ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ivabradine Mylan, 5 mg, tabletki powlekane
Ivabradine Mylan, 7,5 mg, tabletki powlekane

lvabradinum

Nalezy uwaznie zapozné sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okreslonej osobie. Nie naky go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jssli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepiadane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, nafgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek lvabradine Mylan i w jakim celg go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku lvabradine Mylan
Jak stosowalek lvabradine Mylan

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywdek Ivabradine Mylan

Zawart@¢ opakowania i inne informacije

oghwnE

1. Co to jest lek Ivabradine Mylan i w jakim celu $¢ go stosuje

Ivabradine Mylan (iwabradyna) jest lekiem nasercovmgtosowanym w leczeniu:

- Objawowej stabilnej dtawicy piersiowej (ktéra povupel bél w klatce piersiowej) u dorostych,
u ktérych czstai¢ akcji serca wynosi 70 lub wéej uderzé na minug. Jest stosowany
u dorostych, ktorzy nie tolergijub nie mog przyjmowa lekow stosowanych w chorobach serca
zwanych beta-adrenolitykami. Jestaalstosowany w skojarzeniu z beta-adrenolitykami
u dorostych, ktérych stan nie jest w petni kontradmy za pomagcbeta-adrenolityku.

- Przewlekiej niewydolngi serca u dorostych, u ktorychegstas¢ akcji serca wynosi 75 lub wegej
uderzé na minu¢. Jest stosowany w skojarzeniu ze standardowyneteem, w tym z beta-
adrenolitykiem lub gdy beta-adrenolityki przeciwwskazane albo nig tlerowane.

O stabilnej dtawicy piersiowe] (zazwyczaj oilena jako ,dtawica”):

Stabilna dtawica piersiowa jest to choroba serti@akwystpuje wowczas, gdy resien sercowy nie
otrzymuje wystarczagej ilosci tlenu. Choroba ta zwykle pojawia; gi 0séb pomidzy 40 a 50 rokiem
zycia. Najczstszym objawem dtawicy piersiowej jest bdl lub dysHort w klatce piersiowe;.
Dtawica piersiowa wyspuje czsciej gdy serce pracuje szybciej, na przyktad wdaldytuacjach, jak
wysitek, emocje, zimno lub po spiu positku. U oséb z dlawicpiersiows przyspieszenie pracy
serca wywotuje bél w klatce piersiowej.

O przewlektej niewydolngi serca:

Przewlekfa niewydolni serca jest choratserca, ktéra pojawiagikiedy serce nie nie
przepompowéawystarczajcej ilosci krwi do catego organizmu. Najgstsze objawy niewydol3oi
serca to duszré, znuwenie, zngczenie i obrzk kostek.

Jak dziata lek lvabradine Mylan?
Lek Ivabradine Mylan dziata gtéwnie poprzez zmriejsie czstaici pracy serca o kilka udenz@a
minute. Prowadzi to do zmniejszenia zapotrzebowanigmia sercowego na tlen, szczegolnie




w sytuacjach, gdy bardziej prawdopodobne jest apyshie napadu bolu dtawicowego. W ten sposéb
Ivabradine Mylan pomaga kontrolo&vazmniejszé liczbe napadéw bélu dlawicowego.

Ponadto, poniewazwigkszona cgstas¢ akcji serca niekorzystnie wptywa na czygheerca

i rokowanie odnénie przeycia u pacjentéw z przewlekhiewydolndcia serca, swoiste dziatanie
iwabradyny, zmniejszage czstas¢ akcji serca, pomaga poprawdzynna@¢ serca oraz rokowanie
odnanie przeycia u tych pacjentow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ivabradine Mylan

Kiedy nie stosow# leku Ivabradine Mylan:

- jesli pacjent ma uczulenie na iwabradylab ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tegouek
(wymienionych w punkcie 6);

- u pacjentow, u ktorych egtas¢ akcji serca w spoczynku jest za mata (pepv0 uderzé na
minute);

- u pacjentéw ze wstgaem kardiogennym (stan serca leczony w szpitalu);

- U pacjentéw z zaburzeniami rytmu serca,;

- U pacjentéw z zawatem gdnia sercowego;

- u pacjentéw z bardzo niskimsaieniem ¢tniczym krwi;

- U pacjentow z niestabidrdtawicy piersiows (cigzka posté z bardzo cgsto pojawiagcymi sk
bolami klatki piersiowej zwizanymi lub nie zwgzanymi z wysitkiem);

- u pacjentéw z niewydolricia serca, ktora ostatnioesnasilita;

- jesli czynna¢ serca jest powodowana wggnie przez rozrusznik serca;

- U pacjentow z ezkimi chorobami wgtroby;

- u pacjentéw aktualnie przyjmagych leki stosowane w leczeniu zaka grzybiczych (takie jak
ketokonazol, itrakonazol), antybiotyki z grupy maliadéw (np. jozamycyna, klarytromycyna,
telitromycyna lub erytromycyna podawana doustiék), stosowane w leczeniu zalania HIV
(takie jak nelfinawir, rytonawir) lub nefazodonKlstosowany w leczeniu depres;ji), lub diltiazem,
werapamil (stosowane w leczeniu nad@nia ttniczego lub diawicy piersiowe));

- jedli pacjentka jest w wieku rozrodczym i nie stosogipowiednich metod zapobieganiazy;

u kobiet w cazy lub probugcych za§¢ w ciaze;

u kobiet karmicych piersi.

Ostrzezenia isrodki ostroznosci

Przed rozpocxiem stosowania leku Ivabradine Mylan rglemowi to z lekarzem lub farmaceyit

- jesli pacjent ma zaburzenia rytmu serca (takie jakegielarne bicie serca, kotatanie serca,
nasilenie bolu w klatce piersiowej) lub utrwalongatanie przedsionkéw (rodzaj
nieregularnego bicia serca), lub ma pewreprawidtowd¢ w elektrokardiogramie (EKG),
zwary zespotem diugiego odgtu QT;

- jesli pacjent ma takie objawy jak: uczucie @graenia, zawroty gtowy lub dusz§to(co mae
Oznacza za mag CZStas¢ pracy serca);

- jesli u pacjenta wysipuja objawy migotania przedsionkéw [niezwykle szybkimb
w spoczynku (powsej 110 uderzé na minug) lub tetno nieregularne, bez widocznej
przyczyny, trudne do zmierzenia];

- jesli u pacjenta wysipit ostatnio udar mézgui;

- jesli pacjent ma lekko lub umiarkowanie zmniejszorimignie ttnicze krwi;

- jesli pacjent ma niekontrolowanesaienie ttnicze, zwtaszcza po zmianie leczenia
przeciwnaddinieniowego;

- jesli pacjent ma Gizka niewydolng¢ serca lub niewydolrio serca z nieprawidtovécia
w EKG, zwan blokiem odnogi pczka Hisa;

- jesli u pacjenta wysfpuje przewlekta choroba siatkowki oka;

- jesli u pacjenta wysipuja horoby wgtroby o umiarkowanym nasileniu;

- jesli u pacjenta wysipuija ciezkie choroby nerek.

W przypadku wysipienia ktérejkolwiek z wymienionych povsgj sytuacji, nalgy natychmiast
poinformowd lekarza przed zastosowaniem lub podczas stosoueknidvabradine Mylan.



Dzieci i mtodziez
Lek Ivabradine Mylan nie jest przeznaczony do st@soa u dzieci i mtodziey w wieku ponkej
18 lat.

Lek Ivabradine Mylan a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stesnych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Nalezy poinformowa lekarza o przyjmowaniu ktéregokolwiek z wymienichyponiej lekow,
poniewa maze by konieczna modyfikacja dawki leku Ivabradine Myklhosciste kontrolowanie
przebiegu leczenia:
- flukonazol (lek przeciwgrzybiczy);
- ryfampicyna (antybiotyk);
- barbiturany (stosowane w przypadku trugtia zasypianiem lub w padaczce);
- fenytoina (stosowana w padaczce);
- preparaty dziurawca zwyczajneddypericum perforatuin(leki ziotowe, stosowane w leczeniu
depresiji);
- leki wydtuzajace odstp QT stosowane w leczeniu zaburzgtmu serca lub innych stanéw,
takie jak:
- chinidyna, dyzopiramid, ibutylid, sotalol, amieda (leki stosowane w leczeniu zaburze
rytmu serca);
- beprydyl (lek stosowany w leczeniu diawicy pieve));
- niektore rodzaje lekdéw stosowanych w leczeeku] schizofrenii lub innych psychoz (takie
jak pimozyd, zyprazydon, sertyndol);
- leki przeciwmalaryczne (takie jak meflochina hddofantryna);
- erytromycyna stosowanaddnie (antybiotyk);
- pentamidyna (lek przeciw pasoom);
- cyzapryd (lek stosowany w leczeniu reflukstadkowo-przetykowego);
Niektdre rodzaje lekdw moczegnych, ktére mogzmniejszé skzenie potasu we krwi, takie jak
furosemid, hydrochlorotiazyd, indapamid (stosowarleczeniu obrgku, wysokiego Ginienia
tetniczego).

Ivabradine Mylan z jedzeniem i piciem
Nalezy unik& picia soku grejpfrutowego podczas stosowania le&bradine Mylan.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalery przyjmowa leku Ivabradine Mylan w okresieagy lub gdy kobieta planuje miedziecko
(patrz ,Kiedy nie stosowaleku lvabradine Mylan”).

Nalezy zgtost sie do lekarza w razie zgjia w cize w okresie przyjmowania leku lvabradine Mylan.
Kobiety w wieku rozrodczym nie powinny przyjmosvigku lvabradine Mylan, chyhge stosuyj
odpowiednie metody zapobieganiazy (patrz ,Kiedy nie stosowaleku lvabradine Mylan”).

Nie naley przyjmowa leku Ivabradine Mylan w okresie karmienia piergatrz ,Kiedy nie

stosowa leku Ivabradine Mylan”). Pacjentka powinna zwidsk do lekarza, j@i karmi lub zamierza
karmi¢ piersi, poniewa karmienie piersi nalery przerwa, jesli pacjentka przyjmuje lvabradine
Mylan.

Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mig
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Ivabradine Mylan mae powodowa przemijagce zaburzenia widzenia (chwilowe esia
widzenia silneg@wiatta w polu widzenia, patrz ,Mdiwe dziatania niepzadane”). W razie ich
wystpienia, naley zachowd ostraznos¢ podczas prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania ymasz
zwlaszcza w sytuacjach, gdy meodogé do nagtych zmian natenia gwietlenia, szczegdlnie podczas
prowadzenia pojazdéw ngc



Lek Ivabradine Mylan zawiera laktoze i s6d

Jezeli stwierdzono wczamiej u pacjenta nietoleranrcpiektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowa si¢ z lekarzem przed przygiem tego leku.

Ten lek zawiera mniej #il mmol sodu (23 mg) na tablefko znaczy lek uznajegska ,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa lek Ivabradine Mylan

Ten lek naley zawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. ¥ieragtpliwosci
nalezy zwrocki sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Ivabradine Mylan nafs przyjmowa podczas positkow.

Tabletle 5 mg mana podziek na rowne dawki.

Jeéli leczony jest pacjent ze stabjldiawicy piersiowg

Dawka pocztkowa nie powinna hywicksza nk jedna tabletka 5 mg leku Ivabradine Mylan dwa razy
na dolg. Jali pacjent wciz ma objawy dtawicy piersiowej i dobrze toleruje d@® mg dwa razy na
dobz, dawka mae by zwigkszona. Dawka podtrzymyga nie powinna hywi¢ksza nk 7,5 mg dwa
razy na dob. Lekarz przepisze odpowiedrdawle dla pacjenta. Zalecana dawka to jedna tabletka
rano i jedna tabletka wieczorem. W niektérych pemjmch (np. j@di pacjent jest w podesziym wieku)
lekarz mae przepisé potowe dawki, tj. potow tabletki 5 mg leku Ivabradine Mylan 5 mg (co
odpowiada 2,5 mg iwabradyny) rano i pototabletki 5 mg wieczorem.

Jeéli leczony jest pacjent z przewlgkhiewydolngcia serca

Zalecana dawka pogtkowa to jedna tabletka 5 mg leku Ivabradine Mydisva razy na daf) w razie
konieczndci dawlke zwiecksza st do jednej tabletki leku Ivabradine Mylan 7,5 mgadvazy na dop
Lekarz ustali odpowiedgidawle dla danego pacjenta. Zwykta dawka to jedna tadledko i jedna
tabletka wieczorem. W niektorych przypadkach (efi pacjent jest w podesztym wieku) lekarz
moze zaleat potowe dawki, tj. potovg tabletki 5 mg leku Ivabradine Mylan 5 mg (co odjeda

2,5 mg iwabradyny) rano i polewabletki 5 mg wieczorem.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Ivabradine Mylan

Po przygciu duzej dawki leku Ivabradine Mylan me wystpi¢ dusznéé lub uczucie zraczenia,
poniewa dochodzi do nadmiernego zwolnienia czy§uicerca. W takim przypadku nale
natychmiast zgtosisi¢c do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Ivabradine Mylan
W razie pomingcia dawki leku Ivabradine Mylan, ngpta dawke nalery przyja¢ o zwyktej porze.
Nie nalery stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia pongitej dawki.

[Dla opakowa z blistrami kalendarzowymi] Kalendarz nadrukowasayblistrze zawieragym
tabletki pomae w pamgtaniu o tym, kiedy ostatnio prayp tabletk leku Ivabradine Mylan.

Przerwanie stosowania leku Ivabradine Mylan

Poniewa leczenie dtawicy piersiowej lub przewlekiej nievayaosci serca jest zazwyczaj
diugotrwate, przed przerwaniem stosowania tego feltezy zwrdcic sie do lekarza.

W przypadku wraenia,ze dziatanie leku Ivabradine Mylan jest za mocneZalstabe, nakly zwrécic
sie do lekarza lub farmaceuty.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pgalewrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.
4, Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzgdane, chocianie u kadego one wygpia.



Najczstsze dziatania niepgdane tego leku zate od dawki i § zwiagzane ze sposobem jego
dziatania:

Bardzo ceste (mog dotyczy wiecej nt 1 na 10 pacjentow):

Zaburzenia widzenia (chwilowe wi@nia widzenia silnegéwiatta, najczsciej spowodowane przez
nagte zmiany natgeniaswiatta). Zaburzenia tegdakze opisywane jako aureola, kolorowe blyski,
rozdzielony obraz lub zwielokrotnione obrazy. Zwe/klojawiag sic w ciagu pierwszych dwaoch
mieskcy leczenia, po ktérych magvysigpi¢ powtdrnie i usipi¢ podczas terapii lub po jej
zakaczeniu.

Czste (mog dotyczy 1 na 10 pacjentéw):
Zmiana czynnéxi serca (objawy zwolnienia egtaici pracy serca). Objawy wygluja szczegolnie
w ciagu pierwszych 2 do 3 miesly od rozpocgcia leczenia.

Zgtaszano take inne dziatania niepggdane:

Czste (mog dotyczy 1 na 10 pacjentéw):
Nieregularne, szybkie skurcze serca, nietypowe waanie bicia serca, niekontrolowanéni¢nie
tetnicze, béle glowy, zawroty gtowy i niewytiae widzenie (zamazane widzenie).

Niezbyt cgste (mog dotyczy 1 na 100 pacjentow):

Kofatanie serca i dodatkowe uderzenia serca, fagireaparcia, biegunka, bél brzucha, uczucie
wirowania (zawroty gtowy pochodzenisgtthikowego), trudngci w oddychaniu (duszié), kurcze
migsni i zmiany w parametrach laboratoryjnychzdwstzenie kwasu moczowego we Kkrwi,
zwiekszenie liczby eozynofili we krwi (rodzaj krwinekalbych) i zwigkszenie sizenia kreatyniny we
krwi (produkt rozktadu misni), wysypka, obrgk naczynioruchowy (jak opuchgta twarz, opuchrty
jezyk lub gardto, trudnéi w oddychaniu lub przetykaniu), niskiesienie krwi, omdlenie, uczucie
zmeczenia, uczucie ostabienia, nieprawidtowy zapishomyci serca w badaniu EKG, podwaojne
widzenie, ostabione widzenie.

Rzadkiglmog; dotyczy 1 na 1 000 pacjentow):
Pokrzywka, swdzenie, zaczerwienienie skory, zte samopoczucie.

Bardzo rzadki€mog; dotyczy 1 na 10 000 pacjentow):
Nieregularne bicie serca.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niejgmlane niewymienione
w ulotce, nalgy powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggane mana zgtaszéa
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziath Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestraciji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mettygch i Produktéw 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

Dzieki zgtaszaniu dziakaniepazadanych mana kedzie zgromad#i wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywd lek lvabradine Mylan

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedggnym dla dzieci.



Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
LEXP”. Termin wanosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

Brak specjalnych zaleaalotyczacych przechowywania leku.
Nie stosowa tego leku dtaej niz przez 6 miesicy po pierwszym otwarciu pojemnika z HDPE.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpabkilezy zapytd
farmaceut, jak usui¢ leki, ktdrych s¢ juz nie wwywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ivabradine Mylan

- Substang czynmy leku jest iwabradyna (w postaci szczawianu).

Ivabradine Mylan, 5 mg: jedna tabletka powlekanaieea 5 mg iwabradyny (co odpowiada
5,961 mg iwabradyny w postaci szczawianu).

Ivabradine Mylan, 7,5 mg: jedna tabletka powlekamaiera 7,5 mg iwabradyny (co odpowiada
8,941 mg iwabradyny w postaci szczawianu).

- Pozostate skfadniki to: laktoza bezwodna (patrzp@nLek Ivabradine Mylan zawiera laktoz
s6d”), krzemionka koloidalna bezwodna, kroskarmalsadowa, butylohydroksytoluen (E 321),
magnezu stearynian. Otoczka tabletki: hypromeloadéss, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol 6000, glicerol, magnezu stearyniggiaza tlenekotty (E 172),zelaza tlenek czerwony
(E 172).

Jak wyglada lek Ivabradine Mylan i co zawiera opakowanie

Ivabradine Mylan, 5 mg t20tte, okigte, tabletki powlekane z wyttoczonym 5 na jedriggrsie i linig
podziatu po drugiej stronie. Tablettnazna podziekk na réwne dawki.

Ivabradine Mylan,7,5 mg to pomaizowozotte , okagte, obustronnie wypukie, tabletki powlekane
z wytloczonym 7.5 na jednej stronie.

Tabletki ¢ dostpne w blistrach (OPA/Aluminium/PVC/Aluminium; PVAAPVDC/Aluminium)
zawieragcych 56 lub 56x1 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Irlandia

Wytworca

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30
03680 Martin
Stowacja

Delorbis Pharmaceuticals Ltd
17, Athinon Street

Ergates Industrial Area

2643 Ergates,

Lefkosia

Cypr



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informaajitemat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczetgynzwroci sic do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.
Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2021



