Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Celiprolol Vitabalans 200 mg plévele dengtos tabletés
Celiprolol Vitabalans 400 mg plévele dengtos tabletés
Celiprololio hidrochloridas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie$ pradédami vartoti vaistg, nes jame pateikiama Jums svarbi
informacija.
- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
- Jeigu Kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kuriy ligos poZzymiai yra tokie patys kaip Jusy).
- Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytojg arba
vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kasyra Céliprolol Vitabalansir kam jis vartojamas
Kas Zinotina pries vartojant Celiprolol Vitabalans
Kaip vartoti Celiprolol Vitabalans

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Celiprolol Vitabalans

Pakuoteés turinys ir kita informacija

ok wdpE

1. Kas yra Celiprolol Vitabalans ir kam jis vartojamas
Celiprolol Vitabalans priklauso vaisty, vadinamy beta adrenoblokatoriais, grupei.

Celiprolol Vitabalans yra vartojamas hipertenzijai (aukStam kraujospudZiui) gydyti ir stabilios kratinés
anginos priepuoliy prevencijai. Angina yra skausmas kratinéje, kurj sukelia deguonies kiekio sumazéjimas
Sirdies raumenyje (iSemija). Be to, Celiprolol Vitabalans turi vazodilatacinj poveikj, t. y. Sis vaistas pleCia
kraujagysles ir tokiu blidu mazina hipertenzija serganciy pacienty kraujosptdj poilsio bei fizinio krivio
metu.

2. Kas Zinotina pries vartojant Celiprolol Vitabalans

Celiprolol Vitabalans vartoti negalima

- jelguyradergijacdiprololio hidrochloridui, bet kokiems kitiems beta adrenobl okatoriams arba bet
kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);
jeigu sergate Sirdies nepakankamumu arba sunkia bradikardija (Sirdies susitraukimai retesni negu 50
karty per minute);
jei sergate feochromocitoma (aukstas kraujospadis, kurj sukelia antinks€io auglys, kuri néra gydoma;
jei Jums yra metaboliné acidozé (padidéjes ragsciy kiekis kraujyje);
jeigu poilsio metu atsiranda jtemptas, skausmingas pojatis kratingje;
jeigu Jasy kraujospadis yra Zemas (sergate hipotenzijai);
jei yra inksty nepakankamumas;
jei sergate létine obstrukcine plauciy liga (nevisidkai iSnykstantis oro patekimo j bronchus sumazéjimas);
jei Jums Gminis astmos periodas;
jeigu Jums pasireiskia bronchy spazmai (staigas bronchioliy sieneliy raumeny susitraukimai) arba
sergate astma;
jeigu yra Sirdies laidumo arba ritmo sutrikimuy;



jei yra kraujagysliy pralaidumo sutrikimy, jskaitant kraujo cirkuliacijos sutrikimus, dél kuriy dilg€ioja,
pabala arba pamélynuoja ranky ir kojy pirstai;

jeigu sergate sunkiu kepeny veiklos nepakankamumu;

jei tuo paciu metu Jums reikia vartoti specifinius vaistus, vadinamuosius MAOQ inhibitorius (iskyrus
MAO-B inhibitorius), skirtus depresijai gydyti, pvz., fenelzina.

Jspéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Celiprolol Vitabalans
- Jeiinksty veikla yra sutrikusi (kreatinino klirensas yra 15-40 ml/min.);
jeigu sutrikusi kepeny veikla;
jeigu jas esate senyvo amziaus, celiprololio gydymo metu jas turite bati atidZiai stebimas savo gydytojo;
jei sergate iSemine Sirdies liga;
jei yra periferinés kraujotakos sistemos sutrikimy (protarpinis Slubumas);
jeigu sergate kratinés angina (jauciate kratinés skausma);
jeigu Sirdies susitraukimy daznis sulétéjes (sergate bradikardija);
jeigu yra pirmo laipsnio Sirdies (atrioventrikuling) blokada (elektriniy impulsy, kurie stimuliuoja Sirdies
raumens susitraukimus, blokada);
jei sergate diabetu arba skydliaukes veikla per daug aktyvi;
jeigu sergate grjZztama obstrukcine plauciy liga;
jei kada nors sirgote psoriaze (odos liga);
jei kada nors Jums yra buve anafilaksiniy reakcijy (staigiy, gyvybei pavojingy alerginiy reakcijy);
jeigu be akivaizdZios prieZasties atsiranda akiy dzitvimas arba odos bérimas (gydyma celiprololiu reikia
palaipsniui nutraukti).

Jeigu Jums bus atliekama chirurginé operacija taikant bendrgjg nejautra, pasakykite anesteziologui apie
gydyma Celiprolol Vitabalans.

Kiti vaistai ir Celiprolol Vitabalans
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba del to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

GydytOJas batinai turéty Zinoti, jei vartojate toliau iSvardytus vaistus:
kloniding, hidrochlorotiazidg ir kitus kraujospudj mazZinancius vaistus,
kalcio kanalo blokatorius (vaistus Sirdies ligoms arba auksto kraujosptdzio ligoms gydyti), pvz.,
verapamilj, diltiazemg ir nifedipina;
antiaritminius vaistus (vaistus nereguliaraus Sirdies plakimo daZniui gydyti), pvz., dizopiramida,
chiniding, flekainidg ir amjodarong;
Sirdj veikiancius glikozidus (vaistus Sirdies ligoms gydyti), pvz., digoksing;
insuling ir geriamuosius vaistus nuo cukrinio diabeto (vaistus gliukozés kiekiui kraujyje mazinti);
nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo (vaistus uzdegimui ir skausmui slopinti), pvz., ibuprofena,
indometacing;
epinefring (adrenaling) (gali bati vartojamas SirdZiai stimuliuoti, taip pat stiprioms alerginéms
reakcijoms, jskaitant anafilaksinj Soka, gydyti);
teofiling (gali bati vartojamas astmai arba Iétiniam bronchitui gydyti);
triciklius antidepresantus (gali bati vartojami depresijai ir nerimui arba létiniam skausmui gydyti), pvz.,
amitriptilina, nortriptiling ir doksepina;
barbitdratus (gali bati vartojami epilepsijai gydyti), pvz., fenobarbitalj;
fenotiazinus (vaistus, vartojamus specifiniams psichikos sutrikimams, stipriam pykinimui ir skausmui
gydyti), pvz., levomepromazing, chlorpromazing, flufenazing ir perfenazing ir pimozida;
monoamino oksidazés (MAO) inhibitorius (vaistus nuo depresijos), pvz., fenelzing;
ciklosporing (vaistg atmetimo reakcijy po organy transplantacijos iSvengimui ar psoriazei, sunkiam
atopiniam dermatitui ar reumatoidiniam artritui gydyti);
astemizolg (antihistamininj vaistg alerginéms basenoms gydyti);



cisaprida (vaista nuo rémens ir viduriy uzkietéjimo);

dihidroergotaming, ergotaming (vaistus migrenos profilaktikai ir gydymui);
sirolimuza, takrolimuza (vaistus atmetimo reakcijy po organy transplantacijos iSvengimui);
terfenading (antihistamininj vaistg alerginéms blsenoms gydyti);

litj (medikamento nuo kai kuriy psichikos sutrikimy);

HMG-KoA reduktazés inhibitorius (statinus, vaistus mazinancius cholesterolio kiekj);
antiepilepsinius vaistus, pvz. fenitoing;

varfaring (vaistg kraujo kreSuliy profilaktikai);

eritromicing, klaritromicing (antibiotikus, vaistus bakterinéms infekcijoms gydyti);
ketokonazolg ir itrakonazola (vaistus grybeliy sukeltoms infekcijoms gydyti)
rifampicing (tuberkuliozés gydymui);

paprastosios jonaZolés preparatus (augalinius vaistinius preparatus depresijai gydyti).

Celiprolol Vitabalans vartojimas su maistu ir gérimais

Celiprolol Vitabalans reikia suvartoti uzsigeriant stikline vandens, iki valgymo likus maZiausiai
pusvalandZiui arba praéjus dviem valandoms po valgio.

Kartu su maistu vartojamo celiprololio poveikis susilpnéja.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate nésCia, Zindote kadikj, manote, kad galbat esate nés€ia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumo arba Zindymo laikotarpiu celiprololio vartoti nerekomenduojama, nes nepakanka duomeny apie
vaisto poveikj néstumo metu ir neZinoma, ar Sio preparato patenka j motinos piena.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Reikty atsizvelgti j tai, kad kartais gali atsirasti galvos svaigimas ir nuovargis. Jeigu jauCiate galvos svaigima
ar nuovargj, nevairuokite ir nedirbkite su mechanizmais.

3. Kaip vartoti Celiprolol Vitabalans

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.
Celiprolol Vitabalans yra skirtas suaugusiems Zmonéms.

Hipertenzja

Pradiné dozé yra 200 mg vieng kartg per para. Atsizvelgiant j individualia reakcija j vaista, jei reikia, po 2-4
savai€iy doze galima padvigubinti. Kraujospldis gali mazéti palaipsniui, 0 norimas kraujospudis gali bati
pasiektas per kelias savaites.

Stabili krdtinés angina

Rekomenduojama paros dozé yra 200 mg. Atsizvelgiant j individualig reakcijg j vaista, jei reikia, po 2-4
savaiCiy doze galima padvigubinti. Jeigu sergate Sirdies ir kraujagysliy liga, gydyma rekomenduojama
nutraukti palaipsniui, per 1-2 savaites. Staiga nutraukus gydyma, gali Kilti Sirdies sutrikimy, ypac jei
sergama iSemine Sirdies liga.

Sig tablete galima padalyti j lygias dozes.

Vartojimas vaikams
Cdliprolol Vitabaans nerekomenduojamas vaikams.

Ka daryti pavartojus per didele Celiprolol Vitabalans doze?
Jeigu Sio vaisto iSgéréte per daug, nedelsdami kreipkités j gydytoja, j greitosios pagalbos skyriy arba
artimiausig ligonine.



Perdozavimo simptomai yra bradikardija (reti Sirdies susitraukimai), hipotenzija (sumazéjes kraujospadis),
aminis Sirdies nepakankamumas ir bronchospazmai.

Pamirsus pavartoti Celiprolol Vitabalans
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze. Kitg tablete iSgerkite jprastu laiku.

Nustojus vartoti Celiprolol Vitabalans

Nors Klinikiniy tyrimy metu nebuvo nustatyta, kad staigus gydymo celiprololiu nutraukimas sukelty kokj
nors nepageidaujama poveikj, taCiau vaisto vartojimg reikia mazinti palaipsniui, per 1-2 savaites. Jei reikia,
taikyti pakeiCiamajj gydyma, kad kratinés angina nepaliméty.

Jeigu Kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi Kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireidkia ne visiems Zmonéms.

Dazni (gali pasireiksti 1-10 i85 100 pacienty):
nuovargis, svaigulys, mieguistumas
galvos skausmas, sumiSimas, nervingumas
prakaitavimas
nemiga, koSmarai
depresija, psichozés ar haliucinacijos
galaniy tirpimas ir Salimas
pykinimas, vémimas, viduriy uzkietéjimas, viduriavimas
sumazéjes kraujospudis (hipotenzija), suretéjes Sirdies ritmas (bradikardija), staigus ir trumpalaikis
sagmoneés netekimas (apalpimas), palpitacija (Sirdies plakimo jutimas), laidumo sutrikimai, Sirdies
nepakankamumas
alerginés odos reakcijos (paraudimas, niezulys, bérimas) ir plauky slinkimas

Nedazni (gali pasireiksti 1-10 i$ 1000 pacienty):
trombocity skaiCiaus sumazéjimas (trombocitopenija) ar mazy kraujavimy odoje ir gleivinéje atsiradimas
(purpura)
raumeny silpnumas ar patologinis nuovargis, raumeny spazmai
akiy dzidvimas (svarbu, neSiojantiems kontaktinius leSius), junginés uzdegimas (konjunktyvitas)
burnos dzitvimas

Reti (gali pasireiksti 1-10 i$ 10 000 pacienty):
bronchy spazmai, simptomai pasireiSkiantys sergant astma (astminis dusulys), plauciy uzdegimas
(intersticinis pneumonitas)

Labai reti (gali pasireiksti maZiau negu 1 i$ 10 000 pacienty):

- cukrinio diabeto pasireiSkimas (latentinis cukrinis diabetas) ar esamo diabeto simptomy pasunkéjimas
esancio nenormalaus raumeny silpnumo pasunkéjimas ar nuovargis (generalizuota miastenija)
akies ragenos ir junginés uzdegimas (keratokonjunktyvitas), matymo sutrikimai
klausos sutrikimas, spengimas ausyse
pacientams, sergantiems kratines angina, priepuoliy padméjimas
periferiniai kraujotakos sutrikimai (protarpinis Slubumas, Reino (Raynaud) sindromas)
sukelti psoriaze (paprastoji psoriazé), psoriazés simptomy pablogéjimas, j psoriaze panasiy bérimy
atsiradimas
Iétiné artropatija (mono- ir poliartritas)
inksty funkcijos pablogéjimas esant sunkiam inksty nepakankamumui



libido ir potencijos sutrikimai
kepeny fermenty pakitimai kraujyje (transaminazés, ALT, AST)

DazZnis neZzinomas (negali bati jvertintas pagal turimus duomenis):
- cukraus kiekio sumazéjimas kraujyje (hipoglikemija), cukraus kiekio padidéjimas kraujyje
(hiperglikemija)
drebéjimas (tremoras), karscio pylimas
akies jungines sausumas (kseroftalmija)
Sirdies nepakankamumas, Sirdies ritmo pakitimai (aritmijos)
pilvo srities skausmas (gastralgija)
praeinantis vilkliges sindromas
impotencija
antinukleariniai antikdniai

Ilgalaikis grieZtas badavimas arba sunkus fizinis stresas gali sukelti hipoglikemines bukles. Jspéjamieji
hipoglikemijos poZzymiai (ypac tachikardija ir tremoras) gali bati silpnesni.

Gali sutrikti lipidy metabolizmas. DaZniausiai, kai bendrojo cholesterolio kiekis kraujyje budavo normalus,
kraujo plazmoje sumazédavo didelio tankio lipoproteiny cholesterolio kiekis ir padidédavo trigliceridy
kiekis.

Pacientams, kurie turi bronchy reakcijy polinkj (ypac sergantiems létinémis plauciy ligomis), gali padidéti
kvépavimo taky rezistentiSkumas ir pasidaryti sunku kvépuoti.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzZpildyti interneto svetainéje www.vvkt.It
esancig forma ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos vienu i$ $iy bady: ratu (adresu Zirmany g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8
800 20131, el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaine (adresu http://www.vvkt.It). PraneSdami apie
Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Celiprolol Vitabalans

$j vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo sglygy nereikia.

Ant etiketés ir déZutés po ,,Tinka iki“ arba ,,EXP” nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto menesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinemis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemones pades apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Celiprolol Vitabalans sudétis

Veiklioji medZiaga yra celiprololio hidrochloridas.
Kiekvienoje tabletéje yra 200 mg arba 400 mg celiprololio hidrochlorido.



Pagalbinés medZiagos:

Tabletés branduolys: mikrokristaliné celiulioze, manitolis (E421), kroskarmeliozes natrio druska, bevandenis
koloidinis silicio dioksidas, magnio stearatas.

Tabletés plévelé: polidekstroze, hipromeliozé, titano dioksidas (E171), makrogolis 4000.

Celiprolol Vitabalans iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Cdliprolol Vitabalans 200 mg tableté yra balta, dengta plévele, apvali, iSgaubta, su vagele vienoje puséje,
10 mm skersmens.

Celiprolol Vitabalans 400 mg tableté yra balta, dengta plévele, apvali, iSgaubta, su vagele vienoje puseéje,
12 mm skersmens.

Pakuotés dydis: 30, 60 ar 100 plévele dengty tableciy tableciy talpykléje.
Gali bati tiekiamos ne visy dydZiy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna
Suomija

Tel. +358 3 615 600

Faksas +358 3 618 3130

Jeigu apie §j vaistg norite suZinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Vitabalans Oy

K. Donelaicio g. 62 - 403
44169 Kaunas

Lietuva

Tel. 8-37 714 392

Sis vaistas EEE valstybése narese registruotas tokiais pavadinimais:

Cedliprolol Vitabalans 200 mg (Cekija, Suomija, Vengrija, Lietuva, Latvija, Lenkija, Slovakija)
Celitin 200 mg (Vokietija)

Celiprolol Vitabalans 400 mg (Suomija, Lietuva, Lenkija)

Celitin 400 mg (Vokietija)

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas 2018-11-07.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos tinklal apyje http://www.vvkt.It/.




