Indlaegsseddel: Information til patienten

Ivabradin Krka 5 mg filmovertrukne tabletter
Ivabradin Krka 7,5 mg filmovertrukne tabletter

1vabradin

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f4 brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Ivabradin Krka (ivabradin) er et hjertelegemiddel, som anvendes til behandling af:

- Symptomerne ved stabil angina pectoris (en lidelse, som forarsager smerter i brystet) hos
voksne patienter med en puls pd mindst 70 slag i minuttet. Det anvendes til voksne patienter,
som ikke kan tale eller ikke kan anvende hjerteleegemiddel af typen betablokkere. Det
anvendes ogsa 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. Det
anvendes sammen med standardbehandling, inklusive betablokkere, eller nar patienten ikke
ma fa eller ikke kan téle betablokkere.

Stabil angina pectoris (ogsa kaldet "hjertekrampe”):
Stabil hjertekrampe er en hjertesygdom, som opstér, nar hjertet ikke far tilstreekkeligt med ilt. De mest
almindelige symptomer pa hjertekrampe er smerter eller ubehag i brystet.

Kronisk hjertesvigt:

Kronisk hjertesvigt er en hjertesygdom, der opstar, nar hjertet ikke kan pumpe tilstraekkeligt blod
rundt til resten af kroppen. De mest almindelige symptomer pé hjertesvigt er andened, treethed og
haevede ankler.

Sadan virker Ivabradin Krka
Ivabradins specifikke pulsenedsattende virkning hjelper:
- med at kontrollere og mindske antallet af anfald af hjertekrampe ved at nedsatte hjertets
behov for ilt,
- med at forbedre hjertefunktionen og prognosen hos patienter med kronisk hjertesvigt.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Ivabradin Krka


http://www.indlaegsseddel.dk/

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Ivabradin Krka:

hvis du er allergisk over for ivabradin eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette laegemiddel
(angivet punkt 6);

hvis din hjertefrekvens 1 hvile for behandlingen er for langsom (under 70 slag i minuttet);
hvis du lider af kardiogent shock (en hjertesygdom, som skal behandles pé hospital);

hvis du lider af forstyrrelser i hjerterytmen (syg sinus-syndrom, sinoatrialt blok, 3. grads AV-
blok);

hvis du far et hjerteanfald;

hvis du lider af meget lavt blodtryk;

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

hvis du lider af hjertesvigt, og din tilstand for nylig er forvarret;

hvis din hjerterytme udelukkende styres af en pacemaker;

hvis du lider af alvorlige leverproblemer;

hvis du allerede tager laegemidler til behandling af svampeinfektioner (f.eks. ketoconazol,
itraconazol), makrolide antibiotika (sdsom josamycin, clarithromycin, telithromycin eller
erythromycin givet oralt) eller laegemidler til behandling af HIV-infektioner (sdsom nelfinavir,
ritonavir) eller nefazodon (leegemiddel til behandling af depressioner) eller diltiazem,
verapamil (bruges til for hejt blodtryk eller angina pectoris);

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

hvis du er gravid eller forsgger at blive gravid,

hvis du ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet for du tager Ivabradin Krka.

hvis du lider af forstyrrelser i hjerterytmen (sdsom uregelmeessig puls, hjertebanken, egning af
smerter i brystkassen) eller vedvarende hjerteflimmer (en type af uregelmaessig puls) eller en
abnormitet i elektrokardiogrammet (EKG) kaldet ”langt QT-syndrom”

hvis du har symptomer som traethed, svimmelhed eller andened (det kan betyde, at dit hjerte
slér for langsomt)

hvis du lider af symptomer pé atrieflimren (hvilepulsen er usedvanlig hgj (over 110 slag i
minuttet)) eller uregelmeessig uden nogen tydelig grund, hvilket gor det vanskeligt at méle
pulsen)

hvis du for nylig har haft et slagtilfeelde (blodprop i hjernen/hjernebledning),

hvis du lider af lavt blodtryk i let til moderat grad

hvis dit blodtryk ikke er under kontrol, iser efter en @ndring i din blodtryksbehandling

hvis du lider af alvorligt hjertesvigt eller hjertesvigt med en abnormitet i EKG kaldet
”grenblok”

hvis du lider af en kronisk nethindesygdom i gjet

hvis du lider af moderate leverproblemer

hvis du lider af alvorlige nyreproblemer

Hvis noget af ovenstéende gelder for dig, skal du straks tale med din leege om det, for eller mens du
tager Ivabradin Krka.

Born og unge
Laegemidlet ma ikke gives til bern og unge under 18 ar. Der findes ikke tilstraekkelige data hos denne
aldersgruppe.

Brug af andre legemidler sammen med Ivabradin Krka
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre l&gemidler, for nylig har taget
andre legemidler, eller planlaegger at tage andre leegemidler.



Det er vigtigt, at du fortaeller din lage, hvis du tager nogle af felgende leegemidler, da det kan blive
negdvendigt at justere dosis af Ivabradin Krka eller overvage behandlingen:

- fluconazol (mod svampeinfektioner)

- rifampicin (antibiotikum)

- Dbarbiturater (mod segvnforstyrrelser eller epilepsi)

- phenytoin (mod epilepsi)

- Hypericum perforatum eller perikon (naturleegemiddel mod depression)

- laegemidler, 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

hjerterytmeforstyrrelser)
- bepridil (til behandling af angina pectoris)
- visse leegemidler til behandling af angst, skizofreni eller andre psykoser (f.eks. pimozid,
ziprasidon, sertindol)

- malariamidler (f.eks. mefloquin eller halofantrin)
- intravengs erythromycin (et antibiotikum)
- pentamidin (et legemiddel mod parasitter)
- cisaprid (mod surt opsted fra mavesak til spiserer)

- nogle typer vanddrivende leegemidler (diuretika), der kan medfere nedsat kaliumniveau i
blodet,
sasom furosemid, hydrochlorthiazid, indapamid (anvendes til at behandle veeskeophobninger
og hgjt blodtryk)

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

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Du ma ikke tage Ivabradin Krka, hvis du er gravid eller planleegger at blive gravid (se under "Tag ikke
Ivabradin Krka”).

Tal med din leege, hvis du er gravid og har taget [vabradin Krka.

Tag ikke Ivabradin Krka, hvis du kan blive gravid, medmindre du anvender sikker pravention (se
”Tag ikke Ivabradin Krka”).

Du maé ikke tage Ivabradin Krka, hvis du ammer (se under ”Tag ikke Ivabradin Krka”). Tal med
leegen, hvis du ammer eller onsker at amme, da amning skal ophere, hvis du tager Ivabradin Krka.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ivabradin Krka kan forarsage forbigaende lysfeenomener (forbigdende lysglimt i synsfeltet, se under
”Bivirkninger”). Hvis du oplever dette, skal du udvise forsigtighed, nar du kerer bil eller betjener
maskiner, specielt pa tidspunkter, hvor der kan forekomme pludselige @ndringer i lysstyrken, isaer ved
nattekorsel.

Ivabradin Krka indeholder lactose
Hvis din laege har fortalt dig, at der er nogle sukkerarter, du ikke taler, skal du kontakte leegen, for du
tager dette legemiddel.

3. Séddan skal du tage Ivabradin Krka

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller pa apotekspersonalet.



Ivabradin Krka skal helst tages under et maltid.
Ivabradin Krka 5 mg filmovertrukken tablet kan deles i to lige store doser.

Hvis du bliver behandlet for hjertekrampe

Startdosis ber ikke overskride én tablet Ivabradin Krka pa 5 mg to gange dagligt. Hvis du stadig har
symptomer pa hjertekramper og hvis du har télt dosis pa 5 mg to gange dagligt godt, kan dosis gges.
Vedligeholdelsesdosis ber ikke vere hgjere end 7,5 mg to gange dagligt. Din laege vil ordinere de rette
dosis til dig. Den sadvanlige dosis er én tablet om morgenen og én tablet om aftenen. I nogle tilfeelde
(f.eks. hvis du er 75 éar eller derover) kan din leege halvere dosis, dvs. én halv tablet Ivabradin Krka pa
5 mg (svarende til 2,5 mg ivabradin) om morgenen og én halv tablet p& 5 mg om aftenen.

Hvis du bliver behandlet for kronisk hjertesvigt

Den sedvanlige anbefalede startdosis er en tablet Ivabradin Krka pé 5 mg to gange daglig, og den kan
om nedvendigt @ges til en tablet Ivabradin Krka pa 7,5 mg to gange daglig. Din laege fastsaetter den
rette dosis til dig. Den saeedvanlige dosis er én tablet om morgenen og én tablet om aftenen. I nogle
tilfeelde (f.eks. hvis du er 75 ar eller derover) kan din laege halvere dosis, dvs. én halv tablet Ivabradin
Krka pa 5 mg (svarende til 2,5 mg ivabradin) om morgenen og én halv tablet pd 5 mg om aftenen.

Hyvis du har taget for meget Ivabradin Krka
Kontakt leegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af [vabradin Krka, end der
star 1 denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas).

En stor dosis Ivabradin Krka kan fa dig til at fole dig kortédndet eller treet, fordi dit hjerte slér for
langsomt. Hvis det sker, skal du straks kontakte din lege.

Hyvis du har glemt at tage Ivabradin Krka
Hvis du glemmer at tage en dosis Ivabradin Krka, skal du tage den naeste dosis til normal tid. Du mé
ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Ivabradin Krka

Behandlingen af hjertekramper og kronisk hjertesvigt er seedvanligvis livslang. Tal med din lege, for
du holder op med at tage dette laegemiddel.

Tal med din leege eller apotekspersonalet, hvis du mener, at virkningerne af Ivabradin Krka er for
kraftige eller for svage.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De almindeligste bivirkninger med dette laegemiddel er dosisathangige og relaterer til dets
virkningsméde:

Meget almindelig (kan forekomme hos mere en 1 ud af 10 patienter):

Lysfenomener (kortvarige lysglimt, der ofte skyldes pludselige forandringer i lysstyrken). De kan
ogsé beskrives som en ring, farvede lysglimt, billedoplesning eller mangfoldige billeder. De
forekommer almindeligvis inden for de forste to méneder af behandlingen, hvorefter de kan
forekomme gentagne gange og forsvinde under eller efter behandlingen.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
Forandringer i hjertets funktion (viser sig ved, at pulsen bliver langsommere). De forekommer iser

inden for de forste 2 til 3 méaneder efter behandlingen pabegyndes.

Andre bivirkninger er ogsa blevet rapporteret:



Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

Uregelmaessig hurtig sammentrakning af hjertet (atrieflimren), unormal fornemmelse af hjerteslag
(bradykardi, ventrikuleere ekstrasystoler, AV-blok af 1. grad (forleenget PQ-interval pé ekg)),
ukontrolleret blodtryk, hovedpine, svimmelhed og uskarpt syn (tdget syn).

lkke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

Hjertebanken og ekstra hjerteslag, kvalme, forstoppelse, diarré, mavesmerter, fornemmelse af at
verden drejer rundt (vertigo), vejrtraekningsbesver (dndened), muskelspasmer, forandringer i
blodprever: forhgjet urinsyre i blodet, for mange hvide blodlegemer (af typen eosinofile) og forhgjede
blodvardier for kreatinin (et nedbrydningsprodukt, som dannes i musklerne), hududslat, angiogdem
(viser sig som haevelser 1 ansigt, tunge eller hals eller besver med at treekke vejret eller synke), lavt
blodtryk, besvimelse, folelse af traethed, folelse af svaghed, unormalt EKG-diagram, dobbeltsyn,
nedsat syn.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
Nealdefeber, klge, radme af huden, utilpashed.

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
Uregelmaessig hjerterytme (AV-blok af 2. grad, AV-blok af 3. grad, syg sinus-syndrom).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
gelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den na@vnte méned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflobet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Ivabradin Krka indeholder:

- Det aktive stof er ivabradin.
Ivabradin Krka 5 mg:
Hver filmovertrukken tablet indeholder 5 mg ivabradin (som ivabradinhydrochlorid).
Ivabradin Krka 7,5 mg:
Hver filmovertrukken tablet indeholder 7,5 mg ivabradin (som ivabradinhydrochlorid).
- @vrige indholdsstoffer:


http://www.meldenbivirkning.dk/

Tabletkerne: maltodextrin, lactosemonohydrat, majsstivelse, kolloid vandfri silica,
magnesiumstearat (E470b) og hypromellose 3 cP.

Tabletovertrak: hypromellose 6 cP, titandioxid (E171), talcum, propylenglycol, gul jernoxid
(E172) og rad jernoxid (E172). Se punkt 2 ”Ivabradin Krka indeholder lactose”.

Udseende og pakningsstoerrelser

Ivabradin Krka 5 mg filmovertrukne tabletter: De filmovertrukne tabletter er svag lysered-orange,
rektangulere, let bikonvekse, filmovertrukne tabletter med en delekeerv pa den ene side, dimension
8 mm x 4,5 mm. Tabletten kan deles i to lige store doser.

Ivabradin Krka 7,5 mg filmovertrukne tabletter: De filmovertrukne tabletter er svag lyserad-orange,
runde, let bikonvekse, filmovertrukne tabletter med skra kanter, 7 mm i diameter.

Ivabradin Krka fds i cesker indeholdende:

14, 28, 56, 98, 112 eller 180 filmovertrukne tabletter i blisterpakninger.

14 x1,28x1,56%x 1,98 x1,112 x 1 og 180 x 1 filmovertrukken tablet i perforerede
enkeltbilsterpakninger.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Repreesentant
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Fremstiller
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Denne indlaegsseddel blev senest sendret: 06/2024
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