Sp. zn. sukls304699/2020

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Celiprolol Vitabalans 200 mg potahované tablety
Celiprololi hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

e  Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

e  Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkt, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Celiprolol Vitabalans a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Celiprolol Vitabalans uZivat
Jak se Celiprolol Vitabalans uziva

Mozné nezadouci G¢inky

Jak Celiprolol Vitabalans uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je Celiprolol Vitabalans a k ¢emu se pouZiva
Celiprolol Vitabalans patii do skupiny 1ékti nazyvanych beta-blokatory.

Celiprolol Vitabalans se pouziva k 1écbé hypertenze (vysokého krevniho tlaku) a pfedchéazeni zachvati
stabilni anginy pectoris. Angina pectoris je bolest na hrudi zptisobena snizenou dodavkou kysliku srdci (tzv.
ischemii). Celiprolol Vitabalans ma také vasodilaténi ucinek, coz znamena, ze tento 1ék rozsifuje krevni cévy
a v disledku toho snizuje u pacienti s hypertenzi krevni tlak v klidu i pfi télesné ndmaze.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Celiprolol Vitabalans uZivat

Neuzivejte Celiprolol Vitabalans

o jestlize jste alergicky(d) na celiprolol-hydrochlorid nebo na néjaké jiné beta-blokatory nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

e  jestliZe trpite selhavanim srdce a zavaznou bradykardii (pocet tepti nizsi nez 50/min)

jestlize mate neléceny feochromocytom (nador obvykle v blizkosti ledvin, vyvolavajici vysoky krevni

tlak)

jestlize mate metabolickou acidozu (zvysené hladiny kyselych latek v krvi)

jestlize trpite pocity tisné€ a bolesti na hrudi v obdobi klidu

jestlize mate nizky krevni tlak (hypotenzi)

jestlize Vam selhavaji ledviny

jestlize mate chronickou obstrukéni plicni nemoc (omezeni prutoku vzduchu v praduskach, které neni

zcela vratné)

jestlize mate akutni epizody astmatu

e jestlize trpite bronchospasmem (nahlé stazeni svalii ve sténé drobnych prudusek) nebo priduskovym
astmatem
jestlize trpite poruchou vedeni vzruchii v srdei nebo poruchou srde¢niho rytmu

e  jestlize trpite ucpanim cév véetné problémi s obéhem krve, coz mize zpisobovat brnéni, blednuti ¢i
modrani prstii na rukou a nohou
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jestlize mate zavazné onemocnéni jater
jestlize soucasné uzivate urcité léky na lécbu depresi tzv. inhibitory MAO (s vyjimkou MAO-B
inhibitort), napt. fenelzin.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim Celiprolol Vitabalans se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem

jestlize mate snizenou funkci ledvin (klirens kreatininu v rozmezi 15-40 ml/min)

jestlize mate zhorSenou funkci jater

jestlize jste star$i osoba, musi Vas Vas I¢kat béhem 1écby celiprololem pravideln¢ sledovat

jestlize mate ischemickou chorobu srde¢ni

jestlize mate postizeny periferni ob¢h (prerusované kulhani)

jestlize jste mel(a) nékdy anginu pectoris (bolest na hrudi)

jestlize mate pomaly srdecni tep (bradykardii)

jestlize mate srdeCni blok 1. stupné (blokada elektrickych vzruchi, které vedou ke stahu srdecniho
svalu)

jestlize mate cukrovku nebo zvySenou ¢innost §titné zlazy

jestlize mate pfechodnou obstrukéni plicni nemoc

jestliZe trpite lupénkou (kozni onemocnéni)

jestlize jste prodélal anafylaktickou reakci (nahla, Zivot ohroZujici alergicka reakce)

jestlize trpite vysychanim o¢i nebo vyrazkou bez zfetelné prokazatelné priciny, 1é¢ba celiprololem by
méla byt postupné vysazena.

Jestlize mate podstoupit operacni zakrok v celkové anestézii, musi byt anesteziolog informovan o tom, Ze
uzivate Celiprolol Vitabalans.

Dalsi lécivé pripravky a Celiprolol Vitabalans
Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Vas 1ékat by mél védet, Ze uzivate zejména nasledujici 1€¢ivé latky:

klonidin, hydrochlorothiazid nebo jiné latky snizujici krevni tlak

blokatory kalciovych kanalG (pripravky k1é¢bé onemocnéni srdce nebo vysokého tlaku), napf.
verapramil, diltiazem a nifedipin. Diltiazem, protoze miiZze vést ke zvySenému riziku vyskytu deprese
antiarytmika (1éky uzivané k 1é¢bé nepravidelné srde¢ni akci), napt. disopyramid, chinidin, flecainid a
amiodaron

srdecni glykosidy (pfipravky k 1é¢b¢ srde¢nich onemocnéni), napt. digoxin

insulin a peroralni antidiabetika (I€ky snizujici hladinu glukosy v krvi)

nesteroidni protizanétlivé Iéky (k zmirnéni zanétu a bolesti), napt. ibuprofen, indometacin

adrenalin (mtze byt pouzit k povzbuzeni srdce, klécbé tézkych alergickych reakci vcetné
anafylaktického Soku)

theofylin (mtiZze byt uzivan k 1écb¢ astmatu nebo chronického zanétu pridusek)

tricyklicka antidepresiva (pfipravky k1écbé deprese, uzkosti, chronické bolesti), napt. amitriptylin,
nortriptylin a doxepin

barbituraty (mohou se pouzivat také pii 16€b¢ epilepsie), napi. fenobarbital

fenothiaziny (I€ky uzivané pfi jistych duSevnich onemocnénich, t¢Zkém nuceni na zvraceni a bolestech),
napf. levopromazin, chlorpromazin, flufenazin, perfenazin a pimozid

inhibitory MAO (Iéky k 1écb¢ deprese), napr. fenelzin

cyklosporin (Iék pouzivany k zabrdnéni odmitnuti transplantovaného organu nebo pfi psoriaze, pii tézké
atopické dermatitidé, pfi revmatoidni artritid¢)

Iéky pouzivané ke zmén¢€ zptisobu fungovani imunitniho systému, napt. fingolimod

astemizol (antihistaminikum pouZzivané k 1é¢eni alergickych stavii)

cisaprid (Iék pouzivany k IéCeni paleni zahy a zacpy)

diergotamin, ergotamin (Iéky pouzivané k prevenci a 1é€b€ migrény)

sirolimus, takrolimus (léky pouzivané k zabranéni odmitnuti transplantovaného organu)

terfenadin (antihistaminikum pouZzivané k 1é¢eni alergickych stavi)
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lithium (1€k pouzivany pti zvlastnich dusevnich poruchach)

inhibitory HMG-CoA-reduktazy (statiny, léky pouzivané ke sniZeni cholesterolu)
antiepileptika, napr. fenytoin

warfarin (1€k pouzivany k zabranéni vzniku krevnich srazenin)

erythromycin, klarithromycin (antibiotika, Iéky pouzivané k 1écb¢ bakterialnich infekei)
ketokonazol a itrakonazol (Iéky pouzivané k 1é€eni houbovych infekci)

rifampicin (Ize jej pouzit k 1¢¢bé tuberkulozy)

trezalka teCkovana (znama jako bylinny 1€k na depresi)

Pripravek Celiprolol Vitabalans s jidlem a pitim
Celiprolol Vitabalans se uziva alespon pil hodiny pted nebo dvé hodiny po jidle a zapiji se sklenici vody.
UZzivani ptipraveku soucasné s jidlem snizuje ucinek celiprololu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otehotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat.

Uzivani celiprololu béhem téhotenstvi a kojeni se nedoporucuje. Diivodem je nedostatek informaci o vlivu
tohoto léku na té¢hotenstvi nebo na jeho vylucovani do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroja
Je nutno pamatovat na to, ze se prilezitostné miize objevit zavrat’ nebo unava. Pokud mate pocit zavraté nebo
unavy, vyhnéte se fizeni nebo pouZzivani jakychkoliv nastroju ¢i stroja.

3. Jak se Celiprolol Vitabalans uzZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.
Celiprolol Vitabalans je urcen pro dosp¢lé.

Hypertenze

Pocatecni davka je 200 mg jednou denné. Tato davka muze byt v piipad¢ potieby po 2-4 tydnech
zdvojnasobena podle odpovédi nemocného na 1é¢bu. Vas krevni tlak by se m¢l snizovat postupné a cilové
hodnoty krevniho tlaku by se mélo dosahnout v pribéhu n¢kolika tydnd.

Stabilni angina pectoris

Doporucena denni davka je 200 mg. Tato davka muze byt v piipadé potieby po 2-4 tydnech zdvojnasobena
podle odpovédi nemocného na 1écbu. Jestlize mate onemocnéni srdce a cév, doporucuje se 1écbu postupné
snizovat béhem 1-2 tydnt. Nahlé preruSeni 1écby mulze u Vas, zvlasté v ptipade, kdy mate ischemickou
chorobu srde¢ni, vyvolat srde¢ni potiZe.

Tabletu 1ze rozd¢lit na stejné davky.

Pouziti u déti
Celiprolol Vitabalans se u déti nedoporucuje.

JestliZe jste uzil(a) vice piripravku Celiprolol Vitabalans, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) nadmérné mnozstvi 1éku, ihned navstivte svého lékafe, pohotovost nebo nejblizsi
nemocnici.

Priznaky predavkovani jsou bradykardie (pomaly srdecni tep), hypotenze (nizky krevni tlak), akutni srde¢ni
nedostatecnost a bronchospasmus. Krom¢ toho se miize Vas srde¢ni rytmus velmi zpomalit nebo zastavit.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Celiprolol Vitabalans
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Uzijte dalsi tabletu v dob¢, kdy ji
mate normaln¢ uzit.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Celiprolol Vitabalans
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Ackoli v prubéhu klinického hodnoceni nebyly pozorovany zadné neZzadouci ucinky zpusobené nahlym
ukonéenim 1é¢by, doporucuje se snizovat 1é¢bu postupné po dobu 1-2 tydnd. V piipadé potieby, je nutno
zaroven zacit 1éCbu nahradni, aby se predeslo vzniku anginy pectoris.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

4. Mozné neZadouci u¢inky

Podobn¢ jako vsechny léky mlze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Casté (postihuji 1 az 10 pacientii ze 100):

Unava, zavrat¢, ospalost

bolesti hlavy, zmatenost, nervozita

poceni

nespavost, no¢ni miry

deprese, psychoza nebo halucinace

necitlivost v konCetinach, chladné koncetiny

pocit nevolnosti, zvraceni, zacpa, prijem

vyraznéj§i nizky krevni tlak (hypotenze), snizeni frekvence srde¢niho tepu (bradykardie), nahla a
kratkodoba ztrata védomi (synkopa), busSeni srdce, abnormality vedeni vzruchu v srdci, srdecni selhani
o alergické kozni reakce (zarudnuti, svédéni, kozni vyrazka) a vypadavani vlasi

Meéné casté (postihuji 1 az 10 pacientii z 1 000):

snizeni poctu krevnich desti¢ek (trombocytopenie) nebo mala krvaceni do klize a sliznic (purpura)
svalova slabost nebo patologicka tinava, svalové kiece

suché o¢i (tento fakt je dalezity, pokud pouZzivate kontaktni ¢ocky), zanét spojivek (konjunktivitida)
sucho v ustech

Vzacné (postihuji 1 az 10 pacientii z 10 000):
e spasmus pradusek (bronchospasmus), dychaci piiznaky souvisejici s astmatem (astmaticka duSnost),
zanétliva choroba plic (intersticidlni pneumonitida)

Velmi vzacné (postihuji méné nez I pacienta z 10 000):

vyskyt cukrovky (latentni diabetes mellitus) nebo zhorsSeni stavajici cukrovky
zhorSeni stavajici svalové slabosti nebo Unavy (myasthenia gravis)

zanét ocni rohovky a spojivky (keratokonjunktivitida), poruchy vidéni

ztrata sluchu, zvonéni v usich

zhorSeni zachvatli u pacientll s anginou pectoris

periferni obéhové poruchy (pferusované kulhani, Raynaudiv syndrom)
spusténi lupenky (psoriasis vulgaris), zhorSeni pfiznakli lupenky, zptisobuje psoriasiformni kozni
vyrazky

dlouhodobé chronické onemocnéni kloubd (mono- a polyartritida)

zhorSeni funkce ledvin az k t€zké poruse funkce ledvin

poruchy pohlavniho pudu a potence

abnormalni vysledky testd funkce jater (transaminazy, ALT, AST) v krvi

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):

e nizky krevni cukr (hypoglykémie), vysoky krevni cukr (hyperglykémie)

ttes (tremor), navaly horka

vysychani spojivky a rohovky oka (xeroftalmie)

srdecni selhani, zmény srde¢niho rytmu (arytmie)

sinusova zastava (Vas srde¢ni rytmus se miize velmi zpomalit nebo zastavit). K tomu mtize dojit
zejména u lidi starSich 65 let nebo u lidi s jinymi problémy se srde¢nim rytmem.
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bolesti zaludku (gastralgie)
vratny lupus syndrom

impotence

protilatky proti bunéénym jadrim

U pacientl se zvySenou ¢innosti §titné Zlazy mohou byt maskovany jeji klinické projevy (zrychleni srde¢ni
¢innosti a ties).

Dlouhodobé vyrazné hladovéni nebo télesna namaha mohou vést k hypoglykemickym staviim. Varovné
ptiznaky hypoglykémie (zejména zrychleni srde¢ni Cinnosti a tfes) mohou byt oslabeny.

Muze byt naruSen metabolismus tukii. Ve vétSiné pfipadit s normalnim celkovym cholesterolem bylo
pozorovano snizeni HDL-cholesterolu a zvySeni triglyceridd v plasmé.

U pacientti se sklonem k bronchialnim reakcim (zvlasté obstrukéni plicni nemoci) miize pripadné zvySeni
odporu v dychacich cestach vést k dusnosti.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékaii nebo l1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také na adresu:

Statni stav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli muzete pispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Celiprolol Vitabalans uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého I¢karnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Celiprolol Vitabalans obsahuje
Lécivou latkou je celiprolol-hydrochlorid.
Jedna tableta obsahuje 200 mg celiprolol-hydrochloridu.

Dalsimi slozkami jsou:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, manitol(E421), sodna sl kroskarmelosy, koloidni bezvody oxid
kiemicity, magnesium-stearat.

Potah tablety: polydextrosa, hypromelosa, oxid titanicity (E171) a makrogol 4000.

Jak Celiprolol Vitabalans vypada a co obsahuje toto baleni
Celiprolol Vitabalans 200 mg: bilé, kulaté, vypouklé, potahované tablety s pilici ryhou na jedné strané, o
praméru 10 mm.

Velikost baleni: 30,60 a 100 potahovanych tablet v kontejneru.

5/6



Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

FINSKO

Tel: +358 3 615 600

Fax: +358 3 618 3130

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Celiprolol Vitabalans 200 mg (Ceskéa republika, Finsko, Mad’arsko, Litva, Lotys$sko, Polsko, Slovenska
republika)

Celitin 200 mg (Némecko)

Celiprolol Vitabalans 400 mg (Finsko, Litva, Polsko)
Celitin 400 mg (Némecko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14.1.2021.
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