pfi jejich vystaveni chladu) nebo klaudikace (bolest nohy
zhorSujici se pfi chizi),

nekontrolovany krevni tlak,

dusnost, astma,

pocit na zvraceni, bolest Zaludku, zaZivaci obtiZe, prijem, zvraceni,

bolest kondetin,

onemocnéni s bolesti a otokem kloubti v disledku usazovani krystalki kyseliny mocové (dna),
problémy s ledvinami véetné problémt se zahdjenim moceni, mocenim a pferusenim moceni nebo
zmeéna cetnosti moceni,

bolest.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

zvyseny pocet ne¢kterych druht bilych krvinek,

vysokd hladina kyseliny mocové v krvi,

poruchy spanku véetné no¢nich miir, zmatenost,

mdloba (synkopa), motani hlavy, svalova slabost, rozostfené vidén{ a pocit na omdleni (pre-
synkopa), brnéni nebo znecitlivéni rukou nebo spodni ¢4sti nohou,

zdvojené vidéni, pocit toceni hlavy (vertigo),

bolest nebo nekontrolovatelny pocit na hrudi, buseni srdce, zmény tepové frekvence (zrychlent,
zpomaleni nebo nepravidelnost),

nizky krevnf tlak (mozné v disledku zpomaleni tepové frekvence),

z4cpa,

urcité koZni reakce (napt. vyrazka, kopfivka, svédéni, zvySené poceni, kozni projevy pfipominajici
lupénku nebo lisej),

vypaddvani vlast,

otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla, ktery mtize zptisobit problémy pti dychani nebo polykani
(angioedém), vyrazka,

svalové spasmy,

zvySena hladina kreatininu v krvi (produkt rozpadu svalti), nenormalni nilez na EKG,

porucha sexudlni funkce, impotence (neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientl):

snadnéjsi krvaceni nebo tvorba modfin, neZ je obvyklé (nizky pocet krevnich desticek),
ucpany nos, hvizdavé dychani,

sucho v tustech,

z¢ervenani kuze,

pocit Spatného zdravi.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 pacient):

nizky pocet bilych krvinek,

nenormdlni jaterni testy,

alergicka reakce (otok rtti, obliceje nebo krku zptisobujici dychaci obtize, koZn{ vyrdzka nebo
koptivka),

problémy se srde¢nim rytmem (siflo-komorova blokada druhého nebo tietiho stupng, syndrom
chorého sinu),

zavazné kozni reakce:

- kulaté, nepravidelné Cervené skvrny na ktizi rukou (erythema multiforme), zdvazna forma
vyrazky s Cervendnim, puchyti nebo viedy (Stevens-Johsonidv syndrom), zdvaznd vyrdzka se
z¢ervendnim, olupovanim a otokem klze, kterd ptipomind zdvazné popéleniny (toxicka
epidermdlni nekrolyza),

neschopnost kontrolovat pratok moci u Zen.

Hlaseni nezadoucich ucinku



Pokud se u Vis vyskytne kterykoli z neZddoucich dcinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tcinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
NeZadouci ucinky muZete hlasit také pfimo na adresu

Statni dstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahldsenim nezadoucich u€inki miiZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5.  Jak pripravek Stovadis uchovavat
Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pifipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zZadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domdciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika,
jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouZivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Stovadis obsahuje

» Lécivé latky jsou carvedilolum a ivabradinum (jako ivabradini hydrochloridum).

- Stovadis 6,25 mg/5 mg: Jedna potahovand tableta obsahuje carvedilolum 6,25 mg a
ivabradinum 5 mg (odpovidajici ivabradini hydrochloridum 5,390 mg).

- Stovadis 6,25 mg/7,5 mg: Jedna potahovand tableta obsahuje carvedilolum 6,25 mg a
ivabradinum 7,5 mg (odpovidajici ivabradini hydrochloridum 8,085 mg).

- Stovadis 12,5 mg/5 mg: Jedna potahovand tableta obsahuje carvedilolum 12,5 mg a
ivabradinum 5 mg (odpovidajici ivabradini hydrochloridum 5,390 mg).

- Stovadis 12,5 mg/7,5 mg: Jedna potahovand tableta obsahuje carvedilolum 12,5 mg a
ivabradinum 7,5 mg (odpovidajici ivabradini hydrochloridum 8,085 mg).

- Stovadis 25 mg/5 mg: Jedna potahovand tableta obsahuje carvedilolum 25 mg a ivabradinum
5 mg (odpovidajici ivabradini hydrochloridum 5,390 mg).

- Stovadis 25 mg/7,5 mg: Jedna potahovand tableta obsahuje carvedilolum 25 mg a
ivabradinum 7,5 mg (odpovidajici ivabradini hydrochloridum 8,085 mg).

*  Pomocné latky jsou:

-V jadru tablety: pfedbobtnaly kukufi¢ny $krob, monohydrat laktosy, mikrokrystalicka
celulosa (E460), sodna stl kroskarmelosy (E468), maltodextrin, koloidni bezvody oxid
kiemicity (E551) a magnesium-stearat (E470b).

-V potahové vrstve tablety: glycerol (E422), hypromelosa (E464), mgnesium-stearat (E470b),
oxid titanicity (E171), zluty oxid zelezity (E172) (pro sily 6,25/7,5 mg, 12,5/7,5 mg a 25/7,5
mg) a makrogol 6000 (E1521).

Jak pripravek Stovadis vypada a co obsahuje toto baleni

Bil4, Sestihranna potahovana tableta (6,25/5 mg), nejdelsi dhlopticka 7,3 mm, s vyraZenym CI2 na jedné
stran¢ a 5" na druhé strané.

Zlutd, Sestihrannd potahovana tableta (6,25/7,5 mg), nejdelsi dhlopticka 7,3 mm, s vyrazenym CI3 na jedné
strané a 5" na druhé strang.



Bil4, ovélnd potahovand tableta (12,5/5 mg), 10,6 mm x 5,3 mm, s vyraZzenym CI4 na jedné stran¢ a 5 ma
druhé stran¢.

Zluté, ovélna potahovand tableta (12,5/7,5 mg), 10,6 mm x 5,3 mm, s vyraZzenym CI5 na jedné stran¢ a S
na druhé stran¢.

Bil4, osmihranna potahovana tableta (25/5 mg), pramér 7,8 mm, s vyraZzenym CI6 na jedné stran¢ a % na
druhé strané.

Zlutd, osmihranna potahovand tableta (25/7,5 mg), primér 7,8 mm, s vyrazenym CI7 na jedné strané a =
na druhé strang.

Tablety jsou dostupné v kalendarnim baleni (Aluminium/PVC blistry) obsahujicim 14, 28, 56, 98 nebo 112
potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti balen.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Francie

Vyrobce:

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy

Francie

a

Servier (Ireland) Industries Ltd.

Gorey Road

Arklow - Co. Wicklow - Irsko

a

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne ANPHARM S.A.
ul. Annopol 6B — 03-236 Warszawa - Polsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych zemich EHP registrovan pod nasledujicimi nazvy:

Bulharsko Dilorym, ¢punMupanu TabineTku
Ceska republika Stovadis

Mad’arsko Dilorym, Filmtabletta

Lotyssko Dilorym, apvalkotas tabletes
Litva Dilorym, plévele dengtos tabletés
Nizozemsko Stovadis, filmomhulde tabletten
Polsko Dilorym

Portugalsko Stovadis

Rumunsko Dilorym, comprimate filmate
Slovenska republika Dilorym, filmom obalené tablety
Spanélsko Stovadis, comprimidos recubiertos con pelicula

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11. 1. 2018

Podrobné informace o tomto 1é€ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach www.sukl.cz.



