Sp. zn. sukls148503/2023
Pribalova informace: informace pro pacienta

Bixebra 5 mg potahované tablety
Bixebra 7,5 mg potahované tablety
ivabradinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zac¢nete tento pripravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Bixebra a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Bixebra uzivat
Jak se ptipravek Bixebra uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Bixebra uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek Bixebra a k ¢emu se pouzZiva

Ptipravek Bixebra (obsahujici 1é¢ivou latku ivabradin) je 1ék na srdce uzivany k 1écbe:

- Symptomatické stabilni anginy pectoris (ktera vyvolava bolest na hrudi) u dospélych pacientt se
srdecni frekvenci vy$si nebo rovnou 70 teplim za minutu. Pouziva se u dospélych pacientt, ktefi
netoleruji nebo nemohou uzivat léky na srdce zvané beta-blokatory. Pouziva se také v kombinaci
s beta-blokatory u dospélych pacienti, jejichz stav neni pii uzivani beta-blokatoru samotného
upraven.

- Chronického srde¢niho selhani u dospélych pacientii se srdecni frekvenci vySsi nebo rovnou
75 teptim za minutu. Pouziva se v kombinaci s béznou terapii, v¢etn€ 1éCby beta-blokatory, nebo
pokud je 1éCba beta-blokatory kontraindikovana nebo netolerovana.

O stabilni anginé pectoris (obvykle nazyvané ..angina‘):
Stabilni angina je onemocnéni srdce, které vznika, kdyz srdce nedostava dostatek kysliku. Nejcastéjsim
ptiznakem anginy je bolest na hrudi nebo pocit nepohody.

O chronickém srde¢nim selhani:

Chronické srde¢ni selhani je onemocnéni srdce, ke kterému dochazi, kdyz srdce neni schopno pumpovat
dostatek krve do celého téla. NejcastejSimi priznaky srdecniho selhdni jsou dusnost, inava, vyCerpani a
otoky kotnikd.

Jak ptipravek Bixebra piisobi?

Specificky ucinek ivabradinu na sniZeni srdecni frekvence pomaha:

- kontrolovat a snizovat pocet zachvatli anginy pectoris snizenim pozadavku srdce na kyslik,
- zlepsit srdecni funkei a délku preziti u pacientd s chronickym srde¢nim selhanim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Bixebra uzivat

Neuzivejte pripravek Bixebra



- jestliZe jste alergicky(a) na ivabradin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6);

- jestlize je Vase klidova srdecni frekvence pied 1é¢bou pfilis pomala (pod 70 tepti za minutu);

- jestlize trpite kardiogennim Sokem (srdecni stav 1éceny v nemocnici);

- jestlize trpite poruchou srde¢niho rytmu (syndrom chorého sinu, sinoatrialni blokéda a sino-
komorova blokada ttetiho stupn¢);

- jestlize praveé mate srde¢ni zachvat;

- jestlize trpite velmi nizkym krevnim tlakem;

- jestlize trpite nestabilni anginou (zavaznd forma anginy, u které se bolest na hrudi objevuje velmi
casto a s namahou nebo bez ndmahy);

- jestlize mate srdecni selhani, které se posledni dobou zhorSuje;

- jestlize je srde¢ni frekvence udavand vyhradné kardiostimulatorem;

- jestlize trpite zavaznymi jaternimi problémys;

- jestlize jiz uzivate 1€ky k 1écbe plisiiovych infekei (jako ketokonazol, itrakonazol), makrolidova
antibiotika (jako josamycin, klarithromycin, telithromycin nebo erythromycin podavané usty),
léky k 1é€bé HIV infekce (jako nelfinavir, ritonavir) nebo nefazodon (ptipravek k 1écbe€ deprese)
nebo diltiazem, verapamil (uzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo anginy pectoris);

- jestlize jste zena ve veku, kdy mtzete ot€¢hotnét a nepouzivate spolehlivou antikoncepci;

- jestlize jste t€hotna nebo se snazite ot€hotnét;

- jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim piipravku Bixebra se poradte se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

- jestlize trpite poruchami srde¢niho rytmu (jako je napt. nepravidelna srde¢ni frekvence, buseni
srdce (palpitace), zvyseni bolesti na hrudi) nebo trpite trvalou fibrilaci sini (typ nepravidelné
srdecni frekvence) nebo abnormalitou na EKG (elektrokardiogramu) nazyvanou ,,syndrom
dlouhého QT intervalu®,

- jestlize mate ptiznaky jako tnava, zdvraté nebo dusnost (to by mohlo znamenat, Ze se Vase srdce
nadmérné zpomalilo),

- jestlize mate priznaky fibrilace sini (neobvykle vysokou klidovou srde¢ni frekvenci (vice nez 110
tepll za minutu) nebo nepravidelnou srde¢ni frekvenci, bez zjevného divodu, coz déla méfeni
obtiznym),

- jestlize jste mél(a) nedavno cévni mozkovou piithodu (mozkovy zachvat),

- jestliZe trpite mirnym az stfedné zavaznym nizkym krevnim tlakem,

- jestlize mate neupraveny vysoky krevni tlak, zejména po zmén¢ antihypertenzni 1écby,

- jestlize trpite zdvaznym srde¢nim selhdanim nebo srdecnim selhdanim s abnormalitou na EKG
(elektrokardiogramu) nazyvanou ,,raménkova blokada“,

- jestlize trpite chronickym onemocnénim o¢ni sitnice,

- jestlize trpite mirnou poruchou funkce jater,

- jestlize trpite zavaznou poruchou funkce ledvin.

Pokud se Vas tyka néktera z vyse uvedenych skute¢nosti, promluvte si pfimo s Vasim lékafem, diive

nez za¢nete ptipravek Bixebra uzivat nebo béhem jeho uzivani.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento piipravek détem a dospivajicim mlad$im 18 let. Dostupné udaje nejsou v této vékové
skupin¢ dostatecné.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bixebra
Informujte svého lékate nebo 1€¢karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Ujistéte se, ze feknete svému lékati, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1€ka, protoze miize byt nutna
uprava davky pfipravku Bixebra nebo sledovani:

- flukonazol (pfipravek proti plisnovym onemocnénim)

- rifampicin (antibiotikum)

- barbituraty (pfi obtizném spani nebo epilepsii)
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- fenytoin (pfi epilepsii)
- Hypericum perforatum neboli tiezalka teCkovana (piirodni 1€k proti depresi)
- ptipravky prodluzujici QT interval k 1é¢b€ poruch srde¢niho rytmu nebo jinych onemocnéni:
- chinidin, disopyramid, ibutilid, sotalol, amiodaron (k 1é¢bé poruch srdec¢niho rytmu)
- bepridil (k 1é€bé anginy pectoris)
- nekteré¢ druhy 1€kt k 1éCbé uzkosti, schizofrenie nebo jinych psychéz (jako pimozid,
ziprasidon, sertindol)
- antimalarika (jako meflochin nebo halofantrin)
- nitrozilni erythromycin (antibiotikum)
- pentamidin (1&k proti parazitim)
cisaprid (proti pronikani Zalude¢niho obsahu zpét do jicnu)
- Nektere typy diuretik, které mohou zptisobit pokles hladiny drasliku v krvi, jako je furosemid,
hydrochlorothiazid, indapamid (pouZzivané k 1é¢bé edému, vysokého krevniho tlaku).

Piipravek Bixebra s jidlem a pitim
Vyvarujte se konzumace grapefruitové stavy behem lécby ptipravkem Bixebra.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Neuzivejte pripravek Bixebra, jste-li t€hotna nebo planujete ot¢hotnét (viz ,,Neuzivejte pripravek
Bixebra®).

JestliZe jste t€hotna a uzila jste ptipravek Bixebra, porad’te se s Vasim lékatem.

Neuzivejte ptipravek Bixebra, jestlize jste ve veéku, kdy muiZzete ot¢hotnét, a nepouzivate spolehlivou
antikoncepci (viz ,,Neuzivejte pfipravek Bixebra®).

Neuzivejte ptipravek Bixebra, pokud kojite (viz ,,Neuzivejte piipravek Bixebra®). Porad’te se s Vasim
Iékarem, pokud kojite nebo chcete zalit kojit, protoze kojeni musi byt pferuseno, pokud uzivate
ptipravek Bixebra.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Pripravek Bixebra miize vyvolat pfechodné svételné zrakové jevy (doCasny jas v zorném poli, viz
»Mozné nezadouci ucinky*‘). Pokud se u Vas objevi, bud'te opatrny(4) pii fizeni dopravnich prostredkii
nebo obsluze stroji v situacich, kdy maze dojit k ndhlé zméné intenzity svétla, zejména kdyz tidite v
noci.

Ptipravek Bixebra obsahuje laktosu
Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ zaénete tento
1écivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Bixebra uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého Iékate nebo 1€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek Bixebra ma byt uzivan béhem jidla.

Ptipravek Bixebra 5 mg potahované tablety 1ze rozdélit na stejné davky.

Jestlize jste 1écen(a) z divodu stabilni anginy pectoris

Uvodni davka nema prekrogit jednu tabletu piipravku Bixebra 5 mg dvakrat denn&. Pokud i nadale mate
ptiznaky anginy pectoris a dobfe snasite davku 5 mg dvakrat denné, davka mize byt zvySena. UdrZovaci
davka nema prekrocit 7,5 mg dvakrat denné. Lékai Vam predepiSe davku, ktera je pro Vas vhodna.
Obvykla davka je jedna tableta rano a jedna tableta vecer. V nékterych piipadech (napf. jestlize je Vam
75 let a vice) mize Iékat pfedepsat polovicni davku, tj. pul Smg tablety pfipravku Bixebra 5 mg
(odpovidajici 2,5 mg ivabradinu) rano a ptl Smg tablety vecer.

Jestlize jste 1é€en(a) z duvodu chronického srde¢niho selhani

3




Obvykla doporu¢ena ivodni davka je jedna tableta piipravku Bixebra 5 mg dvakrat denné, pokud je to
nutné, mize byt zvySena na jednu tabletu pfipravku Bixebra 7,5 mg dvakrat denné. Vas 1ékaf rozhodne
o spravné davce pro Vas. Obvykla davka je jedna tableta rano a jedna tableta vecer. V nékterych
ptipadech (napf. jestlize je Vam 75 let a vice) muze I€kat predepsat polovinu davky, tj. pil Smg tablety
ptipravku Bixebra 5 mg (odpovidajici 2,5 mg ivabradinu) rano a ptl Smg tablety vecer.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Bixebra, nez jste mél(a)
Velka davka pripravku Bixebra Vam mulze piivodit pocit dusnosti nebo tnavu, protoze dojde
k nadmérnému zpomaleni Vaseho srdce. V takovém piipad€ okamzité kontaktujte Iékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Bixebra
Jestlize jste si zapomnél(a) vzit davku pfipravku Bixebra, vezméte si dalsi davku v obvyklém Ccase.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Bixebra

Protoze 1écba anginy pectoris nebo chronického srde¢niho selhéni je obvykle celozivotni, mate se
poradit se svym lékafem, nez piestanete uzivat tento pripravek.

Jestlize mate pocit, ze uCinek piipravku Bixebra je pfili$ silny nebo pfilis slaby, feknéte to svému l1ékafi
nebo lékarnikovi.

Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého I€kaie nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mtize mit i tento ptipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nejcastéjsi nezadouci Gcinky souvisejici s timto pfipravkem jsou zavislé na davce a vztahuji se k jeho
mechanismu Géinku:

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientit):

Svételné zrakové jevy (kratké okamziky zvySeného jasu, nejcastéji vyvolané nahlou zménou intenzity
svétla). Mohou byt také popsany jako kruh stinu kolem osvétleného bodu (halo), barevné zablesky,
rozloZeni obrazu nebo mnohocetné obrazky. Obvykle se objevuji béhem prvnich dvou mésict 1écby,
poté se mohou vyskytnout opakované a vymizi béhem 1é¢by nebo po jejim ukonceni.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):
Zména srde¢ni funkce (ptiznakem je zpomaleni srde¢ni frekvence). Objevuje se zejména béhem prvnich
2 az 3 mésicl od zahajeni 1éCby.

Byly hlaseny také dalsi nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):

Nepravidelné rychlé srdecni stahy (fibrilace sini), neobvyklé vnimani tepu srdce (zpomaleny srde¢ni
rytmus, srde¢ni tep mimo pravidelny rytmus, sifo-komorova blokada 1. stupné (EKG: prodlouzeny
interval PQ)), neupraveny krevni tlak, bolest hlavy, zavrat’ a rozmazané vidéni (zamlZené vidéni).

Mené casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):

Buseni srdce (palpitace) a mimotadné tepy srdce, pocit na zvraceni (nauzea), zacpa, prujem, bolest
bticha, pocit otaceni (vertigo), obtize s dychanim (dus$nost), svalové kiece, zmény v laboratornich
parametrech: zvyseni hladiny kyseliny mocové v krvi, zvySeni po¢tu eozinofili v krvi (druh bilych
krvinek) a zvySeni hladiny kreatininu v krvi (produkt vznikajici pii rozpadu svald), kozni vyrazka,
angioedém (jako otekly oblicej, jazyk nebo hrdlo, obtiZze s dychanim nebo s polykanim), nizky krevni
tlak, mdloba, pocit unavy, pocit slabosti, abnormalni srde¢ni zaznam na EKG (elektrokardiogramu),
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dvojité vidéni, postiZeni zraku.

Vzdacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit):
Kopftivka, svédéni, zCervenani kiize, pocit nevolnosti.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit):
Nepravidelna srdecni frekvence (siiokomorova blokada 2. a 3. stupn€, syndrom chorého sinu).

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak piipravek Bixebra uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Bixebra obsahuje
- Lécivou latkou je ivabradinum.
Bixebra 5 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje ivabradinum 5 mg (odpovidajici ivabradini
hydrochloridum 5,390 mg).
Bixebra 7,5 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje ivabradinum 7,5 mg (odpovidajici ivabradini
hydrochloridum 8,085 mg).

- Dal$imi slozkami (pomocnymi latkami) jsou maltodextrin, monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob,
koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat (E 470b) a hypromelosa 2910/3 v jadru
tablety a hypromelosa 2910/6, oxid titani¢ity (E 171), mastek, propylenglykol, zluty oxid Zelezity
(E 172) a Cerveny oxid Zelezity (E 172) v potahové vrstvé. Viz bod 2 ,,Ptipravek Bixebra obsahuje
laktosu®.

Jak pripravek Bixebra vypada a co obsahuje toto baleni

Bixebra 5 mg: Potahované tablety (tablety) jsou svétle nartizovéle oranzové, obdélnikové, mirné
bikonvexni, s ptlici ryhou na jedné strang, o rozmérech 8 mm x 4,5 mm. Tabletu I1ze rozdélit na stejné
davky.

Bixebra 7,5 mg: Potahované tablety (tablety) jsou svétle nartizovéle oranzové, kulaté, mirné bikonvexni,
se zkosenymi hranami, o priméru 7 mm.

Ptipravek Bixebra je dostupny v krabickach obsahujicich:
- 14, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100, 112 a 180 potahovanych tablet v blistrech,
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- 14 x1,28x1,30%x1,56%x 1,60 x 1,90 x 1,98 x 1,100 x 1, 112 x 1 a 180 x 1 potahovana
tableta v perforovanych jednodavkovych blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
od témito nazvy:

Nézev ¢lenského statu Nazev 1é¢ivého piipravku
Bulharsko bukcebpa

Ceska republika, Estonsko, Chorvatsko, Litva, LotySsko, Mad’arsko, | Bixebra

Polsko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Spanélsko
Rakousko Ivabradin HCS

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 27. 7. 2023

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho Gstavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



