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Navodilo za uporabo

Ivabradin Teva 5 mg filmsko obloZene tablete
Ivabradin Teva 7,5 mg filmsko obloZene tablete

ivabradin

Pred za¢etkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Ivabradin Teva in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Ivabradin Teva
Kako jemati zdravilo Ivabradin Teva

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Ivabradin Teva

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ok own

1. Kaj je zdravilo lvabradin Teva in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Ivabradin Teva je zdravilo za srce, namenjeno za zdravljenje:

- simptomatske stabilne angine pektoris (bolezen, ki povzro¢a bole¢ine v prsih) pri odraslih
bolnikih, ki imajo sréno frekvenco visjo ali enako 70 utripom na minuto. Uporablja se pri
odraslih bolnikih, ki ne prenasajo ali ne morejo jemati zdravil za srce, imenovanih antagonisti
adrenergi¢nih receptorjev beta. Uporablja se tudi v kombinaciji z antagonisti adrenergi¢nih
receptorjev beta pri odraslih bolnikih, ki z antagonistom adrenergi¢nih receptorjev beta nimajo
popolnoma nadzorovanega stanja.

- odraslih bolnikov s kroni¢nim srénim popuscanjem in srénim utripom visjim ali enakim
75 utripom na minuto. Uporablja se v kombinaciji z obicajnim zdravljenjem, vkljuc¢no z
zdravljenjem z antagonisti adrenergic¢nih receptorjev beta, oziroma kadar je zdravljenje z
antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta kontraindicirano ali ga bolnik ne prenasa dobro.

Stabilna angina pektoris (obi¢ajno imenovana “angina pektoris”™):

Stabilna angina pektoris je bolezen srca, ki nastaja, ko srce ne dobiva dovolj kisika. Obicajno se
pojavlja med 40. in 50. letom starosti. Najpogostnejsi simptom angine pektoris je bole¢ina ali
neugodje v prsih. Angina pektoris se verjetneje pojavlja v polozajih, kadar srce utripa hitreje, na
primer med vadbo, ob razburjenosti, izpostavljenosti mrazu ali po jedi. Tovrstno povecanje sr¢ne
frekvence lahko pri bolnikih z angino pektoris povzroca bolecine v prsih.

Kroni¢no sréno popuscéanje:

Kroni¢no sréno popuscanje je sréna bolezen, ki se pojavi, ko srce ne zmore ¢rpati zadostne koli¢ine
krvi ostalim delom telesa. Najpogostejsi simptomi srénega popuscanja vkljucujejo zasoplost,
slabotnost, utrujenost in otekanje gleznjev.

Kako deluje zdravilo lvabradin Teva?

Zdravilo Ivabradin Teva predvsem znizuje sréno frekvenco za nekaj utripov na minuto. Tako
zmanjsuje potrebo srca po kisiku, zlasti v polozajih, ko so anginozni napadi verjetnejsi. Na ta nacin
zdravilo Ivabradin Teva pripomore k nadzoru in zmanjsevanju anginoznih napadov.
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Hitrej$i sréni utrip pri bolnikih s kroni¢nim srénim popus¢anjem skodljivo vpliva na delovanje srca in
zivljenjsko prognozo. Specificen u¢inek ivabradina na znizanje hitrosti srénega utripa pomaga
izboljsati delovanje srca ter Zivljenjsko prognozo pri teh bolnikih.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Ivabradin Teva

NE jemljite zdravila lvabradin Teva

- Ce ste alergi¢ni na ivabradin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

- ¢e je vasa sréna frekvenca v mirovanju pred zdravljenjem prepocasna (manj kot 70 utripov na
minuto),

- ¢e imate kardiogeni Sok (bolezen srca, ki zahteva zdravljenje v bolniSnici),

- ¢e imate motnje srénega ritma,

- &e imate sréni infarkt,

- &e imate zelo nizek krvni tlak,

- ¢e imate nestabilno angino pektoris (hudo obliko, pri kateri se boleCine v prsih pojavljajo zelo
pogosto, med naporom ali brez njega),

- ¢e imate sr¢no popuscanje, ki se je pred kratkim poslabsalo,

- ¢e vam sréni utrip narekuje izklju€no vas sréni spodbujevalnik,

- ¢e imate hude tezave z jetri,

- e ze jemljete zdravila za zdravljenje gliviénih okuzb (na primer ketokonazol, itrakonazol),
makrolidne antibiotike (na primer josamicin, Klaritromicin, telitromicin ali eritromicin
peroralno), zdravila za zdravljenje okuzb z virusom HIV (na primer nelfinavir, ritonavir) ali
nefazodon (zdravilo proti depresiji) ali diltiazem, verapamil (uporabljata se za znizevanje
krvnega tlaka oz. zdravljenje angine pektoris),

- Ce ste zenska v rodni dobi in ne uporabljate zanesljive kontracepcije,

- Ce ste noseci ali Zelite zanositi,

- Ce dojite.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom jemanja zdravila lvabradin Teva se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

- ¢e imate motnje srénega ritma (kot so nepravilen sréni utrip, palpitacije - neprijetni ob&utki ob
hitrem ali mo¢nem utripanju srca, povecana bolec¢ina v prsih), vztrajno atrijsko fibrilacijo (vrsto
nerednega srénega utripa) ali nepravilnost v elektrokardiogramu (EKG), ki se imenuje
‘podaljSan interval QT”,

- ¢e opazate simptome, kot so utrujenost, vrtoglavica ali zasoplost (to bi lahko pomenilo, da se
vase srce preveC upocasnjuje),

- ¢e imate simptome atrijske fibrilacije (nenavadno visok sr¢ni utrip v mirovanju (nad
110 utripov na minuto) ali brez posebnega vzroka nereden sréni utrip, ki ga je tezko izmeriti),

- ¢e ste nedavno imeli mozgansko kap,

- ¢e imate blago do zmerno znizan krvni tlak,

- ¢e imate nenadzorovan krvni tlak, Se posebno po spremembi zdravljenja zviSanega krvnega
tlaka,

- ¢e imate hudo sréno popuscanje ali sréno popuscanje z nepravilnostjo EKG, ki se imenuje
‘kracni blok’,

- ¢e imate kroni¢no bolezen mreZnice ocesa,

- ¢e imate zmerne tezave z jetri,

- ¢e imate hude tezave z ledvicami.

Ce kar koli od nastetega velja za vas, se takoj pogovorite z zdravnikom pred jemanjem zdravila

Ivabradin Teva ali med njim.

Otroci in mladostniki
Zdravilo Ivabradin Teva NI namenjeno za uporabo pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let.

Druga zdravila in zdravilo Ivabradin Teva
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Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Vedno povejte zdravniku, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil, saj je lahko potrebno prilagajanje
odmerjanja zdravila Ivabradin Teva ali spremljanje:
- flukonazol (zdravilo za zdravljenje glivic)
- rifampicin (antibiotik)
- barbiturate (za zdravljenje nespeénosti ali epilepsije)
- fenitoin (za zdravljenje epilepsije)
- Sentjanzevko (Hypericum perforatum) (zdravilna rastlina za zdravljenje depresije)
- zdravila za zdravljenje moten;j srénega ritma ali drugih stanj, ki podalj$ujejo interval QT:
- kinidin, dizopiramid, ibutilid, sotalol, amjodaron (za zdravljenje motenj srénega ritma)
- bepridil (za zdravljenje angine pektoris)
- dolocene vrste zdravil za zdravljenje tesnobnosti, shizofrenije ali drugih psihoz (kot so
pimozid, ziprazidon, sertindol)
- zdravila za zdravljenje malarije (kot sta meflokin ali halofantrin)
- eritromicin intravensko (antibiotik)
- pentamidin (zdravilo za zdravljenje okuzb s paraziti)
- cisaprid (za zdravljenje gastroezofagealnega refluksa)
- nekatere vrste diuretikov, ki lahko povzroc¢ijo zmanjsanje vrednosti kalija v krvi, kot so
furosemid, hidroklorotiazid, indapamid (uporabljajo se za zdravljenje edema, visokega krvnega
tlaka)

Zdravilo lvabradin Teva skupaj s hrano in pijaco
Med zdravljenjem z zdravilom Ivabradin Teva se izogibajte uzivanju soka grenivke.

Nosecnost in dojenje

NE jemljite zdravila lvabradin Teva, ¢e ste noseci ali ¢e nacrtujete noseénost (glejte “Ne jemljite
zdravila lvabradin Teva™).

Ce ste nose¢i in ste jemali zdravilo Ivabradin Teva, se posvetujte z zdravnikom.

Ce ste zenska v rodni dobi NE smete jemati zdravila Ivabradin Teva, razen ¢e uporabljate zanesljive
kontracepcijske metode (glejte “Ne jemljite zdravila lvabradin Teva”).

NE jemljite zdravila lvabradin Teva, ¢e dojite (glejte “Ne jemljite zdravila Ivabradin Teva”). Ce
dojite ali nameravate dojiti se posvetujte z zdravnikom, ker morate z dojenjem prekiniti, ¢e jemljete
zdravilo Ivabradin Teva.

Ce ste nosedi ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ivabradin Teva lahko povzro¢a zacasne vidne pojave svetlikanja (prehodno povecanje svetlosti v
vidnem polju, glejte “Mozni neZeleni u¢inki”). Ce se to zgodi vam, bodite previdni pri voznji ali
upravljanju s stroji v ¢asu, ko bi lahko prihajalo do nenadnih sprememb jakosti svetlobe, zlasti med
VOZnjo ponoci.

3. Kako jemati zdravilo Ivabradin Teva

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo lvabradin Teva morate vzeti med obrokom.

Za zdravljenje stabilne angine pektoris
Zacetni odmerek ne sme presegati ene tablete zdravila Ivabradin Teva 5 mg dvakrat na dan. Ce imate
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Se vedno prisotne simptome angine pektoris in ¢e dobro prenasate 5 mg zdravila dvakrat na dan, se
odmerek lahko poveca. Vzdrzevalni odmerek ne sme presegati 7,5 mg dvakrat na dan. Pravi odmerek
za vas bo dolo¢il zdravnik.

Obicajni odmerek je ena tableta zjutraj in ena zvecer. Nekaterim bolnikom (na primer, ¢e ste starejsi)
lahko zdravnik predpiSe polovi¢ni odmerek, se pravi eno polovico 5-mg tablete (kar ustreza 2,5 mg
ivabradina) zjutraj in eno polovico 5-mg tablete zvecer.

Za zdravljenje kroni¢nega srénega popuscanja

Obicajen priporo¢ljiv zacetni odmerek je ena tableta zdravila lvabradin Teva 5 mg dvakrat na dan, kar
lahko povecate na eno tableto zdravila Ivabradin Teva 7,5 mg dvakrat na dan, ¢e je potrebno. Pravi
odmerek za vas bo dolo¢il zdravnik.

Obicajni odmerek je ena tableta zjutraj in ena tableta zvecer. Nekaterim bolnikom (na primer, ¢e ste
starej$i) lahko zdravnik predpise polovi¢ni odmerek, se pravi eno polovico 5-mg tablete (kar ustreza
2,5 mg ivabradina) zjutraj in eno polovico 5-mg tablete zvecer.

5-mg tableta se lahko deli na enaka odmerka.

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila Ivabradin Teva, kot bi smeli
Velik odmerek zdravila Ivabradin Teva bi lahko povzro¢il zasoplost ali utrujenost, ker preve¢
upocasni srce. Ce se to zgodi, se takoj posvetujte z zdravnikom.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Ivabradin Teva
Ce ste pozabili vzeti odmerek zdravila lvabradin Teva, vzemite naslednji odmerek ob obi¢ajnem ¢asu.
NE vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$njega.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Ivabradin Teva

Ker je zdravljenje angine pektoris ali kroni¢nega srénega popuscanja obicajno dozivljenjsko, se pred
prenehanjem jemanja tega zdravila posvetujte z zdravnikom.

Ce menite, da je u¢inek zdravila lvabradin Teva premocan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Najpogostejsi nezeleni ucinki tega zdravila so odvisni od odmerka ter so povezani z njegovim
mehanizmom delovanja:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):

Vidni pojavi svetlikanja (kratki trenutki povecane svetlosti, ki jih najveckrat povzrocajo nenadne
spremembe jakosti svetlobe). Lahko jih opiSemo tudi kot svetle kolobarje, obarvane bliske, razgradnjo
slike ali pomnozene slike. Navadno se pojavijo v prvih dveh mesecih zdravljenja, nato se lahko
obcasno ponavljajo ter izginejo med ali po zdravljenju.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
Spremembe nacina delovanja srca (simptom je znizana sréna frekvenca). Pojavljajo se predvsem v
prvih 2 do 3 mesecih zdravljenja.

Porocali so tudi o drugih nezelenih ucinkih:
Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

Neredne, hitre kontrakcije sréne misice, nenormalno zaznavanje srénega utripa, nenadzorovan krvni
tlak, glavobol, omotica in zamegljen vid (nejasen vid).
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Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

Palpitacije (neprijetni ob¢utki ob hitrem ali moénem utripanju srca) in dodatni sréni utripi, slabost
kréi, spremembe laboratorijskih parametrov: visoke vrednosti secne kisline v krvi, preveliko $tevilo
eozinofilcev (vrsta belih krvnih celic) in povecanje kreatinina v krvi (razgradni produkt misic), kozni
izpuscaj, angioedem (kot je oteCen obraz, jezik ali grlo, tezave pri dihanju ali poziranju), nizek krvni
tlak, omedlevica, obcutek utrujenosti, obCutek Sibkosti, nepravilnosti v zapisu EKG srca, dvojni vid,
okvara vida.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
Koprivnica, srbenje, rdecica koze, slabo pocutje.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):
Neenakomeren sréni utrip.

Porocanje o nezelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (8) 2000 500

Faks: +386 (8) 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

WWW.jazmp.Si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila lvabradin Teva
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli in
pretisnem omotu za oznako ‘EXP’. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan
navedenega meseca.
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nac¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo lvabradin Teva
- Zdravilna u¢inkovina je ivabradin (kot adipat).
Ivabradin Teva 5 mg: ena filmsko oblozena tableta vsebuje 5 mg ivabradina (kar ustreza
6,56 mg ivabradinijevega adipata).

Ivabradin Teva 7,5 mg: ena filmsko obloZena tableta vsebuje 7,5 mg ivabradina (kar ustreza
9,84 mg ivabradinijevega adipata).
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- Druge sestavine zdravila v jedru tablete so: mikrokristalna celuloza, premrezeni natrijev
karmelozat, brezvodni koloidni silicijev dioksid, magnezijev stearat.

- Druge sestavine zdravila v filmski oblogi so: hipromeloza, makrogol 4000, titanov dioksid
(E171), rdeci zelezov oksid (E172) in rumeni Zelezov oksid (E172).

Izgled zdravila Ivabradin Teva in vsebina pakiranja

Tablete zdravila Ivabradin Teva 5 mg so bez do bledo oranzne, ovalne, bikonveksne filmsko oblozene
tablete, z zarezo na eni strani in vtisnjeno oznako “5 na drugi strani ter velikosti priblizno 9 mm x
4,5 mm.

Tablete zdravila Ivabradin Teva 7,5 mg so bez do bledo oranzne, okrogle, bikonveksne filmsko
obloZene tablete, z vtisnjeno oznako “7.5” na eni strani in velikosti priblizno 8 mm.

Zdravilo Ivabradin Teva 5 mg tablete so na voljo v PVC/PVdC/AI pretisnem omotu po 14, 28, 30, 56,
60, 84, 98, 100, 112 in 120 tablet, 56 x 1 tableta v perforiranem pretisnem omotu za enkratni odmerek
in v koledarskem pakiranju po 56 tablet

Zdravilo Ivabradin Teva 7,5 mg tablete so na voljo v PVC/PVdC/AI pretisnem omotu po 28, 30, 56,
60, 84, 98, 100, 112 in 120 tablet, 56 x 1 tableta v perforiranem pretisnem omotu za enkratni odmerek
in v koledarskem pakiranju po 56 tablet.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nadin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Ivabradin Teva
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nizozemska

Izdelovalec

TEVA Gyogyszergyar Zrt.
Pallagi ut 13

4042 Debrecen
Madzarska

TEVA UK Ltd

Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne
BN22 9AG

Zdruzeno kraljestvo

Teva Operations Poland Sp. z.0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Poljska

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Stra3e 3

89143 Blaubeuren, Baden-Wuerttemberg
Nemcija

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem



Nizozemska
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PLIVA Hrvatska d.o.0. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25

10000 Zagreb
Hrvaska

Zdravilo je v drZavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Nizozemska:
Avstrija:
Bolgarija
Danska:
Estonija:
Spanija:
Francija:
Hrvaska:
Madzarska:
Irska:

Italija:

Litva:
Latvija:
Malta:
Poljska:
Portugalska:
Romunija:
Slovenija:
Slovaska:
Zdruzeno kraljestvo:

Ivabradine Teva 5 mg & 7,5 mg filmomhulde tabletten
Ivabradin ratiopharm 5 mg & 7.5 mg Filmtabletten
Npabpamun Tepa 5 mg & 7,5 mg punmmupanu TabiaeTkn
Ivabradin Teva

Ivabradine Teva

Ivabradina Teva 5 & 7,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Ivabradine Teva 5 mg & 7.5 mg comprimé pelliculé
Ivabradin Pliva 5 mg & 7,5 mg filmom oblozene tablete
Ivabradin-Teva 5 mg & 7,5 mg filmtabletta

Ivabradine Teva

Ivabradina Teva

Ivabradine Teva 5 mg & 7,5 mg plévele dengtos tabletés
Ivabradine Teva 5 mg & 7,5 mg apvalkotas tabletes
Ivabradine Teva

Ivabradine Teva

Ivabradina Teva

Ivabradind Teva 5 mg & 7,5 mg comprimate filmate
Ivabradin Teva 5 mg & 7,5 mg filmsko obloZene tablete
Ivabradin Teva5 mg & 7,5 mg

Ivabradine 5 mg & 7.5 mg Filmcoated Tablets

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 28. 10. 2016.



