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otahované tablety ivabradinum
5mga7,5mg

FREKVENCE SRDCE OPET PEVNE V RUCE

BIXEBRA
Zakladni informace pro predpis lécivého pripravku:
(pripraveno podle schvéleného Souhrnu tdajt o pripravku)

Nazev pripravku: Bivebra 5 mg, Bixebra 7,5 mg, potahované tablety. Slozeni: 1 potahované tableta obsahuje ivabradinum 5 mg nebo 7,5 mg (coz odpovidd ivabradini hydrochloridum 5,390 mg nebo 8,085 mg). Indikace: Ivabradin je indikovén k symptomatické [éché chronickeé stabilni anginy pectoris u dospéljch

sischemickou chorobou srdecni s normélnim sinusovym rytmen a srdecni frekvenci > 70 tepd/min. Ivabradin je indikovén: u dospélych, u kteryich nejsou tolerovény nebo jsou kontraindikovény betablokatory nebo v kombinaci s betab\okatory u pacientd, kteff jsou nedostateme kontrolovéni optimélni ddvkou belab\okatoru
Ivabradm je mmkovanuthmmckehosrde(mhose\ham tiidy NYHA 12z 1V se systolickou dysfunk, u pacientd se sinusovym rytmem, jejichz sdecni frekvence je > 75 tep(i/min, v kombinaci se standardn terapi vcetné [é¢by betablokatory, nebo pokud je Iécba betablokd fikovéna nebo netolerovna. Da i

ickd Iécha chronické stabilni anginy pectoris: U pacientd ve véku do 75 let nemd tvodni ddvka ivabradinu prekrocit S mg 2x denné. Pokud epaoem naddle symptomaticky, dobe toleruje dvodni dévku a Klidovd srdecn frekvence zlistdvé vysi nez 60 tepli za minutu, po 3 az 4 tydnech lécby
je mozno davku zvysit na ndsledujici vy3si davku u pacientd lécenyich 2,5 mg 2« denné nebo S mg 2x denné. Udrzovaci davka nemd piekrocit 7,5 mg 2« denné. Pokud do 3 mésicti od zahdjent Iécby nedojde ke zlepSeni symptomd anginy pectoris, Iécha ivabradinem md byt ukoncena. Pokud se behem lécby tepové frekvence
v Klidu snizf pod 50 tepd/min nebo se u pacienta objevi symptomy vztahujicf se k bradykardii jako zavraté, inava nebo hypotenze, dévka musi byt titrovana smérem doli a7 na nejnizsi dévku 2,5 mg 2x denné (plil Smg tablety 2x denné). Lécba chronického srdecniho selhdni: Lécba ma byt zahdjena pouze u pacientd se stabilnim
stdecnim selhanim. Obvykld doporucend dvodni dévka ivabradinu je S mg 2x denné. Po 2 tydnech 1écby mize byt dévka zvySena na 7,5 mg 2x denné, pokud je klidové srdecni frekvence trvale vysf nez 60 tepl/min nebo snizena na 2,5 mg 2x denné (polovina Smg tablety 2« denng), pokud je Klidové srdecni frekvence trvale
nizsi nez 50 tepi/min, nebo pri vjskytu symptomd vztahujicich se k bradykardiijako zévraté, inava nebo hypotenze. Je-lisrdecni frekvence mezi 50 az 60 tepy/min, md byt udriovéna dévka 5 mg 2x denné. U pacienti ve véku 75 let nebo vice md byt zvdzena niZsf dvodni dévka (2,5 mg 2x denné, . plil Smg tablety 2x denné),
pied titracf davky, pokud je to nezbytné. Udaje od pacientt s clearance kreatininu nizi ez 15 ml/min nejsou k disporici. Ivabradin proto mé byt u této populace pouivan s opatrosti. U pacienti se stiedné tézkou poruchou funkce jater mé byt ivabradin uivén s opatrnosti. Pouitf ivabradinu je kontraindikovéno u pacientii
s tézkou poruchou funkee jater. Bezpecnost a tcinnost ivabradinu v Iécbé chronického srdecniho selhani u déti ve véku do 18 let nebyla stanovena. Tablety se uivaji 2x denné peroréing, béhem jidla. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Klidovd tepova frekvence pred léchou
pod 70 tepli za minutu. Kardiogennf Sok. Akutnf mfarktmyokardu Tezka hypotenze (< 90/50 mmHg). Tézké porucha funkee jater. Sick sinus syndrom. Sino-atridIni blokdda. Nestabilni nebo akutnf srdecnf selhdnt. Zavislost na kardiostimuldtoru. Nestabilni angina pectoris. AV blokdda 3. Stupné. Kombinace se ilnymi inhibitory
cytochromu P450 3A4 jako azolové anti konazol,itrakonazol), makrolidové antibiotika in, erythromycm per os, josamycin, telithromycin), inhibitory HIV protedz (nelfinavir, ritonavir) a nefazodon. Kombinace s verapamilem nebo diltiazemem, coZ jsou stfedné silné inhibitory CYP3A4 snizujici srdecni
frekvenci. Tehotenstvi, kojeni a Zeny ve fertilnim véku, které nepouzivaji vhodnou antikoncepd. Zvlastni upozornéni: lvabradin je indikovan pouze k symptomatické éché chronické stabilni anginy pectoris, protoze nemd pifznivy vliv na kardiovaskulam vysledky (napf. infarkt myokardu nebo kardiovaskuldrni imrti). Pred
zahdjenim Iécby a u pacientii u nichz se uvazuje o titraci davky je tfeba zvézit opakované méfen sdecnt frekvence. Ivabradin neni icinny v 1écbe nebo prevendi srdecnich arytmiia pravdépodobné ztréc svou tcinnost, pokud se objevi tachyarytmie. lvabradin tedy nenf doporucovén u pacient(i s fibrilacisini nebo jinymi srdecnimi
arytmiemi, které zasahuji do funkce sinusového uzlu. Pacienti s chronickjm srdecnim selhdnim s poruchami intraventrikulémiho vedent (blokada levého Tawarova raménka, blokéda pravého Tawarova raménka) a komorovou dyssynchronif maj byt pecliveé sledovani. Ivabradin nenf doporucovén u pacienti s AV blokddou 2.
stupné. Lécha ivabradinem nesmi byt zahajovdna u pacientd s Klidovou tepovou frekvenci pred 1échou pod 70 tepdi za minutu. Pro zvdzenf [échy ivabradinem musf byt srdecni selhdn stabilni. Pouzitiivabradinu se nedoporucuje bezprostredné po cévnf mozkové pihodg. Ivabradin ovliviiuje retindIni funkci. U pacientd s mimou
ai stiedné tézkou hypotenzf mé bjt ivabradin pouzivén s opatrnosti. Neurgentni DC-Kardioverze mé bt zvazovéna 24 hodin po poslednf dévce ivabradinu. Ivabradin nemd byt pouzit u pacientd s vrozenym syndromem dlouhého QT nebo lécenyich pripravky prodluzujicimi QT interval. Je tieba monitorovat krevnt tlak. Pripravek
Biebra obsahuje [aktosu. Pacienti se vzécngmi dédicnymi problémy s intoleranci galaktosy, tplnyjm nedostatkem laktasy nebo malabsorpef glukosy a galaktosy nemaji tento pripravek uzivat. Interakce: Nedoporucené soucasné pouziti: LECivé pripravky prod\u QT interval: Kardiovaskularni [écivé pifpravky prodluzujict QT
interval (napr. chinidin, disopyramid, bepridil, sotalol, ibutili, amiodaron). Nekardiovaskuldr Iécive pripravky prodluzuict QT interval (napf. pimozid, ziprasidon, sertindol, meflochin, halofantrin, pentamidin, cisaprid, intravendzni erylhmmy( iva. Opatmost pii soucasném pouziti: Diuretika snizujict hladinu
drasliku (thiazidova diuretika a klickova diuretika). Stiedné silné mhlbm)ry CYP3A4 (nap. flukonazol). Induktory CYP3A4: (nap.rifampicin, barbiturdty, fenytoin, tiezalka teckovand). Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku majf pouivat béhem [écl yvhodnou antikoncepci. lvabradin je v t€hotenstvi a béhem kOJem
kontraindikovan. Nezadouci ticinky: Nejcastéjsf nezadoucf cinky: svételné jevy (zrakovevemy,tzv fosfény) a bradykardie. Mezi asté (>1/100 a2 <1/10) neZddouci dcinky patf bolest hlavy, obecne beéhem prvnho mésice [écby, zévrat, moznavsauwslost dif, rozmazané vidéni, AV blokéda 1. stupné, komorové
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