Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

llibrift, 5 mg, tabletki powlekane
Ilibrift, 7,5 mg, tabletki powlekane

Ivabradinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ilibrift i w jakim celu si¢ go stosuje
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1. Co to jest lek Ilibrift i w jakim celu si¢ go stosuje

librift (iwabradyna) jest lekiem nasercowym stosowanym w leczeniu:

. objawowej stabilnej dtawicy piersiowej (ktora powoduje bol w klatce piersiowej) u dorostych
pacjentow, u ktorych czestos$¢ akeji serca wynosi 70 lub wigcej uderzen na minute. Jest
stosowany u dorostych, ktérzy nie tolerujg lub nie mogg przyjmowaé lekow stosowanych
w chorobach serca zwanych beta-adrenolitykami. Jest takze stosowany w skojarzeniu
Z beta-adrenolitykami u dorostych, ktérych stan nie jest w petni kontrolowany za pomoca
beta-adrenolityku;

. przewlektej niewydolnosci serca u dorostych pacjentow, u ktérych czestos¢ akceji serca wynosi
75 lub wigcej uderzen na minute. Jest stosowany w skojarzeniu ze standardowym leczeniem,
w tym z beta-adrenolitykiem lub gdy beta-adrenolityki sg przeciwwskazane albo nie sa
tolerowane.

O stabilnej dlawicy piersiowej (zazwyczaj okreslanej jako ..dlawica™)

Stabilna dtawica piersiowa jest to choroba serca, ktora wystepuje wowczas, gdy migsien sercowy nie
otrzymuje wystarczajacej ilosci tlenu. Choroba ta zwykle pojawia si¢ u 0sob w wieku pomig¢dzy

40 a 50 lat. Najczestszym objawem dtawicy piersiowej jest bol lub dyskomfort w klatce piersiowe;.
Dtawica piersiowa wystepuje cze$ciej podczas przyspieszonej pracy serca, na przyktad po wysitku,
pod wptywem emocji, w zimnym otoczeniu lub po positku. U o0s6b z dlawicg piersiowa przyspieszenie
pracy serca wywoluje bol w klatce piersiowe;.

O przewlektej niewydolnos$ci serca

Przewlekta niewydolnos$¢ serca jest chorobg serca, ktora pojawia si¢, kiedy serce nie moze
przepompowac wystarczajacej ilosci krwi do reszty organizmu. Najczestsze objawy niewydolnosci
serca to dusznos$¢, znuzenie, zmeczenie i obrzek kostek.




Jak dziata lek Ilibrift

Lek llibrift dziata gtéwnie poprzez zmniejszenie czestosci pracy serca o kilka uderzen na minute.
Prowadzi to do zmniejszenia zapotrzebowania migs$nia sercowego na tlen, szczegdlnie w sytuacjach,
gdy bardziej prawdopodobne jest wystgpienie napadu bolu dtawicowego. W ten sposob lek Ilibrift
pomaga kontrolowa¢ i zmniejsza¢ liczbe napadow bolu dlawicowego.

Ponadto, poniewaz zwigkszona czgsto$¢ akcji serca niekorzystnie wptywa na czynnosc serca

I rokowanie odno$nie przezycia u pacjentow z przewlekla niewydolnoscia serca, swoiste dziatanie
iwabradyny zmniejszajgce czgstos¢ akcji serca pomaga poprawi¢ czynno$¢é serca oraz rokowanie
odnosnie przezycia u tych pacjentow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ilibrift

Kiedy nie stosowa¢ leku llibrift:

. jesli pacjent ma uczulenie na iwabradyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
. u pacjentow, u ktdérych przed rozpoczeciem leczenia czesto$¢ akcji serca w spoczynku jest za

mata (ponizej 70 uderzen na minute);

u pacjentéw ze wstrzgsem kardiogennym (choroba serca leczona w szpitalu);

u pacjentéw z zaburzeniami rytmu serca;

u pacjentow ze Swiezym zawatem mig$nia SErcowego;

u pacjentow z bardzo niskim cisnieniem krwi;

u pacjentow z niestabilng dtawica piersiowg (ciezka postac z bardzo czgsto pojawiajgcymi si¢
bolami klatki piersiowej zwigzanymi lub nie zwigzanymi z wysitkiem);

u pacjentow z niewydolnoscig serca, ktora ostatnio si¢ nasilita;

jesli czynnos$¢ serca jest powodowana wylgcznie przez rozrusznik serca;

u pacjentow z ciezkimi chorobami watroby;

u pacjentow aktualnie przyjmujacych leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (takie jak
ketokonazol, itrakonazol), antybiotyki z grupy makrolidéw (np. jozamycyna, klarytromycyna,
telitromycyna lub erytromycyna podawana doustnie), leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV
(takie jak nelfinawir, rytonawir) lub nefazodon (lek stosowany w leczeniu depresji) lub
diltiazem, werapamil (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub dtawicy piersiowe;);
o jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym i nie stosuje odpowiednich metod zapobiegania ciazy;
o u kobiet w cigzy lub prébujacych zaj$¢ w ciaze;

o u kobiet karmigcych piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku llibrift nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

o pacjent ma zaburzenia rytmu serca (takie jak nieregularne bicie serca, kotatanie serca, nasilenie
bo6lu w klatce piersiowej) lub utrwalone migotanie przedsionkéw (rodzaj nieregularnego bicia
serca), lub wystepuje u niego nieprawidtowos¢ w zapisie elektrokardiogramu (EKG), zwana
zespoltem diugiego odstepu QT;

o pacjent ma objawy, takie jak: uczucie zmeczenia, zawroty glowy lub duszno$¢ (co moze
oznacza¢ zwolnienie czestosci pracy serca);

o u pacjenta wystepuja objawy migotania przedsionkéw (wyjatkowo wysokie tetno w spoczynku
(powyzej 110 uderzen na minute) lub tetno nieregularne, bez widocznej przyczyny, trudne do
zmierzenia);

. U pacjenta wystapit ostatnio udar (udar mézgu);
pacjent ma lekkie lub umiarkowanie nasilone obnizenie ci$nienia krwi;

. cisnienie krwi u pacjenta nie jest odpowiednio kontrolowane, zwtaszcza po zmianie leczenia
przeciwnadci$nieniowego;

. pacjent ma ciezka niewydolno$¢ serca lub niewydolno$¢ serca z wystgpieniem
nieprawidlowosci w zapisie EKG, zwang blokiem odnogi peczka Hisa;



° u pacjenta wystepuje przewlekta choroba siatkdwki oka;
. u pacjenta wystepuja choroby watroby o umiarkowanym nasileniu;
. u pacjenta wystepuja ciezkie choroby nerek.

W przypadku wystgpienia ktorejkolwiek z wymienionych powyzej sytuacji, nalezy natychmiast
poinformowac¢ lekarza przed zastosowaniem lub podczas stosowania leku Ilibrift.

Dzieci
Lek Ilibrift nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Hibrift a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.
Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z wymienionych ponizej lekow,
poniewaz moze by¢ konieczne skorygowanie dawki leku llibrift albo $cisty nadzor nad jego
stosowaniem:
o flukonazol (lek przeciwgrzybiczy);
ryfampicyna (antybiotyk);
barbiturany (stosowane w przypadku trudnosci z zasypianiem lub w padaczce);
fenytoina (stosowana w padaczce);
preparaty dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (leki ziotowe stosowane w leczeniu
depresji);
o leki wydtuzajace odstep QT stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca lub innych chordb,
takie jak:
- chinidyna, dizopiramid, ibutylid, sotalol, amiodaron (leki stosowane w leczeniu zaburzen
rytmu serca);
- beprydyl (lek stosowany w leczeniu dtawicy piersiowe;j);
- niektore rodzaje lekdéw stosowanych w leczeniu lgku, schizofrenii lub innych psychoz (takie
jak pimozyd, zyprazydon, sertyndol);
- leki przeciwmalaryczne (takie jak meflochina lub halofantryna);
- erytromycyna stosowana dozylnie (antybiotyk);
- pentamidyna (lek przeciw pasozytom);
- cyzapryd (lek przeciw refluksowi zotadkowo-przetykowemu);
o niektore rodzaje lekdw moczopednych, ktdore moga zmniejszaé stezenie potasu we krwi, takie
jak furosemid, hydrochlorotiazyd, indapamid (stosowane w leczeniu obrzgku, wysokiego
ci$nienia krwi).

Lek Ilibrift z jedzeniem i piciem
Nalezy unika¢ picia soku grejpfrutowego podczas leczenia lekiem Ilibrift.

Cigza i karmienie piersia

Nie nalezy przyjmowac leku Ilibrift w okresie cigzy lub gdy pacjentka planuje mie¢ dziecko (patrz
,,Kiedy nie stosowac leku Ilibrift”).

Nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza w razie zaj$cia w cigz¢ w okresie przyjmowania leku Ilibrift.

Pacjentka w wieku rozrodczym nie powinna przyjmowac leku Ilibrift, chyba Ze stosuje odpowiednie
metody zapobiegania cigzy (patrz ,,Kiedy nie stosowac leku Ilibrift”).

Nie nalezy przyjmowac leku Ilibrift w okresie karmienia piersig (patrz ,,Kiedy nie stosowac leku
Iibrift”). Pacjentka powinna zwroécic si¢ do lekarza, jesli karmi lub zamierza karmic piersia, poniewaz
karmienie piersig nalezy przerwac, jesli pacjentka przyjmuje lek Ilibrift.

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



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Ilibrift moze powodowaé przemijajace zaburzenia widzenia (chwilowe wrazenia widzenia silnego
$wiatta w polu widzenia, patrz ,,Mozliwe dziatania niepozadane™). W razie ich wystapienia nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn, zwlaszcza

\w sytuacjach, gdy moze doj$¢ do naglych zmian nat¢zenia o§wietlenia, szczegodlnie podczas
prowadzenia pojazdow noca.

3. Jak stosowaé lek llibrift

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek IHibrift nalezy przyjmowac podczas positkow.

Leczenie pacjentéw ze stabilng dtawicg piersiowg

Dawka poczatkowa nie powinna by¢ wigksza niz jedna tabletka leku Ilibrift 5 mg dwa razy na dobe.
Jesli pacjent wcigz ma objawy dtawicy piersiowej 1 dobrze toleruje dawke 5 mg dwa razy na dobe,
dawka moze zosta¢ zwiekszona. Dawka podtrzymujgca nie powinna by¢ wieksza niz 7,5 mg dwa razy
na dobe. Lekarz przepisze odpowiednig dawke dla pacjenta. Zwykle stosowana dawka to jedna
tabletka rano i jedna tabletka wieczorem. W niektorych przypadkach (np. jesli pacjent jest

W podesztym wieku) lekarz moze przepisa¢ potowe dawki, tj. potowe tabletki 5 mg leku Ilibrift 5 mg
(co odpowiada 2,5 mg iwabradyny) rano i potowe tabletki 5 mg wieczorem.

Leczenie pacjentow z przewlektg niewydolnoscig serca

Zalecana dawka poczatkowa to jedna tabletka leku Ilibrift 5 mg dwa razy na dobe, w razie
koniecznosci dawke zwigksza si¢ do jednej tabletki leku Ilibrift 7,5 mg dwa razy na dobg. Lekarz
ustali odpowiednig dawke dla danego pacjenta. Zwykle stosowana dawka to jedna tabletka rano

1 jedna tabletka wieczorem. W niektorych przypadkach (np. jesli pacjent jest w podesztym wieku)
lekarz moze zaleci¢ potowe dawki, tj. potowe tabletki 5 mg leku Ilibrift a 5 mg (co odpowiada 2,5 mg
iwabradyny) rano i potowg tabletki 5 mg wieczorem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ilibrift

Po przyjeciu duzej dawki leku Ilibrift moze wystapi¢ duszno$¢ lub uczucie zmeczenia, poniewaz
dochodzi do nadmiernego zwolnienia czynnosci serca. W takim przypadku nalezy natychmiast zgtosic¢
si¢ do lekarza.

Pominigcie przyjecia leku Ilibrift

W razie pominigcia dawki leku Ilibrift, nastgpna dawke nalezy przyja¢ o zwyklej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Kalendarz nadrukowany na blistrze zawierajacym tabletki pomoze w pamigtaniu o tym, kiedy ostatnio
przyjeto tabletke leku Ilibrift.

Przerwanie stosowania leku llibrift
Poniewaz leczenie dtawicy piersiowej lub przewleklej niewydolnosci serca jest zazwyczaj
dhugotrwate, przed przerwaniem stosowania tego leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Ilibrift jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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



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

Najczestsze dziatania niepozadane tego leku zalezg od dawki 1 sg zwigzane ze sposobem dziatania
leku:

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentdw):

. Zaburzenia widzenia (chwilowe wrazenia widzenia silnego $§wiatta, najczesciej spowodowane
przez nagle zmiany natgzenia Swiatla). Zaburzenia te sg takze opisywane jako aureola, kolorowe
blyski, rozdzielony obraz lub zwielokrotnione obrazy. Zwykle pojawiaja si¢ w ciagu pierwszych
dwoch miesigcy leczenia, po ktorych moga wystgpi¢ powtdrnie i ustgpi¢ podczas leczenia lub po
jego zakonczeniu.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentdw):
. Zmiana czynnosci serca (objawy zmniejszenia czestosci pracy serca). Objawy wystepuja
szczegodlnie w ciggu pierwszych 2 do 3 miesiecy od rozpoczecia leczenia.

Zglaszano takze inne dziatania niepozadane:

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentdw):
. Nieregularne, szybkie skurcze serca, niezwyklte odczuwanie bicia serca, niekontrolowane
cisnienie Krwi, bole gtowy, zawroty glowy i niewyrazne widzenie (zamazane widzenie).

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na

100 pacjentdw):

° Kotatanie serca i dodatkowe uderzenia serca, mdto$ci (nudnos$ci), zaparcia, biegunka, bol
brzucha, uczucie wirowania (zawroty gtowy pochodzenia blednikowego), trudnosci
w oddychaniu (duszno$¢), kurcze migsni, zmiany w parametrach laboratoryjnych: duze stezenie
kwasu moczowego we krwi, zwigkszenie liczby eozynofili we krwi (rodzaj krwinek biatych)
i zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi (produkt rozktadu migsni), wysypka, obrzek
naczynioruchowy (jak opuchnigta twarz, opuchniety jezyk lub gardto, trudnosci w oddychaniu
lub przetykaniu), niskie ci$nienie krwi, omdlenie, uczucie zmeczenia, uczucie ostabienia,
nieprawidlowy zapis czynnosci serca w badaniu EKG, podwojne widzenie, ostabione widzenie.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentéw):
. Pokrzywka, swedzenie, zaczerwienienie skory, zte samopoczucie.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na
10 000 pacjentow):
o Nieregularne bicie serca.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa.

Tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rdéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

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



5. Jak przechowywaé lek llibrift
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
waznosci (EXP) oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek llibrift

- Substancja czynng leku jest iwabradyna (w postaci chlorowodorku). Kazda tabletka powlekana
zawiera 5 mg iwabradyny (co odpowiada 5,390 mg iwabradyny w postaci chlorowodorku) lub
7,5 mg iwabradyny (co odpowiada 8,085 mg iwabradyny w postaci chlorowodorku).

- Pozostate sktadniki wchodzace w sktad rdzenia tabletki: mannitol, krospowidon, magnezu
stearynian oraz sktadniki wchodzace w sktad otoczki tabletki: hypromeloza, tytanu dwutlenek
(E171), makrogol, glicerol.

Jak wyglada lek llibrift i co zawiera opakowanie

librift, 5 mg: podtuzne, biale tabletki z linig utatwiajaca podziat po obu stronach, 0 wymiarach
4,8 + 0,3 mm x 8,8 £ 0,4 mm. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Ilibrift, 7,5 mg: Biate lub prawie biate, okragte tabletki o $rednicy 7,1 £+ 0,4 mm.

Tabletki sg dostepne w opakowaniach po 28, 56, 84, 98, 100 lub 112 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny

Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mé&cholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska
Wytworca/importer

S.C. Zentiva S.A., 50 Theodor Pallady Blvd., district 3, 032266 Bukareszt, Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Tel: +48 22 37592 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:






