CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Celipres 100; 100 mg, tabletki powlekane

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 100 mg chlorowodorku celiprololu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Tabletki powlekane koloru zottego, o ksztalcie serca, z napisem ‘100’ po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Preparat Celipres 100 jest wskazany w leczeniu nadci$nienia tetniczego o nasileniu tagodnym
do umiarkowanego.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli:

Poczatkowa dawka wynosi od 100 mg do 200 mg. Preparat nalezy przyja¢ doustnie raz na
dobe, popijajac szklanka wody. Preparat Celipres 100 nalezy przyjmowac rano, tuz po
przebudzeniu, na p6t godziny przed positkiem. Jezeli odpowiedz kliniczna jest
niewystarczajaca, dawke mozna zwigkszy¢ do 400 mg raz na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku:
Dawkowanie jak u dorostych.

Pacjentci z niewydolnosciq nerek:

U pacjentéw z klirensem kreatyniny o wartosci od 15 do 40 ml/min, dawke celiprololu nalezy
zmniejszy¢ o polowg. Preparat Celipres jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentow z
klirensem kreatyniny mniejszym niz 15 ml/min.

Drzieci:
Preparat Celipres nie jest zalecany do stosowania u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.



Blok przedsionkowo-komorowy II lub III stopnia, cigzka bradykardia, niewyréwnana
niewydolno$¢ serca, wstrzas kardiogenny, ci¢zka niewydolnos$¢ nerek z klirensem kreatyniny
mniejszym niz 15 ml/min oraz przypadki cigzkiej astmy oskrzelowej, zespot chorego wezta
zatokowego (w tym blok zatokowo-przedsionkowy), znaczne niedocis$nienie, znaczna
niewydolnos¢ tetnic obwodowych, nieleczony guz chromochtonny nadnerczy. Chociaz
kardioselektywne beta-blokery moga wywiera¢ stabszy wptyw na praceg ptuc niz beta-blokery
nieselektywne, podobnie jak w przypadku wszystkich beta-blokeréw, nalezy unikac¢ ich
stosowania u pacjentdw z odwracalng obturacyjna choroba drég oddechowych, chyba ze sa
wyrazne wskazania kliniczne do ich stosowania. Preparatu Celipres 100 nie nalezy
przepisywac pacjentom stosujacym teofiling.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentow w podesztym wieku farmakokinetyka nie r6ézni si¢ w istotny sposob, jednak
pacjenci ci powinni by¢ pod stala obserwacja lekarska uwzgledniajaca mozliwo$¢
wystgpowania zaburzonej czynno$ci watroby i nerek w tej grupie wiekowej. Poniewaz
celiprolol wydalany jest zarowno droga nerkowa jak i pozanerkowa, mozna go stosowac u
pacjentdw z zaburzeniem czynnos$ci nerek o nasileniu tagodnym do umiarkowanego. U
pacjentow z klirensem kreatyniny wynoszacym od 15 do 40 ml/min moze by¢ konieczne
dostosowanie dawkowania. W tych przypadkach zaleca si¢ jednak zachowanie szczegdlnej
ostroznosci w okresie od rozpoczecia podawania celiprololu do ustalenia si¢ jego stanu
stacjonarnego w 0soczu, co zazwyczaj trwa do jednego tygodnia. Stosowanie celiprololu jest
przeciwwskazane w przypadku pacjentow w klirensem kreatyniny mniejszym niz 15 ml/min.
W okresie po rozpoczgceiu leczenia celiprololem uwaznej obserwacji wymagaja rowniez
pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby.

Preparat Celipres 100 moze by¢ stosowany u pacjentow z kontrolowana zastoinowa
niewydolnos$cia serca wylacznie pod warunkiem zachowania ostroznosci. Wszelkie objawy
dekompensacji powinny by¢ sygnatem do przerwania leczenia.

Nagte odstawienie preparatow blokujacych receptory beta-adrenergiczne u pacjentéow z
choroba niedokrwienng serca, moze doprowadzi¢ do zwigkszenia czgstosci i nasilenia
napadow dusznicy bolesnej lub pogorszenia ogélnego stanu migsnia sercowego. Chociaz w
przypadku celiprololu w badaniach klinicznych nie obserwowano dziatan niepozadanych
zwiazanych z jego odstawieniem, zaleca si¢, aby zakonczenie terapii odbywato si¢ stopniowo.

Przed wykonaniem znieczulenia, anestezjolog powinien zosta¢ poinformowany o stosowaniu
celiprololu przez pacjenta. W przypadku podjecia decyzji o zaprzestaniu stosowania preparatu
przed zabiegiem operacyjnym, od podania ostatniej dawki a wprowadzeniem do znieczulenia
powinno uptyna¢ nie mniej niz 48 godzin. W przypadku podjecia decyzji o kontynuowaniu
leczenia celiprololem, nalezy zachowac szczegdlna ostroznos¢ przy stosowaniu preparatow
do znieczulenia ogolnego takich jak eter, cyklopropan oraz trichloroetylen.

U pacjentow z niewydolnoscia naczyn obwodowych (w tym zesp6t Raynauda) beta-
adrenolityki nalezy stosowac z zachowaniem ostrozno$ci poniewaz moze wystapic¢ nasilenie
objawow choroby.



Celiprolol moze powodowaé wystapienie bradykardii. Jesli wystapi spowolnienie czynnosci
serca wynoszace 50 do 55 uderzen na minut¢ w spoczynku oraz u pacjenta wystapia objawy
zwiazane z bradykardia, dawke celiprololu nalezy zmniejszy¢.

Ze wzgledu na ujemne dzialanie na czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego,
celiprolol powinien by¢ jedynie stosowany z zachowaniem ostroznos$ci u pacjentow z blokiem
przedsionkowo-komorowym I stopnia.

Beta-adrenolityki moga zwigksza¢ czgstos¢ i czas trwania napadéw dlawicy piersiowej u
pacjentoOw z anging Prinzmetala.

Beta-adrenolityki powoduja zaostrzenie tuszczycy. Pacjenci z tuszczyca w wywiadzie
powinni stosowac¢ celiprolol tylko po doktadnym rozwazeniu.

U pacjentow z reakcjami nadwrazliwosci w wywiadzie, beta-adrenolityki moga wywotywac
lub nasila¢ te reakcje.

Beta-adrenolityki moga maskowac¢ objawy nadczynnosci tarczycy lub hipoglikemii
(zwlaszcza tachykardig).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Niewskazane skojarzenia

Za pomoca réoznych mechanizméw, zarowno werapamil jak i1 beta-adrenolityki op6zniaja
przewodzenie przedsionkowo-komorowe i zmniejszaja kurczliwos$¢ serca. Podczas zmiany
leku z werapamilu na celiprolol i odwrotnie, zaleca si¢ zachowanie przerwy migdzy
zakonczeniem terapii poprzedniej 1 rozpoczg¢ciem nowej. Jednoczesne stosowanie obu lekow
nie jest zalecane i moze by¢ wdrozone wytacznie przy monitorowaniu zapisu EKG. U
pacjentoOw z wczesniej istniejacymi zaburzeniami przewodzenia nie nalezy stosowac¢ obu
lekéw jednoczes$nie.

Glikozydy naparstnicy stosowane jednoczesnie z beta-adrenolitykami moga wydtuza¢ czas
przewodzenia przedsionkowo-komorowego.

W przypadku naglego odstawienia klonidyny moze wystapi¢ gwattowne, grozne dla zycia
zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego, podczas jednoczesnego stosowania beta-arenolitykow. Jesli
te dwa leki sa stosowane jednocze$nie, beta-adrenolityk nalezy odsatwi¢ na kilka dni przed
przerwaniem stosowania klonidyny.

Istnieje ryzyko wystapienia ,,nadci$nienia z odbicia” w przypadku skojarzonego leczenia
inhibitorami MAO i w duzych dawkach beta-adrenolitykami, nawet jesli sa to
kardioselektywne beta-adrenolityki.

Wykazano, ze dostgpnos$¢ biologiczna celiprololu zmniejsza si¢ w obecnosci pozywienia.

Skojarzenia lek0w wymagajace zachowania Srodkow ostroznosci



Nalezy zachowa¢ szczeg6lna ostroznos$¢ podczas jednoczesnego przepisywania lekow
blokujacych receptory beta-adrenergiczne 1 lekow przeciwarytmicznych klasy I, takich jak
dizopiramid, chinidyna oraz amiodaronu.

Jednoczesne stosowanie antagonistow receptoroOw beta-adrenergicznych i lekow
anestetycznych moze fagodzi¢ odruchowa tachykardi¢ 1 zwigksza¢ ryzyko niedocisnienia
tetniczego. Nalezy poinformowac lekarza anestezjologa, ze pacjent stosuje lek beta-
adrenolityczny.

Beta-adrenolityki moga wptywac¢ na dziatanie zmniejszajace stezenie glukozy we krwi
insuliny oraz doustnych lekoéw przeciwcukrzycowych, dlatego moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki. Jednoczesne stosowanie tych lekéw z beta-adrenolitykami moze
maskowac niektdre objawy hipoglikemii (zwtaszcza tachykardig).

Skojarzenia lekow, na ktore nalezy zwroci¢ uwage

Skojarzone leczenie z antagonistami kanatu wapniowego (pochodne dihydropirydyny takie
jak nifedypina) moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia niedocisnienia tetniczego i niewydolnos¢
serca u pacjentdw z utajong niewydolnos$cia serca.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne, takie jak ibuprofen lub indometacyna, moga zmniejszac
dziatanie hipotensyjne beta-adrenolitykow.

Leki sympatykomimetyczne, takie jak adrenalina, moga przeciwdziata¢ dziataniu beta-
adrenolitykow.

Jednoczesne stosowanie z innymi lekami hipotensyjnymi lub trojpier§cieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi, barbituranami lub fenotiazynami, moze nasila¢ hipotensyjne dziatanie
lekoéw beta-adrenolitycznych (dzialanie addycyjne).

Rowniez jednoczesne stosowanie celiprololu z chlortalidonem lub hydrochlorotiazydem
zmniejsza jego dostgpnos¢ biologiczna.

4.6 Ciazailaktacja

Ciaza

Leki B-adrenolityczne zmniejszaja przeptyw przez tozysko, co moze powodowac
wewnatrzmaciczng $mier¢ ptodu, niewczesny i1 przedwczesny pordd. Ponadto u ptodu i
noworodka moga wystapi¢ objawy niepozadane (zwtaszcza hipoglikemia 1 bradykardia) oraz
istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia powiktan sercowych i ptucnych u noworodkow w
okresie pourodzeniowym.

Celiprololu nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy, chyba ze jego zastosowanie jest konieczne.
Laktacja

Stosowanie celiprololu u kobiet w okresie laktacji jest niewskazane.

4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu



Preparat Celipres 100 wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Jednak bardzo rzadko w
czasie leczenia moga wystapi¢ zawroty glowy 1 uczucie zmeczenia.

4.8  Dzialania niepozadane

Beta-adrenolityki moga maskowac¢ objawy nadczynnosci tarczycy lub hipoglikemii
(zwlaszcza tachykardig).

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko, maja zazwyczaj tagodny 1 przemijajacy charakter.
Naleza do nich bole glowy, zawroty glowy, zmgczenie, nudnos$ci, senno$¢ i bezsennos¢.
Ponadto, opisywano dziatania niepozadane zwiazane z aktywnos$cia B,-agonistyczna leku,
drzenie i kotatanie serca. Powyzsze dziatania niepozadane zazwyczaj nie wymagaja
przerwania leczenia. Donoszono o rzadkich przypadkach depresji i zapalenia pluc zwiazanego
z reakcja nadwrazliwosci.

Opisywano przypadki wystapienia skurczu oskrzeli, wysypki skornej i (lub) zaburzen
widzenia. W przypadku wystapienia powyzszych objawow nalezy odstawi¢ stosowanie
celiprololu.

Ponizej podano dziatania niepozadane uszeregowane wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow
dotyczace dziatania farmakologicznego lekow beta-adrenolitycznych.

Zaburzenia serca:
Bradykardia, zwolnienie przewodzenia przedsionkowo-komorowego, niedocis$nienie tetnicze,
niewydolnos¢ serca, zaostrzenie istniejacego bloku przedsionkowo-komorowego.

Zaburzenia naczyniowe:
Ozigbienie i zasinienie konczyn, nasilenie istniejacego chromania przestankowego, zespot
Raynauda.

Zaburzenia psychiczne:
Splatanie, omamy, psychozy, koszmary senne

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Parestezja obwodowa

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej 1 srodpiersia:
Skurcz oskrzeli, u pacjentdw z astma oskrzelowa lub zaburzeniami oddechowymi w
wywiadzie.

Zaburzenia zotadka i jelit:
Wymioty, biegunka.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
Zaburzenia libido 1 popedu plciowego.

Badania diagnostyczne:
Notowano pojawienie si¢ przeciwciat przeciwjadrowych, chociaz znaczenie kliniczne nie jest
wyjasnione.



4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania u ludzi. W przypadku wystapienia
cigzkiej bradykardii, nalezy natychmiast zastosowac siarczan atropiny w dawce catkowitej
wynoszacej 2 mg podanej dozylnie. Gdy leczenie takie jest nieskuteczne, nalezy podaé

w szybkim wstrzyknigciu dozylnym (bolus) 10 mg glukagonu. W razie potrzeby dawke 10
mg glukagonu mozna szybkim wstrzyknigciem dozylnym poda¢ ponownie, badz poda¢ we
wlewie dozylnym od 1 mg do 10 mg glukagonu na godzing, dostosowujac szybkos¢ wlewu
do odpowiedzi klinicznej. Jesli glukagon jest nieskuteczny lub niedostepny, nalezy podac
w powolnym wstrzyknigciu dozylnym izoprenaling, podczas ktérego wskazane uwazne jest
monitorowanie akcji serca. W przpadku opornej na leczenie bradykardii oraz bloku serca,
nalezy wzia¢ pod uwage stymulacj¢ serca. W przypadku niedoci$nienia, nalezy podac
dozylnie katecholaminy, w tym dopaming oraz dobutaming.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki beta-adrenolityczne, selektywne, kod ATC: CO7A B08

Celiprolol jest naczyniowoczynnym, selektywnym antagonista receptora B3; adrenergicznego,
wykazujacym czesciowa aktywno$¢ B, agonistyczna, wskazanym w leczeniu nadci$nienia
tetniczego o nasileniu tagodnym do umiarkowanego. Uwaza sig, ze aktywnos¢ B3,-
agonistyczna odpowiada za tagodne rozszerzanie naczyn krwiono$nych. Obniza zaro6wno
spoczynkowe jak 1 powysitkowe ci$nienie t¢tnicze krwi u pacjentow z nadci$nieniem
tetniczym. Wplyw na czgsto$¢ rytmu serca oraz pojemno$¢ minutowq serca zalezy od
wczesniejszego poziomu napigcia wspotczulnego.

W warunkach stresu, np. obciazenia fizycznego, celiprolol tagodzi chronotropowa i
inotropowa odpowiedz na stymulacje¢ wspotczulna. Jednak w czasie spoczynku widoczne jest
niewielkie zaburzenie czynnosci serca.

Nie wykazano niekorzystnego wptywu leczenia celiprololem na profil lipidéw w surowicy
krwi.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Celiprolol jest zwiazkiem hydrofilnym, nie w cato$ci wchianianym z przewodu
pokarmowego. Okres pottrwania w osoczu wynosi okoto 5 do 6 godzin, a dziatanie
farmakodynamiczne utrzymuje si¢ przez przynajmniej 24 godziny. Po podaniu doustnym raz
na dobg, celiprolol jest metabolizowany tylko w niewielkim stopniu przed wydaleniem z
z6lcia 1 katem, w prawie rownych ilo$ciach.

Wykazano, ze dostgpnos$¢ biologiczna celiprololu zmniejsza si¢ w obecnosci pozywienia.
Jednoczesne stosowanie chlortalidonu, hydrochlorotiazydu i teofiliny rowniez prowadzi do

obnizenia dostgpnosci biologicznej celiprololu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksyczno$ci, potencjalnego dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na
reprodukcje, nie ujawniaja wystepowania szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Mannitol

Kroskarmeloza sodowa

Krzemionka koloidalna bezwodna

Stearynian magnezu

Substancja powlekajaca: Opadry 03B 52911 Yellow [Hypromeloza 2910 6 cP, Tytanu
dwutlenek (E171), polietylenu glikol 400, z6tcien chinolinowa (E104), lak]

6.2  NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5  Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z bialej, nieprzezroczystej folii PVC ze spodnia czescia z folii aluminiowej pokrytej
VMCH, zgrzewanej na goraco i pokrytej lakierem.

Pudetka tekturowe zawieraja 30 tabletek.

6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Brak szczego6lnych wymagan.
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