Betegtajékoztatd: |nformaciok afehasznalé szdmara

Celiprolol Vitabalans 200 mg filmtabletta
celiprolal hidroklorid

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtaj ékoztatot, mert
az On szamar a fontosinfor méaciodkat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is szilksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt agydgyszert az orvos kizérélag Onnek irtafel. Ne adja ét a keszitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonl ak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtd ékoztatdban fel nem sorolt barmilyen Iehetséges mellékhatésrais
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtaj ékoztatd tartalma:
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Milyen tipust gyégyszer a Celiprolol Vitabalans és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Celiprolol Vitabalans szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Celiprolol Vitabalanst?

L ehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Cdiprolol Vitabalanst tarolni?

A csomagol as tartalma és egyéb informaci ok

Milyen tipuslt gyogyszer a Celiprolol Vitabalans és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Cdliprolol Vitabalans a béta-blokkold nevii gyogyszerek csaladjaba tartozik.

A Cedliprolol Vitabalanst amagas vérnyoméas (hipertonia) kezelésére, vamint a stabil angina pektorisz
rohamok megel6zésére hasznaljak. Az angina egy mellkasi f§dalom, amelyet a szivizom
oxigén-ellatottsaganak csokkenése (iszkémia) okoz. A Celiprolol Vitabalansnak értégitd hatasais van,
ami azt jelenti, hogy ez a gyogyszer tégitja a vérereket, és ennek kdvetkeztében a magas vérnyomasos
betegekben nyugalmi alapotban, valamint fizikai terhelés sorén is csokkenti a vérnyomést.

2.

Tudnivalék az Cdliprolal Vitabalans szedése el6tt

Ne szedje az Celiprolol Vitabalanst:

ha allergias a cdliprolol-hidrokloridra, barmilyen mas béta-blokkol 6ra vagy a gydgyszer

(6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevéjére

ha szivel égtel enségben és stlyos pul zusszam-cstkkenésben (bradikardidban) szenved
(pulzusszdma alacsonyabb, mint 50 ités/perc)

ha kezel etlen feokromocitémgja (altalaban a vese kdzelében Iév6 daganat altal okozott magas
vérnyomas) van

ha metabolikus aciddzisban szenved (magas savszint a vérben)

ha nyugalmi dlapotban jelentkez6, szorit6 fgdamat érez a mellkasaban

ha alacsony a vérnyomésa (hipoténia)

ha veseel égtel ensége van

ha kronikus, 1éguti szlkuletet okozo (obstruktiv) tiid6betegsége van (a légaramlas korlétozott a
hérg6kben, amely dlapot nem teljesen visszafordithatd)

ha heveny asztmas rohamai vannnak

ha horgbégorcsben (az izmok hirtelen 6sszehizédasa a horgék falaban) vagy horgéasztméaban
szenved

ha sziv ingervezetési- vagy szivritmus-problémgja van
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ha elzarédott vérerel vannak, beleértve az olyan vérkeringési problémékat, amelyek miatt a
kezén és labén az ujjak bizseregnek, elfehérednek vagy elkékilnek

ha stlyos maj karosodasban szenved

ha egyidejlileg depresszio dleni specidlis gyogyszereket, Ugynevezett MAO-gatl Okat (kivéve a
MAO-B-gétlék) példaul fenelzint szed

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Celiprolol Vitabalans szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gydgyszerészével:
ha vesem(ikddése karosodott (a kreatinin-kidrilés a 15-40 ml/perc tartomanyban van)
ha m§j karosodashban szenved
ha On id6s, orvosa rendszeres fetilvizsgél atot kell, hogy végezzen a celiprolol-kezel és alatt
ha oxigénhianyos (iszkémias) szivbetegsége van
ha periférias (végtagokat érint6) keringési rendellenességben szenved (id6szakos santitas)
ha kortorténetében angina pektorisz (mellkasi f&jdalom) szerepel
ha alacsony a pulzusszama (bradikardia)
ha elséfoku szivblokkja van (a szivizom 6sszehizddasét stimuld 6 eektromosjelek blokkja)
ha cukorbetegséghben vagy pajzsmirigy-talmiikédésben szenved
ha visszafordithat6 (reverzibilis) obstruktiv tlidébetegsege van
ha valaha pikkelysomore (pszoriazis, egy bdérbetegseg) volt
ha kortorténetében anafilaxias reakciok vannak (hirtelen kialakul 6 életveszélyes dlergias
reakciok)
ha szemszérazsag alakult ki vagy bérkiltései vannak nyilvanval 6 ok nélkil, a
celiprolol-kezel ést fokozatosan le kell dlitani.

Ha altalanos érzéstelenitéssel végzett mitét el6tt all, az anesztezioldgust tajékoztatni kell a Celiprolol
Vitabal ans-terapiarol.

Egyéb gyogyszerek ésaz Celiprolol Vitabalans
Feltétlendl tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét ajelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl.

Orvosanak kuldnosen azt kell tudnia, ha az alabbi szereket haszndja:

- klonidin, hidroklorotiazid és mas vérnyoméascsokkent6 szerek
kal ciumcsatorna-gétl ok (szivbetegsegek vagy magas vérnyomas kezel ésére szolgélé
gyogyszerek), példaul verapamil, diltiazem és nifedipin
antiaritmias szerek (a szabdytalan szivritmus kezel ésére haszndlt szerek), példaul dizopiramid,
kinidin, flekainid és amiodaron
szivglikozidok (szivbetegségek kezel ésére hasznalt gyogyszerek), példaul digoxin
nem-szteroid gyulladascsokkent6 szerek (gyulladas és fajdalom csokkentésére hasznalt
gyégyszerek), példaul ibuprofén, indometacin
adrenalin (szivstimulansként hasznalatos, stllyos allergiés reakciok, példaul anafilaxiés sokk
kezel ésére)
teofillin (asztma vagy kronikus horghurut kezel ésére hasznél atos)
triciklusos antidepresszansok (depresszio és szorongas, vagy kronikus f§ dalom kezel ésére
hasznal atosak), példaul az amitriptilin, nortriptilin és doxepin
barbituratok (epilepszia kezel ésére hasznaatosak), példaul afenobarbitd
fenotiazinok (meghatarozott lelki betegségek, sulyos hanyinger és f§dalmas dlapotok kezel ésére
hasznalt gydgyszerek), példaul levomepromazin, klorpromazin, flufenazin, perfenazin, és
pimozid.
MAO-bénitok (depresszio kezel ésére szolgal 6 gyogyszerek), pl. fenelzin
ciklosporin (atranszplantélt szerv kilok6désének megakadalyozasara, pikkelysémor (pszoriézis),
stlyos atépias bérgyulladés (dermatitisz) és reumés iziileti bantalmak (reumatoid artritisz)
kezel ésére hasznalt gyogyszer)
asztemizol (alergias dlapotok kezel ésére haszndlt antihisztamin-tipusi szer)
cizaprid (gyomorégés és szekrekedés kezel ésére hasznalt gydgyszer)
diergotamin, ergotamin (migrén megel6zésére és kezelésére hasznalt gydgyszer)
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szirolimusz, takrolimusz (transzplantalt szerv kiok6désének megakaddlyozasara hasznalt
gyogyszer)

terfenadin (allergias dlapotok kezel ésére haszndlt antihisztamin-tipusi szer)

litium (meghatérozott lelki betegségek kezel ésére haszndlt gyogyszer)

HM G-CoA -reduktéaz-gatl Ok (sztatinok, a koleszterinszint csbkkentésére hasznalt gyogyszerek)
epilepszialeni gydgyszerek, pl. fenitoin

warfarin (vérrogkepz6dés megel6zesere hasznalt gyogyszer)

eritromicin, klaritromicin (antibiotikumok, bakterialis eredet( fert6zések kezel ésére hasznélt
gyogyszerek)

ketokonazol ésitrakonazol (gombak okozta fert6zések kezel ésére haszndlt gydgyszerek)
rifampicin (tuberkul 6zis [gumdkar] kezel ésére hasznélt gydgyszer)

orbancfl (depresszio kezelésére hasznalt gyogynovény)

Az Celiprolol Vitabalans egyidejl bevétele étellel és itallal

A Celiprolol Vitabalanst egy pohar vizzel kell bevenni, legalabb fél éraval az étkezés el6tt, vagy két
oraval uténa

A celiprolol hatésa csokken, ha étellel egytt veszik be.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gydgyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gydgyszerészével.

Terhesség vagy szoptatas alatt a celiprolol hasznalata nem gjanlott. Ennek oka az, hogy nem al
rendelkezésre elegendd mennyiségl adat az ezzel a gydgyszerrel végzett kezel és hatésairdl terhesség
aatt, vagy az anyatejbe torténd kivalasztodasaral.

A készitmény hatasai a gépjarmdvezetéshez és a gépek kezeléséhez sziik séges képességekre
Figyelembe kell venni, hogy alkalmanként szédulés vagy kimerUltség |éphet fel. Ha szédll vagy
faradt, ne vezessen gépjarmivet, vagy ne hasznaljon szerszamokat vagy gépeket.

3. Hogyan kell szedni az Celiprolol Vitabalanst?

A gybgyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelel6en szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
A Cedliprolol Vitabaans csak felnétteknek kezelésére szolgal.

Magas vérnyomas

A kezd6 adag 200 mg naponta egyszer. Az adag 2-4 hét utdn megduplazhatd, amennyiben szilkséges,
melyet a kezel ésre adott egyéni valasz alapjan kell meghatarozni. Vérnyomésa fokozatosan
csokkenhet és a kivant vérnyomas-cél érték néhany hét alatt érhet6 el.

Sabil angina pektorisz

Az gjanlott napi adag 200 mg. Az adag 2-4 hét utdn megduplazhatd, amennyiben szilkséges, melyet a
kezel ésre adott egyéni vdlasz alapjan kell meghatarozni. Ha sziv- vagy érbetegsége van, akezelés 1-2
hét aatti, fokozatos megsziintetése gjanlott. A kezelés hirtelen megszakitasa szivproblémakat okozhat,
féleg, ha oxigénhianyos (iszkémiés) szivbetegsége van.

A tabletta egyenld adagokra oszthato.

Alkalmazasa gyer mekeknél
Celiprolol Vitabalans nem javasolt gyermekek szamara.

Ha az el6irtnal tébb Celiprolol Vitabalanst vett be

Haagyogyszerbdl tul sokat vett be, azonnal |épjen kapcsolatba kezel§orvosaval, a stirg6ssegi
osztallyal vagy alegkozelebbi korhézzal. A tlladagolés tinetei az alacsony pulzusszam (bradikardia),
aacsony vérnyomas (hipotenzi6), heveny szivelégtelenség és horgdgorcs.
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Ha dfelgjtette bevenni az Ceiprolol Vitabalanst
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara. Amikor eljon az idegje, vegye be a
kovetkez6 tablettat.

Ha id6 elétt abbahagyja az Celiprolol Vitabalans szedését

Béar aklinikai vizsgdlatok soran nem tapasztaltak karos hatasokat a celiprolol hirtelen abbahagyéasakor,
a kezel ést fokozatosan, 1-2 hét datt kell lecsdkkenteni. Amennyiben sziikséges, egyidejlleg
helyettesit6 kezelést kell kezdeni, hogy megel6zhet legyen az angina pektorisz stlyosbodasa.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

4.  Lehetseges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Gyakorl (100 kezelt betegh6l 1-10 beteget érint):
féradtsag, szédilés, dmossag
fejfgés, zavartsdg, idegesség
izzadés
amatlanség, réma mok
depresszi6, elmezavar vagy hallucinécio
zsibbadés és hidegseg aldbakban
hanyinger, hanyés, székrekedés, hasmenés
fokozottan aacsony vérnyomas (hipotenzio), csokkent pulzusszdm (bradikardia), hirtelen
fellép6 és rovid id6tartami eszmé etvesztés (szinkope), szivdobogésérzés, ingeriletvezetési
zavarok, szivelégtelenseg
allergias bérreakciok (b6rpir, viszketés, boriltés) es hajhullas

Nem gyakori (1000 kezelt betegh6l 1-10 beteget érint):
vérlemezkeszdm-csokkenés (trombocitopénia) vagy apro bevérzések a bérben és nyalkahartyan
(purpura)
izomgyengeseg vagy koros féaradtsag, izomgorcsok
szemszérazsag (ezt fontos tudni kontaktlencse viselése esetén), két6hartya-gyulladés
(konjunktivitisz),
Szajszarazsagy

Ritka (10 000 kezelt betegbdl 1-10 beteget érint):
hérg6gores (bronchospazmus), asztmahoz kapcsolddo 1égzési tiinetek (asztmatikus
nehézlégzés), gyulladésos tlidékarosodas (intersticidlis pneumonitisz)

Nagyon ritka (10 000 kezelt beteghél legfeljebb 1 beteget érint):

cukorbetegseg (diabétesz) fellépése (Iatens cukorbetegség) vagy a mar meglévé cukorbetegség
rosszabbodasa

amér fenndll 6 kéros izomgyengeség vagy faradtsag (miaszténia gravisz) fokozodéasa
a szem szaru- és kot6hartya-gyulladasa (keratokonjunktivitisz), |&taszavar

hall &scsokkenés, fulzligas

angina pektoriszban szenved6 betegeknél a rohamok erésddése

periférias keringési zavar (id6szakos santitas, Raynaud-szindréma)

pikkelysdmor (pszoriazis vulgéris) jelentkezése, a pikkelysomar tiineteinek roszabbodésa,
pikelysdmar-szer( bérkiutés kialakulésa

hosszu id6tartamu, kronikus izlleti bantalom (egy-, tobbizileti gyulladés)

stilyos vesekarosodashan a vesefunkci6 rosszabbodésa

libido- és potenciazavar

koros majfunkci 6s (transzamindzok, AL T, AST) teszteredmények a vérben



Nemismert gyakorisag (a rendelkezésre all 6 adatokbdl nem allapithaté meg):
. aacsony vércukorszint (hipoglikémia), magas vércukorszint (hiperglikémia)
remegés (tremor), h6hullamok
szaru- és kotéhartya-szérazsag (xeroftalmia)
szivel égtel enség, szivritmus valtozésa (aritmia)
gyomorf§jas (gasztralgia)
visszafordithat6 (reverzibilis) lupusz szindroma
impotencia
antinukledris antitestek

Fokozott pajzsmirigy-mikddest (hipertiredzisos) betegeknél atireotoxikoézis (stlyos
paj zsmirigy-talmiikodés) tinetei (szapora szivverés €s a remegeés) rejtve maradhatnak.

Hosszan tart6 stlyos koplalas vagy stlyosfizika stressz alacsony vércukorszintet (hipoglikémiéat)
eredményezhet. Az alacsony vércukorszint figyelmeztetd jelei (kiléndsen a szapora szivverés és a
remegeés) csokkenhetnek.

A lipid-anyagcsere zavart szenvedhet. Normal dsszkoleszterin-szinten belll a HDL -koleszterinszint
csokkenése és atrigliceridszint emelkedése volt megfigyelhetd.

Horg6reakcidra hajlamos betegeknél (kiilondsen elzarédasos (obstruktiv) tiid6betegségben) a Iéguti
ellend | as esetleges fokozddésa l égzési nehézséget okozhat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatdban fel nem sorolt barmilyen |ehetséges mellékhatasrais vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenlll a hat0ség részére is bejelentheti az

Orszégos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi | ntézet

Postafidk 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

A mellékhatésok bejelentésével On is hozzgjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio dljon
rendel kezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Celiprolol Vitabalanst térolni?

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartandd!
Ez agyogyszer nem igényel kilonleges tarol ast.

A cimkén, adobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utan ne szedje ezt agyogyszert. A
lejérati id6 az adott honap utolsd napjéra vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartés hulladékba. K érdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen amar nem haszndlt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elsegitik
akornyezet védel mét.

6. A csomagolastartalma és egyéb infor maciok

Mit tartalmaz az Celiprolol Vitabalans?

- A készitmény hatéanyaga a celiprolol-hidroklorid. Egy filmtabletta 200 mg
celiprolol-hidrokloridot tartal maz.

- Egyéb dsszetevok:
tablettamag: mikrokristdyos cellul6z, mannit (E421), kroszkarmell6z-nétrium, vizmentes
kolloid szilicium-dioxid, magnézium-sztearat
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filmbevonat: polidextréz, hipromelldz, titdn-dioxid (E171) és makrogol 4000

Milyen az Celiprolol Vitabalans kiilleme és mit tartalmaz a csomagol as?

Kallem:

Celiprolol Vitabalans 200 mg filmtabletta: fehér, bevonatos, kerek, 10 mm &tmérdjdi, mindkét oldalan
dombord tabletta, az egyik oldalén térévonallal. A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

Csomagolés:
30, 60, 100 db filmtabl etta tabl ettatartal yban.és dobozban.

Nem feltétlenll mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

FINNORSZAG

Tel: +358 3 615 600

Fax: +358 3 618 3130

Ezt a gyogyszert az Eur épai Gazdasagi T ér ség tagéllamaiban az aldbbi neveken engedélyezték:

Csehorszég, Finnorszég, Lengyelorszég, Lettorszag, | Celiprolol Vitabalans 200 mg
Litvania, Magyarorszég, Szlovakia

Németorszég Cdlitin 200 mg

A betegtdjékoztato legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma: 2015. oktdber




