Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta uzytkownika

Celiprolol Vitabalans, 200 mg, tabletki powlekane
Celiprolol Vitabalans, 400 mg, tabletki powlekane
Celiprololi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ 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 przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakickolwick objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi Iub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Celiprolol Vitabalans i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Celiprolol Vitabalans
Jak stosowac lek Celiprolol Vitabalans

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Celiprolol Vitabalans

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek Celiprolol Vitabalans i w jakim celu si¢ go stosuje
Celiprolol Vitabalans nalezy do grupy lekow zwanych lekami beta- adrenolitycznymi.

Celiprolol Vitabalans stosuje si¢ w leczeniu nadcis$nienia (wysokie ci$nienie krwi) i zapobieganiu
atakom stabilnej dtawicy piersiowej. Diawica piersiowa to bol w klatce piersiowej spowodowany
przez zmniejszenie ilosci tlenu w migéniu sercowym (choroba niedokrwienna serca). Celiprolol
Vitabalans rozszerza rOwniez naczynia krwionosne, przez co obniza cisnienie krwi w spoczynku i
podczas wysitku fizycznego u pacjentéw z nadcis$nieniem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Celiprolol Vitabalans

Kiedy nie stosowa¢ leku Celiprolol Vitabalans

e  jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek celiprololu lub na inne leki beta-adrenolityczne
lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

e  jesli u pacjenta wystgpuje niewydolnos¢ serca lub znaczna bradykardia (mniej niz 50 uderzen
na minutg);

e  jesli u pacjenta wystepuje guz chromochtonny (wysokie cisnienie krwi spowodowane przez

guz, zwykle w okolicy nerek), ktory nie byt wezesniej leczony;

jesli u pacjenta wystepuje kwasica metaboliczna (zwickszona zawarto$¢ kwasow we krwi);

jesli u pacjenta wystepuja ataki dlawicy piersiowej spoczynku;

jesli u pacjenta wystepuje niskie ci$nienie krwi (niedoci$nienie);

jesli pacjent choruje na niewydolnos¢ nerek;



e  jesli pacjent choruje na przewlekta obturacyjng chorobe ptuc (zaburzony przeptyw powietrza
w oskrzelach, ktory jest nieodwracalny);
jesli u pacjenta wystepuja ciezkie napady astmy;
oskrzelowa;
jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia przewodzenia lub rytmu serca;

e jesli pacjent ma zaburzenia krgzenia w naczyniach krwiono$nych, ktére mogg powodowac
mrowienie, blednigcie lub sinienie palcow u rak i nog;

e  jesli u pacjenta wystegpuje ostra niewydolno$¢ watrobys;

e  jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje leki stosowane w leczeniu depresji, tak zwane inhibitory
MAO (z wyjatkiem inhibitorow MAO-B), np. fenelzyne.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Celiprolol Vitabalans nalezy oméwié¢ to z lekarzem lub

farmaceuta

e jesli u pacjenta wystepuje zaburzona czynnos$¢ nerek (klirens kreatyniny pomiedzy 15 a 40
ml/min);

e  jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ watroby;

jesli pacjent jest w podesztym wieku, lekarz bedzie regularnie kontrolowat jego stan podczas

stosowania celiprololu;

jesli pacjent ma chorobe niedokrwienng serca;

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krazenia obwodowego (chromanie przestankowe);

jesli u pacjenta wystepowala w przesztosci dlawica piersiowa (bol w klatce piersiowe;j);

jesli pacjent ma niskie tetno (bradykardia);

jesli pacjent ma blok sercowy pierwszego stopnia (zaburzenie przewodzenia sygnatow

elektrycznych ktore pobudzajg skurcz serca);

jesli pacjent choruje na cukrzyce lub nadczynnos¢ tarczycy;

jesli u pacjenta wystepuje odwracalna obturacyjna choroba ptuc;

jesli u pacjenta wystepuje lub wystgpowata tuszczyca (choroba skory);

jesli u pacjenta wystepowaly reakcje anafilaktyczne (nagle, zagrazajace zyciu reakcje

alergiczne);

e je$li u pacjenta wystgpi suchos¢ spojowek oka lub wysypka bez wyraznego powodu,
stosowanie celiprololu nalezy stopniowo zakonczy¢.

Jesli pacjent bedzie mial przeprowadzany zabieg chirurgiczny lub operacj¢ w znieczuleniu
og6lnym, powinien poinformowac anestezjologa o stosowaniu leku Celiprolol Vitabalans.

Celiprolol Vitabalans a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Zwlaszcza nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje nastepujace leki:

e  klonidyna, hydrochlorotiazyd i inne leki obnizajace cisnienie krwi;

e antagoniS$ci wapnia (leki stosowane w leczeniu chordb serca lub wysokiego ci$nienia krwi),
np. werapamil, diltiazem i nifedypina. Diltiazem, poniewaz moze prowadzi¢ do podwyzszenia
ryzyka wystapienia depresji;

e leki przeciwarytmiczne (leki stosowane w leczeniu arytmii), np. dyzopiramid, chinidyna,
flekainid i amiodaron;

o ¢likozydy nasercowe (leki stosowane w leczeniu chorob serca), np. digoksyna;



e insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe (leki obnizajace st¢zenie glukozy we krwi);

e niesteroidowe leki przeciwzapalne (leki stosowane w stanach zapalnych i bolu), np. ibuprofen,
indometacyna;

e adrenalina (stosowana do pobudzanie akcji serca w cigzkich reakcji alergicznych, w tym we
wstrzgsie anafilaktycznym);
teofilina ( stosowana w leczeniu astmy lub przewleklego zapalenia oskrzeli);

e trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depresji i standw lekowych
oraz przewlektego bolu), np. amitryptylina, nortryptylina i doksepina;

e  Dbarbiturany (stosowane w leczeniu padaczki), np. fenobarbital;

e fenotiazyny (leki stosowane w niektorych chorobach psychicznych, silnych nudnosciach
stanach bolowych), np. lewomepromazyna, chloropromazyna, flufenazyna, perfenazyna i
pimozyd;

e inhibitory MAO (stosowane w leczeniu depresji), np. fenelzyna;

cyklosporyna (lek zapobiegajacy odrzuceniu narzadow po translaplantacji, lub stosowany w

huszczycy, ostrym atopowym zapaleniu skory, reumatoidalnym zapaleniu stawow);

leki zmieniajace czynno$¢ uktadu odpornosciowego, np. fingolimod;

astemizol (lek przeciwhistaminowy, stosowany w leczeniu uczulen);

cyzapryd (stosowany w leczeniu zgagi i zaparcia);

diergotamina, ergotamina (leki stosowane w zapobieganiu i leczeniu migreny);

syrolimus, takrolimus (leki zapobiegajace odrzuceniu narzadow po translaplantacji);

terfenadyna (lek przeciwhistaminowy, stosowany w leczeniu uczulen);

lit (stosowany w niektorych chorobach psychicznych);

inhibitory reduktazy HMG-CoA (statyny, leki stosowane w obnizaniu st¢zenia cholesterolu);

leki przeciwpadaczkowe, np. fenytoina;

warfaryna (lek zmniejszajacy krzepnigcie krwi);

erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki, $rodki stosowane w leczeniu zakazen

bakteryjnych);

ketokonazol i itrakonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych);

e ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy);

e  ziele dziurawca zwyczajnego (lek ro§linny stosowany w leczeniu depresji).

Stosowanie leku Celiprolol Vitabalans z jedzeniem i piciem

Ceitin nalezy przyjmowaé pot godziny przed lub dwie godziny po positku, popijajac szklanka
wody.

Dziatanie celiprololu zmniejsza si¢ w przypadku przyjmowania razem z jedzeniem.

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Stosowanie celiprololu w cigzy i podczas karmienia piersig nie jest zalecane, poniewaz nie ma
wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku podczas cigzy i jego przenikania do mleka
kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nalezy wzig¢ pod uwage, ze sporadycznie moga wystapi¢ zawroty glowy lub uczucie zmgczenia.
Jesli pacjent czuje si¢ zdezorientowany lub zmeczony, nie powinien prowadzi¢ pojazdow, uzywac
narzedzi ani obstugiwaé maszyn.



3. Jak stosowac lek Celiprolol Vitabalans

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek Celiprolol Vitabalans przeznaczony jest do stosowania przez osoby doroste.

Nadcisnienie

Dawka poczatkowa to 200 mg przyjmowane raz na dobe. Jesli odpowiedZ na leczenie jest
niewystarczajaca, po okresie 2 do 4 tygodni dawka moze zosta¢ zwigkszona do 400 mg
przyjmowanych raz na dobe. Cisnienie krwi moze obniza¢ si¢ stopniowo a osiggniecie
oczekiwanych wartosci moze zaja¢ kilka tygodni.

Stabilna dlawica piersiowa

Zalecana dawka dobowa wynosi 200 mg. W razie potrzeby, lekaz moze ja zwickszy¢ do 400 mg na
dobg po okresie 2 do 4 tygodni. U pacjentow z chorobami uktadu krazenia zaleca si¢ stopniowe
odstawianie leku przez 1-2 tygodnie. Nagle zaprzestanie stosowania leku moze powodowac
zaburzenia serca, szczeg6lnie u pacjentow z chorobg niedokrwienng serca.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Stosowanie u dzieci
Lek Celiprolol Vitabalans nie jest wskazany do stosowania u dzieci.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Celiprolol Vitabalans

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
zglosi¢ si¢ na oddziat ratunkowy albo do najblizszego szpitala.

Objawy przedawkowania to bradykardia (obnizone t¢tno), hipotensja (niskie cisnienie krwi), ostra
niewydolno$¢ serca i skurcze oskrzeli. Ponadto serce moze bi¢ bardzo wolno lub moze przesta¢ bic.

Pominig¢cie zastosowania leku Celiprolol Vitabalans
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupehienia pomini¢tej dawki. Nastgpng tabletke
nalezy przyjaé¢ zgodnie z przyjetym schematem leczenia.

Przerwanie stosowania leku Celiprolol Vitabalans

Mimo ze w badaniach klinicznych nie obserwowano Zzadnych dziatan niepozadanych po nagtym
przerwaniu stosowania celiprololu, dawka powinna by¢ zmniejszana stopniowo przez 1-2 tygodnie.
W razie potrzeby nalezy rozpocza¢ inne leczenie, aby zapobiec zaostrzeniu objawow dtawicy
piersiowej.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czesto (wystepujg u I do 10 pacjentow na 100):
e zmeczenie, zawroty glowy, sennosé
e Dbdl glowy, splatanie, nerwowosé



nadmierne pocenie si¢

bezsennos¢, koszmary senne

depresja, zaburzenia psychiczne, omamy

dretwienie i obnizona temperatura konczyn

nudnos$ci, wymioty, zapacia, biegunka

obnizenie ci$nienia krwi (hipotensja), obnizone t¢tno (bradykardia), nagta i krotkotrwata utrata
przytomnos$ci (omdlenia), kotatanie serca, zaburzenia przewodzenia w sercu, niewydolnos¢
serca

alergiczne reakcje skorne (zaczerwienienie, $wigd, wysypka skorna) i utrata wlosow

Niezbyt czesto (wystepujq u I do 10 pacjentow na 1 000):

zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoplytkowos¢) lub niewielkie wylewy krwi na skorze i
btonach $luzowych (plamica)

ostabienie mig¢$ni, krancowe zmgczenie, kurcze migsni

suchos¢ spojowek oka (wazne jesli pacjent uzywa szkiet kontaktowych), zapalenie spojowek
sucho$¢ w ustach

Rzadko (wystepujg u 1 do 10 pacjentow na 10 000):

skurcze oskrzeli, zaostrzenie objawow astmy oskrzelowej, zapalenie pluc (§rodmigzszowe
zapalenie ptuc)

Bardzo rzadko (wystepujq u mniej niz 1 do 10 pacjentow na 10 000):

ujawnienie si¢ cukrzycy (utajona cukrzyca) lub pogorszenie rozpoznanej cukrzycy
nasilenie si¢ wystepujacego wczesniej nienaturalnego ostabienia i uczucia zmeczenia migsni
(myasthenia gravis

zapalenie rogowki 1 spojowki (zesp6t suchego oka), zaburzenia widzenia

oslabienie stuchu, dzwonienie w uszach

nasilenie atakow u pacjentéw z dtawicg piersiowa

zaburzenia krazenia obwodowego (chromanie przestankowe, choroba Raynauda)
tuszczyca, pogorszenie objawow tuszczycy, wysypki skorne przypominajace uszczyce
dtugotrwate przewlekte zaburzenia stawow (zapalenie jedno- i wiclostawowe)
pogorszenie czynno$ci nerek w przypadku istniejgcej cigzkiej niewydolnosci nerek
zaburzenia popedu plciowego i potencji

nieprawidlowe wyniki badan czynno$ciowych watroby (transaminazy, AIAT, AspAT)

Nieznana (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

niski stezenie cukru we krwi (hipoglikemia), wysokie st¢zenie cukru we krwi (hiperglikemia)
drzenia, napady goraca

wysychanie spojowki i rogowki

niewydolno$¢ serca, zaburzenia rytmu serca

zahamowanie zatokowe (serce zaczyna bi¢ bardzo wolno lub przestaje bi¢). Moze to wystgpic
w szczegolnosci u 0séb powyzej 65 roku zycia lub u 0séb z innymi problemami dotyczgcymi
akcji serca

bol brzucha

odwracalne objawy tocznia

impotencja

przeciwciala przeciwjadrowe



U pacjentow z nadczynnoscig tarczycy, kliniczne objawy tyreotoksykozy (tachykardia, drzenia)
moga by¢ zamaskowane.

Dhugotrwala, $cista glodéwka lub fizyczny stres mogg prowadzi¢ do stanow hipoglikemicznych.
Ostrzegawcze objawy hipoglikemii (tachykardia, drzenia) moga by¢ ostabione.

Zaburzony moze by¢ metabolizm ttuszczow. Przy prawidlowym stezeniu cholesterolu catkowitego,
obserwowano obnizenie st¢zenia cholesterolu HDL i zwigkszenie stezenia triglicerydéw w osoczu.

U pacjentow ze sklonnoscia do skurczu oskrzeli (szczegolnie z obturacyjng choroba pluc) moze
nasili¢ si¢ dusznos¢.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Celiprolol Vitabalans

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pojemniku i pudetku po
napisie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Celiprolol Vitabalans
Substancja czynng leku jest celiprololu chlorowodorku.
Jedna tabletka zawiera 200 mg lub 400 mg celiprololu chlorowodorku.

Pozostaty sktadnik:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, mannitiol (E 241), kroskarmeloza sodowa, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.



Otoczka tabletki: polidekstroza, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 4000.

Jak wyglada lek Celiprolol Vitabalans i co zawiera opakowanie

Celiprolol Vitabalans 200 mg: biale, powlekane, okragte, wypukte tabletki z linig podziatu po
jednej stronie, o $rednicy 10 mm.

Celiprolol Vitabalans 400 mg: biate, powlekane, okragle, wypukle tabletki z liniag podziatu po
jednej stronie, o Srednicy 12 mm.

Wielkosé¢ opakowania:
30, 60 lub 100 tabletek powlekanych w pojemniku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

Finlandia

Tel.: +358 3 615 600

Fax.: +358 3 618 3130

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Celiprolol Vitabalans 200 mg (CZ, FI, HU, LT, LV, PL, SK)

Celitin 200 mg (DE)

Celiprolol Vitabalans 400 mg (FI, LT, PL)
Celitin 400 mg (DE)

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
14.01.2021.



