Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ivabradin - 1 A Pharma® 5 mg Filmtabletten
Ivabradin - 1 A Pharma® 7,5 mg Filmtabletten

Ivabradin

tels beginnen, denn sie enthalt wich

die nicht in dieser

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-

ige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann an-
deren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ivabradin - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von lvabradin - 1 A Pharma beachten?

3. Wie st Ivabradin - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Ivabradin - 1 A Pharma aufzubewahren?
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ivabradin - 1 A Pharma und
wofiir wird es angewendet?

Ivabradm 1 APharmaist ein Herzmittel zur Behandlung
vor

. Symp«omanscner stabiler Angina pectoris (die Brust-

Yo

Vi
PHARMA

Wenn eine oder mehrere der oben genannten Erscheinun-
gen auf Sie zutreffen, dann sprechen Sie bitte umgehend
ik e A7zt vor oder wlend der Behandlung it a-
bradin - 1 A Pharm,

Kinder und Jugandliche
Ivabradin - 1 A Pharma ist nicht fiir die Anwendung bei
Kindern und nter 18 Jahren bestimmt.

einer Herzfrequenz von 70 Schiigen pro Minute oder
hoher. Es wird bei erwachsenen Patienten angewen-
det, die sogenannte Betablocker als Herzmittel nicht
vertragen oder nicht einnehmen konnen. Es wird
ebenfalls in mit bei er-

Einnahme von Ivabradin - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimittein
Informieren Sie hren Arzt oder Apotheker, wen Sie an-

wachsenen Patienten angewendet, deren Zustand
durch Betablocker nicht vollstandig kontrolliert ist.
Chronischer

ittel h en oder be-
ansmhugen andere Arzneimittel anzuwenden/einzuneh-

bei erwachsenen Patienten, deren Herzfrequenz 75
Schiage pro Minute oder dartior betrigt Es wid an-
gewendet in ein-

nfor Ihren Arzt tiber die Einnah-
me von folgenden Arzneimitteln, da dies eine Dosisan-
passung von Ivabradin - 1 A Pharma oder besondere

schiieBlich Betablocker, oo wenm Betabiocker icht
gegeben werden kannen oder nicht vertragen werden.

Stabile Angina pectoris (auch als ,Herzenge* be-
kannt)
Stabile Angina pectoris ist eine Herzkrankheit, die auf-

pectoris sind Brustschmerzen und Unwohisein. Angina
pectoris tritt eher auf, wenn sich der Herzschlag be-
schleunigt, d. h. in Situationen wie kérperlicher oder
‘emotionaler Belastung, bei Kalte oder nach einer Mahl-
zeit. Diese Erhohung des Herzschlages kann den Brust-
schmerz bei Patienten, die an Angina pectoris leiden,
verursachen.

Chronisch i

che)

DI
welche auftritt, wenn Ihr Herz nicht gentigend Blut in
Ihren restlichen Korper transportieren kann. Die haufigs-

i
Erschopfung, Miidigkeit und Schwellung der Knochel.

Wie wirkt Ivabradin - 1 A Pharma?
Ivabradin - 1 A Pharma wm naup'sacnllch (iber die Sen-
Mi-

\g erforderlich machen kénnte:

+ Fluconazol (ein Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen)

« Rifampicin (ein Antibiotikum)

« Barbiturate (bei Schiafstdrungen oder Epilepsie)

« Phenytoin (vei Epilepsie)

« Hypericum perforatum oder Johanniskraut (pflanzli-
ches Arzneimittel bei Depression)

* QT-verlangernde Arzneimittel, um entweder Herz-
rhythmusstsrungen oder andere Zustéinde zu behan-

deln:

- Chinidin, Disopyramid, Ibutilid, Sotalol, Amiodaron
(zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen)

- Bepridil (zur Behandlung von Angina pectoris)

- bestimmte Arten von Arzneimitteln zur Behandlung

von Angstzustanden, Schizophrenie oder anderen

Psychosen (wie Pimozid, Ziprasidon, Sertindol)

Arzneimittel gegen Malaria (wie Mefloquin oder Ha-

Iofantrin)

- Emhmmycm intravenés angewendet (ein Antibioti-

- Pantamidin (in Mitel gogen Parasitn)

Gisaprid (gegen Sodbrennen)

« bestimmte Diuretika, die einen Abfall des Kaliumblut-
spiegels verursachen kinnen, wie Furosemid, Hydro-
chlorothiazid, Indapamid (zur Behandlung von Ode-
men und hohem Blutdruck)

kung der
e, Dics rodusiert den Sauerstoffoedar des Horzers,
vor allem in Situationen, in denen das Auftreten von Angi-
na pectoris Anfallen wahrscheinlich ist. Auf diese Weise
hilftIvabradin - 1 A Pharma die Anzahl der Angina pecto-
tis Anfélle zu kontrollieren und zu reduzieren.

Ein erhdhter Herzschlag beeintréchtigt die Herzfunktion
und Lebenserwartung bei Patienten mit chronischer Herz-
insuffizienz. Die gezielte herzfrequenzsenkende Wirkung
von Ivabradin hilft e Funktion des Herzens und die Le-
benserwartung dieser Patienten zu verbessern.

von Ivabradin - 1 A Pharma zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Vermeiden Sie den Konsum von Gvapelvunsaﬂ wéhrend
der Behandlung mit Ivabradin - 1 A Pharr

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie Ivabradin - 1 A Pharma nicht ein, wenn Sie
schwanger sind oder beabsichtigen schwanger zu wer-
den (siehe ,Ivabradin - 1 A Pharma darf nicht eingenom-
men werden").

Wenn Sie schwanger sind und Ivabradin - 1 A Pharma
eingenommen haben, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt.
Nehmen Sie Ivabradin - 1 A Pharma nicht ein, wenn Sie
schwanger werden konnen, s sei denn, Sie wenden zu-
verlassige an (siehe ,Ivabradin -

Was sollten Sie vor der
von Ivabradin - 1 A Pharma beach-
ten?

Ivabradin - 1 A Pharma darf nicht

1 A Pharma darf nicht eingenommen werden*).
Nehmen Sie Ivabradin - 1 A Pharma nicht ein, wenn Sie
stillen (siehe lvabradin - 1 A Pharma darf nicht einge-
nommen werden*). Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn

men wel
« wenn Sie allergisch gegen Ivabradin oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

wenn Ihre Herzfrequenz im Ruhezustand vor der Be-
handlung zu niedrig ist (unter 70 Schige pro Minute)
wenn Sie an einem kardiogenen Schock leiden (im
Krankenhaus behandeltes Herzleiden)

wenn Sie eine Herzrhythmusstdrung haben

wenn Sie einen Herzanfall erleiden

wenn Sie an sehr niedrigem Blutdruck leiden

wenn Sie an instabiler Angina pectoris leiden (sine
schwere Form, bei der Brustschmerzen sehr héufig
sind und entweder bei oder ohne Belastung auftreten)
wenn Sie an einer Herzinsuffizienz leiden, welche sich
vor Kurzem verschlechtert hat

wenn Ihr Herzschiag ausschlieBlich von einem Herz-
schrittmacher erzeugt wird

Sie stillen oder 2u stillen, da Sie abstillen
sollten, wenn Sie vabradin - 1 A Pharma einnehmen.
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger 2u sein oder beabsichiigen,
2u werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
Sa0 Arzmemites Iren Ars oder Apotheker um Rat.

i und Fi Bedie-
nen von Maschinen
Ivabradin - 1 A Pharma kann zeitweise lichtbedingte
ymptome am Auge verursachen (eine zeitweilige Hel-
ligkeit im Gesichtsfeld, siehe Abschnitt 4 ,Welche Ne-
benwirkungen sind méglich*). Falls Sie betroffen sein
soliten, dann seien Sie im Verkehr und beim Bedienen
von Maschinen besonders dann vorsichtig, wenn plotz-
liche Veranderungen der Lichtstarke auftreten kénnen,
besonders wenn Sie wéhrend der Nacht Auto fahren

Ivabradin - 1 A Pharma enthilt Lactose und
Natrium

wenn Sie an schweren Le lei-
d

en
wenn Sie bereits Arzneimittel zur Behandlung von
Pilzinfektionen (wie Ketoconazol, Itraconazol), Makro-
lidantibiotika (wie Josamycin, Clarithromycin, Telithro-
mycin oder Erythromycin zum Einnehmen), Arzneimit-
tel zur Behandlung von HIV-Infektionen (wie Nelfinavir,
Ritonavir) oder Nefazodon (ein Arzneimittel zur Be-
handlung von Depressionen) oder Diltiazem, Verapa-
mil (wird bei hohem Blutdruck oder Angina pectoris
angewendet) anwenden

wenn Sie eine Frau im gebérfahigen Alter sind und
keine zuverlissige Verhiitungsmethode anwenden

ger zu werden
« wenn Sie stillen.

und
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apcnheker, bevor
Sie Ivabradin - 1 A Pharma einnehm
“wenn Sie an Herzrhythmasstbrungen (wie einem un-
regelmaBigen Herzschlag, Herzrasen, Verstarkung
des Brustschmerzes) oder anhaltendem Vorhofflim-
mern (e At von unregeimaBigem Herzschiag) oder

Ivabradin - 1 A erstnach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber be-
stimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Filmtablette, d. h., es ist nahezu ,natrium-
frei,

t Ivabradin - 1 A Pharma ein-

3 Wi
zunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Ivabradin - 1 A Pharma sollte wahrend der Mahlzeiten
eingenommen werden.

Ivabradin - 1 A Pharma 5 mg Filmtabletten kénnen in
gleiche Dosen geteilt werden.

Wenn Sie wegen stabiler Angina pectoris behandelt
werden

an einer im EKG,

Jangen QT-Syndrom" leiden
« wenn Sie an Symptomen leiden wie Midigkeit,
Schwindel oder Kurzatmigkeit (das kénnte darauf
schlaien assen, dass v Herzfequenz zuriedri )
wenn Sie unter

ie solite eine Ivabradin -
1 A Pharma 5 mg 2-mal téglich nicht iiberschreiten. Wenn
Sie nach wie vor Angina pectoris-Symptome haben soll-
ten und Sie die tigliche Dosis von 5 mg 2-mal taglich
vertragen haben, Karm d\e Dosis erhdht werden. Die Er-
5 mg 2-mal taglich nicht iber-

den (Ruhepuls ungewdhnlich hoch-tiber 110 Schlage
pro Minute - oder unregelméBig, ohne ersichtlichen
Grund, sodass er schwer messbar ist)

wenn Sie vor Kurzem einen Schlaganfall hatten
(Durchblutungsstdrung im Gehirn)

wenn Sie unter niedrigem Blutdruck leiden (ieicht bis
mittel)

wenn Sie unter unkontrolliertem Blutdruck leiden, vor
allem nach einer Veranderung Ihrer blutdrucksenken-
den Therapie

wenn Sie an schwerer oder an einer

et e v e tichtige Dosis verschrei-
ben. Die tbliche Dosis ist eine Filmtablette am Morgen
und eine Filmtablette am Abend. In einigen Fallen (z. B.
wenn Sie élter sind) kann lhnen Ihr Arzt die halbe Dosis,
d. h. eine halbe Filmtablette Ivabradin - 1 A Pharma 5 mg
(das entspricht 2,5 mg Ivabradin) am Morgen und eine
halbe 5 mg-Filmtablette am Abend verschreiben.

Wenn Sie wegen chronischer Herzinsuffizienz be-
handelt werden

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche,

Herzinsuffizienz mit Abweichung im EKG, einem so-
genannten ,,Schenke\b\ock“ leiden
wenn Sie an einer

eine Filmtablette Ivabradin -
1 A Pharma 5 mg 2-mal taglich, bis zu einer Erhthung
von einer Filmtablette Ivabradin - 1 A Pharma 7,5 mg

dios Auges tiden

2-mal taglich, Ihr Arzt wird tiber die rich-
tige Dosis fiir Sie entscheiden. Die tibliche Dosis ist eine

. méigen L 5 lei-

den
wenn Sie an schweren Nierenfunktionsstsrungen lei-
den

Morgen und eine Fi X
In einigen Fallen (z. B. wenn Sie dter sind) kann Ihr Arzt
die halbe Dosis verschreiben, d. h. eine halbe Filmtab-
lette Ivabradin - 1 A Pharma 5 mg (entsprechend 2,5 mg

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Ivabradin) am Morgen und eine halbe 5 mg-Filmtablette
am Abend.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Ivabradi
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie s
ten

Eine groBe Menge an lvabradin - 1 A Pharma kinnte Sie
atemlos oder miide machen, da sich Inr Herzschlag zu
sehr verlangsamt. Wenn dies passiert, dann kontaktieren
Sie bitte sofort Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Ivabradin -
1 A Pharma verges:

Wern S dis Eiabme von lvabradin - 1 A Pharma ver-
gessen haben, nehmen Sie die néchste Dosis zur Gbli
chen Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein,
um die vergessene Einnahme wieder aufzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Ivabradin -
1A Pharma abbrechen

Da die Behandlung der Angina pectoris oder der chroni-
schen Herzinsuffizienz normalerweise lebenslang durch-
gefiihrt wird, wenden Sie sich an Ihren Arzt, bevor Sie die
Therapie mit diesem Arzneimittel abbrechen. Wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ivabradin -
1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist, sprechen Sie
bitte mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4 Welche Nebenwirkungen sind még-
h?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Die héufgsten Nebenwirkungen diescs Arzneimitils
ind

Tickautihren:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betref-
fen):

visuelle Lichtphanomene (kurze Momente erhShter Hel-
ligkeit, meistens verursacht durch plétzlichen Wechsel
der Lichtstérke). Diese kdnnen auch als Lichtkranz um
eine Lichtquelle, farbige Blitze, Bildauflésung oder Mehr-
fachbilder beschrieben werden. Sie treten im Allgemei-
nen innerhalb der ersten zwei Monate der Behandiung
auf. Danach kénnen sie wiederholt auftreten und ver-
schwinden wahrend oder nach der Behandlung.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 betreffen):

5 Wie ist Ivabrag
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

-1 A Pharma auf-

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-

karton und dem Blister nach ,verwendbar bis* angege-

benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
h auf den letzten Tz

Monats.

Fr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser
(z. B. nicht tber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter https:/www.bfarm.de/arznei-
mittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was Ivabradin - 1 A Pharma enthalt

* Der Wirkstoff ist Ivabradin.
Ivabradin - 1 A Pharma 5 mg: Jede Filmtablette enthélt
5 mg Ivabradin (als Oxalat).
Ivabradin - 1 A Pharma 7,5 mg: Jede Filmtablette ent-
héilt 7,5 g Ivabradin (als Oxalat).

. D\e sonsugsn Bes(andtelle im Tablettenkern sind: Lac-

ur),
o, Buyhydrogtoluo (Ph.ELr), hoohdisperses S

andioxid, Macwgo\ 6000, Giycerol, Magnesiumstea-
m (Ph.Eue), Eisenl-hycrodcoxid x HO, Eisenlil-

Wie Ivabradin - 1 A Pharma aussieht und Inhalt
der Packung

Ivabradin - 1 A Pharma 5 mg Filmtabletten

gelbe, runde (6,0 mm) Filmtabletten mit Prégung 5" auf
einer Seite und Bruchkerbe auf der anderen Seite

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
Ivabradin - 1 A Pharma 7,5 mg Filmtabletten
orange-gelbe, runde (6,5 mm), bikonvexe Filmtabletten
mit Pragung ,7.5" auf einer Seite

Die Filmtabletten sind gepackt in OPA/Aluminium/PVC/
Aluminium Blister, PVG/PE/PVAC/Aluminium Blister oder
HDPE mit PP Kind

Verinderung der Herztunkdion (Symgtom st eine Ver-

mit (Silikage)

el s rcton 2wl e cre Mondte nach e
lungsbeginn auf.

Folgende Nebenwirkungen wurden auch berichtet:
Hufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
unregelmaBige schnelle Kontraktion des Herzens, ab-
normale des

ter Blutdruck, Kopfschmerzen, Schwindel und ver-
schwommene Sicht (undeutiiches Sehen).

Ge/egen!/rch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-

Herzk\op!en und zuséatzliche Herzschlage, auch Ubel-
keit, Verstopfung, Durchfall, Bauchschmerzen, Schwin-
dl, Ao, Miskllcimpfe, Andrungen der Labr-

Blister: 14, 28, 56, 84, 98, 100, 112 Filmtabletten
Kalenderpackungen: 14, 28, 56, 84, 98, 100, 112 Film-
bletten

HDPE Tablettenbehilter: 100 Filmtabletten
nichtalle

Es
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller
Delorbis

Ghte.
e Ansusg von eosinophilen Blutzellen (eine Untergrup-
pe von weiBen Blutzellen) und erhhte Werte des Krea-
tinins (einem Abbauprodukt von Muskeln) im Blut, Haut-
ausschlag, Angioddem (Symptome wie Anschwellen von
Gesicht, Zunge oder Hals, oder

17, Athinon Street, Ergaies ndustial area
2643 Ergates, Nikosia
Zypern

Dieses istin den
d .

Schwierigkeiten beim Schiucken), niedriger Blutdruck,
Ohnmacht, Miidigkeits- und Schwachegefiihl, unge-
wohnliche EKG-Aufzeichnungen, Doppeltsehen, Seh-
storungen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Nesselsucht, Juckreiz, Hautrotung, Unwohlsei

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
treffen):

unregelmaBiger Herzschlag

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://ww\w.bfarm.de.

anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

es (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-
sen:

Osterreich:  Ivabradin Sandoz 5 mg
Ivabradin Sandoz 7,5 mg - 5 Fimisbition
Ivabradin - 1 A Pharma 5 mg Filmtablet-

Deutschland
ten
Ivabradin - 1 A Pharma 7,5 mg Filmtab-

letten
IVABRADINE SANDOZ 5 mg, comprime

Frankreich;
pellicule secable
IVABRADINE SANDOZ 7,5 mg, compri-
me pellicule

Irand: Ivabradine Rowex 5 mg Filmcoated ta-
blets
Ivabradine Rowex 7.5 mg Filmcoated ta-
blets

Slowakei: Ivabradine Sandoz 5 mg

Ivabradine Sandoz 7,5 mg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Februar 2022.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

07849
50112010



