Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Celiprolol Vitabalans 200 mg kalvopéiillysteinen tabletti
Celiprolol Vitabalans 400 mg kalvopéillysteinen tabletti
seliprololihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, silli se siséiltia sinulle

tarkeiti tietoja.

o Siilytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttiavaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

e Téama lddke on méadritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kaytt6on. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissid pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Celiprolol Vitabalans on ja mihin sitd kédytetdén

Mité sinun on tiedettidva, ennen kuin kaytét Celiprolol Vitabalansia
Miten Celiprolol Vitabalansia kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Celiprolol Vitabalansin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

kWD =

L. Miti Celiprolol Vitabalans on ja mihin siti kiaytetian
Celiprolol Vitabalans kuuluu lddkeryhméén, jota kutsutaan beetasalpaajiksi.

Celiprolol Vitabalans-tabletteja kiytetdan kohonneen verenpaineen hoitoon ja kohtausten ehkdisyyn
vakaassa angina pectoriksessa. Angina pectoris tarkoittaa rintakipua, joka johtuu sydanlihaksen
hapenpuutteesta (iskemia). Liséksi Celiprolol Vitabalans laajentaa verisuonia, minkd seurauksena verenpaine
laskee levossa ja fyysisessa rasituksessa verenpainetautia sairastavilla potilailla.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat kiiytit Celiprolol Vitabalansia

Al kiyti Celiprolol Vitabalansia:

e jos olet allerginen seliprololihydrokloridille tai muille beetasalpaajille tai timén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

e jos sinulla on syddmen vajaatoiminta ja vaikea syddmen harvalyontisyys (syke alle 50 lyontid/min)

jos sinulla on hoitamaton feokromosytooma (korkea verenpaine, jonka aiheuttaa yleensd munuaisen

lahelld oleva kasvain)

jos sinulla on metabolinen asidoosi (veren happamuus on lisdantynyt)

jos kdrsit puristavasta rintakivusta levossa

jos sinulla on hyvin matala verenpaine (hypotensio)

jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta

jos sinulla on krooninen keuhkoahtaumatauti (keuhkoputkien ilmavirtaus on heikentynyt

palautumattomasti)

jos sinulla on dkillisid astmakohtauksia

jos karsit bronkospasmeista (keuhkoputkien seindmén lihasten dkillinen supistuminen) tai astmasta

jos sinulla on syddmen johtumishéirid tai rytmihdirigita

jos kdrsit verisuonten ahtaumista, mukaan lukien verenkierto-ongelmat, jotka voivat aiheuttaa sormien ja

varpaiden kihelmdintid, kalpeutta tai sinerrysta

jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta

e jos kéytét samanaikaisesti tiettyjd masennuksen hoitoon kéytettyjé ladkkeitd, niin kutsuttuja MAO-estéjia
(paitsi MAO-B:n estdjid), esim. feneltsiinid




Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Celiprolol Vitabalansia
jos sinulla on heikentynyt munuaisten toiminta (kreatiniinipuhdistuma 15 - 40 ml/min)

jos sinulla on heikentynyt maksan toiminta

jos olet idkds, ladkérin on tarkkailtava sinua sddnnollisesti seliprololihoidon aikana

jos sinulla on iskeeminen sydénsairaus

jos sinulla on d4reisosien verenkierto-ongelma (katkokévely)

jos olet joskus saanut angina pectoris -kohtauksen (rasitusrintakipu)

jos syddmen sykkeesi on hidas (bradykardia)

jos sinulla on I asteen eteis-kammiokatkos (katkos sdahkoisissd impulsseissa, jotka aikaansaavat
sydédnlihaksen supistumisen)

jos sinulla on sokeritauti tai kilpirauhasen liikatoimintaa

jos sinulla on palautuva keuhkoahtaumatauti

jos olet joskus sairastanut psoriaasia (ihosairaus)

jos olet joskus saanut anafylaktisen reaktion (&killinen, henked uhkaava allerginen reaktio)

jos sinulle kehittyy silmien kuivumista tai ihottumaa ilman muuta ilmeisté syyti, seliprololin kéytto tulee
lopettaa vihitellen.

Jos menet leikkaukseen tai toimenpiteeseen, joka tehddédn yleisanestesiassa, anestesialddkarille pitdd
etukdteen kertoa Celiprolol Vitabalans-hoidosta.

Muut ladikevalmisteet ja Celiprolol Vitabalans
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Ladkérin on erityisesti tiedettdva, jos kaytdt seuraavia ladkkeita:

e klonidiini, hydroklooritiatsidi ja muut verenpainetta alentavat ladkkeet

e kalsiumkanavansalpaajat (1adkkeitd, joita kdytetddn sydansairauksien tai korkean verenpaineen
hoidossa), esim. verpamiili, diltiatseemi ja nifedipiini. Diltiatseemi, koska se voi lisdtd masennuksen
riskié.

o rytmihéirioladkkeet (144kkeitd, joilla hoidetaan syddmen epasddnnollistd sykettd), esim. disopyramidi,
kinidiini, flekainidi ja amiodaroni
sydanglykosidit (1adkkeitd, joita kdytetddn syddnsairauksissa), esim. digoksiini

e insuliini ja suun kautta otettavat diabeteksen hoitoon kaytetyt lddkkeet (1adkkeitd, joilla lasketaan
verensokeria)
tulehduskipulddkkeet (1adkkeitd, joilla hoidetaan tulehdusta ja kipua), esim. ibuprofeeni, indometasiini

e adrenaliini (voidaan kéyttdd kithdyttimadn syddmen toimintaa, kdytetddn vaikean allergisen reaktion
hoitoon, mukaan lukien anafylaktinen shokki)

o teofylliini (voidaan kdyttdd astman ja kroonisen keuhkoputkitulehduksen hoitoon)

o trisykliset masennuslddkkeet (voidaan kéyttds masennuksen ja ahdistuksen hoitoon, tai krooniseen
kipuun), esim. amitriptyliini, nortriptyliini ja doksepiini

e Dbarbituraatit (voidaan kéyttda epilepsian hoitoon), esim. fenobarbitaali
fentiatsiinit (1ddkkeitd, joita kdytetddn tietyissd mielialahdiriissé, vaikeassa pahoinvoinnissa ja
kiputiloissa), esim. levomepromatsiini, klooripromatsiini, flufenatsiini, perfenatsiini ja pimotsidi

o  MAO:n estdjat (1ddkkeitd, joita kdytetddn masennuksen hoitoon), esim. feneltsiini

siklosporiini (lddke, jota kdytetddn hylkimisenestoon elinsiirron jdlkeen, psoriaasin hoitoon, vakavassa

atooppisessa ihottumassa, reumaattisessa niveltulehduksessa)

ladkkeet, joita kéytetddn immuunijarjestelmén toiminnan muuttamiseen, esim. fingolimodi

astemitsoli (antihistamiini, jota kdytetién allergioiden hoitoon)

sisapridi (lddke nardstyksen ja ummetuksen hoitoon)

diergotamiini, ergotamiini (14ékkeet, joita kdytetdin migreenin ehkéisyyn ja hoitoon)

sirolimuusi, takrolimuusi (ldékkeitd, joita kdytetddn hylkimisenestoon elinsiirron jélkeen)

terfenadiini (antihistamiini, jota kéytetddn allergioiden hoitoon)

litium (ladke, jota kéytetddn tietyissé mielialahdiridissa)



HMG-CoA —reduktaasin estijét (statiineja, joita kéytetddn veren kolesterolin alentamiseen)
epilepsian hoitoon tarkoitetut ladkkeet, esim. fenytoiini

varfariini (ldéke, jota kdytetdén veritulppien estoon)

erytromysiini, klaritromysiini (antibiootteja, joita kdytetddn bakteeritulehdusten hoitoon)
ketokonatsoli ja itrakonatsoli (14dkkeitd, joita kdytetdén sieni-infektioiden hoitoon)
rifampisiini (voidaan kayttdd tuberkuloosin hoitoon)

mékikuisma (tunnetaan masennuksen hoitoon kéytettdvana rohdosvalmisteena)

Celiprolol Vitabalans ruuan ja juoman kanssa
Celiprolol Vitabalans otetaan veden kera (juomalasillinen vettd) vahintdén puoli tuntia ennen ruokailua tai
kaksi tuntia sen jédlkeen. Seliprololin vaikutus heikkenee, jos se otetaan ruoan kanssa samanaikaisesti.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmain ladkkeen kayttdd. Seliprololin kdyttd raskauden tai imetyksen aikana ei
ole suositeltavaa, koska lddkkeen kaytdstd raskauden aikana tai sen imeytymisestéd didinmaitoon ei ole
olemassa riittdvasti tietoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
On otettava huomioon, ettd huimausta ja visymysta voi tilapisesti esiintyd. Jos tunnet huimausta tai
vasymysta, dld aja, 414 myoskadn kayta tyokaluja tai koneita.

3. Miten Celiprolol Vitabalansia kiytetiin

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin 14dkari on méddrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet
epavarma. Celiprolol Vitabalans on tarkoitettu aikuisille.

Hypertensio (korkea verenpaine)

Aloitusannos on 200 mg kerran péivéssi. Tarvittaessa annosta voidaan nostaa 2-4 viikon kuluessa

400 mg:aan kerran pdivéssd, mutta annos madritetddn yksilollisesti vasteen mukaan. Verenpaineesi voi
laskea vihitellen niin, ettd tavoitellun verenpaineen saavuttamiseen voi kulua joitakin viikkoja.

Vakaa angina pectoris

Suositeltava aloitusannos on 200 mg kerran péivéssé. Tarvittaessa annosta voidaan nostaa 2-4 viikon
kuluessa 400 mg:aan kerran péivéssé yksilollisesti vasteen mukaan. Jos sinulla on sydén- ja verisuonitauti,
on suositeltavaa, etti lopettaessasi hoidon, teet sen vihitellen 1-2 viikon aikana. Akillinen hoidon
lopettaminen voi aiheuttaa syddnongelmia varsinkin jos sinulla on iskeeminen sydénsairaus
(sepelvaltimotauti).

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Kiytto lapsille
Celiprolol Vitabalansin kayttod lapsille ei suositella.

Jos kiiytit enemmiin Celiprolol Vitabalansia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren annoksen titi ladkettd, ota vilittomasti yhteys hoitavaan ladkariin,
paivystyspoliklinikkaan tai lahimpéén sairaalaan. Voit my0s ottaa yhteyttd Myrkytystietokeskukseen (puh.
09-471 977 tai 09-4711 vaihde Suomessa, 112 Ruotsissa). Yliannostuksen oireet ovat bradykardia (hidas
syddmen syke), hypotensio (matala verenpaine), dkillinen sydimen vajaatoiminta ja bronkospasmit
(keuhkoputkien supistuminen). Lisdksi sydén voi alkaa lydda todella hitaasti tai lakata lyomasta.

Jos unohdat ottaa Celiprolol Vitabalansia
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava tabletti vasta sen

normaalina ottoajankohtana.

Jos lopetat Celiprolol Vitabalansin kiyton



Vaikka kliinisissa tutkimuksissa ei ole havaittu, ettd seliprololin kidyton dkillinen lopettaminen aiheuttaisi
haitallisia vaikutuksia, sen kdyttd on lopetettava véhitellen 1-2 viikon kuluessa. Tarvittaessa samanaikaisesti
on aloitettava korvaava hoito, jolla estetiddn angina pectoriksen paheneminen.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kaytostd, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki 1ddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (useammalla kuin yhdelld kiyttdjilld sadasta, mutta harvemmalla kuin yhdelld kdyttdjdlld
kymmenestd):

visymys, huimaus, uneliaisuus

padnsérky, sekavuus, hermostuneisuus

hikoilu

unettomuus, painajaiset

masennus, psykoosi tai aistiharhat

puutumista ja kylmyytté raajoissa

pahoinvointi, oksentelu, ummetus, ripuli

litan matala verenpaine (hypotensio), syddmen sykkeen hidastuminen (bradykardia), ékillinen ja
lyhytkestoinen tajunnan menetys (pyOrtyminen), syddmentykytys, johtumishairio, syddmen
vajaatoiminta

o allergiset ihoreaktiot (punoitus, kutina, ihottuma) ja hiustenldhto

Melko harvinaiset (useammalla kuin yhdelld kdyttdjalld tuhannesta, mutta harvemmalla kuin yhdelld
kdyttdjdstd sadasta):

o verihiutaleiden niukkuus (trombosytopenia) tai pienet verenpurkaumat iholla ja limakalvoilla (purppura)
o lihasheikkous tai epdnormaali heikkous, lihaskrampit

e silmien kuivuminen (tdrkedd huomata, kun on piilolasit), silméin sidekalvon tulehdus (konjunktiviitti)

e suun kuivuminen

Harvinaiset haittavaikutukset (useammalla kuin yhdelld kdyttdjilld kymmenestd tuhannesta mutta

harvemmalla kuin yhdelld kayttdjdilld tuhannesta):

e keuhkoputkien supistuminen (bronkospasmit), astmaan liittyvit hengitysoireet (astmaattinen
hengenahdistus), tulehduksellinen keuhkosairaus (interstitiaalipneumoniitti)

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdelld kdyttdjdlld kymmenestdtuhannesta):
sokeritaudin ilmeneminen (jos se on ollut piilevéni) tai olemassa olevan sokeritaudin paheneminen
epanormaalin lihasheikkouden tai heikkouden lisddntyminen (myasthenia gravis)

silmén sarveis- ja sidekalvotulehdus (keratokonjunktiviitti), ndkohairiot

kuulon menetys, korvien soiminen (tinnitus)

rintakipukohtausten lisddntyminen angina pectoris -potilailla

adreisverenkierron hdiriot (katkokdvely, Raynaud’n oireyhtymé)

psoriaasin ilmeneminen (psoriasis vulgaris), psoriaasin oireiden paheneminen, psoriaasin kaltaiset iho-
oireet

pitkdaikainen nivelsairaus (yhden tai useamman nivelen tulehdus)

munuaisten toiminnan heikkeneminen edelleen vaikeassa munuaisten vajaatoiminnassa

libidon ja potenssin heikkeneminen

veren epanormaalit maksa-arvot (transaminaasit ALAT ja ASAT)

Yleisyys ei tiedossa (ei voida arvioida kdytettdvissd olevan tiedon perusteella):
e matala verensokeri (hypoglykemia), korkea verensokeri (hyperglykemia)
e vapina, kuumat aallot

e silmédn uloimpien osien (side- ja sarveiskalvon) kuivuminen (kseroftalmia)



e syddmen vajaatoiminta, muutoksia sydamen sykkeessi (rytmihéiriot)

sinuspysdhdys (sydén alkaa lyodd hyvin hitaasti tai lakata lyoméstd). Tatd voi ilmeta erityisesti yli 65-
vuotiailla sekd potilailla, joilla on my&s muita sykkeeseen liittyvid sydénsairauksia

mahakivut (gastralgia)

palautuva lupus-oireyhtyma

impotenssi

tumavasta-aineet

Potilailla, joilla on kilpirauhasen liikatoiminta, sen kliiniset oireet (syddmen nopealyoOntisyys ja vapina)
voivat peittya.

Pitkéén jatkunut tiukka paasto tai voimakas fyysinen rasitus voivat johtaa tilaan, jossa verensokeri on liian
matala. Liian matalan verensokerin varoitusmerkit (etenkin sydamen nopealyontisyys ja vapina) voivat
peittya.

Rasva-aineenvaihdunta voi héiriintya. Kokonaiskolesterolin normaaliarvosta huolimatta HDL-kolesterolin
madrdn on voitu havaita alentuneen ja triglyseridien mairén nousseen veressa.

Potilailla, joilla on taipumusta keuhkoputkien reaktioihin (erityisesti keuhkoahtaumataudissa) hengitysteiden
vastuksen mahdollinen lisdédntyminen voi aiheuttaa hengenahdistusta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Celiprolol Vitabalansin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kiyti titd 14dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttaméattomien lddkkeiden
havittdmisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Celiprolol Vitabalans siséltia
Vaikuttava aine on seliprololihydrokloridi.
Yksi tabletti sisdltdd seliprololihydrokloridia 200 mg tai 400 mg.

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, mannitoli (E421), kroskarmelloosinatrium, vedeton kolloidinen
piioksidi ja magnesiumstearaatti.

Tabletin pééllyste: polydekstroosi, hypromelloosi, titanium dioksidi (E171) ja makrogoli 4000.




Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Celiprolol Vitabalans 200 mg: valkoisia, kalvopééllysteisié, pyoreitd, kuperia tabletteja, joissa on toisella
puolella jakouurre. Halkaisija on 10 mm.

Celiprolol Vitabalans 400 mg: valkoisia, kalvopéaéllysteisia, pyoreitd, kuperia tabletteja, joissa on toisella
puolella jakouurre. Halkaisija on 12 mm.

Tabletin voi jakaa yhté suuriin annoksiin.

Pakkauskoot: 30, 60 ja 100 kalvopééllysteistd tablettia tablettipurkissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Vitabalans Oy
Varastokatu 8

13500 Hiameenlinna
Tel: +358 3 615 600
Fax: +358 3 618 3130

Talli ladikevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jéisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Celiprolol Vitabalans 200 mg (Tsekki, Suomi, Unkari, Liettua, Latvia, Puola, Slovakia)

Celitin 200 mg (Saksa)

Celiprolol Vitabalans 400 mg (Suomi, Liettua, Puola)
Celitin 400 mg (Saksa)

Taméi pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 04.01.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

Celiprolol Vitabalans 200 mg filmdragerade tabletter
Celiprolol Vitabalans 400 mg filmdragerade tabletter
Celiprololhydroklorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du béorjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vind dig till lékare eller apotekspersonal.

e Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

¢  Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Celiprolol Vitabalans &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvédnder Celiprolol Vitabalans
Hur du anvinder Celiprolol Vitabalans

Eventuella biverkningar

Hur Celiprolol Vitabalans ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl ol S e

1. Vad Celiprolol Vitabalans éir och vad det anvénds for
Celiprolol Vitabalans hor till en grupp ldkemedel som kallas betablockerare.

Celiprolol Vitabalans anviands vid behandling av forhojt blodtryck och for att forhindra anfall vid stabil
angina pectoris. Angina &r brostsmérta orsakad av en minskning av syretillforsel till hjartmuskeln (ischemi).
Celiprolol Vitabalans har ocksa en vasodilaterande effekt, vilket betyder att detta lakemedel vidgar blodkarl
och dirmed sénker blodtrycket i vila och under fysisk anstringning hos personer med hogt blodtryck.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Celiprolol Vitabalans

Anvind inte Celiprolol Vitabalans

e om du ér allergisk mot celiprololhydroklorid, mot andra betablockerare eller ndgot annat innehallsémne i

detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

om du lider av hjartsvikt och allvarlig bradykardi (hjértfrekvens mindre dn 50/min)

om du har obehandlad feokromocytom (hogt blodtryck som orsakas av en tumor, vanligen néra njurarna)

om du har metabolisk acidos (forhdjda nivéer av syra i blodet)

om du lider av en tryckande, smértsam kénsla i brostet under perioder av vila

om du har mycket 1agt blodtryck (hypotoni)

om du har njursvikt

om du har kronisk obstruktiv lungsjukdom (irreversibel begrinsning av luftflodet i luftréren)

om du har akuta episoder av astma

om du lider av bronkospasmer (en plotslig ssmmandragning av musklerna i luftvigarna) eller astma

om du lider av lednings- eller rytmproblem i hjértat

om du lider av blockerade blodkérl, inklusive cirkulationsproblem, som kan orsaka stickningar i fingrar

och tar, eller gora att de blir bleka eller bla

om du har allvarligt nedsatt leverfunktion

e om du samtidigt anvédnder sérskilda lakemedel for behandling av depression, sa kallade MAO-hdmmare
(med undantag av MAO-B-hdmmare), t.ex. fenelzin




Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Celiprolol Vitabalans

e om du har nedsatt njurfunktion (kreatininclearance mellan 15 och 40 ml/min)

om du har nedsatt leverfunktion

om du &r en dldre patient, bor du regelbundet kontrolleras av lédkare under behandling med celiprolol
om du har ischemisk hjartsjukdom

om du har perifera cirkulationsstdrningar (claudicatio intermittens)

om du har tidigare haft angina pectoris (brostsmérta)

om du har l&ngsam hjértrytm (bradykardi)

om du har forsta gradens AV-block (blockad av elektriska signaler som stimulerar hjértats
muskelsammandragningar)

om du har diabetes eller en 6veraktiv skoldkortel

om du har reversibel obstruktiv lungsjukdom

om du nagon ging har lidit av psoriasis (hudsjukdom)

om du har en historia av anafylaktiska reaktioner (plotslig, livshotande allergisk reaktion)

om du har torra 6gon eller utslag utan ndgon annan uppenbar orsak, bor behandling med celiprolol sittas
ut gradvis

Om du ska opereras under narkos, bor narkoslidkaren informeras om Celiprolol Vitabalans-terapi i forvig.

Andra likemedel och Celiprolol Vitabalans
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.

Det ar sérskilt viktigt att din 1dkare vet om du anvinder nagot av foljande lidkemedel:

e klonidin, hydroklortiazid och andra blodtryckssédnkande likemedel

o kalciumblockerare (ladkemedel for att behandla hjartsjukdomar eller hdgt blodtryck), t.ex. verapamil,
diltiazem och nifedipin. Diltiazem eftersom det kan leda till 6kad risk av depression.

e antiarytmika (lakemedel som anvinds for att behandla oregelbunden hjirtrytm), t.ex. disopyramid,
kinidin, flekainid och amiodaron

e hjartglykosider (lakemedel for att behandla hjértsjukdomar), t.ex. digoxin

e insulin och orala antidiabetika (l&kemedel for att sinka blodglukosnivén)

e antiinflammatoriska ldkemedel (likemedel for att lindra inflammation och smarta), t.ex. ibuprofen,
indometacin

e adrenalin (kan anvidndas som hjartstimulant, for behandling av allvarliga allergiska reaktioner inklusive
anafylaktisk chock)

o teofyllin (kan anvéndas for att behandla astma eller kronisk bronkit)

e tricykliska antidepressiva (kan anvindas for att behandla depression och angest, eller kronisk smérta),
t.ex. amitriptylin, nortriptylin och doxepin

e Dbarbiturater (kan anvidndas for att behandla epilepsi), t.ex. fenobarbital

o fentiaziner (lIikemedel som anvénds vid vissa psykiska storningar, svart illamaende och smérttillstand),
t.ex. levopromazin, klorpromazin, flufenazin, perfenazin och pimozid

o  MAO-hidmmare (lakemedel for behandling av depression), t.ex. fenelzin

ciklosporin (liakemedel som anvands for att forhindra avstotning efter organtransplantation, eller vid

psoriasis, svar atopisk dermatit, reumatoid artrit)

lakemedel som fordndrar immunsystemets funktion, t.ex. fingolimod

astemizol (antihistamin som anvénds for behandling av allergiska tillstand)

cisaprid (likemedel som anvénds for att behandla halsbridnna och forstoppning)

diergotamin, ergotamin (1&kemedel som anvénds for att forebygga och behandla migrén)

sirolimus, takrolimus (ldkemedel som anvinds for att forhindra avstStning efter organtransplantation)

terfenadin (antihistamin som anvénds for behandling av allergiska tillstdnd)

litium (ldkemedel som anvénds vid vissa psykiska storningar)

HMG-CoA -reduktashimmare (statiner, likemedel som anvénds for att sdnka kolesterol)

antiepileptika, t.ex. fenytoin

warfarin (lakemedel som anvénds for att férhindra blodproppar)

erytromycin, klaritromycin (antibiotika, likemedel f6r behandling av bakteriella infektioner)
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e ketokonazol och itrakonazol (lakemedel for behandling av svampinfektioner)
e rifampicin (kan anvéndas for att behandla tuberkulos)
e johannesort (ként som ett naturlikemedel mot depression)

Celiprolol Vitabalans med mat och dryck

Celiprolol Vitabalans tas tillsammans med ett glas vatten minst en halvtimme f6re eller tva timmar efter
maéltid.

Effekten av celiprolol minskar nér det ges tillsammans med foda.

Graviditet och amning

Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfriga l4kare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta 1dkemedel.

Anvindning av celiprolol under graviditet eller amning rekommenderas inte. Detta ir p& grund av brist pa
tillrdckliga uppgifter om anvindning av detta lakemedel under graviditet eller dess utsondring i brostmjolk.

Korformaga och anvindning av maskiner

Det bor beaktas att yrsel eller trotthet kan upptrdda. Om du kanner dig yr eller trétt, bor du inte kora bil eller
anvinda verktyg eller maskiner. Du &r sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framf6ra
motorfordon eller utfora arbeten som kraver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din
forméga i dessa avseenden dr anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivningen av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna
bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du dr osdker.

3. Hur du anvinder Celiprolol Vitabalans

Anvind alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
osiker.
Celiprolol Vitabalans &r avsett for vuxna.

Hypertoni

Den initiala dosen dr 200 mg en gang dagligen. Dosen kan efter behov fordubblas efter 2-4 veckors
mellanrum, och bor bestdmmas enligt det individuella svaret. Ditt blodtryck kan minska gradvis och dnskat
blodtryck kan uppnds inom nagra veckor.

Stabil angina pectoris

Den rekommenderade dagliga dosen dr 200 mg. Dosen kan fordubblas efter 2-4 veckors mellanrum, om
noddvindigt, och bor bestdmmas enligt det individuella svaret. Om du har sjukdom 1 hjérta och blodkarl,
rekommenderas det att ifall du avbryter behandlingen, ska det ske gradvis under 1-2 veckor. Plotsligt
avbrytande av behandlingen kan orsaka hjartproblem, sarskilt om du har ischemisk hjéartsjukdom
(kransartarsjukdom).

Tabletten kan delas 1 lika stora doser.

Anviandning for barn
Celiprolol Vitabalans rekommenderas inte till barn.

Om du har tagit for stor méingd av Celiprolol Vitabalans

Om du fatt i dig for stor midngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. i Finland: 09-471 977, tel. i Sverige: 112) f6r beddmning
av risken samt rddgivning. Symtomen vid verdosering dr bradykardi (langsamt hjértfrekvens), hypotoni
(14gt blodtryck), akut hjértinsufficiens (nedsatt pumpformaga i hjartat) och bronkospasmer (kramp i
luftvdgarna som gor att det blir svarare att andas). Hjartat kan ocksa borja sla mycket langsamt eller upphora
att sla.

Om du har glomt att ta Celiprolol Vitabalans
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta féljande tablett pa vanlig tidpunkt.

9



Om du slutar att ta Celiprolol Vitabalans

Aven om inga biverkningar p4 grund av plétsligt utsittande av celiprolol har setts i kliniska provningar, bor
behandlingen avbrytas gradvis under 1-2 veckor. Om nddvéndigt bor ndgon annan behandling sittas in pa
samma gang for att forhindra forsdmring av angina pectoris.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte f4 dem.

Vanliga (forekommer hos firre dn 1 patient av tio, men fler dn I patient av hundra):
trotthet, yrsel, désighet

huvudvirk, forvirring, nervositet

svettning

somnldshet, mardrommar

depression, psykos eller hallucinationer

domning och kyla i hiander eller fotter

illamaende, krakningar, forstoppning, diarré

alltfor 1agt blodtryck (hypotoni), pulsfall (bradykardi), pl6tslig och kortvarig medvetsloshet (svimning),
hjartklappning, ledningsrubbningar i hjértat, hjartsvikt

o allergiska hudreaktioner (rodnad, klada, utslag) och haravfall

Mindre vanliga (forekommer hos firre dn 1 patient av hundra, men fler dn 1 patient av tusen):

e minskning av antalet blodpléttar (trombocytopeni) eller smé blodningar i hud och slemhinnor (purpura)

o muskelsvaghet eller onormal svaghet, muskelkramper

e torra 6gon (viktigt att notera om du anvinder kontaktlinser), inflammation i 6gats bindhinna
(konjunktivit)

e muntorrhet

Sdllsynta (forekommer hos firre dn 1 patient av tusen, men fler dn 1 patient av tiotusen):
e kramp i luftréren (bronkospasmer), astmarelaterade symtom fran andningsorganen (astmatisk dyspné),
inflammatorisk lungsjukdom (interstitiell pneumonit)

Mycket sdllsynta (forekommer hos firre dn 1 patient av tiotusen):

uppkomst av diabetes mellitus eller redan befintlig diabetes kan forvarras

forsdmring av redan befintlig onormal muskelsvaghet eller svaghet (myasthenia gravis)
horn- och bindhinneinflammation (keratokonjunktivit), synrubbningar
horselnedséttning, dronsusningar (tinnitus)

forstarkning av attacker hos patienter med angina pectoris

perifera cirkulationsrubbningar (inklusive intermittent hélta, Raynauds syndrom)
utlosning av psoriasis (psoriasis vulgaris), forvérring av psoriasissymtom, forekomst av
psoriasisliknande hudutslag

langvarig ledsjukdom (mono- och polyartrit)

forsdmring av njurfunktionen vid gravt nedsatt njurfunktion

storningar i sexuell lust och potens

onormala leverfunktionsvirden (transaminaser ALAT och ASAT) i blod

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

lagt blodsocker (hypoglykemi), hdgt blodsocker (hyperglykemi)
skakning (tremor), virmevallningar

torrhet 1 yttre dgat (xeroftalmi)

hjértsvikt, fordndringar i hjartfrekvens (arytmi)
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e sinusstopp (hjdrtat borjar sld mycket ldngsamt eller upphor att sld). Detta kan ske 1 synnerhet hos
personer over 65 ar eller personer med andra hjértslagsproblem.

buksmarta (gastralgi)

reversibelt lupussyndrom

impotens

antinukledra antikroppar

Hos patienter med 6verfunktion av skdldkorteln kan kliniska tecken pé giftstruma (hjartklappning och
skakning) doljas.

Langvarig svér fasta eller svar fysisk stress kan leda till tillstdnd med alltfor lag blodsockerhalt.
Varningssignalerna pa alltfor 1agt blodsocker (sérskilt hjartklappning och skakning) kan ddmpas.

Nedbrytning av fetter kan storas. Hos de flesta med normal totalkolesterol observerades en minskning av
HDL-kolesterol och en 6kning av triglycerider i plasma.

Hos patienter med tendens till luftrorsreaktioner (i synnerhet obstruktiv lungsjukdom) kan en eventuell
Okning av luftvigsmotstand orsaka andnod.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Celiprolol Vitabalans ska forvaras

Forvaras detta 1akemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter ”Utg.dat”. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ér celiprololhydroklorid.
En tablett innehéller 200 mg eller 400 mg celiprololhydroklorid.

Ovriga innehéllsdmnen ir:

Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, mannitol (E421), kroskarmellosnatrium, kolloidal vattenfri,
magnesiumstearat.

Tablettdragering: polydextros, hypromellos, titandioxid (E171) och makrogol 4000.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Celiprolol Vitabalans 200 mg: vita, dragerade, runda, konvexa tabletter med en skara pa ena sidan, diameter
10 mm.
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Celiprolol Vitabalans 400 mg: vita, dragerade, runda, konvexa tabletter med en skara pa ena sidan, diameter
12 mm.

Tabletten kan delas 1 tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar: 30, 60 och 100 filmdragerade tabletter i burk.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Héameenlinna

FINLAND

Tel. +358 3 615 600

Fax. +358 3 618 3130

Detta likemedel ar godkint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under namnen:
Celiprolol Vitabalans 200 mg (Tjeckien, Finland, Ungern, Litauen, Lettland, Polen, Slovakien)
Celitin 200 mg (Tyskland)

Celiprolol Vitabalans 400 mg (Finland, Litauen, Polen)
Celitin 400 mg (Tyskland)

Denna bipacksedel dindrades senast 04.01.2021
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