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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Celiprolol Vitabalans 200 mg potahované tablety
Celiprololi hydrochloridum

PrecCtéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ zaCnete tento pFipravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékafe nebo lékarnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi osobé. Mohl by ji ubliZit, ato i
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich G&ink(, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pFipadé jakychkoli nezadoucich GCinkl, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Conaleznetev této pribalové informaci

ouprwLdE
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Co je Cdliprolol Vitabalansak ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zagnete Celiprolol Vitabalans uzivat
Jak se Celiprolol Vitabalans uZiva

MoZné nezadouci U€inky

Jak Celiprolol Vitabalans uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

CojeCdiprolal Vitabalans a k ¢emu se pouZiva

Celiprolol Vitabalans patfi do skupiny Iék{ nazyvanych beta-blokétory.

Celiprolol Vitabalans se pouziva k léché hypertenze (vysokého krevniho tlaku) a pfedchéazeni zachvatl
stabilni anginy pectoris. Angina pectoris je bolest na hrudi zplisobena snizenou dodavkou kysliku srdci (tzv.
ischemii). Celiprolol Vitabalans méa také vasodilaténi Gcinek, coz znamena, Ze tento lék rozsifuje krevni cévy
av disledku toho sniZuje u pacientli s hypertenzi krevni tlak v klidu i pFi télesné namaze.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Celiprolol Vitabalans uZivat

Neu2|vejte Celiprolal Vitabalans

jestlize jste alergicky(d) na celiprolol-hydrochlorid nebo na néjaké jiné beta-blokétory nebo na
kteroukoli dalSi slozku tohoto pFipravku (uvedenou v bodg 6)

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

jestlize méate neléCeny feochromocytom (hnédor 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 selhévgji ledviny

jestlize méte chronickou obstrukéni plicni nemoc (omezeni pritoku vzduchu v priduskéach, které neni
zcelavratné)

jestlize méate akutni epizody astmatu

jestlize trpite bronchospasmem (nahlé stazeni svalll ve sténé drobnych pridusek) nebo priduskovym
astmatem

jestlize trpite poruchou vedeni vzrucht v srdci nebo poruchou srdeéniho rytmu
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jestlize trpite ucpanim cév véetné problémd s obéhem krve, coz miZe zpdsobovat brnéni, blednuti Gi
modrani prstd na rukou a nohou

jestlize méate zavaZzné onemocnéni jater

jestlize souCasné uZivate urcité léky na léCbu depresi tzv. inhibitory MAO (s vyjimkou MAO-B
inhibitord), napt. fenelzin.

Upozornéni a opatreni
Pred uzitim Celiprolol Vitabalans se poradte se svym lékafem nebo |ékarnikem
jestlize méte sniZzenou funkci ledvin (klirens kreatininu v rozmezi 15-40 ml/min)
jestlize méate zhorSenou funkci jater
jestliZe jste starSi osoba, musi Vas VA&S lékaF béhem IéCby celiprololem pravidelné sledovat
jestlize méate ischemickou chorobu srdecni
jestlize méate postiZeny periferni obéh (preruSované kulhani)
jestlize jste mél(a) nékdy anginu pectoris (bolest na hrudi)
jestlize méate pomaly srdecni tep (bradykardii)
jestlize mate srdecni blok 1. stupné (blokada elektrickych vzrucht, které vedou ke stahu srdecniho
svalu)
jestlize méate cukrovku nebo zvySenou Cinnost Stitné Zlazy
jestlize méate prechodnou obstrukéni plicni nemoc
jestliZe trpite lupénkou (koZni onemocnéni)
jestliZe jste prodélal anafylaktickou reakci (n&hla, Zivot ohroZujici alergické reakce)
jestlize trpite vysychanim oci nebo vyrédZzkou bez zfetelné prokazatelné priciny, l1éba celiprololem by
méla byt postupné vysazena.

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

Dalsi IéCive pripravky a Celiprolol Vitabalans
Informujte svého lékafe nebo Iékérnika o vSech lécich, které uZivate, které jste v nedavné dobé uZival(a)
nebo které mozna budete uZivat.

V&S lékar by mél védét, Ze uzivate zejména nasledujici l1éCiveé latky:
klonidin, hydrochlorothiazid nebo jiné latky sniZujici krevni tlak
blokatory kalciovych kanall (pFipravky k IéEbé onemocnéni srdce nebo vysokého tlaku), napf.
verapramil, diltiazem a nifedipin
antiarytmika (léky uZivané k 1éCbé nepravidelné srdecni akci), napf. disopyramid, chinidin, flecainid a
amiodaron
srdecni glykosidy (pFipravky k 1e€bé srde¢nich onemocnéni), napf. digoxin
insulin a peroralni antidiabetika (Iéky sniZujici hladinu glukosy v krvi)
adrenalin (mdZe byt pouZit k povzbuzeni srdce, kléCbé téZkych alergickych reakci véetng
anafylaktického Soku)
theofylin (mizZe byt uZivan k 1écbé astmatu nebo chronického zanétu prlidusek)
tricyklicka antidepresiva (pfipravky k1éCbé deprese, Uzkosti, chronické bolesti), napf. amitriptylin,
nortriptylin a doxepin
barbituraty (mohou se pouZivat take pfi 1éCbé epilepsie), napf. fenobarbital
fenothiaziny (Iéky uzivané pfi jistych duSevnich onemocnénich, téZkém nuceni na zvraceni a bolestech),
napf. levopromazin, chlorpromazin, flufenazin, perfenazin a pimozid
inhibitory MAO (léky k 16Ebé deprese), napF. fenelzin
cyklosporin (lék pouZivany k zabranéni odmitnuti transplantovaného organu nebo pfi psoriaze, pfi tézké
atopické dermatitidé, pfi revmatoidni artritidé)
astemizol (antihistaminikum pouzivané k Ié&eni alergickych stavi)
cisaprid (Iék pouZivany k IéCeni paleni Zahy a zacpy)
diergotamin, ergotamin (Iéky pouZivané k prevenci a 1éCbé migrény)
sirolimus, takrolimus (Iéky pouZivané k zabrdnéni odmitnuti transplantovaného organu)
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terfenadin (antihistaminikum pouZivané k 1éceni alergickych stavil)

lithium (Iék pouZzivany pfi zvl&Stnich duSevnich poruchéach)

inhibitory HM G-CoA -reduktazy (statiny, lIéky pouZivané ke sniZeni cholesterolu)
antiepileptika, napr. fenytoin

warfarin (Iék pouzivany k zabranéni vzniku krevnich srazenin)

erythromycin, klarithromycin (antibiotika, 1éky pouzivané k 1é¢bé bakterialnich infekci)
ketokonazol a itrakonazol (Iéky pouzivané k leeni houbovych infekci)

rifampicin (lze jej pouZit k 16Cbé tuberkuldzy)

tfezalka teCkovana (zndma jako bylinny Iék na depresi)

Pripravek Celiprolol Vitabalans sjidlem a pitim
Celiprolol Vitabalans se uziva alespoii pll hodiny pred nebo dvé hodiny po jidle a zapiji se sklenici vody.
UZivani pripraveku soucasné s jidlem snizuje G€inek celiprololu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivéte se, Ze mlzete byt téhotnd, nebo planujete otéhotnét, poradte se se
svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, neZ zacnete tento pfipravek uzivat.

UzZivani celiprololu béhem téhotenstvi a kojeni se nedoporucuje. Ddvodem je nedostatek informaci o vlivu
tohoto 1éku na téhotenstvi nebo na jeho vylu¢ovani do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostfedk( a obsluha strojdi
Je nutno pamatovat nato, ze se prileZitostné mdze objevit zavrat' nebo Unava. Pokud mate pocit zavraté nebo
Unavy, vyhnéte se fizeni nebo pouzivani jakychkoliv néstrojl ¢i strojd.

3. Jakse Celiprolol Vitabalans uziva

Vzdy uZivejte tento pFipravek pfesné podle pokynd svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym
Iékafem nebo Iékarnikem.
Celiprolol Vitabalans je urcen pro dospélé.

Hypertenze

Pocatecni davka je 200mg jednou denné. Tato davka mize byt v pfipadé potfeby po 2-4 tydnech
zdvojnasobena podle odpovédi nemocného na lecbu. VaS krevni tlak by se mél sniZzovat postupné a cilové
hodnoty krevniho tlaku by se mélo dosahnout v priibéhu nékolika tydnd.

Sabilni angina pectoris

Doporucena denni davka je 200 mg. Tato davka mlZe byt v pfipadé potieby po 2-4 tydnech zdvojnasobena
podle odpovédi nemocného na IéCbu. Jestlize mate onemocnéni srdce a cév, doporucuje se 1éCbu postupné
snizovat béhem 1-2 tydnd. Nahlé preruseni 1é¢by mlze u Vés, zvlasté v pFipadé, kdy mate ischemickou
chorobu srde¢ni, vyvolat srdeCni potiZe.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Pouziti u déti
Celiprolol Vitabalans se u déti nedoporucuje.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Céliprolol Vitabalans, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uZil(a) nadmérné mnoZstvi léku, ihned navstivte svého lékare, pohotovost nebo nejbliZsi
nemocnici.

PFiznaky predavkovani jsou bradykardie (pomaly srdeCni tep), hypotenze (nizky krevni tlak), akutni srde¢ni
nedostatecnost a bronchospasmus.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Celiprolol Vitabalans

Nezdvojnésobuijte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. UZijte dal3i tabletu v dobé, kdy ji
mate normalné uzit.
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JestliZe jste prestal(a) uzivat Cdliprolol Vitabalans

Ackoli v pribéhu klinického hodnoceni nebyly pozorovany Zadné nezadouci Gcinky zplsobené nahlym
ukoncéenim lécby, doporucuje se snizovat lébu postupné po dobu 1-2 tydn(. V pfFipadé potreby, je nutno
zéroven zacit 1eéCbu n&hradni, aby se predeslo vzniku anginy pectoris.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékafe nebo lékarnika.

4, MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vsechny Iéky mize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Casté (postihuji 1 a7 10 pacientC ze 100):
Unava, zavraté, ospal ost
bolesti hlavy, zmatenost, nervozita
poceni
nespavost, nocni mary
deprese, psychdza nebo halucinace
necitlivost v koncetinach, chladné koncetiny
pocit nevolnosti, zvraceni, zacpa, prdjem
vyraznéjSi nizky krevni tlak (hypotenze), sniZeni frekvence srdeCniho tepu (bradykardie), ndhla a
kratkodoba ztrata védomi (synkopa), buSeni srdce, abnormality vedeni vzruchu v srdci, srde€ni selhani
alergické kozni reakce (zarudnuti, svédéni, kozni vyrazka) a vypadavani vlast

Méng Casté (postihuji 1 az 10 pacientd z 1 000):
snizeni po¢tu krevnich desti¢ek (trombocytopenie) nebo mala krvaceni do kiiZe a sliznic (purpura)
svalova slabost nebo patol ogicka Unava, svaloveé kiece
suché odi (tento fakt je dileZity, pokud pouzivate kontaktni ocky), zanét spojivek (konjunktivitida)
sucho v Ustech

Vzacné (postihuji 1 az 10 pacienttl z 10 000):
spasmus pridusek (bronchospasmus), dychaci pfiznaky souvisgici s astmatem (astmaticka dus$nost),
zénétliva choroba plic (intersticidni pneumonitida)

Velmi vzacné (postihuji méné neZ 1 pacienta z 10 000):
- vyskyt cukrovky (latentni diabetes mellitus) nebo zhorseni stavajici cukrovky
zhorSeni stavajici svaloveé slabosti nebo Unavy (myasthenia gravis)
zanét ocni rohovky a spojivky (keratokonjunktivitida), poruchy vidéni
ztréta sluchu, zvonéni v usich
zhorseni zachvatd u pacientll s anginou pectoris
periferni obéhové poruchy (prerusované kulhani, Raynaudiv syndrom)
spusténi lupenky (psoriasis vulgaris), zhorSeni priznak( lupenky, zplsobuje psoriasiformni kozni
vyréazky
dlouhodobé chronické onemocnéni kloubd (mono- a polyartritida)
zhorSeni funkce ledvin az k tézké poruSe funkce ledvin
poruchy pohlavniho pudu a potence
abnormalni vysledky testll funkce jater (transaminézy, ALT, AST) v Krvi

Neni znamo (z dostupnych Gdajl nelze urcit):
- nizky krevni cukr (hypoglykémie), vysoky krevni cukr (hyperglykémie)
tfes (tremor), navaly horka
vysychani spojivky arohovky oka (xeroftalmie)
srdecni selh&ni, zmény srde¢niho rytmu (arytmie)
bolesti Zaludku (gastralgie)
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vratny lupus syndrom
impotence
protilatky proti bunéénym jadriim

U pacientd se zvySenou Ginnosti $titné Zlazy mohou byt maskovany jeji klinické projevy (zrychleni srdecni
¢innosti atfes).

Dlouhodobé vyrazné hladovéni nebo télesna namaha mohou vést k hypoglykemickym staviim. Varovné
pfiznaky hypoglykémie (zejména zrychleni srdecni €innosti a tfes) mohou byt odabeny.

MUzZe byt narusen metabolismus tukd. Ve vétSiné pfipadd s normanim celkovym cholesterolem bylo
pozorovano snizeni HDL-cholesterolu a zvyseni triglyceridl v plasmé.

U pacientll se sklonem k bronchidlnim reakcim (zvlasté obstrukéni plicni nemoci) mize pFipadné zvyseni
odporu v dychacich cestach vést k dusnosti.

HI&Seni nezadoucich ucink(

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uginkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci.
Nezadouci ucinky mulZzete hlasit také na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu IéCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢ink( mizZete prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto pripravku.

5. Jak Celiprolol Vitabalans uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento pFipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

NepouZivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na Stitku a krabi¢ce za EXP. Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika,
jak naloZit s pfipravky, ktereé jiZ nepouZivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Cédliprolol Vitabalans obsahuje
Lécivou latkou je celiprolol-hydrochlorid.
Jedna tableta obsahuje 200 mg celiprol ol-hydrochloridu.

DalSimi sloZzkami jsou:

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

Potah tablety: polydextrosa, hypromelosa, oxid titani€ity (E171) a makrogol 4000.

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

Velikost baleni: 30,60 a 100 potahovanych tablet v kontejneru.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

FINSKO

Tel: +358 3615 600

Fax: +358 3 618 3130

Tento léCivy pFipravek jev Clenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Celiprolol Vitabalans 200 mg (Ceska republika, Finsko, Madarsko, Litva, Loty3sko, Polsko, Slovenska
republika)

Celitin 200 mg (Némecko)

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

Tato pFibalova informace byla naposledy revidovana 23.9.2015.
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