(vertigo), andedreetsbesveer (kortandethed),
muskelkramper, forandringer i blodprover:
forhgjet urinsyre i blodet, for mange

hvide blodlegemer (af typen eosinofile
granulocytter) og forhgjede blodveerdier

for kreatinin (et nedbrydningsprodukt, som
dannes i musklerne), hududslzet, angioedem
(viser sig som haevelser i ansigt, tunge eller hals
eller besveer med at traekke vejret eller synke),
lavt blodtryk, besvimelse, traethed, svaghed,
abnorm ekg-diagram, dobbeltsyn, nedsat syn.

Sjeelden:
Neeldefeber, kloe, redme af huden, utilpashed.

Meget sjaelden:

Uregelmaessig puls.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med
Deres leege, sygeplejerske eller apoteket.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De
eller Deres parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S,
Websted:

www.meldenbivirkning.dk, E-mail: dkma@
dkma.dk. Ved at indrapportere bivirkninger
kan De hjeaelpe med at fremskaffe mere infor-
mation om sikkerheden af dette lseegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.
Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato,
der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen szerlige for-
holdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljoet ma De ikke
smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysnin-

ger

Procoralan indeholder:

- Aktivt stof: ivabradin (som hydrochlorid)
Procoralan 5 mg: En filmovertrukket tablet
indeholder 5 mg ivabradin (hvilket svarer til
5,390 mg ivabradin som hydrochlorid).
Procoralan 7,5 mg: En filmovertrukket tablet
indeholder 7,5 mg ivabradin (hvilket svarer
til 8,085 mg ivabradin som hydrochlorid).

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat,
magnesiumstearat (E 470 B), majsstivelse,
maltodextrin, kolloid vandfri silica (E 551) og
i tabletovertraekket: hypromellose (E 464),
titandioxid (E 171), macrogol 6000, glycerol
(E 422), magnesiumstearat (E 470 B), gul
jernoxid (E 172) og red jernoxid (E 172).

Udseende og pakningsstorrelser

Procoralan 5 mg tabletter er laksefarvede,
aflange filmovertrukne tabletter med dele-
keerv pa begge sider, meerket med “5" pa den
ene side og 5 pa den anden.

Procoralan 7,5 mg tabletter er laksefarvede,
trekantede filmovertrukne tabletter, maer-
ket med "7.5" pa den ene side og 5 pa den
anden.

Tabletterne fas i kalenderpakninger (blister-
kort af aluminium/PVC) med 14, 28, 56, 84, 98,
100 eller 112 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstiller

Indehaveren af markedsferingstilladelse
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex - Frankrig
Fremstilleren

Les Laboratoires Servier Industrie

905 route de Saran

F-45520 Gidy, Frankrig

Hvis De gnsker yderligere oplysninger om
dette laegemiddel, skal De henvende Dem til
den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsferingstilladelsen:

Danmark
Servier Danmark A/S TIf: +45 36 44 22 60

Denne indlaegsseddel blev senest sendret
04/2017

De kan finde yderligere oplysninger om Pro-
coralan pa Det Europeeiske Leegemiddelagen-
turs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

Indlaegsseddel: Information til patienten
Procoralan® 5 mg filmovertrukne tabletter
Procoralan® 7,5 mg filmovertrukne tabletter
ivabradin

1000096962-002-04

indeholder vigtige oplysninger.

ger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

V¥ Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilveje-
bringes nye oplysninger om sikkerheden. De kan hjelpe ved at indberette alle de bivirknin-
ger, De far. Se sidst i punkt 4, hvordan De indberetter bivirkninger.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette laegemiddel, da den

- Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sporg laegen eller apoteketspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret Procoralan til Dem personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt laegen eller apoteketspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirknin-

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at tage
Procoralan

3. Sadan skal De tage Procoralan

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Procoralan (ivabradin) er hjertemedicin, som
anvendes til behandling af:

- Symptomerne ved stabil angina pectoris (en
lidelse, som forarsager smerter i brystet)

hos voksne patienter med en puls pa mindst
70 slag i minuttet. Det anvendes til voksne
patienter, som ikke kan tale eller ikke kan
anvende hjertemedicin af typen betablok-
kere. Det anvendes ogsa i kombination med
betablokkere til voksne patienter, hvis syg-
dom ikke er fuldsteendigt kontrolleret med
en betablokker.

Kronisk hjertesvigt hos voksne patienter
med en puls pa mindst 75 slag i minuttet.
Procoralan bruges sammen med standardbe-
handling med betablokker, eller nar patien-
ten ikke ma fa eller ikke kan tale betablok-
ker.

Stabil angina pectoris (ogsa kaldet "hjerte-
krampe"):

Stabil hjertekrampe er en hjertesygdom, som
opstar, nar hjertet ikke far tilstreekkeligt med
ilt. Den viser sig normalt mellem 40- og 50-ars
alderen. De mest almindelige symptomer

pa hjertekrampe er smerter eller ubehag i
brystet. Hjertekrampe optraeder hyppigere i
situationer, hvor hjertet slar hurtigere fx under
arbejde, ved sindsbevaegelser, udsaettelse for

kulde eller efter spisning. Denne @gning af
hjertefrekvensen kan forarsage smerter i bry-
stet hos personer, som lider af hjertekrampe.
Kronisk hjertesvigt:

Kronisk hjertesvigt er en hjertesygdom, der
opstar, nar hjertet ikke kan pumpe tilstreekke-
ligt blod rundt til resten af kroppen. De almin-
deligste symptomer pa hjertesvigt er andenad,
treethed, udmattelse og heevede ankler.

Sadan virker Procoralan

Procoralan virker hovedsageligt ved at ned-
saette hjertefrekvensen med nogle fa slag pr.
minut. Det nedseetter hjertets behov for ilt,
specielt i situationer, hvor der er starre risiko
for, at et anfald af hjertekrampe kan opsta. Pa
den made hjeelper Procoralan med at kontrol-
lere og nedseette antallet af anfald af hjerte-
krampe.

Eftersom hurtig puls pavirker hjertefunktion
og forventet levetid negativt hos patienter
med kronisk hjertesvigt, er ivabradins evne til
at nedsaette pulsen med til at forbedre hjerte-
funktionen og levetiden hos disse patienter.

2. Det skal De vide, for De begynder at tage

Procoralan

Tag ikke Procoralan

- hvis De er allergisk over for ivabradin eller
et af de gvrige indholdsstoffer i Procoralan
(angivet i punkt 6)

- hvis Deres hjertefrekvens i hvile for behand-
lingen er for langsom (under 70 slag i minut-
tet)

- hvis De lider af kardiogent shock (en hjerte-
sygdom, som skal behandles pa hospital)

- hvis De lider af forstyrrelser i hjertets rytme

- hvis De far et hjerteanfald

- hvis De lider af meget lavt blodtryk




- hvis De lider af ustabil hjertekrampe (en
alvorlig form med hyppige brystsmerter, der
opstar bade under hvile og anstrengelse)

- hvis De lider af hjertesvigt, og Deres tilstand
for nylig er forveerret

- hvis Deres hjerterytme udelukkende styres af
en pacemaker

- hvis De lider af sveere leverproblemer

- hvis De allerede tager medicin til behandling
af svampeinfektioner (fx ketoconazol, itra-
conazol), makrolidantibiotika (fx josamycin,
clarithromycin, telithromycin eller erythromy-
cin givet oralt) eller medicin til behandling af
hiv-infektioner (som fx nelfinavir, ritonavir)
eller nefazodon (medicin til behandling af
depressioner) eller diltiazem, verapamil (bru-
ges til for hejt blodtryk eller angina pectoris)

- hvis De er en kvinde i den fededygtige alder
og ikke anvender sikker praevention;

- hvis De er gravid eller forseger at blive gra-
vid;

- hvis De ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apoteketspersonalet, for

De tager Procoralan

- hvis De lider af forstyrrelser i hjertets rytme
(uregelmaessig puls, hjertebanken, smerter i
brystkassen) eller vedvarende hjerteflimmer
(hurtig, meget uregelmaessig puls) eller en
abnormitet i elektrokardiogrammet (ekg)
kaldet “lang QT-syndrom”

- hvis De har symptomer som traethed, svim-
melhed eller kortandethed (det kan betyde,
at Deres hjerte slar for langsomt)

- hvis De lider af symptomer pa artrieflimren
(hvilepulsen er useedvanlig hgj (over 110 slag
i minuttet) eller uregelmaessig uden nogen
tydelig grund, hvilket gor det vanskeligt at
male pulsen)

- hvis De for nylig har haft et slagtilfeelde
(blodprop i hjernen/hjernebladning)

- hvis De lider af lavt blodtryk i let til moderat
grad

- hvis Deres blodtryk ikke er under kontrol
— iseer efter en eendring i Deres blodtryksbe-
handling

- hvis De lider af alvorligt hjertesvigt eller
hjertesvigt med en abnormitet i ekg kaldet
"grenblok”

- hvis De lider af en kronisk nethindesygdom
i ojet

- hvis De lider af moderate leverproblemer

- hvis De lider af sveere problemer med nyrerne

Hvis noget af ovenstaende geelder for Dem,

skal De straks tale med Deres laege om det, for

eller mens De tager Procoralan.

Barn
Procoralan er ikke beregnet til born og unge
under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Pro-
coralan

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet,
hvis De bruger anden medicin eller har gjort
det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som
ikke er kobt pa recept, f.eks. naturleegemidler
og vitaminer og mineraler.

Det er vigtigt, at De forteeller det til Deres
leege, hvis De tager nogle af folgende leege-
midler, da det kan blive nedvendigt at justere
dosis af Procoralan eller kontrollere Dem
ngjere:

- fluconazol (mod svampeinfektioner)

- rifampicin (antibiotikum)

- barbiturater (for savnforstyrrelser eller epi-
lepsi)

- phenytoin (for epilepsi)

- Hypericum perforatum eller perikon (natur-
medicin for depression)

- medicin, der forleenger QT-intervallet i ekg til
behandling af enten hjerterytmeforstyrrelser
eller andre sygdomme, som f.eks.:

- quinidin, disopyramid, ibutilid, sotalol,
amiodaron (til behandling af forstyrrelser af
hjertets rytme)

- bepridil (til behandling af angina pectoris)

- visse laegemidler til behandling af angst, ski-
zofreni eller andre alvorlige sindslidelser (fx
pimozid, ziprasidon og sertindol)

- malariamidler (fx mefloquin eller halofantrin)

- intravengs erythromycin (et antibiotikum)

- pentamidin (et leegemiddel mod parasitter)

- cisaprid (mod mavesyre-reflux fra mavesaek
til spiseror)

- nogle typer vanddrivende medicin (diure-
tika), der kan medfgre nedsat kaliumniveau i
blodet, sasom furosemid, hydrochlorthiazid,
indapamid (anvendt til at behandle edemer
og hgjt blodtryk)

Brug af Procoralan sammen med mad og drikke
Undga grapefrugtjuice under behandling med
Procoralan.

Graviditet og amning
De ma ikke tage Procoralan, hvis De er gravid
eller planleegger at blive gravid (se under “Tag
ikke Procoralan”).
Tal med Deres laege, hvis De er gravid og har
taget Procoralan.
Tag ikke Procoralan, hvis De kan blive gravid,
medmindre De anvender sikker preevention (se
"Tag ikke Procoralan”).
De ma ikke tage Procoralan, hvis De ammer (se
under "Tag ikke Procoralan”). Tal med laegen,
hvis De ammer eller gnsker at amme, da
amning skal ophgre, hvis De tager Procoralan.
Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke
om, at De er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal De sporge Deres laege eller apo-
tekspersonalet til rads, for De tager dette

> leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Procoralan kan forarsage forbigaende lysfee-
nomener (forbigaende lysglimt i synsfeltet,

se under "Bivirkninger"”). Hvis De far det, skal
De udvise forsigtighed, nar De kerer bil eller
betjener maskiner, specielt pa tidspunkter,
hvor der kan forekomme pludselige sendringer
i lysintensiteten, iseer ved nattekorsel.

Procoralan indeholder lactose

Hvis Deres laege har fortalt Dem, at der er
nogle sukkerarter, De ikke taler, skal De kon-
takte leegen, for De tager denne medicin.

3. Sadan skal De tage Procoralan

Tag altid leegemidlet nejagtigt efter laegens
eller apotekspersonalets anvisning. Er De i
tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.
Procoralan skal helst tages under et maltid.

Hvis De bliver behandlet for stabil angina pec-
toris

Startdosis bor ikke vaere mere end en Pro-
coralan-tablet pa 5 mg to gange dagligt. Hvis
De stadig har symptomer pa angina og hvis De
har talt dosis pa 5 mg to gange dagligt godt,
kan dosis @ges. Vedligeholdelsesdosis bor ikke
veere hgjere end 7,5 mg to gange dagligt.
Deres leege vil ordinere den rette dosis til Dem.
Den saedvanlige dosis er en tablet om morge-
nen og en tablet om aftenen. I nogle tilfeelde
(fx hvis De er aldre) kan Deres laege halvere
dosis, dvs. en halv Procoralan-tablet pa 5 mg
(svarende til 2,5 mg ivabradin) om morgenen
og en halv tablet pa 5 mg om aftenen.

Hvis De bliver behandlet for kronisk hjertesvigt
Den saedvanlige startdosis er en Procoralan-
tablet pa 5 mg to gange daglig, og den kan
om ngdvendigt eges til en Procoralantablet pa
7,5 mg to gange daglig. Deres leege fastsaet-
ter den rette dosis til Dem. Den seedvanlige
dosis er en tablet om morgenen og en tablet
om aftenen. | nogle tilfeelde (f.eks. til seldre
patienter) kan Deres leege halvere dosis, dvs.
en halv Procoralantablet pa 5 mg (svarende

til 2,5 mg ivabradin) om morgenen og en halv
tablet pa 5 mg om aftenen.

Hvis De har taget for mange Procoralan

En stor dosis Procoralan kan fa Dem til at fole
Dem kortandet eller treet, fordi Deres hjerte
slar for langsomt. Hvis det sker, skal De straks
kontakte Deres laege.

Hvis De har glemt at tage Procoralan

Hvis De glemmer at tage en dosis Procoralan,
skal De tage den neeste dosis til normal tid. De
ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis.

Kalenderen pa blisteren, som indeholder tab-
letterne, skal hjeelpe Dem med at huske, hvor-
nar De sidst tog en Procoralan tablet.

Hvis De holder op med at tage Procoralan
Behandlingen for angina pectoris og kronisk
hjertesvigt er seedvanligyvis livslang. Tal med
Deres leege, for De holder op med at tage
denne medicin.

Tal med Deres laege eller apoteket, hvis De
mener, at virkningerne af Procoralan er for
kraftige eller for svage.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der
er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin
give bivirkninger, men ikke alle far bivirknin-
ger.

Bivirkningerne nedenfor er opdelt efter hyp-
pighed som folger:

Meget almindelig: kan pavirke flere end 1 ud
af 10 mennesker

Almindelig: kan pavirke op til 1 ud af 10
mennesker

Ikke almindelig: kan pavirke op til 1 ud af 100
mennesker

Sjeelden: kan pavirke op til 1 ud af 1.000
mennesker

Meget sjeelden: kan pavirke op til 1 ud af
10.000 mennesker

Ikke kendt: kan ikke bedemmes ud fra
forhandenveerende data

De almindeligste bivirkninger med dette laege-
middel er dosisafhaengige og relaterede til
dets virkningsmade:

Meget almindelig:

Lysfaenomener (kortvarige lysglimt, der ofte
skyldes pludselige forandringer i lysets inten-
sitet). De kan ogsa beskrives som en ring,
farvede lysglimt, billedoplesning eller mang-
foldige billeder. De forekommer almindeligvis
inden for de forste to maneder af behandlin-
gen, hvorefter de kan forekomme gentagne
gange og forsvinde under eller efter behand-
lingen.

Almindelig:

Forandringer i hjertets funktion (viser sig ved,
at pulsen bliver langsommere). De forekom-
mer isaer inden for de foste 2 til 3 maneder
efter indledning af behandlingen.

Andre bivirkninger er ogsa blevet rapporteret:
Almindelig:

Uregelmaessig hurtig sammentraekning af hjer-
tet, unormal fornemmelse af hjerteslag, ukon-
trolleret blodtryk, hovedpine, svimmelhed og
uskarpt syn (uklart syn).

Ikke almindelig:
Hjertebanken og ekstra hjerteslag,
kvalme, forstoppelse, diarré, mavesmerter,

3 fornemmelse af at verden drejer rundt



