Indlzegsseddel: Information til patienten

Corlentor 5 mg
filmovertrukne tabletter

Corlentor 7,5 mg

filmovertrukne tabletter
ivabradin

V Dette leegemiddel er underlagt supplerende
overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. De kan hjeelpe ved at
indberette alle de bivirkninger, De far. Se sidst i punkt
4, hvordan De indberetter bivirkninger.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De
begynder at tage dette laagemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg leegen eller apoteketspersonalet, hvis der er
mere, De vil vide.

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

- Kontakt leegen eller apoteketspersonalet, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

. Virkning og anvendelse

. Det skal De vide, far De begynder at tage Corlentor
. Sadan skal De tage Corlentor

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Corlentor (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
betablokkere. Det anvendes ogsé i kombination med
betablokkere til voksne patienter, hvis sygdom ikke
er fuldsteendigt kontrolleret med en betablokker.

- Kronisk hjertesvigt hos voksne patienter med en
puls pa mindst 75 slag i minuttet. Corlentor bruges
sammen med standardbehandling med betablokker,
eller nar patienten ikke ma fa eller ikke kan tale
betablokker.

Stabil angina pectoris (ogsa kaldet "hjertekrampe”):
Stabil hjertekrampe er en hjertesygdom, som opstar,
nar hjertet ikke far tilstraekkeligt 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 brystet hos
personer, som lider af hjertekrampe.

Kronisk hjertesvigt:

Kronisk hjertesvigt er en hjertesygdom, der opstar, nar
hjertet ikke kan pumpe tilstraekkeligt blod rundt til
resten af kroppen. De almindeligste symptomer pa
hjertesvigt er &ndengd, traethed, udmattelse og
heevede ankler.

Sadan virker Corlentor

Corlentor virker hovedsageligt ved at nedseette
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
Corlentor med at kontrollere og nedseette antallet af
anfald af hjertekrampe.

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 hjertefunktionen og levetiden hos
disse patienter.

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

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

- hvis Deres hjertefrekvens i hvile fgr behandlingen er

for langsom (under 70 slag i minuttet)

- hvis De lider af kardiogent shock (en hjertesygdom,
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 svaere leverproblemer

- hvis De allerede tager medicin til behandling af
svampeinfektioner (fx ketoconazol, itraconazol),
makrolidantibiotika (fx josamycin, clarithromycin,
telithromycin eller erythromycin givet oralt) eller
medicin til behandling af hiv-infektioner (som fx
nelfinavir, ritonavir) eller nefazodon (medicin til
behandling af depressioner) eller diltiazem,
verapamil (bruges til for hajt blodtryk eller angina
pectoris)

- hvis De er en kvinde i den fadedygtige alder og ikke

anvender sikker praevention; - hvis De er gravid eller

forsgger at blive gravid;
- hvis De ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apoteketspersonalet, far De tager

Corlentor

- hvis De lider af forstyrrelser i hjertets rytme
(uregelmeaessig 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, svimmelhed
eller kortandethed (det kan betyde, at Deres hjerte
slar for langsomt)

- hvis De lider af symptomer pa artrieflimren
(hvilepulsen er usaedvanlig hgj (over 110 slag i
minuttet) eller uregelmaessig uden nogen tydelig
grund, hvilket ger 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 — iszer efter

en andring i Deres blodtryksbehandling
- hvis De lider af alvorligt hjertesvigt eller hjertesvigt
med en abnormitet i ekg kaldet "grenblok”
- hvis De lider af en kronisk nethindesygdom i gjet
- hvis De lider af moderate leverproblemer
- hvis De lider af svaere problemer med nyrerne

Hvis noget af ovenstaende geelder for Dem, skal De
straks tale med Deres lzege om det, fer eller mens De
tager Corlentor.

Bern
Corlentor er ikke beregnet til barn og unge under 18
ar.

Brug af anden medicin sammen med Corlentor
Fortael altid laegen eller apotekspersonalet, hvis De
bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept,
f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Det er vigtigt, at De forteeller det til Deres laege, hvis
De tager nogle af fglgende laegemidler, da det kan
blive ngdvendigt at justere dosis af Corlentor eller
kontrollere Dem ngjere:

- fluconazol (mod svampeinfektioner)

- rifampicin (antibiotikum)

- barbiturater (for sgvnforstyrrelser eller epilepsi)

- phenytoin (for epilepsi)

- Hypericum perforatum eller perikon (naturmedicin
for depression)

- medicin, der forlaenger 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 leegemidler til behandling af angst, skizofreni
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
spisergr)

- nogle typer vanddrivende medicin (diuretika), der
kan medfgre nedsat kaliumniveau i blodet, sdsom
furosemid, hydrochlorthiazid, indapamid (anvendt til
at behandle sdemer og hgit blodtryk)

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

Graviditet og amning

De ma ikke tage Corlentor, hvis De er gravid eller
planleegger at blive gravid (se under "Tag ikke
Corlentor”).

Tal med Deres leege, hvis De er gravid og har taget
Corlentor.

Tag ikke Corlentor, hvis De kan blive gravid,
medmindre De anvender sikker praevention (se "Tag
ikke Corlentor”).

De ma ikke tage Corlentor, hvis De ammer (se under
"Tag ikke Corlentor”). Tal med leegen, hvis De ammer
eller gnsker at amme, da amning skal ophgare, hvis De
tager Corlentor.

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De
er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal De
sperge Deres laege eller apotekspersonalet til rads, for
De tager dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Corlentor kan forarsage forbigaende lysfeenomener
(forbigaende lysglimt i synsfeltet, se under
"Bivirkninger”). Hvis De far det, skal De udvise
forsigtighed, nar De kgrer bil eller betjener maskiner,
specielt pa tidspunkter, hvor der kan forekomme
pludselige aendringer i lysintensiteten, isaer ved
nattekarsel.

Corlentor indeholder lactose

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

3. Sadan skal De tage Corlentor

Tag altid lsegemidlet ngjagtigt efter lsegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er De i tvivl, sa sparg
lzegen eller pa apoteket.

Corlentor skal helst tages under et maltid.

Hvis De bliver behandlet for stabil angina pectoris
Startdosis ber ikke vaere mere end en Corlentor-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 gges.
Vedligeholdelsesdosis bgr ikke vaere hgjere end 7,5
mg to gange dagligt. Deres laege vil ordinere den rette
dosis til Dem. Den seedvanlige dosis er en tablet om
morgenen og en tablet om aftenen. | nogle tilfeelde (fx
hvis De er &ldre) kan Deres leege halvere dosis, dvs.
en halv Corlentor-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 Corlentortablet pa 5
mg to gange daglig, og den kan om ngdvendigt @ges til
en Corlentortablet pa 7,5 mg to gange daglig. Deres
lzege fastsaetter den rette dosis til Dem. Den
saedvanlige dosis er en tablet om morgenen og en
tablet om aftenen. | nogle tilfeelde (f.eks. til seldre
patienter) kan Deres laege halvere dosis, dvs. en halv
Corlentortablet 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 Corlentor

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

Hvis De har glemt at tage Corlentor

Hvis De glemmer at tage en dosis Corlentor, 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 tabletterne,
skal hjeelpe Dem med at huske, hvornar De sidst tog
en Corlentor tablet.

Hvis De holder op med at tage Corlentor
Behandlingen for angina pectoris og kronisk hjertesvigt
er szedvanligvis 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 Corlentor er for kraftige eller for svage.

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

4. Bivirkninger

Dette lsegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne nedenfor er opdelt efter hyppighed som
felger: Meget almindelig: kan pavirke flere end 1 ud af
10 mennesker

Almindelig: kan pavirke op til 1 ud af 10 mennsker
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
forhandenvaerende data

De almindeligste bivirkninger med dette lsegemiddel er
dosisafhaengige og relaterede til dets virkningsmade:

Meget almindelig:

Lysfeenomener (kortvarige lysglimt, der ofte skyldes
pludselige forandringer i lysets intensitet). De kan ogsa
beskrives som en ring, farvede lysglimt,

billedoplgsning eller mangfoldige billeder. De
forekommer almindeligvis inden for de farste to
maneder af behandlingen, hvorefter de kan forekomme
gentagne gange og forsvinde under eller efter
behandlingen.

Almindelig:

Forandringer i hjertets funktion (viser sig ved, at pulsen
bliver langsommere). De forekommer iszer inden for de
fgste 2 til 3 maneder efter indledning af behandlingen.

Andre bivirkninger er ogsa blevet rapporteret:

Almindelig:

Uregelmeaessig hurtig sammentraekning af hjertet,
unormal fornemmelse af hjerteslag, ukontrolleret
blodtryk, hovedpine, svimmelhed og uskarpt syn (uklart
syn).

Ikke almindelig:

Hjertebanken og ekstra hjerteslag, kvalme,
forstoppelse, diarré, mavesmerter, fornemmelse af at
verden drejer rundt (vertigo), andedreetsbesvaer
(kortandethed), muskelkramper, forandringer i
blodprgver: forhgjet urinsyre i blodet, for mange hvide
blodlegemer (af typen eosinofile granulocytter) og
forhgjede blodvaerdier for kreatinin (et
nedbrydningsprodukt, som dannes i musklerne),
hududslzet, angiogdem (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, kige, radme af huden, utilpashed.

Meget sjaelden:
Uregelmeessig puls.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bar De tale med Deres
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaegsseddel. De eller Deres pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen
via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjeelpe med
at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette lazegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lzegemidlet utilgaengeligt for barn.

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

Dette lsegemiddel kreever ingen seerlige forholdsregler
vedrgrende opbevaringen.

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

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Corlentor indeholder:

- Aktivt stof: ivabradin (som hydrochlorid)

Corlentor 5 mg: En filmovertrukket tablet indeholder
5 mg ivabradin (hvilket svarer til 5,390 mg ivabradin
som hydrochlorid).

Corlentor 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 rad jernoxid (E 172).

Udseende og pakningssterrelser

Corlentor 5 mg tabletter er laksefarvede, aflange
filmovertrukne tabletter med delekeerv pa begge sider,
maerket med "5” pa den ene side og %= pa den
anden.

Corlentor 7,5 mg tabletter er laksefarvede, trekantede
filmovertrukne tabletter, maerket med "7.5” pa den ene

side og%b pa den anden.

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

Ikke alle pakningsstarrelser 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
905 route de Saran
F-45520 Gidy

Frankrig

Paralleldistributgr og ompakker
EuroPharmaDK, 6715 Esbjerg N

Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette
lzegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repreesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen:

Belgié/Belgique/ Lietuva

Belgien UAB "SERVIER

S.A. Servier Benelux PHARMA”

N.V. Tel: +370 (5) 2 63 86 28

Tél/Tel: +32 (0)2 529 43

11

Bbnrapus Luxembourg/

Cepsue Megukan Luxemburg

EOOL S.A. Servier Benelux

Ten.: +35929215700 N.V.
Tél/Tel: +32 (0)2 529 43
11

Ceska republika Magyarorszag

Servier s.r.o.
Tel: +420 222 118 111

Servier Hungaria Kft.
Tel.: + 36 1238 77 99

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

Deutschland

Servier Deutschland
GmbH

Tel: +49 (0)89 57095 01

Eesti

Servier Laboratories
ou

Tel:+ 372 664 5040

EAAGSa

ZEPBIE EANAZ
SAPMAKEYTIKH EME
TnA: +30 210 939 1000

Espaiia
DANVAL S.A.
Tel: +34 91 748 96 30

France

Les Laboratoires
Servier

Tél: +33 (0)1 55 72 60
00

Hrvatska

Servier Pharma, d. o. o.
Tel.: +385 (0)1 3016
222

Ireland

Servier Laboratories
(Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0)1 663 8110

island

Servier Laboratories
C/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia

Istituto Farmaco
Biologico Stroder S.r.l.
Tel: +39 06 669081

KuTtrpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22741741

Latvija
SIA Servier Latvia
Tel: + 371 6750 2039

Malta
GALEPHARMA Ltd
Tel: +(356) 21 247 082

Nederland

Servier Nederland
Farma B.V.

Tel: +31 (0)71 5246700

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

Osterreich
Servier Austria GmbH
Tel: +43 (1) 524 39 99

Polska

Servier Polska SP. Z
0.0.

Tel.: + 48 (0) 22 594 90
00

Portugal
Servier Portugal, Lda
Tel: +351 21 312 20 00

Romania
Servier Pharma SRL
Tel: +4 021 528 52 80

Slovenija

Servier Pharma d.o.o.
Tel: + 386 (0)1 563 48
11

Slovenska republika
Servier Slovensko spol.
sr.o.

Tel: +421 (0) 2 5920 41
11

Suomi/Finland
Servier Finland Oy
P./Tel: +358 (0)9 279
80 80

Sverige
Servier Sverige AB
Tel: +46(8)5 225 08 00

United Kingdom
Servier Laboratories Ltd
Tel: +44 (0)1753
666409

Denne indlaegsseddel blev senest a&ndret 10/2016

De kan finde yderligere oplysninger om Corlentor pa
Det Europeeiske Leegemiddelagenturs hjiemmeside
http://www.ema.europa.eu/.
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