Bipacksedel: Information till anvéandaren

Ivabradin Medical Valley 5 mg filmdragerade tabletter
Ivabradin Medical Valley 7,5 mg filmdragerade tabletter

ivabradin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behoéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ivabradin Medical Valley ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Ivabradin Medical Valley
Hur du tar lvabradin Medical Valley

Eventuella biverkningar

Hur Ivabradin Medical Valley ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad lvabradin Medical Valley &r och vad det anvands for

Ivabradin Medical Valley (ivabradin) &r en hjartmedicin som anvands for att behandla:

- symtomgivande stabil angina pectoris (som orsakar brostsmartor) hos vuxna patienter vars puls ar
over eller lika med 70 slag per minut. Den anvands till vuxna patienter som inte tal eller inte kan
anvanda hjartmediciner av typen betablockerare. Den anvands ocksa i kombination med
betablockerare till vuxna patienter vars tillstdnd inte kan kontrolleras fullstandigt med enbart
betablockerare.

- kronisk hjartsvikt hos vuxna patienter vars puls &r dver eller lika med 75 slag per minut. Den
anvands i kombination med standardbehandling, inklusive behandling med betablockerare eller
nar betablockerare inte far anvandas eller inte tolereras.

Om stabil angina pectoris (vanligen kallad "karlkramp™)
Stabil angina ar en hjartsjukdom som uppstar nar hjartat inte far tillrackligt med syre. Det vanligaste
symtomet pa karlkramp &r smarta eller obehag i brostet.

Om kronisk hjértsvikt

Kronisk hjartsvikt ar en hjartsjukdom som uppkommer nér ditt hjarta inte kan pumpa tillrackligt med
blod till resten av kroppen. De vanligaste symtomen pa hjartsvikt ar andfaddhet, utmattning, trotthet
och svullna anklar.

Hur verkar Ivabradin Medical Valley?

Den specifika pulssankande effekten av ivabradin hjélper till att:

- kontrollera och minska antalet karlkrampsanfall genom att minska hjartats syrebehov for att
forbéattra hjartats funktion och livsprognosen hos patienter med kronisk hjartsvikt.

Ivabradin som finns i Ivabradin Medical Valley kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Ivabradin Medical Valley



Ta inte lvabradin Medical Valley

- om du ar allergisk mot ivabradin eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)

- om din vilopuls fore behandling ar for lag (under 70 slag per minut)

- omdu lider av kardiogen chock (ett hjarttillstand som behandlas pa sjukhus)

- omdu har hjartrytmstorningar (sjuka sinus-syndrom, SA-block, AV-block grad I11)

- omdu har en hjartattack

- om du har mycket lagt blodtryck

- omdu har instabil angina (ett allvarligt tillstand dér bréstsmarta ar mycket vanligt forekommande
och uppkommer med eller utan anstrangning)

- omdu har hjartsvikt som nyligen har blivit varre

- om din hjartrytm uteslutande uppratthalls av en pacemaker

- om du har allvarliga leverproblem

- om du anvénder ldkemedel for att behandla svampinfektioner (sasom ketokonazol, itrakonazol),
makrolidantibiotika (sasom josamycin, klaritromycin, telitromycin eller erytromycin som ges
oralt) eller lakemedel mot hiv-infektioner (som t ex nelfinavir, ritonavir) eller nefazodon
(lakemedel for behandling av depression) eller diltiazem, verapamil (anvands mot hogt blodtryck
eller angina pectoris)

- omdu ar en kvinna i fertil alder och inte anvéander en saker preventivmetod

- om du ar gravid eller forsoker bli gravid

- omduammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar lvabradin Medical Valley:

- om du har hjartrytmssjukdom (sasom oregelbunden hjartrytm, hjartklappning, 6kad brostsmarta)
eller ihallande formaksflimmer (en typ av oregelbundna hjartslag) eller ett avvikande
elektrokardiogram (EKG) som kallas "langt QT-syndrom”

- om du har symtom som trotthet, yrsel eller andfaddhet (detta kan betyda att hjartat saktar ner for
mycket)

- om du lider av symtom pa formaksflimmer (ovanligt hog vilopuls (6ver 110 slag per minut) eller
oregelbunden vilopuls utan nagon tydlig orsak, vilket gor det svart att méata)

- omdu nyligen har haft en stroke (slaganfall)

- omdu lider av lagt blodtryck av latt eller medelsvar grad

- om ditt blodtryck inte &r fullstdndigt kontrollerat, sarskilt efter &ndringar av din
blodtryckssankande behandling

- omdu lider av svar hjartsvikt eller hjartsvikt med avvikande EKG som kallas “grenblock”

- om du har kronisk dgonnathinnesjukdom

- om du har medelsvara leverproblem

- omdu har allvarliga problem med njurarna.

Om nagot av det ovanstaende galler dig, radfraga omedelbart din lakare fore eller nar du tar Ivabradin

Medical Valley.

Barn
Ge inte detta lakemedel till barn eller ungdomar yngre &n 18 ar. Tillracklig information saknas i denna
aldersgrupp.

Andra lakemedel och Ivabradin Medical Valley
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Det &r viktigt att informera din lakare om du anvander nagot av foljande lakemedel, da dosjustering av
Ivabradin Medical Valley eller uppféljning kan vara nédvandigt:

- flukonazol (ett lakemedel mot svamp)

- rifampicin (ett antibiotikum)

- barbiturater (mot sémnsvarigheter eller epilepsi)

- fenytoin (mot epilepsi)



- johannesort (Hypericum perforatum) ((traditionellt) véxtbaserat Idkemedel mot depression)
- QT-forlangande lakemedel for behandling av antingen hjartrytmrubbningar eller andra tillstand:
- kinidin, disopyramid, ibutilid, sotalol, amiodaron (mot hjartarytmier)
- bepridil (mot angina pectoris)
- vissa lakemedel mot angest, schizofreni eller andra psykoser (sdsom pimozid, ziprasidon,
sertindol)
- malariamedel (sasom meflokin och halofantrin)
- intravendst erytromycin (ett antibiotikum)
- pentamidin (antiparasitmedel)
- cisaprid (mot sura uppstétningar)
- vissa typer av diuretika som kan orsaka minskning av kaliumvardet i blodet, sdsom furosemid,
hydroklortiazid, indapamid (anvands for att behandla édem, hogt blodtryck).

Ivabradin Medical Valley med mat och dryck
Undvik grapefruktjuice under behandlingen med lvabradin Medical Valley.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Ta inte lvabradin Medical Valley om du &r gravid eller planerar for graviditet (se “Ta inte lvabradin
Medical Valley”).

Radfraga din lakare om du &r gravid och har tagit Ivabradin Medical Valley.

Ta inte lvabradin Medical Valley om du kan bli gravid savida du inte anvander en saker
preventivmetod (se "Ta inte Ivabradin Medical Valley™).

Ta inte lvabradin Medical Valley om du ammar (se "Ta inte Ivabradin Medical Valley”). Radfraga
lakare om du ammar eller planerar att borja amma eftersom amning ska avbrytas om du tar lvabradin
Medical Valley.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ivabradin Medical Valley kan orsaka kortvariga ljusfenomen (en tillfalligt 6kad ljusintensitet i
synfaltet, se "Eventuella biverkningar”). Om du far detta, var forsiktig med bilkérning och anvandning
av maskiner nér det kan bli plotsliga dndringar i ljusintensitet, sarskilt vid bilkdrning under natten.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Ivabradin Medical Valley innehaller laktos
Om du inte tl vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Ivabradin Medical Valley

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Ivabradin Medical Valley bor tas i samband med maltider.
Ivabradin Medical Valley 5 mg tablett kan delas i tva lika stora doser.

Om du behandlas for stabil angina pectoris

Startdosen ska inte 6verstiga en tablett Ivabradin Medical Valley 5 mg tva ganger dagligen. Om du
fortfarande har anginasymtom och har tolererat dosen pa 5 mg tva ganger dagligen val kan dosen 6kas.
Underhallsdosen ska inte 6verstiga 7,5 mg tva ganger dagligen. Lakaren forskriver ratt dos for dig.




Den vanliga dosen ar en tablett pa morgonen och en tablett pa kvallen. | vissa fall (t.ex. om du ar 75 ar
eller aldre) kan din lakare forskriva halva dosen, d.v.s. en halv tablett Ivabradin Medical Valley 5 mg
(motsvarande 2,5 mg ivabradin) pa morgonen och en halv 5 mg tablett pa kvallen.

Om du behandlas for kronisk hjartsvikt

Vanlig rekommenderad startdos &r en tablett Ivabradin Medical Valley 5 mg tva ganger dagligen, som
vid behov kan 6kas till en tablett Ivabradin Medical Valley 7,5 mg tva ganger dagligen. Din lakare
kommer att bedéma vilken dos som ar ratt for dig. Den vanliga dosen ar en tablett pa morgonen och en
tablett pa kvéllen. I vissa fall (t.ex. om du ar 75 ar eller aldre) kan din lakare forskriva halva dosen,
d.v.s. en halv tablett Ivabradin Medical Valley 5 mg (motsvarande 2,5 mg ivabradin) pa morgonen och
en halv 5 mg tablett pa kvallen.

Om du har tagit for stor mangd av lvabradin Medical Valley
En hog dos Ivabradin Medical Valley kan medféra att du kanner dig andfadd eller trétt for att ditt
hjéarta bromsar ner for mycket.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Ivabradin Medical Valley
Om du har glémt att ta Ivabradin Medical Valley, ta nasta dos pa vanlig tid. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta lvabradin Medical Valley

Eftersom behandling av angina (kéarlkramp) eller kronisk hjartsvikt vanligtvis ar livslang bor du
radfraga lakaren innan du avbryter behandlingen med detta lakemedel.

Om du tror att effekten av lvabradin Medical Valley &r for stark eller for svag, tala med lakare eller
apotekspersonal.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Frekvensen for eventuella biverkningar nedan definieras enligt foljande system:

mycket vanliga: kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer
vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer
mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer
séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer
mycket séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer

ingen kand frekvens:  kan inte beréknas fran tillgangliga data

De vanligaste biverkningarna med detta lakemedel &r dosberoende och relaterade till dess
verkningsmekanism:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)

Ljusfenomen i synféltet (korta stunder med 6kad ljusintensitet, oftast orsakade av plétsliga &ndringar i
ljusforhallanden). De kan dven beskrivas som en ljusring, fargade blixtar, upplosning av bild eller
multipla bilder. De upptrader vanligen inom de forsta tva manaderna av behandlingen, varefter de kan
upptrada och forsvinna vid upprepade tillfallen under eller efter behandlingen.



Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
Paverkan pa hjartats arbete (symptomen &r langsam puls). De upptrader framfor allt inom de forsta 2
till 3 manaderna efter behandlingens borjan.

Andra biverkningar har ocksa rapporterats:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

Oregelbunden, snabb sammandragning av hjartat (férmaksflimmer), onormal uppfattning av
hjartslagen (Iangsam hjartfrekvens, ventrikular extrasystole, AV-block grad I [forlangt PQ-intervall pa
EKG]), okontrollerat blodtryck, huvudvark, yrsel och dimsyn (oklar syn).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

Hjartklappning och extra hjartslag, illamaende, forstoppning, diarré, buksmarta, svindel,
andningssvarigheter (dyspné), muskelspasmer, hoga nivaer av urinsyra i blodet, 6kning av antalet
eosinofiler (en sorts vit blodkropp) och hojda halter kreatinin i blodet (en nedbrytningsprodukt fran
musklerna), hudutslag, angiodem (sasom svullnad i ansiktet, tungan eller halsen, svarigheter att
andas eller svélja), 1agt blodtryck, svimning, trétthetskansla, svaghetskansla, onormalt EKG hjart
monster, dubbelseende, forsamrad syn.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer)
Nasselutslag, klada, hudrodnad, sjukdomskansla.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)
Oregelbundna hjartslag (AV-block grad I, AV-block grad Il1, sjuka sinus-syndrom).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur lvabradin Medical Valley ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Férvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r ivabradin (som hydroklorid).

En filmdragerad tablett innehaller ivabradinhydroklorid motsvarande 5 mg ivabradin.


http://www.lakemedelsverket.se/

En filmdragerad tablett innehaller ivabradinhydroklorid motsvarande 7,5 mg ivabradin.

Ovriga innehallsamnen i tablettkarnan ar: laktosmonohydrat, magnesiumstearat (E 470 B),
majsstarkelse, maltodextrin, vattenfri kolloidal kiseldioxid (E 551), och i filmdrageringen:
laktosmonohydrat, hypromellos (E 464), titandioxid (E 171), makrogol (E 1521), gul jarnoxid (E 172),
rod jarnoxid (E 172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Filmdragerad tablett.

Ivabradin Medical Valley 5 mg filmdragerade tabletter
Ivabradin Medical Valley 5 mg &r en ljust orange, kapselformad (8,4 x 3,4 mm), bikonvex,
filmdragerad tablett med en skara pa ena sidan.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Ivabradin Medical Valley 7,5 mg filmdragerade tabletter
Ivabradin Medical Valley 7,5 mg &r en ljust orange, rund (7,1 mm x 3,8 mm), bikonvex, filmdragerad
tablett.

Tabletterna finns i blisterférpackningar med 14, 28, 56, 84, 98, 100 och 112 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning

Medical Valley Invest AB

Bradgardsvéagen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Tillverkare

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo 7

Poligono Industrial Miralcampo.

19200 Azuqueca de Henares — Guadalajara
Spanien

Inbiotech Ltd
7 Sheinovo Str
Sofia 1504,
Bulgarien

Medical Valley Invest AB
Bradgardsvéagen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Nederlanderna: Ivabradine Xiromed 5/7,5 mg filmomhulde tabletten

Sverige: Ivabradin Medical Valley filmdragerade tabletter

Danmark: Ivabradin Medical Valley

Grekland: Ivabradine Uni-Pharma 5/7.5 mg emikaAvppéva pe Aentd vpévio diokia
Tyskland: Ivabradin AXiromed 5/7,5 mg Filmtabletten

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2026-01-07



