Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara
Celiprolol Vitabalans 200 mg filmtabletta
celiprolol-hidroklorid

Mieldtt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

o Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a keszitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Oné¢hez hasonloak.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat vagy

gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyodgyszer a Celiprolol Vitabalans és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Tudnivalok a Celiprolol Vitabalans szedése elétt

Hogyan kell szedni a Celiprolol Vitabalans-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Celiprolol Vitabalans-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informacidk

S

1. Milyen tipusu gyogyszer a Celiprolol Vitabalans és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Celiprolol Vitabalans a béta-blokkolo nevii gyogyszerek csaladjaba tartozik.

A Celiprolol Vitabalans-t a magas vérnyomas (hipertonia) kezelésére, vamint a stabil angina pektorisz
rohamok megelézésére hasznaljak. Az angina egy mellkasi fajdalom, amelyet a szivizom
oxigén-ellatottsaganak csokkenése (iszkémia) okoz. A Celiprolol Vitabalans-nak értagito hatasa is
van, ami azt jelenti, hogy ez a gydgyszer tagitja a vérereket, és ennek kovetkeztében a magas
vérnyomasos betegekben nyugalmi allapotban, valamint fizikai terhelés soran is csokkenti a
vérnyomast.

2. Tudnivalék a Celiprolol Vitabalans szedése elott

Ne szedje a Celiprolol Vitabalans-t:

. ha allergias a celiprolol-hidrokloridra, barmilyen mas béta-blokkoloéra vagy a gyogyszer
(6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére;

o ha szivelégtelenségben és sulyos pulzusszam-csokkenésben (bradikardiaban) szenved
(pulzusszama alacsonyabb mint 50 iités/perc);

o ha kezeletlen feokromocitdmaja (altalaban a vese kdzelében 1évo daganat altal okozott magas

vérnyomas) van;

ha metabolikus acidozisban szenved (magas savszint a vérben);

ha nyugalmi allapotban jelentkez0, szorit6 fajdalmat érez a mellkasaban;

ha alacsony a vérnyomasa (hipotonia);

ha veseelégtelensége van;

ha kronikus, 1éguti sziikiiletet okozo (obstruktiv) tiidobetegsége van (a 1égaramlas korlatozott a

horg6kben, amely allapot nem teljesen visszafordithato);

ha heveny asztmas rohamai vannak;

o ha horgégoresben (az izmok hirtelen 6sszehtizodasa a horgdk falaban) vagy horgdasztmaban
szenved;

. ha sziv ingervezetési- vagy szivritmus-problémaja van;
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ha elzarodott vérerei vannak, beleértve az olyan vérkeringési problémakat, amelyek miatt a
kezén és laban az ujjak bizseregnek, elfehérednek vagy elkékiilnek;

ha sulyos majkarosodasban szenved;

ha egyidejlileg depresszio elleni specialis gyogyszereket, ugynevezett MAO-gatlokat (kivéve a
MAO-B-gatlok) példaul fenelzint szed.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Celiprolol Vitabalans szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével:

ha vesemiikddése karosodott (a kreatinin-clearance a 15-40 ml/perc tartomanyban van);

ha majkarosodasban szenved,

ha On id6s, orvosa rendszeres feliilvizsgalatot kell, hogy végezzen a celiprolol-kezelés alatt;
ha oxigénhianyos (iszkémias) szivbetegsége van;

ha periférias (végtagokat érint6) keringési rendellenességben szenved (id0szakos santitas);
ha kortorténetében angina pektorisz (mellkasi fajdalom) szerepel;

ha alacsony a pulzusszdma (bradikardia);

ha elsofok szivblokkja van (a szivizom 6sszehuzodasat stimulald elektromos jelek blokkja);
ha cukorbetegségben vagy pajzsmirigy-tilmiikddésben szenved;

ha visszafordithato (reverzibilis) obstruktiv tiidobetegsége van;

ha valaha pikkelysémore (pszoriazis, egy borbetegség) volt;

ha kortorténetében anafilaxias reakciok vannak (hirtelen kialakulo életveszélyes allergias
reakciok);

ha szemszarazsag alakult ki vagy borkiiitései vannak nyilvanvalé ok nélkiil, a
celiprolol-kezelést fokozatosan le kell allitani.

Ha altatasban végzett miitét eldtt all, az aneszteziologust tajékoztatni kell a Celiprolol
Vitabalans-terapiarol.

Egyéb gydgyszerek és a Celiprolol Vitabalans
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Orvosanak kiilondsen azt kell tudnia, ha az alabbi gydgyszereket alkalmazza:

klonidin, hidroklorotiazid és mas vérnyomascsokkentd gyogyszerek;

kalciumcsatorna-gatlok (szivbetegségek vagy magas vérnyomas kezelésére szolgalo
gyogyszerek), példaul verapamil, diltiazem és nifedipin. A diltiazem a depresszio fokozott
kockézatat eredményezheti.

antiaritmias gyogyszerek (a szabalytalan szivritmus kezelésére alkalmazott gyogyszerek), példaul
dizopiramid, kinidin, flekainid és amiodaron;

szivglikozidok (szivbetegségek kezelésére alkalmazott gyogyszerek), példaul digoxin;
nem-szteroid gyulladascsokkentd szerek (gyulladas és fajdalom csokkentésére szolgald
gyogyszerek), példaul ibuprofén, indometacin;

adrenalin (szivstimulansként alkalmazott, sulyos allergias reakciok, példaul anafilaxias sokk
kezelésére);

teofillin (asztma vagy kronikus horghurut kezelésére alkalmazzak);

triciklusos antidepresszansok (depresszio és szorongas, vagy kronikus fajdalom kezelésére
alkalmazzak), példaul az amitriptilin, nortriptilin és doxepin;

barbituratok (epilepszia kezelésére szolgalnak), példaul a fenobarbital;

fenotiazinok (meghatarozott mentalis betegségek, stilyos hanyinger és fajdalmas allapotok
kezelésére szolgalo gyogyszerek), példaul levomepromazin, klorpromazin, flufenazin, perfenazin,
¢és pimozid;

MAO-gatok (depresszio kezelésére szolgald gyogyszerek), pl. fenelzin;

ciklosporin (a transzplantalt szerv kilokodésének megakadalyozasara, pikkelysomor (pszoriazis),
sulyos atopias borgyulladas (dermatitisz) és reumas iziileti bantalmak (reumatoid artritisz)
kezelésére szolgald gyogyszer);

az immunrendszer miikkodésének megvaltoztatasara alkalmazott gyogyszerek, példaul a
fingolimod,;
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asztemizol (allergias allapotok kezelésére szolgalo antihisztamin-tipusi gyogyszer);

ciszaprid (gyomorégés €s székrekedés kezelésére szolgalod gyogyszer);

diergotamin, ergotamin (migrén megeldzésére és kezelésére alkalmazott gyogyszer);

szirolimusz, takrolimusz (transzplantalt szerv kiokddésének megakadalyozasara alkalmazott

gyogyszer);

terfenadin (allergias allapotok kezelésére alkalmazott antihisztamin-tipust gyogyszer);

e litium (bizonyos mentalis betegségek kezelésére szolgald gyogyszer);

e  HMG-CoA-reduktaz-gatlok (sztatinok, a koleszterinszint csokkentésére alkalmazott
gyogyszerek);

e  epilepszia elleni gyogyszerek, pl. fenitoin;

o  warfarin (vérrogképzodés megel6zésére alkalmazott gyogyszer);

e  critromicin, klaritromicin (antibiotikumok, bakterialis eredetii fertézések kezelésére szolgald
gyogyszerek);

e  ketokonazol ¢és itrakonazol (gombak okozta fertézések kezelésére szolgald gyogyszerek);

e rifampicin (tuberkulozis [tbc] kezelésére alkalmazott gydgyszer);

o  kozonséges orbancfii (depresszio kezelésére alkalmazott gyogynovény).

A Celiprolol Vitabalans egyidejii bevétele étellel és itallal

A Celiprolol Vitabalans-t egy pohar vizzel kell bevenni, legalabb fél oraval az étkezés elétt, vagy két
oraval utana.

A celiprolol hatasa csokken, ha étellel egyiitt veszik be.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyodgyszerészével.

Terhesség vagy szoptatas alatt a celiprolol alkalmazasa nem ajanlott. Ennek oka az, hogy nem all
rendelkezésre elegend6 mennyiségii adat az ezzel a gyogyszerrel végzett kezelés hatasairol terhesség
alatt, vagy az anyatejbe torténé kivalasztodasarol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Figyelembe kell venni, hogy alkalmanként szédiilés vagy kimeriiltség léphet fel. Ha szédiil vagy
faradt, ne vezessen gépjarmiivet, vagy ne hasznaljon szerszamokat vagy gépeket.

3. Hogyan kell szedni a Celiprolol Vitabalans-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
A Celiprolol Vitabalans csak felndtteknek kezelésére szolgal.

Magas vérnyomds

A kezd6 adag 200 mg naponta egyszer. Az adag 2-4 hét utan megduplazhat6, amennyiben sziikséges,
melyet a kezelésre adott egyéni valasz alapjan kell meghatarozni. Vérnyomasa fokozatosan
csokkenhet és a kivant vérnyomas-célérték néhany hét alatt érheto el.

Stabil angina pektorisz

Az ajanlott napi adag 200 mg. Az adag 2-4 hét utan megduplazhato, amennyiben sziikséges, melyet a
kezelésre adott egyéni valasz alapjan kell meghatarozni. Ha sziv- vagy érbetegsége van, a kezelés 1-2
hét alatti, fokozatos megsziintetése ajanlott. A kezelés hirtelen megszakitasa szivproblémakat okozhat,
féleg, ha oxigénhianyos (iszkémias) szivbetegsége van.

A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

Alkalmazasa gyermekeknél
A Celiprolol Vitabalans nem javasolt gyermekek szamara.

Ha az eléirtnal tobb Celiprolol Vitabalans-t vett be
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Ha a gyogyszerbdl til sokat vett be, azonnal 1épjen kapcsolatba kezeldorvosaval, a silirgdsségi
osztallyal vagy a legkozelebbi korhazzal. A tiladagolas tiinetei az alacsony pulzusszam (bradikardia),
alacsony vérnyomas (hipotenzio), heveny szivelégtelenség és horgdégores. Tovabba, szivverése nagyon
lelassulhat, vagy a szivmiikodése leallhat.

Ha elfelejtette bevenni a Celiprolol Vitabalans-t
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Amikor eljon az ideje, vegye be a
kovetkezd tablettat.

Ha idé6 elétt abbahagyja a Celiprolol Vitabalans szedését

Bar a klinikai vizsgalatok soran nem tapasztaltak karos hatasokat a celiprolol-kezelés hirtelen
abbahagyasakor, az adagot fokozatosan, 1-2 hét alatt kell lecsokkenteni. Amennyiben sziikséges,
egyidejlleg helyettesitd kezelést kell kezdeni, hogy megeldzhetd legyen az angina pektorisz
sulyosbodasa.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Gyakori (10 kezelt betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

faradtsag, szédiilés, almossag;

fejfajas, zavartsag, idegesség;

izzadas;

almatlansag, rémalmok;

depresszio, elmezavar vagy hallucinacio;

zsibbadas €s hidegség a labakban;

hanyinger, hanyas, székrekedés, hasmenés;

fokozottan alacsony vérnyomas (hipotenzi6), csokkent pulzusszam (bradikardia), hirtelen
fellépo és rovid idotartamu eszméletvesztés (szinkope), szivdobogasérzés, ingeriiletvezetési
zavarok, szivelégtelenség;

o allergias bérreakciok (borpir, viszketés, boriiités) és hajhullas.

Nem gyakori (100 kezelt betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o vérlemezkeszam-csokkenés (trombocitopénia) vagy apré bevérzések a borben és nyalkahartyan
(purpura);

J izomgyengeség vagy koros faradtsag, izomgorcsok;

. szemszarazsag (ezt fontos tudni kontaktlencse viselése esetén), kotéhartya-gyulladas
(konjunktivitisz);

. széajszarazsag.

Ritka (1 000 kezelt betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
o horgdgores (bronchospazmus), asztmahoz kapcsolodo 1égzési tiinetek (asztmatikus
nehézlégzés), gyulladasos tiidokarosodas (intersticialis pneumonitisz).

Nagyon ritka (10 000 kezelt betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o cukorbetegség (diabétesz) fellépése (latens cukorbetegség) vagy a mar meglévo cukorbetegség
rosszabbodasa;

a mar fennall6 koros izomgyengeség vagy faradtsag (miaszténia gravisz) fokozodasa;
a szem szaru- ¢s kotohartya-gyulladasa (keratokonjunktivitisz), lataszavar;
hallascsokkenés, fiilziigas;

angina pektoriszban szenvedd betegeknél a rohamok erdsddése;

periférias keringési zavar (idészakos santitas, Raynaud-szindroma);
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o pikkelysomor (pszoriazis vulgaris) jelentkezése, a pikkelysomor tiineteinek roszabbodasa,
pikelysomor-szerii borkiiités kialakulésa;

hosszu id6tartamu, kronikus iziileti bantalom (egy-, tobbiziileti gyulladas);

sulyos vesekarosodasban a vesefunkcio rosszabbodasa;

libid6- és potenciazavar;

koéros méajfunkcios (transzaminazok, SGPT/ALAT, SGOT/ASAT) teszteredmények a vérben.

Nem ismert gyakorisag (a rendelkezésre allo adatokbol a gyakorisag nem dllapithato meg):
o alacsony vércukorszint (hipoglikémia), magas vércukorszint (hiperglikémia);

remegés (tremor), h6hullamok;

szaru- és kot6hartya-szarazsag (xeroftalmia);

szivelégtelenség, szivritmus valtozasa (aritmia);

szivverése nagyon lelassul vagy a szivmiikodése leall (sinus leallas). Ez féleg 65 évesnél
idésebb betegeknél fordulhat eld, vagy azoknal, akiknek egyéb szivritmuszavaruk van.
gyomorféjas (gasztralgia);

visszafordithato (reverzibilis) lupusz szindroma;

impotencia;

antinuklearis antitestek megjelenése.

Fokozott pajzsmirigy-miikddési (hipertiredzisos) betegeknél a tireotoxikozis (stlyos
pajzsmirigy-talmiik6dés) tlinetei (szapora szivverés és a remegés) rejtve maradhatnak.

Hosszan tart6 sulyos koplalas vagy stlyos fizikai stressz alacsony vércukorszintet (hipoglikémiat)
eredményezhet. Az alacsony vércukorszint figyelmeztet6 jelei (kiilonGsen a szapora szivverés és a
remegés) csokkenhetnek.

A lipid-anyagcsere zavart szenvedhet. Normal 6sszkoleszterin-szinten beliil a HDL-koleszterinszint
csokkenése €s a trigliceridszint emelkedése volt megfigyelheto.

Horgoreakciora hajlamos betegeknél (kiilondsen elzarédasos (obstruktiv) tiidobetegségben) a 1éguti
ellenallas esetleges fokozodasa 1égzési nehézséget okozhat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Celiprolol Vitabalans-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A cimkén, a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok



Mit tartalmaz a Celiprolol Vitabalans?

- A készitmény hatoanyaga a celiprolol-hidroklorid. 200 mg celiprolol-hidrokloridot tartalmaz
filmtablettanként.

- Egyéb Osszetevok:
tablettamag: mikrokristalyos celluléz, mannit (E421), kroszkarmell6z-natrium, vizmentes,
kolloid szilicium-dioxid, magnézium-sztearat;
filmbevonat: polidextroz, hipromell6z, titan-dioxid (E171) és makrogol 4000.

Milyen a Celiprolol Vitabalans kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Kiillem:

fehér, bevonatos, kerek, 10 mm atmérdjii, mindkét oldalan dombort tabletta, az egyik oldalan
bemetszéssel. A tabletta egyenlé adagokra oszthato.

Csomagolas:
30, 60, 100 db filmtabletta tablettatartalyban és dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil 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 gydgyszert az Eurdopai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Csehorszag, Finnorszag, Lengyelorszag, Lettorszag, | Celiprolol Vitabalans 200 mg
Litvania, Magyarorszdg, Szlovékia

Németorszag Celitin 200 mg

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2021. januar.




