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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

lvabradine Ranbaxy, 5 mg, tabletki powlekane
lvabradine Ranbaxy, 7,5 mg, tabletki powlekane

lvabradinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroécic 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 ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ivabradine Ranbaxy i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ivabradine Ranbaxy
Jak stosowa¢ lek Ivabradine Ranbaxy

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ivabradine Ranbaxy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ouarLNE

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

Ivabradine Ranbaxy (iwabradyna) jest stosowana w leczeniu choréb serca:

- objawowej stabilnej dtawicy piersiowej (ktora powoduje bdl w klatce piersiowej) u 0séb
dorostych, u ktérych czesto$¢ akcji serca wynosi 70 lub wiecej skurczéw na minute. Jest
podawana dorostym pacjentom, ktorzy nie toleruja lub nie moga przyjmowac lekow stosowanych
w leczeniu chordb serca, nazywanych beta-adrenolitykami. Jest takze podawana w skojarzeniu z
beta-adrenolitykami u 0sob dorostych, ktorych stan nie jest w petni kontrolowany podczas
stosowania beta-adrenolityku.

- przewlektej niewydolno$ci serca u dorostych pacjentdw, u ktorych czestos¢ akcji serca wynosi
75 lub wigcej skurczéw na minute. Jest stosowana w skojarzeniu ze standardowym leczeniem,
w tym z beta-adrenolitykiem lub jesli beta-adrenolityki sa przeciwwskazane albo nie sg
tolerowane.

Stabilna dtawica piersiowa (zazwyczaj nazywana dtawica)

Jest to choroba serca, ktdra wystepuje wowczas, gdy migsien Sercowy nie otrzymuje wystarczajacej
ilosci tlenu. Choroba ta zwykle pojawia sie u 0s6b pomiedzy 40 a 50 r.z. Najczestszym objawem jest
bol lub dyskomfort w klatce piersiowej. Diawica piersiowa wystepuje czesciej w przypadku
przyspieszenia czynnosci serca, na przyktad po wysitku, pod wptywem emocji, zimna lub po positku. U
0s6b z dtawica piersiowa przy$pieszenie czynnos$ci serca moze wywota¢ bol w klatce piersiowej.

Przewlekla niewydolno$é serca
Choroba ta pojawia sie, jesli serce nie moze przepompowac wystarczajacej ilosci krwi do
organizmu. Najczestsze objawy to duszno$¢, znuzenie, zmeczenie i obrzek okolicy kostek.

Jak dziata lek Ivabradine Ranbaxy?
Lek ten dziata gtownie poprzez zwolnienie czynnosci serca o kilka skurczéw na minute. Prowadzi to
do zmniejszenia zapotrzebowania migsnia sercowego na tlen, szczegdlnie w sytuacjach, w ktérych
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bardziej prawdopodobne jest wystapienie bolu dtawicowego. W ten sposob ten lek pomaga

kontrolowa¢ i zmniejsza¢ czesto$¢é napadow diawicowych.

Ponadto, poniewaz przyspieszenie czynnosci serca niekorzystnie wptywa na czynno$¢ serca i rokowanie
odnosnie przezycia u pacjentow z przewlekta niewydolno$cia serca, swoiste dzialanie iwabradyny,
zmniejszajace czestosé akeji serca, pomaga poprawic¢ czynno$¢ serca oraz rokowanie odno$nie
przezycia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku lvabradine Ranbaxy

Kiedy nie stosowa¢ leku lvabradine Ranbaxy

- jesli pacjent ma uczulenie na iwabradyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- u pacjentéw ze zbyt wolng czynnoS$cig serca w spoczynku, przed leczeniem (mniej niz 70
skurczéw na minutg);

- u pacjentow we wstrzasie kardiogennym (zaburzenie serca leczone w szpitalu);

- u pacjentow z zaburzeniami rytmu serca;

- u pacjentéw ze §wiezym zawalem mig$nia sercowego;

- u pacjentow z bardzo niskim cisnieniem te¢tniczym;

- u pacjentoéw z niestabilng dtawicg piersiowg (ci¢zka posta¢ z bardzo czesto pojawiajacymi sie
bolami w klatce piersiowej, wystepujacymi podczas lub niezaleznie od wysitku);

- u pacjentow z niewydolnoscia serca, ktdra ostatnio si¢ nasilita;

- jesli czynnos¢ serca jest powodowana wytacznie przez rozrusznik serca;

- u pacjentow z cigzkimi 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 zakazen HIV
(takie jak nelfinawir, rytonawir), nefazodon (lek stosowany w leczeniu depresji) lub diltiazem,
werapamil (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego lub dtawicy piersiowej);

- jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym i nie stosuje skutecznych metod zapobiegania ciazy;

- u kobiet w cigzy lub planujacych ciaze;

u kobiet karmigcych piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku lvabradine Ranbaxy nalezy oméwié to z lekarzem lub

farmaceuta:

- jesli pacjent ma zaburzenia rytmu serca (takie jak nieregularna czynno$¢ serca, kotatanie
serca, nasilenie bélu w klatce piersiowej) lub utrwalone migotanie przedsionkow (rodzaj
nieregularnej czynnosci serca), lub ma nieprawidtowy zapis w elektrokardiogramie (EKG),
nazywany zespotem dlugiego odstepu QT,;

- jesli pacjent ma takie objawy, jak: uczucie zmeczenia, zawroty gtowy lub dusznos$¢ (co moze
oznacza¢ za wolng Czynno$¢ serca);

- jesli u pacjenta wystepuja objawy migotania przedsionkow (bardzo szybkie t¢tno w
spoczynku - powyzej 110 skurczow na minute lub tetno nieregularne, bez wyraznej
przyczyny, trudne do zmierzenia);

- jesli pacjent przebyt niedawno udar mézgu;

- jesli pacjent ma tagodne lub umiarkowane niedoci$nienie tetnicze;

- jesli pacjent ma niekontrolowane ci$nienie tetnicze, zwlaszcza po zmianie leczenia
przeciwnadci§nieniowego;

- jesli pacjent ma cigzkg niewydolnos¢ serca lub niewydolnos¢ serca z nieprawidtowym zapisem
w EKG, nazywanym blokiem odnogi p¢czka Hisa;

- jesli pacjent ma przewlekta chorobe siatkwki oka;

- jesli pacjent ma umiarkowane zaburzenia czynnos$ci watroby;

- jesli pacjent ma cigzka chorobe nerek.

Jezeli ktorykolwiek z powyzej wymienionych stanéw dotyczy pacjenta (przed zastosowaniem lub
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podczas stosowania leku Ivabradine Ranbaxy), nalezy natychmiast skonsultowac¢ sie z lekarzem.

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

lvabradine Ranbaxy 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 ktéregokolwiek z wymienionych ponizej lekéw,
poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku Ivabradine Ranbaxy albo zachowanie
szczegolnej ostroznosci podczas jednoczesnego stosowania:
- flukonazolu (leku przeciwgrzybiczego);
- ryfampicyny (antybiotyku);
- barbituranéw (stosowanych w przypadku trudno$ci z zasypianiem lub w leczeniu padaczki);
- fenytoiny (stosowanej w leczeniu padaczki);
- preparatow dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (Ilekéw ziotowych, stosowanych w
leczeniu depresji);
- lekow wydtuzajacych odstep QT stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca lub innych
chordb, takich jak:
o] chinidyny, dyzopiramidu, ibutylidu, sotalolu, amiodaronu (stosowanych w leczeniu
zaburzen rytmu serca);
o] beprydylu (stosowanego w leczeniu dtawicy piersiowej);

o] niektorych lekdw przeciwlekowych, stosowanych w schizofrenii lub innych psychozach
(takie jak pimozydu, zyprazydonu, sertyndolu);

o] lekow przeciwmalarycznych (takie jak meflochiny lub halofantryny);

o] erytromycyny stosowanej dozylnie (antybiotyku);

o pentamidyny (leku przeciwpasozytniczego);

o] cyzaprydu (leku stosowanego w przypadku refluksu zotadkowo-przetykowego);

- niektorych lekdbw moczopednych, ktore mogg zmniejszaé st¢zenie potasu we krwi, takich jak
furosemidu, hydrochlorotiazydu, indapamidu (stosowanych w leczeniu obrzgkdw i wysokiego
ci$nienia tetniczego).

Stosowanie leku Ivabradine Ranbaxy z jedzeniem i piciem
Podczas przyjmowania tego leku nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego.

Ciaza i karmienie piersia

Nie wolno przyjmowac tego leku, jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje cigze (patrz ,,Kiedy nie
stosowac leku Ivabradine Ranbaxy”).

Nalezy zgtosi¢ sie do lekarza w razie zaj$cia w cigze podczas przyjmowania leku lvabradine Ranbaxy.
Pacjentka w wieku rozrodczym nie powinna przyjmowac tego leku, chyba ze stosuje skuteczne metody
zapobiegania cigzy (patrz ,,Kiedy nie stosowac leku Ivabradine Ranbaxy”).

Nie wolno przyjmowac tego leku podczas karmienia piersia (patrz ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Ivabradine
Ranbaxy”). Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, jesli pacjentka karmi lub zamierza karmi¢ piersia,
poniewaz karmienie piersig nalezy przerwac, jesli pacjentka przyjmuje Ivabradine Ranbaxy.

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

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Ten lek moze powodowac przemijajace zaburzenia widzenia (chwilowe wrazenia widzenia silnego
$wiatla w polu widzenia, patrz ,,Mozliwe dziatania niepozadane™). W razie ich wystapienia, nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn, zwlaszcza w sytuacjach,
gdy moze dojs¢ do naglych zmian natezenia o§wietlenia, szczeg6lnie podczas prowadzenia pojazdow
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nocy.
Lek Ivabradine Ranbaxy zawiera zotcien pomaranczows, ktéra moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek lvabradine Ranbaxy zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu ha tabletke powlekana 5 mg lub 7,5 mg, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Ivabradine Ranbaxy

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

Lek lvabradine Ranbaxy nalezy przyjmowac¢ podczas positkow.

Leczenie stabilnej dlawicy piersiowe]

Nie nalezy stosowaé¢ dawki poczatkowej wigkszej niz jedna tabletka o mocy 5 mg dwa razy na dobe. Jesli
utrzymuja si¢ objawy dtawicy piersiowej, a dawka 5 mg dwa razy na dobe jest dobrze tolerowana, lekarz
moze zaleci¢ zwigkszenie dawki. Nie nalezy stosowac¢ dawki podtrzymujacej wigkszej niz 7,5 mg dwa
razy na dobe. Lekarz okresli odpowiednig dawke dla pacjenta. Zazwyczaj stosowana dawka to jedna
tabletka rano i jedna wieczorem. W niektorych przypadkach (np. u pacjentow w podesztym wieku) lekarz
moze zaleci¢ potowe dawki, tj. potowe tabletki o mocy 5 mg (co odpowiada 2,5 mg iwabradyny) rano i
potowe tabletki o mocy 5 mg wieczorem.

Leczenie przewlektej niewydolnosci serca

Zazwyczaj zalecana dawka poczatkowa to jedna tabletka o mocy 5 mg dwa razy na dobe, w razie
koniecznosci dawke zwigksza si¢ do jednej tabletki o mocy 7,5 mg dwa razy na dobe. Lekarz okresli
dawke odpowiednig dla pacjenta. Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka rano i jedna wieczorem.
W niektorych przypadkach (np. u pacjentéw w podesztym wieku) lekarz moze zaleci¢ potowe dawki, tj.
potowe tabletki o mocy 5 mg (co odpowiada 2,5 mg iwabradyny) rano i potowe tabletki o mocy 5 mg
wieczorem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku lvabradine Ranbaxy
Po przyjeciu duzej dawki moze wystapi¢ dusznosé lub uczucie zmegczenia, poniewaz dochodzi do
nadmiernego zwolnienia czynnosci serca. W takim przypadku nalezy natychmiast zgtosic¢ si¢ do lekarza.

Pominiecie przyjecia leku lvabradine Ranbaxy

W razie pominigcia przyjecia dawki leku Ivabradine Ranbaxy, nastgpng dawke nalezy przyjac o
zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.
Nazwy dni tygodnia nadrukowane na blistrze pomoga zapamigtacd, kiedy ostatnio przyje¢to lek.

Przerwanie stosowania leku lvabradine Ranbaxy
Poniewaz leczenie dlawicy piersiowej lub przewlektej niewydolnosci serca jest zazwyczaj
dhugotrwale, przed przerwaniem stosowania tego leku nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Najczestsze dziatania niepozadane tego leku zalezg od dawki i sg zwigzane ze sposobem jego
dziatania:

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ co najmniej 1 na 10 pacjentow)

Zaburzenia widzenia (chwilowe wrazenia widzenia silnego $wiatta, najcze$ciej spowodowane przez
nagle zmiany natg¢zenia $wiatla). Zaburzenia te sa takze opisywane jako aureola, kolorowe btyski,
rozdzielony obraz lub zwielokrotnione obrazy. Zwykle pojawiaja sie W ciagu pierwszych dwdch
miesiecy leczenia, po ktdrych moga powtarzaé sie wielokrotnie i ustapi¢ podczas lub po leczeniu.

Czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow)
Zaburzenia czynnosci serca (zwolnienie czynnosci serca), ktore wystepuja szczegdlnie w ciggu
pierwszych 2 do 3 miesi¢cy 0d rozpoczecia leczenia.

Zglaszano takze inne dziatania niepozadane:

Czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow)
Szybkie, nieregularne skurcze serca, odczuwanie czynnosci serca, niekontrolowane cisnienie
tetnicze, bol gtowy, zawroty gtowy i niewyrazne widzenie (zamazane widzenie).

Niezbyt czesto (moze dotyczyé mniej niz 1 na 100 pacjentow)

Koftatanie serca i skurcze dodatkowe, nudnosci, zaparcie, biegunka, b6l brzucha, uczucie wirowania
(zawroty glowy pochodzenia blednikowego), trudnosci w oddychaniu (dusznosc¢), kurcze migsni i
zmiany w parametrach laboratoryjnych: duze st¢zenie kwasu moczowego we krwi, zwigkszenie liczby
eozynofili we krwi (rodzaj krwinek bialtych) i zwigkszenie st¢zenia kreatyniny we Krwi (produkt rozpadu
miegéni), wysypka, obrzgk naczynioruchowy (np. obrzek twarzy, jezyka lub gardia, trudnosci w
oddychaniu lub przetykaniu), niskie ci$nienie tetnicze, omdlenie, uczucie zmeczenia, uczucie ostabienia,
nieprawidlowy zapis czynnos$ci serca w badaniu EKG, podwojne widzenie, pogorszenie widzenia.

Rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 pacjentow)
Pokrzywka, swedzenie, zaczerwienienie skdry, zte samopoczucie.

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentdw)
Nieregularna czynnos$¢ serca.

Zglaszanie dziatanh niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglaszaé bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é lek lvabradine Ranbaxy
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Numer serii jest okreslony jako Lot.
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Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek lvabradine Ranbaxy

- Substancja czynna leku jest iwabradyna (w postaci iwabradyny chlorowodorkuy).
Ivabradine Ranbaxy 5 mg: jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg iwabradyny (co odpowiada
5,390 mg chlorowodorku iwabradyny).
Ivabradine Ranbaxy 7,5 mg: jedna tabletka powlekana zawiera 7,5 mg iwabradyny (co odpowiada
8,085 mg chlorowodorku iwabradyny).

- Pozostate sktadniki wchodzace w sktad rdzenia tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, powidon
K30, skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian
oraz sktadniki wchodzace w sktad otoczki: alkohol poliwinylowy, talk, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol 3350, zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172), kopolimer kwasu
metakrylowego i akrylanu etylu (1:1) (typ A), zétcien pomaranczowa (E 110), wodoroweglan
sodu.

Jak wyglada lek Ivabradine Ranbaxy i co zawiera opakowanie

Ivabradine Ranbaxy 5 mg: tabletki sg tososiowej barwy, podtuzne, powlekane, z rowkiem
utatwiajacym podziat tabletki po obu stronach, z wyttoczonym oznakowaniem ,,5” po jednej stronie i
gladkie po drugiej stronie. Przyblizone rozmiary to 8,6 mm x 4,5 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Ivabradine Ranbaxy 7,5 mg: tabletki sg tososiowej barwy, trojkatne, powlekane, z wyttoczonym
oznakowaniem ,,7.5” po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie. Przyblizone rozmiary to 7,6 mm x 7,1
mm.

Tabletki sg w blistrach Aluminium/OPA/Aluminium/PVC z nadrukiem dni tygodnia. Pudetka tekturowe
zawierajg 56 lub 112 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ W obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Ranbaxy (Poland) Sp. z o.0.
ul. 1dzikowskiego 16
00-710 Warszawa

Wytwdrca

Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
3056 Limassol, Cypr

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02.05.2023 r.
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