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FREKVENCE SRDCE OPET PEVNE V RUCE

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

Nazev pripravku: Bivebra 5 mg, Bixebra 7,5 mg, potahované tablety. Slozeni: 1 potahovand tableta obsahuje ivabradinum 5 mg nebo 7,5 mg (coz odpovida ivabradini hydroth\ondum 5 390 mg nebo 8,085 mg). Indikace: Ivabradin je indikovén k symptomaticke Iéché chronické stabiln anginy pectoris u dospélych
sischemickou chorobou srdecni s norméInim sinusovym rytmen a srdecni frekvenci > 70 tepi/min. Ivabradin je indikovén: u dospélyich, u kterych nejsou tolerovany nebo jsou dtory nebo v kombinaci s b dtory u pacientd, kteffjsou nedostatecne kontrolovéni optimdIni davkou betab\okaloru
Ivabradin je indikovén u chronického srdecniho selhan tridy NYHA Il aZ IV se systolickou dysfunkei, u pacientd se sinusovym rytmem, jejich stdecni frekvence je > 75 tepii/min, v kombinaci se standardni terapif vcetné Iécby betablokétory, nebo pokud je [é¢ba betablokd indikovéna nebo netolerovéna. Dé i
azpiisob podani: Symptomatickd Iécba chronické stabilni anginy pectoris: U pacientii ve véku do 75 let nemé dvodni davka ivabradinu prekrotit S mg 2« denné. Pokud je pacient nadéle symptomaticky, dobre toleruje vodni dévku a klidova srdecn frekvence z0stdva vy3si nez 60 tep( za minutu, po 3 a7 4 tydnech lécby
je moinu dévku zvy'i'n na nésledu i vyssi dévku u pa(iemu |écenych 2.5 mg 2xdenné nebo 5 g x denné Udrzovaci davka nemé pfekroﬁl 7 5 Mg Zx denné Pokud do3 mésl’(u od zahé jeni lécby nedujde ke 2lepseni symptomi anginy pedoris Iéfba wabradmem ma’ hy’t ukuniena Pokud se behem léchy Iepové frekven(e

srdecnim selhdnim. Obvykla doporucend vodni ddvka ivabradinu je 5 mg 2« denné. Po Ztydnech Iecby mize byt divka zvysena na7,5mg 2x denné, pokud je klidové srdecni frekvence trva\e vysif nez 60 tepl/min nebo snizena na 2 5 mg 2xdenné (polovina Smg tab\ety 2x denné), pokud je Klidovd srdecni frekvence trvale
mzsw nez 50 Iepu/mm nebo pii vyskytu symptomu vztahumh sek bradykardu jako zawate (inava nebo hypolenze Je-l I| srdecni frekvence mer 50 az 60tepy/min, ma byt udrzovéna davka 5 g 2 denne U paﬂentu Ve veku 75 let nebo wte ma byt zvazena mzsw i (vodni davka (2. 5 Mg 2xdenné, . pll 5mg tab\ety X denne)
stézkou poruchou funkee jater. Bezpecnosla (cinnost ivabradinu v 1é¢bé chronického srdecniho sethdni u den ve véku do 18 let nebyla stanovena. Tablety se uZivaji 2x denné perordIné, behem jidla. Kontraindikace: Hypersenzitivita na [écivou [atku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Klidové tepové frekvence pred lécbou
pod 70 tepfi za minutu. Kardiogennf Sok. Akutnf infarkt myokardu. Tézké hypotenze (< 90/50 mmHg). Tézka porucha funkee jater. Sick sinus syndrom. Sino-atriéin blokdda. Nestabilni nebo akutn srdecni selhani. Zavislost na kardiostimulatoru. Nestabilnf angina pectoris. AV blokéda 3. Stupné. Kombinace se silngmi inhibitory
cytochromu P450 3A4 ako azolové anti itrakonazol), makrolidova antibiotika in, erythromycin per os, josamycin, telithromycin), inhibitory HIV protedz (nelfinavir, ritonavir) a nefazodon. Kombinace s verapamilem nebo diltiazemem, coz jsou stredné silné inhibitory CYP3A4 snizujici srdecni
frekvenci. Tehotenstvi, kojeni a Zeny ve fertilnim véku, které nepouzivaji vhodnou antikoncepc. Zvlastni upozornéni: lvabradin je indikovan pouze k symptomatické [écbé chronické stabilni anginy pectoris, protoze nemd pifznivy vliv na kardiovaskuldm vysledky (napf. infarkt myokardu nebo kardiovaskuldrni imrti). Pred
zahdjenim lécby a u pacient u nich se uvazuje o titraci dévky je tfeba zvdzit opakované méfeni srdecn frekvence. Ivabradin neni cinnj v Iécbe nebo prevenci srdecnich arytmif a pravdépodobné ztréci svou tcinnost, pokud se objevi tachyarytmie. Ivabradin tedy neni doporucovén u pacientd s fibrilaci sini nebo jinymi srdecnimi
arytmiemi, které zasahuji do funkce sinusového uzlu. Pacienti s chronickym srdecnim selhdnim s poruchami intraventrikulériho vedent (blokéda levého Tawarova raménka, blokéda pravého Tawarova raménka) a komorovou dyssynchronif maj byt peclivé sledovani. Ivabradin nenf doporucovén u pacienti s AV blokédou 2.
stupné. Lécha ivabradinem nesmi byt zahajovna u pacientd s Klidovou tepovou frekvenci pred 1échou pod 70 tepli za minutu. Pro zvdzenf 1échy ivabradinem musf byt srdecni selhdn stabilni. Pouziti ivabradinu se nedoporucuje bezprostredné po cévnf mozkové pfhodg. Ivabradin ovliviiuje retindIni funkei. U pacientd s mimou
a stiedné téikou hypotenzi md by’t ivabradin poui\’va’n sopatmosn’ Neurgenmi DCH kardloverze ma’ byt zvazovina 24 hodin po pos\edn\’da’vce ivabradinu. lvabradin nema’ byt pouZit u padentu svrozeny’m syndromem dlouhého ar nebo Iér’enych pripravky prod\uZuj\'ﬂ’mi ar ‘mterva\ etfeba momtorovat krevni tlak. Ph’pravek

interval (napr. chinidin, d\sopyram\d bepridil, sotalol, ibutilid, amiodaron). Nekardlovasku\armlecwe piipravky prodluzujict QT interval (napf. pimozid, ziprasidon, semndol meflochin, halofamrm pemam\dm cisaprid, intravenézni erythromycm) Grapefruitovd slava Opatmost pfi soucasném pouZitt: Diuretika snizujici hladmu
drastiku (thiazidov diuretika a Kickova diuretika). Stiedné silng inhibitory CYP3A4 (napf flukonazol). Induktory CYP3Ad: (napt. rifampicin, barbiturdty, fenytoin, tiezalka teckovan). Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku majf pouzivat béhem Iécby vhodnou antikoncepd. Ivabradin je v téhotenstvi a béhem kojeni
kontraindikovn. Nezadouci ucinky: Nejcastéjsf nezédouct tcinky: svételné jevy (zrakové viemy, tzv. fosfény) a bradykardie. Mezi casté (>1/100 az <1/10) nezadouci tcinky patif bolest hlavy, obecné béhem prvniho mésfce Iécby, zévrat, moznd v souvislosti s bradykardif, rozmazané vidént, AV blokdda 1. stupné, komorové
extrasystoly, fibrilace sini, neupraveny vysoky krevn tak. Balleniz 56 nebo 112 potahovanyich tablet po S mg nebo 7,5 mg. Doba pouZitelnosti: 3 roky. Uchovavani Tento [écivy pripravek nevyZaduje zédné zvIdstni podminky uchovévni,

Diive nei piipravek predepiSete, seznamte se, prosim, s iplnym znénim Souhrnu udajii o pfipravku (SPC).

Datum posledni revize textu SPC: 18. 10. 2018.

Driitel rozhodnuti o registraci: Krka, d d., Novo mesto, Slovinsko.

Registracni cislo: Bixebra S mg: 41/396/16-C, Bixebra 7,5 mg: 41/397/16-C.

Lécivy pripravek je vydavén pouze na Iékafsky predpis.

Lécivy pripravek je hrazen z prostredkd vefejného zdravotniho pojisténi.

NepretrZitd vefejnd informacni sluzba: tel. /zézn. /fax: +420 221 115 150, e-mail: info.cz@krka.biz; www.krka.cz/cz/leciva-a-jine-produkty odk
azy:

Krka CR, s.ro,, Sokolovska 192/79, 180 00 Praha 8 - Karln, Tel. +:420 221 115 115, Fax +420 221 115 116, wwwirka.cz 1.SPCBixebra 5mga 7,5 mg, www.sukl.cz 2. AktudIni cenik KRKA platny od 1. 10. 2020, na vyzaddnf.
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( {Q KRKA Invence a znalosti pro ucinné a bezpecné léky nejvyssi kvality.




