Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Celipres 100, 100 mg, tabletki powlekane
Celiprololi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
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1. Co to jest Celipres i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Celipres jest celiprololu chlorowodorek, ktory nalezy do grupy lekow
nazywanych beta-adrenolitykami.

Celipres stosuje si¢ w leczeniu tagodnego do umiarkowanego nadci$nienia t¢tniczego.

Lek ten obniza ci$nienie tetnicze oraz zwalnia czynnos$¢ serca podczas wysitku fizycznego, wykazuje
natomiast niewielki wptyw na czgstos¢ pracy serca w spoczynku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Celipres

Kiedy nie stosowac leku Celipres:

- jesli pacjent ma uczulenie na celiprolol lub inne beta-adrenolityki (np. propranolol, atenolol) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6) - reakcja
uczuleniowa moze objawia¢ si¢ wysypka, Swigdem, obrzekiem twarzy, warg lub rak/stop albo
trudnosciami w oddychaniu;

- jesli u pacjenta wystepuje niekontrolowana niewydolnosc¢ serca;

- jesli u pacjenta wystepuje wolna (w stanie spoczynku ponizej 45-50 skurczéw na minute) lub
nieregularna czynnos¢ serca;

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia przewodzenia w sercu (blok przedsionkowo-komorowy |1
i 111 stopnia, zespot chorego wezta zatokowego);

- jesli pacjent ma wstrzas kardiogenny (niewystarczajacy doptyw krwi do tkanek);

- jesli u pacjenta wystepuje nadmierne zakwaszenie krwi (kwasica metaboliczna);

- jesli u pacjenta stwierdzono niskie ci$nienie tetnicze;

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek;

- jesli pacjent ma ciezkg astme lub inne powazne trudno$ci w oddychaniu;

- jesli u pacjenta stwierdzono guz chromochtonny (ktory nie jest leczony);



jesli u pacjenta stwierdzono zaawansowane stadium choroby tetnic obwodowych (powazne
zaburzenia krazenia krwi w nogach wywotlane zwezeniem lub zablokowaniem naczyn
krwiono$nych);

jesli u pacjenta stwierdzono przewlekta obturacyjnag chorobe ptuc;

jesli pacjent stosuje werapamil (w leczeniu nadci$nienia oraz niektdrych chordb serca);
jesli pacjent stosuje teofiling (w leczeniu astmy lub przewlektego zapalenia oskrzeli).

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed zastosowaniem nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem:

jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje cigze, lub karmi piersia;

gdy u pacjenta wystepuja choroby nerek lub watroby; lekarz moze podjac¢ decyzj¢ o zmniejszeniu
dawki leku;

jesli u pacjenta stwierdzono szczegdlny rodzaj choroby serca (z bolem w klatce piersiowej), zwanej
diawicg Prinzmetala;

jesli u pacjenta wystepuje choroba niedokrwienna serca. Nie nalezy przerywac stosowania leku,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do zwiekszenia czgstosci i nasilenia napaddéw diawicy piersiowej
(nasilenie bolu w klatce piersiowej) lub pogorszenia ogdlnego stanu mig¢$nia sercowego.

W przypadku koniecznos$ci odstawienia leku, lekarz zaleci stopniowe zmniejszanie dawki leku,
zwykle przez okres 1-2 tygodni;

jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w zaburzeniach czynnosci serca, takich jak zastoinowa
niewydolno$¢ serca;

jesli u pacjenta wystepuje tyreotoksykoza (schorzenie wywotlane nadczynnoscig tarczycy) -
celiprolol moze maskowac objawy tyreotoksykozy;

jesli u pacjenta wystepuje przewlekta obturacyjna choroba drog oddechowych, astma, §wiszczacy
oddech - skurcz oskrzeli;

jesli u pacjenta wystepuje wolna czynnos$¢ serca, wynoszaca mniej niz 50-55 skurczéw na minutg
w spoczynku (bradykardia) lub nieregularna czynnos¢ serca;

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia przewodzenia w sercu (blok przedsionkowo-komorowy

| stopnia);

jesli u pacjenta wystepuja schorzenia takie jak choroba Raynauda (pogorszone krazenie krwi

w rekach, stopach, objawiajace si¢ przemijajacymi zmianami zabarwienia skory (biata do
niebieskiej, do czerwonej) oraz odczuwaniem zimna w konczynach, z wystgpujacym bolem

i uczuciem pieczenia lub bez) lub choroba Buergera (zmniejszone krazenie krwi w nogach
objawiajace si¢ bolem migsni tydek lub ud po przejsciu pewnej odleglosci, bol zazwyczaj ustepuje
po chwili odpoczynku);

jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca (celiprolol moze maskowac objawy zmniejszenia stezenia
cukru we krwi);

jesli pacjent ma chorobe skory zwang tuszczyca; w czasie stosowania celiprololu moze dojs¢ do
nasilenia objawow tuszczycy;

jesli u pacjenta stwierdzono wezesniejsze reakcje alergiczne lub jesli pacjent jest w trakcie terapii
odczulajace;j;

jesli pacjent jest zawodnikiem sportowym i ma by¢ poddany testom przesiewowym wykrywajacym
obecnos¢ lekow, gdyz celiprolol moze powodowac wystapienie pozytywnego wyniku. Stosowanie
beta-adrenolitykow w niektorych dyscyplinach sportowych moze by¢ niedozwolone.

Jesli u pacjenta konieczne jest przeprowadzenie zabiegu operacyjnego lub podanie znieczulenia,
pacjent powinien poinformowac lekarza lub stomatologa o stosowaniu leku.
Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem nawet jesli powyzsze stany mialy miejsce W przesztosci.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania celiprololu u dzieci.

Celipres a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach, przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.



Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania nastepujacych lekow:

o diltiazemu, werapamilu lub nifedypiny (stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia
tetniczego oraz niektorych zaburzen serca);

lekéw stosowanych we wstrzasie lub w niedoci$nieniu tgtniczym;

dyzopiramidu, chinidyny, amiodaronu lub sotalolu (w leczeniu zaburzen rytmu serca);

chlorotalidonu lub hydrochlorotiazydu (Ilekow moczopgdnych - diuretykow);

klonidyny (w leczeniu nadci$nienia). Jezeli jednoczesnie stosuje si¢ Klonidyne i celiprolol, nie

nalezy przerywac stosowania klonidyny, chyba Ze zostanie to zalecone przez lekarza. Lekarz

moze zaleci¢ zaprzestanie stosowania celiprololu wiele dni przed zakonczeniem leczenia
klonidyna;

e lekdéw nazywanych inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitoréw MAO stosowanych
w leczeniu depresji), np. fenelzyna, tranylcypromina, moklobemid i izokarboniazyd;

o rezerpiny, alfa-metylodopy, guanfacyny (stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia
tetniczego);

o digitoksyny lub digoksyny (stosowanych w leczeniu niewydolno$ci serca oraz niektorych
rodzajach zaburzen rytmu serca);

e insuliny lub doustnych lekow przeciwcukrzycowych (np. glibenklamidu, metforminy);

e noradrenaliny lub adrenaliny (stosowanych w leczeniu niskiego ci$nienia tgtniczego,
niewydolnosci serca, astmy lub alergii); noradrenalina i adrenalina sg zawsze stosowane pod
kontrola medyczna;

o fenylefryny, pseudoefedryny, fenylopropanolaminy (zawartych w lekach przeciwkaszlowych
lub kroplach do nosa i oczu);

¢ niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (stosowanych w stanach zapalnych i bolu), np.
ibuprofen, indometacyna;

¢ meflochiny, poniewaz moze powodowac bradykardi¢ (wolng czynnosc¢ serca);

o lekow stosowanych w leczeniu chorob psychicznych, takich jak fenotiazyny (np.
chloropromazyna, trifluoperazyna) lub trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych (np.
imipramina, amitryptylina, klomipramina, dezypramina).

Celipres z jedzeniem i piciem
Celipres nalezy stosowac rano, od razu po przebudzeniu, godzing przed positkiem lub 2 godziny po
positku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Celipres wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych

i obstugiwania maszyn. Jednak bardzo rzadko w czasie leczenia moga wystapi¢ zawroty glowy

i uczucie zmeczenia, jak rowniez drzenie, bol gtowy lub niewyrazne widzenie. W razie wystgpienia
takich objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, uzywac narzedzi ani obstugiwaé maszyn.

Lek Celipres zawiera zolcien chinolinowa
Lek zawiera zotcien chinolinows, ktéra moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek Celipres zawiera mannitol
Lek moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.

Lek Celipres zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



3. Jak stosowa¢ Celipres

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwo$ci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nadcisnienie

Zazwyczaj stosowana dawka leku to 100 mg do 200 mg raz na dobe. Jesli po 2 do 4 tygodniach
leczenia reakcja kliniczna jest niewystarczajaca, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 400 mg celiprololu
raz na dobe.

Jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby lub nerek, lekarz moze podja¢ decyzjg o rozpoczeciu
leczenia mniejsza dawka, a nastepnie w razie potrzeby ja zwiekszy¢.

Pacjenci z chorobami nerek

U pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny od 15 do 40 ml/min)
konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki o potowg. Celiprolol jest przeciwwskazany do stosowania u
pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 15 ml/min).

Lek Celipres nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody. Tabletki mozna stosowac rano, zaraz
po przebudzeniu, raz na dobe, godzing przed positkiem lub 2 godziny po positku.

Aby pamigta¢ o przyjmowaniu leku, nalezy stosowa¢ lek codziennie o tej samej porze.
Lek nalezy stosowac tak dlugo, jak zalecit lekarz. Wazne jest, aby nie przerywac stosowania leku, gdy
pacjent poczuje si¢ lepiej, poniewaz moze nastgpi¢ nawrdt objawow.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dzialanie leku Celipres jest zbyt silne lub za stabe, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Celipres

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwroci¢ si¢ po poradg do lekarza
lub najblizszego szpitalnego oddziatu pomocy doraznej. Jesli to mozliwe, nalezy zabrac ze soba
pozostate tabletki, opakowanie oraz ulotke, tak, aby lekarz od razu wiedziat, jaki lek zostat przyjety.

Pominig¢cie zastosowania leku Celipres

W przypadku pominigcia dawki nalezy ja zastosowac tak szybko, jak tylko mozliwe. Jednak, gdy
zbliza sie pora wzigcia kolejnej dawki, nalezy tylko przyjac kolejna tabletke, wedlug normalnego
schematu. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Celipres

Nie nalezy przerywaé stosowania leku Celipres bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Nagtle
zaprzestanie przyjmowania leku Celipres moze spowodowac pogorszenie si¢ stanu pacjenta. Lekarz
zaleci stopniowe zaprzestanie stosowania leku Celipres przez okres od 7 do 10 dni.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z nastgpujacych objawow niepozadanych, nalezy
zaprzesta¢ stosowania leku Celipres i natychmiast powiadomi¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego
szpitalnego oddziatu pomocy dorazne;.
o \Wysypka, pokrzywka, ucisk w klatce piersiowej, duszno$¢ lub obrzek twarzy, warg, rak, stop,
omdlenie, podwyzszona temperatura.



Sa to bardzo cig¢zkie dziatania niepozadane. Jesli si¢ pojawily, mogta u pacjenta wystapié cigzka
reakcja alergiczna na celiprolol. Moze by¢ konieczna natychmiastowa pomoc medyczna lub
hospitalizacja.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z nastgpujacych objawow niepozadanych, nalezy

natychmiast powiadomi¢ lekarza lub zglosic si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu pomocy

dorazne;j:

- zawroty glowy lub uczucie ,,pustki” w gltowie, ostabienie lub omdlenie, szczegélnie podczas
wstawania z pozycji lezacej,

- szybka, wolna lub nieregularna czynnosc¢ serca,

- trudnos$ci w oddychaniu,

- pogorszenie wczesniej wystepujacej niewydolnosci serca,

- pogorszenie cukrzycy.

Moze si¢ ujawni¢ wczesniej niezdiagnozowana cukrzyca (w postaci zwigkszonego pragnienia,

czestego oddawania moczu, wzmozonego taknienia, zmniejszenia masy ciata). Nalezy poinformowac

lekarza w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych objawow.

Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z nastgpujacych dziatan
niepozadanych:
Czeste (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
e Dol glowy oraz zawroty glowy, sennos¢, koszmary senne oraz bezsenno$¢ (zaburzenia snu);
drzenie oraz uczucie zimna w konczynach, nagle zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy);
e kotatanie serca, spowolnienie pracy serca, znaczne zmniejszenie ci$nienia krwi, w tym
podczas wstawania z pozycji lezacej;
e kurcze migéni;
e omdlenie;
e nudnosci lub wymioty, bol lub uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej.

Rzadkie (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

o dodatnie miano przeciwciat przeciwjadrowych (ANA), pojedyncze i odwracalne przypadki
tocznia;

depresja;

parestezja (zaburzenia czucia);

Szum uszny,

biegunka, zaparcie;

objawy skorne (np. swedzenie, zaczerwienienie, wysypka, §wiad, pokrzywka, plamica);

zaburzenia przewodzenia w sercu;

nasilenie zaburzen przewodzenia w sercu (u pacjentow podatnych);

nasilenie niewydolnosci serca z obrzekiem obwodowym (obrzek konczyn) i (lub) dusznos¢

wysitkowa;

e pogorszenie wczesniej wystepujacych zaburzen krazenia, takich jak chromanie przestankowe,
zespOt Raynauda [pogorszone krazenie krwi w re¢kach/stopach objawiajace si¢ przemijajacymi
zmianami zabarwienia skory (biata do niebieskiej, do czerwonej) oraz odczuwaniem zimna w
konczynach, z wystepujacym bdlem i uczuciem pieczenia lub bez];
zmeczenie,

o alergiczne zapalenie ptuc, skurcz oskrzeli, zwtaszcza u pacjentow z astmg oskrzelowg lub
reakcjami astmatycznymi w przeszlosci;
ostabienie migsni;

e zmnigjszenie popedu plciowego, impotencja (u mezczyzn);
zmniejszone stezenie cukru we krwi (hipoglikemia), zwigkszone stezenie cukru we Krwi
(hiperglikemia);



e upacjentdw z nadczynnos$cig tarczycy, kliniczne objawy tyreotoksykozy (tachykardia,
drzenie) mogg by¢ maskowane.

Ostrzegawcze objawy hipoglikemii (tachykardia, drzenia) moga by¢ ostabione.

Bardzo rzadkie (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10000 pacjentow):
e omamy, psychozy;
e splatanie;
e objawy tuszczycy, pogorszenie wczesniej wystepujacej tuszczycy;
e zaburzenia widzenia, zmniejszone wydzielanie tez (suchos¢ oczu).

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
e nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby (aminotransferazy - AIAT, AspAT).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub piclegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49
21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Celipres

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Celipres

- Substancjg czynng leku jest celiprololu chlorowodorek. Jedna tabletka zawiera 100 mg celiprololu
chlorowodorku.

- Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, mannitol, kroskarmeloza sodowa, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian oraz otoczka zawierajaca hypromeloze 2910 6¢P, tytanu
dwutlenek (E 171), makrogol 400, zoicien chinolinowa (E 104), lak.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada Celipres i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane barwy zottej, w ksztalcie serca, z wyttoczonym napisem ,,100” po jednej stronie.
Opakowania leku Celipres zawieraja 30 tabletek powlekanych w blistrach (3x10).
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Ranbaxy (Poland) Sp. z o.0.
ul. ldzikowskiego 16
00-710 Warszawa

Wytworca

Sun Pharmaceutical
Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp
Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2023 r.



