Pribalova informace: informace pro pacienta

Procoralan 5 mg potahované tablety
Procoralan 7,5 mg potahované tablety
ivabradinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého I€kate nebo Iékarnika.

- Tento piipravek byl ptedepsdn vyhradné Vam. Neddvejte jej Zidné dalSi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich tucinki, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli neZddoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Procoralan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Procoralan uZivat
Jak se Procoralan uziv4

MozZné nezadouci ucinky

Jak Procoralan uchovévat

Obsah baleni a dal$i informace

A

1. Co je Procoralan a k ¢emu se pouziva

Procoralan (ivabradin) je 1€k na srdce uZivany k 1é¢bé:

- Symptomatické stabilni anginy pectoris (kterd vyvoldva bolest na hrudi) u dospélych pacientt se
srdecnf frekvenci vy$$i nebo rovnou 70 teptim za minutu. Pouziva se u dospélych pacientti, ktefi
netoleruji nebo nemohou uZivat 1éky na srdce zvané betablokétory. PouZivé se také v kombinaci
s betablokatory u dospélych pacientt, jejichZ stav neni pfi uzivani betablokatoru samotného
upraven.

- Chronického srde¢niho selhani u dospélych pacientl se srdecni frekvenci vys$si nebo rovnou 75
tepiim za minutu. PouZiva se v kombinaci s béZnou terapii, vcetné 1écby betablokatory, nebo
pokud je 1é¢ba betablokatory kontraindikovana nebo netolerovéna.

O stabilni angin€ pectoris (obvykle nazyvané “angina’):

Stabilni angina je onemocnéni srdce, které vznikd, kdyZ srdce nedostdva dostatek kysliku. Obvykle se

objevuje mezi 40. a 50. rokem véku. NejcastéjSim piiznakem anginy je bolest na hrudi nebo

nevolnost. Angina s vétsi pravdépodobnosti vznika, pokud srdce bije rychleji v situacich jako télesna
namaha, rozruSeni, vystaveni chladu nebo po jidle. Toto zvyseni tepové frekvence mize vyvolat
bolest na hrudi u lidi, ktefi trpi anginou.

O chronickém srde¢nim selhdni:

Chronické srde¢ni selhdni je onemocnéni srdce, ke kterému dochazi, kdyZz srdce neni schopno
pumpovat dostatek krve do celého téla. NejCastéjSimi pfiznaky srdecniho selhdni jsou duSnost,
slabost, inava a otoky kotnika.

Jak Procoralan pusobi?

Procoralan piisobi zejména tim, Ze sniZuje tepovou frekvenci o n€kolik tepd za minutu. To sniZuje
pozadavek srdce na kyslik, zejména v situacich, kdy je vice pravdépodobné, Ze nastane zdchvat
anginy. Touto cestou pomdha Procoralan kontrolovat a sniZovat pocet zachvati anginy.




JelikoZ zvySeny srde¢ni tep neZddoucim zpisobem ovliviuje srdeéni funkci a délku preZiti u pacientti
s chronickym srde¢nim selhdnim, specificky tc¢inek ivabradinu na sniZeni srdecniho tepu poméaha
zlepsit srde¢ni funkci a délku preziti u téchto pacientd.

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

Neuzivejte Procoralan

- jestlize jste alergicky/a na ivabradin nebo kteroukoliv dalsi sloZku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6);

- jestlize je VasSe klidova tepova frekvence pied 1é€bou pfili§ pomala (pod 70 tept za minutu);

- jestlize trpite kardiogennim Sokem (srde¢ni stav 1é€eny v nemocnici);

- jestlize trpite poruchou srde¢niho rytmu;

- jestlize pravé mate srde¢ni zachvat;

- jestliZe trpite velmi nizkym krevnim tlakem;

- jestliZe trpite nestabilni anginou (zdvaZna forma anginy, u které se bolest na hrudi objevuje velmi
¢asto a s ndmahou nebo bez ndmahy);

- jestlize mate srde¢ni selhdni, které se posledni dobou zhorsuje;

- jestliZe je srde¢ni frekvence uddvand vyhradné kardiostimuldtorem;

- jestliZe trpite zdvaZnymi jaternimi problémy;

- jestlize jiz uzivate 1éky na 1é¢bu plisnovych infekci (jako ketokonazol, itrakonazol), makrolidova
antibiotika (jako josamycin, klarithromycin, telithromycin nebo erythromycin poddvané usty)
nebo 1éky k 1écbé HIV infekce (jako nelfinavir, ritonavir) nebo nefazodon (piipravek k 1é¢be
deprese) nebo diltiazem, verapamil (uZivany na vysoky krevni tlak nebo anginu pectoris);

- jestliZe jste Zena v reprodukénim véku (mtzete ot€hotnét) a neuzivate spolehlivou antikoncepci;

- jestliZe jste téhotnd nebo se snazite ote¢hotnét;

- jestliZe kojite.

Upozornéni a opati‘eni

Pred uzitim piipravku Procoralan se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem

- jestliZe trpite poruchami srde¢niho rytmu (jako je napf. nepravidelny tep srdce, buSeni srdce
(palpitace), zvyseni bolesti na hrudi) nebo trpite trvalou fibrilaci sini (typ nepravidelného tepu
srdce) nebo abnormalitou v EKG (elektrokardiogramu) nazyvanou ,,dlouhy QT syndrom®,

- jestlize mate pfiznaky jako inava, zdvraté nebo dusnost (to by mohlo znamenat, Ze se Vase srdce
nadmérné zpomalilo),

- jestlize mate piiznaky fibrilace sini (neobvykle vysokou klidovou tepovou frekvenci (vice nez 110
tepl za minutu) nebo nepravidelny puls, bez zjevného divodu, coz déla méfeni obtiZznym),

- jestliZe jste méli neddvno mrtvici (mozkovou),

- jestliZe trpite mirnym aZ stfedné zdvaznym nizkym krevnim tlakem,

- jestliZe trpite neupravenym vysokym krevnim tlakem, zejména po zméné antihypertenzni 1éCby,

- jestliZe trpite zdvaZznym srde¢nim selhanim nebo srde¢nim selhdnim s abnormalitou v EKG
(elektrokardiogramu) nazyvanou ,,blokdda Tawarovych ramének®,

- jestliZe trpite chronickym onemocnénim o¢ni sitnice,

- jestliZe trpite mirnymi problémy s jatry,

- jestliZe trpite zdvaZznymi problémy s ledvinami.

Pokud se Vs tyka n&kterd z vyse uvedenych skutecnosti, promluvte si pfimo s Vasim lékarem, diive

neZ za¢nete Procoralan uzivat nebo b&hem jeho uZzivani.

Déti
Procoralan nenf uréen pro poddvani u déti a dospivajicich mladSich nez 18 let.
DalSi 1é¢ivé pripravky a Procoralan

Informujte svého 1ékatfe nebo 1ékdrnika o vSech 1écich, které uzivite, které jste v neddvné dobg
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.



Ujistéte se, abyste fekli svému lékari, pokud uZivate n¢které z nasledujicich 1ékd, protoze miize byt
nutnd Uprava ddvky Procoralanu nebo sledovéni:
- flukonazol (ptipravek proti plisnim)
- rifampicin (antibiotikum)
- barbituréty (pfi obtiZném spani nebo epilepsii)
- fenytoin (na epilepsii)
- Hypericum perforatum neboli Tiezalka teckovana (pfirodni 1€k na depresi)
- pripravky prodluzujici QT interval k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu nebo jinych stavi:
- chinidin, disopyramid, ibutilid, sotalol, amiodaron (na 1é¢bu poruch srde¢niho rytmu)
- bepridil (na 1é¢bu anginy pectoris)
- nékteré druhy 1€ki k 1€¢bé tizkosti, schizofrenie nebo jinych psychdz (jako pimozid, ziprasidon,
sertindol)
- antimalarika (jako meflochin nebo halofantrin)
- nitrozilni erythromycin (antibiotikum)
- pentamidin (1€k proti parazitiim)
- cisaprid (proti pronikdni Zalude¢niho obsahu zpét do jicnu)
- Nekteré typy diuretik, které mohou zptisobit pokles hladiny drasliku v krvi, jako je furosemid,
hydrochlorothiazid, indapamid (pouzivané k 1é€bé edému, vysokého krevniho tlaku).

Procoralan s jidlem a pitim
Vyvarujte se konzumace grapefruitové §tdvy behem 1écby Procoralanem.

Téhotenstvi a kojeni

NeuZivejte Procoralan, jste-1i t€hotnd nebo planujete otéhotnét (viz ,,NeuZivejte Procoralan”).
JestliZe jste t€hotna a uZila jste Procoralan, promluvte si s VaSim lékarem.

Neuzivejte Procoralan jestliZe jste v reprodukénim véku (mtiZzete otéhotnét) a neuZivate spolehlivou
antikoncepci (viz ,,NeuZivejte Procoralan®).

NeuZivejte Procoralan, pokud kojite (viz ,,NeuZivejte Procoralan”). Promluvte si s Va$im lékatem,
pokud kojite nebo chcete zacit kojit, protoZe kojeni musi byt preruSeno, pokud uZivate Procoralan.
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive neZ zaCnete tento pifpravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Procoralan muiZe vyvolat ptechodné svételné zrakové jevy (doCasny jas v zorném poli, viz ,,MozZné
nezadoucti ucinky”). Pokud se u Vs objevi, bud’te opatrni pfi fizeni nebo obsluze stroja v situacich,
kdy mtiZe dojit k ndhlé zméné intenzity svétla, zejména kdyzZ tidite v noci.

Procoralan obsahuje laktosu
Pokud Vis lékar informoval, Ze nesnésite nékteré cukry, kontaktujte VaSeho 1ékate pied uzitim tohoto
1€ku.

3. Jak se Procoralan uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynil svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.
Procoralan m4 byt uzivan béhem jidla.

Jestlize jste 1é€en(a) z dGvodu stabilni anginy pectoris

Uvodni ddvka nema piekroéit jednu tabletu piipravku Procoralan 5 mg dvakrét denné. Pokud i nadale
méte pfiznaky anginy pectoris a dobie snasite divku 5 mg dvakrat denn¢, davka mtize byt zvySena.
Udrzovaci ddvka nemd piekrocit 7,5 mg dvakrat denné. Lékar Vam pifedepiSe davku, ktera je pro Vas
vhodnd. Obvykla dédvka je jedna tableta rdno a jedna tableta vecer. V nékterych pripadech (napf.
jestlize jste vyssiho véku) mtize 1ékat predepsat polovicni davku, tj. pil tablety pfipravku Procoralan
5 mg (coz odpovida 2,5 mg ivabradinu) rdno a ptl Smg tablety vecer.



JestliZe jste 1é¢en(a) z divodu chronického srdec¢niho selhdni

Obvykla doporucend tivodni ddvka je jedna tableta Procoralanu 5 mg dvakréit denné, pokud je to
nutné, mize byt zvySena na jednu tabletu Procoralanu 7,5 mg dvakrat denné€. Vas 1ékat rozhodne o
spravné ddvce pro Vas. Obvykl4 ddvka je jedna tableta rdno a jedna tableta vecer. V nékterych
ptipadech (napft. pokud jste starsi) mize 1€kat predepsat polovinu davky, coz je ptilka Smg tablety
Procoralanu (odpovidajici 2,5 mg ivabradinu) rdno a ptilka Smg tablety vecer.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Procoralan, nez jste mél(a)
Velka davka Procoralanu Vam muiZe ptivodit pocit dusnosti nebo tinavu, protoZe dojde k nadmérnému
zpomaleni VaSeho srdce. V takovém piipad€ okamZit€ kontaktujte 1ékate.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Procoralan

Pokud jste zapomnél(a) vzit ddvku Procoralanu, vezméte si dal$i davku v obvyklém €ase. Nezdvojujte
nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou ddvku.

Kalendaf vytiStény na blistru obsahujicim tablety by Vam mél pomoci pamatovat si, kdy jste si
naposledy vzali tabletu Procoralanu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Procoralan

ProtoZe 1é¢ba anginy pectoris a chronického srde¢niho selhéni je obvykle celoZivotni, mél(a) byste se
poradit se svym lékafem, neZ pfestanete uZivat tento piipravek.

Jestlize méte pocit, Ze u¢inek pifipravku Procoralan je pfili§ silny nebo pfilis slaby, feknéte to

svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

Mite-li jakékoli dalsi otdzky, tykajici se uZivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
1ékdrnika.

4. Mozné nezadouci Gcinky

Podobné jako vSechny 1éky, miiZe mit i tento pfipravek nezadouci tcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Cetnost moznych nezddoucich Géinkd jmenovanych niZe je definovand na zékladé nasledujicich
zvyklosti:

velmi Casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi

¢asté: mohou postihnout az 1 z 10 lidi

mén¢ Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 lidi

vzéacné: mohou postihnout az 1 z 1000 lidi

velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10000 lidi

neni znamo: ¢etnost nelze z dostupnych udaju urcit

Nejcastéjsi nezadouci reakce souvisejici s timto piipravkem jsou zavislé na ddvce a vztahuji se k jeho
mechanismu dc¢inku:

Velmi casté:

Svételné zrakové jevy (kratké okamZziky 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 ukondeni.

Casté:
Zmeéna srdecni funkce (pfiznakem je zpomaleni tepové frekvence). Objevuje se zejména béhem

prvnich 2 a7 3 mésict od zahdjeni 1éCby.

Byly hlaSeny také dalSi neZadouci uc¢inky:



Casté:
Nepravidelny rychly tep srdce, neobvyklé vnimdni tepu srdce, neupraveny krevni tlak, bolesti hlavy,
zéavraté a rozmazané vidéni (zamlzené vidéni).

Meéné casté:

Buseni srdce (palpitace) a mimotfadné tepy srdce, nevolnost (pocit na zvraceni), zacpa, prijem, bolest
bficha, pocit zavraté, obtiZe s dychdnim (duSnost), svalové kieCe, zmény v laboratornich parametrech:
zvySeni hladiny kyseliny mocové v krvi, zvySeni poctu eozinofilti v krvi (druh bilych krvinek) a
zvySeni hladiny kreatininu v krvi (v disledku svalové namahy), kozni vyrdzka, angioedém (jako
otekly obliCej, jazyk nebo hrdlo, obtiZze s dychanim nebo s polykdnim), nizky krevni tlak, mdloba,
pocit tnavy, pocit slabosti, abnormdlni srde¢ni zdznam na EKG (elektrokardiogramu), dvojité vidént,
zhorSené vidéni.

Vzdcné:
Koptivka, svédéni, zCervenani kiiZe, pocit nevolnosti.

Velmi vzdcné:
Nepravidelné srde¢ni tepy.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z neZddoucich ucinki , sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné€ postupujte v piipad¢ jakychkoli neZaddoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci a¢inky mtiZete hlasit také pifimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich tcinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich t¢inki mizete pfispét

k ziskén{ vice informaci o bezpe¢€nosti tohoto piipravku.

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

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

Tento 1é¢ivy piipravek nevyZaduje Zaddné zvlaStni podminky uchovévani.

Nevyhazujte Zaddné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiZ nepouzivate. Tato opatifeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Procoralan obsahuje

- Lécivou latkou je ivabradinum (jako ivabradini hydrochloridum).

Procoralan 5 mg: jedna potahovana tableta obsahuje ivabradinum 5 mg (odpovidajici ivabradini
hydrochloridum 5,390 mg).

Procoralan 7,5 mg: jedna potahovana tableta obsahuje ivabradinum 7,5 mg (odpovidajici
ivabradini hydrochloridum 8,085 mg).

- Pomocné latky obsaZené v jadru tablety jsou: monohydrat laktosy, magnesium-stearat (E 470 B),
kukufi¢ny Skrob, maltodextrin, koloidni bezvody oxid kiemicity (E 551), a v potahové vrstvé
tablety: hypromelosa (E 464), oxid titani€ity (E 171), makrogol 6000, glycerol (E 422),
magnesium-stearat (E 470 B), Zluty oxid Zelezity (E 172), Cerveny oxid Zelezity (E 172).

Jak Procoralan vypada a co obsahuje toto baleni



Procoralan 5 mg tablety jsou lososové zbarvené, podlouhlé, potahované tablety s délici ryhou na obou
strandch, s vyraZzenym “5” na jedné strané a ¥5> na druhé strang.
Procoralan 7,5 mg tablety jsou lososov€ zbarvené, trojuhelnikové, potahované tablety s vyrazenym

“7,5” na jedné strané a %5 na druhé strang.

Tablety jsou dostupné v kalenddrnich balenich (Aluminium/PVC blistrech) obsahujicich 14, 28, 56,
84, 98, 100 nebo 112 tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

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

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

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

a
Laboratorios Servier, S.L.
Avda. de los Madrofios, 33

28043 Madrid
Spanélsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskdte u mistniho zédstupce drZitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

S.A. Servier Benelux N.V. UAB ”SERVIER PHARMA”
Tél/Tel: +32 (0)2 52943 11 Tel: 4370 (5) 2 63 86 28
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Cepue Menukan EOO/] S.A. Servier Benelux N.V.
Ten.: +3592 921 57 00 Tél/Tel: +32 (0)2 52943 11
Ceska republika Magyarorszag

Servier s.r.0. Servier Hungaria Kft.

Tel: +420222 118 111 Tel.: +36 1238 77 99



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

EAlLGoo

YEPBIE EAAAY PAPMAKEYTIKH EIIE

TnA: +30 210 939 1000

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

France
Les Laboratoires Servier
Tél: +33 (0)1 5572 60 00

Hrvatska
Servier Pharma, d. o. o.

Tel.: 4385 (0)1 3016 222

Ireland

Servier Laboratories (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0)1 663 8110

Island

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

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

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22741741

Latvija
SIA Servier Latvia
Tel: + 371 6750 2039

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

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

Portugal
Servier Portugal, Lda
Tel: 4351 21 31220 00

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

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

Slovenska republika
Servier Slovensko spol. s r.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
Servier Laboratories Ltd
Tel: +44 (0)1 753 666409

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 01.2019

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské

agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.




