CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Celipres 200, 200 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 200 mg celiprololu chlorowodorku (Celiprololi hydrochloridum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 0,115 mg zo6lcieni chinolinowe;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Tabletki powlekane barwy zoltej, w ksztalcie serca, z wyttoczonym napisem ,,200” po jednej stronie
i linig dzielaca po drugiej stronie.
Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przelamywania tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Celiprolol jest wskazany w leczeniu tagodnego do umiarkowanego nadcisnienia tetniczego oraz w
leczeniu stabilnej dtawicy piersiowe;.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Nadcisnienie

Poczatkowa dawka wynosi od 100 mg do 200 mg. Produkt leczniczy nalezy przyja¢ doustnie raz na
dobe, popijajac szklanka wody. Celiprolol nalezy przyjmowac rano, tuz po przebudzeniu, godzing
przed positkiem Iub 2 godziny po positku. Jezeli reakcja kliniczna jest niewystarczajaca, dawke mozna
zwigkszy¢ do 400 mg raz na dobg.

Stabilna dtawica piersiowa

Zalecana dawka dobowa to 200 mg. Produkt leczniczy nalezy przyja¢ doustnie raz na dobg, popijajac
szklanka wody. Celiprolol nalezy przyjmowac rano, tuz po przebudzeniu, godzing przed positkiem lub
2 godziny po positku. Jezeli reakcja kliniczna jest niewystarczajaca, dawke mozna zwigkszy¢ do 400
mg raz na dobg.

Zaleca si¢, aby zakonczenie terapii odbywalo si¢ stopniowo przez 1-2 tygodnie. Nagle odstawienie
moze powodowac zaburzenia serca, szczegdlnie u pacjentdow z choroba niedokrwienna serca (patrz
punkt 4.4).

Pacjenci w podesztym wieku:
Dawkowanie jak u dorostych.



Pacjenci z niewydolnosciq nerek:

U pacjentdéw z klirensem kreatyniny o wartosci od 15 do 40 ml/min, dawke celiprololu nalezy
zmniejszy¢ o potowe. Celiprolol jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentow z klirensem
kreatyniny mniejszym niz 15 ml/min.

Drzieci:
Nie zaleca si¢ stosowania celiprololu u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

Celiprololu nie nalezy stosowac u pacjentow z:

e  blokiem przedsionkowo-komorowym II lub III stopnia,

e ciczka bradykardia (w stanie spoczynku ponizej 45-50 skurczéw na minute przed rozpoczeciem
leczenia),

e  zespotem chorego wezta zatokowego (w tym blokiem zatokowo-przedsionkowym),

e nieleczonym guzem chromochtonnym nadnerczy (celiprolol moze by¢ podawany wytacznie po
zablokowaniu receptorow alfa-adrenergicznych),

e  kwasica metaboliczna,

e niedoci$nieniem,

p6znym stadium choroby zarostowej tetnic obwodowych (1111 IV stopien wedtug klasyfikacji

Fontaine'a),

niewyrownang niewydolnoscia serca,

wstrzasem kardiogennym,

ciezka niewydolno$cia nerek z klirensem kreatyniny mniejszym niz 15 ml/min,

ciezka astma oskrzelowa, ostrymi napadami astmy oskrzelowej,

przewleklta obturacyjna choroba ptuc.

Celiprololu nie nalezy podawac pacjentom stosujacym teofiling. Jednoczesne stosowanie werapamilu
oraz beta-adrenolitykéw powoduje spowolnienie szybkosci przewodzenia przedsionkowo-
komorowego oraz zmniejsza kurczliwos¢ migsnia sercowego poprzez réozne mechanizmy. Podczas
zmiany z werapamilu na celiprolol i odwrotnie, zaleca si¢ przerwe migdzy zakonczeniem stosowania
jednego produktu leczniczego a rozpoczgciem przyjmowania drugiego. Nie nalezy podawa¢ dozylnie ani
beta-adrenolitykdéw ani antagonistow wapnia w ciagu 48 godzin od zakonczenia stosowania jednego

z nich (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Chociaz kardioselektywne beta-adrenolityki moga wywiera¢ stabszy wptyw na prace ptuc niz
nieselektywne, podobnie jak w przypadku wszystkich beta-adrenolitykow, nalezy unikac¢ ich
stosowania u pacjentow z przewlekta obturacyjna choroba drég oddechowych oraz u pacjentow ze
skurczem oskrzeli lub astma oskrzelowa, chyba ze sa wyrazne wskazania kliniczne do ich stosowania
(patrz punkt 4.3). W takich sytuacjach celiprolol moze by¢ stosowany, ale z zachowaniem najwigkszej
ostroznosci, pod kontrola specjalisty. Na etykiecie znajdzie si¢ nastgpujace ostrzezenie: ,,Jezeli

u pacjenta wystapila astma lub §wiszczacy oddech, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢
lekarza”.

U pacjentéw w podesztym wieku farmakokinetyka nie rézni si¢ w istotny sposdb, jednak ci pacjenci
powinni by¢ pod stala obserwacja lekarska ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpowania zaburzen
czynnosci watroby i nerek w tej grupie wiekowe;.



Poniewaz celiprolol wydalany jest zarowno droga nerkowa, jak i pozanerkowa, mozna go stosowac

u pacjentow z tagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynnosci nerek. 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 rozpoczgcia
podawania celiprololu do ustalenia sig¢ jego stanu stacjonarnego w osoczu, co zazwyczaj trwa do
jednego tygodnia. Stosowanie celiprololu jest przeciwwskazane u pacjentéow z klirensem kreatyniny
mniejszym niz 15 ml/min. Po rozpoczegciu leczenia celiprololem uwaznej obserwacji wymagaja
roOwniez pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby; nalezy rozwazy¢ zastosowanie mniejszej dawki.

U pacjentéw z niewydolno$cia wiencowa nie nalezy przerywac leczenia w sposob nagty.

Nagle odstawienie produktow blokujacych receptory beta-adrenergiczne u pacjentdw z choroba
niedokrwienna serca, moze doprowadzi¢ do zwigkszenia czg¢stosci i nasilenia napadow dtawicy
piersiowej lub pogorszenia ogdlnego stanu migsnia sercowego. Chociaz w przypadku celiprololu

w badaniach klinicznych nie obserwowano dziatan niepozadanych zwigzanych z jego odstawieniem,
zaleca sig, aby zakonczenie terapii odbywato si¢ stopniowo przez 1-2 tygodnie. W razie koniecznos$ci
w tym samym czasie nalezy wprowadzi¢ leczenie zastgpcze, aby zapobiec zaostrzeniu dtawicy
piersiowe;.

Anestezjolog powinien zosta¢ poinformowany o stosowaniu celiprololu przez pacjenta przed
wykonaniem znieczulenia. W przypadku podjecia decyzji o zaprzestaniu stosowania produktu przed
zabiegiem operacyjnym, od podania ostatniej dawki do znieczulenia powinno uptynaé nie mniej niz
48 godzin. Kontynuacja stosowania beta-adrenolitykow zmniejsza ryzyko wystapienia arytmii

w trakcie wprowadzenia do znieczulenia i intubacji, chociaz moze dojs¢ do ztagodzenia odruchowe;j
tachykardii 1 zwigkszenia ryzyka wystapienia niedocis$nienia tetniczego (patrz punkt 4.5).

W przypadku podjecia decyzji o kontynuowaniu leczenia celiprololem, nalezy zachowacé szczegolna
ostrozno$¢ podczas stosowania preparatoéw do znieczulenia ogdlnego, takich jak eter, cyklopropan
oraz trichloroetylen (patrz punkt 4.5). Pacjentéw mozna uchroni¢ przed objawami ze strony nerwu
btednego przez dozylne podanie atropiny.

Celiprolol nalezy wytacznie podawac z zachowaniem ostroznosci u pacjentdw z wlasciwie leczona
zastoinowa niewydolnos$cia serca, pod $cista kontrola lekarza. Objawy dekompensacji powinny by¢
sygnatem do przerwania leczenia.

U pacjentdéw z niewydolnoscia naczyn obwodowych (w tym z choroba i objawami Raynauda,
chromaniem przestankowym) beta-adrenolityki nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci,
poniewaz moze wystapic¢ nasilenie objawdw choroby. Zalecana jest $cista obserwacja.

Celiprolol moze powodowac wystapienie bradykardii. Je§li wystapi spowolnienie czynnosci serca
ponizej 50-55 skurczéw na minutg w spoczynku oraz objawy zwiazane z bradykardia, dawke
celiprololu nalezy zmniejszy¢. Nalezy przerwaé stosowanie celiprololu, jesli czestos¢ akeji serca
zmniejszy si¢ ponizej 45 skurczow na minute.

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 oraz u pacjentéw z dtawica Prinzmetala.

Beta-adrenolityki moga zwicksza¢ czgstosC i czas trwania napadoéw dlawicy piersiowej u pacjentow

z dtawica Prinzmetala z uwagi na nienapotykajace oporu zacisnigcie tetnicy wiencowej za
posrednictwem alfa-receptora. U tych pacjentow mozna rozwazy¢ stosowanie selektywnych
produktéw blokujacych receptory beta-1-adrenergiczne, takich jak celiprolol, jednak nalezy zachowaé
szczegolna ostroznose.



Zglaszano wystgpowanie tuszczycy, nasilenie objawow wczesniej istniejacej tuszczycy lub
wystapienie wykwitow o typie tuszczycy. U pacjentow z tuszczyca w wywiadzie mozna stosowac
celiprolol tylko po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka.

U pacjentdéw z reakcjami nadwrazliwo$ci w wywiadzie, beta-adrenolityki moga zwigksza¢ wrazliwosé
na alergeny i nasila¢ te reakcje.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ u pacjentéw ze stwierdzona lub utajona cukrzyca, poniewaz
beta adrenolityki moga maskowac objawy cigzkiej hipoglikemii (zwtaszcza tachykardig). Konieczne
jest regularne monitorowanie stgzenia glukozy we krwi (patrz punkt 4.5).

Beta-adrenolityki moga maskowa¢ objawy nadczynnosci tarczycy (tyreotoksykozy).

Celiprolol nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznos$ci u pacjentdw z guzem chromochtonnym i nie
nalezy go podawa¢ do czasu ustalenia alfa-blokady. Zalecana jest $cista obserwacja.

Celiprolol moze powodowac wystapienie pozytywnego wyniku na obecnos¢ lekow podczas
przeprowadzania testow przesiewowych u sportowcow. Stosowanie beta-adrenolitykéw w niektdrych
dyscyplinach sportowych moze by¢ niedozwolone. Zawodnicy przyjmujacy produkt leczniczy
powinni skonsultowac¢ si¢ z odpowiednimi wtadzami ds. sportu.

Produkt leczniczy zawiera substancj¢ pomocnicza zotcien chinolinowa, ktéra moze powodowac
reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niewskazane skojarzenia

Za pomoca réoznych mechanizméw, zarowno antagoni$ci wapnia, tacy jak werapamil (i w mniejszym
stopniu diltiazem), jak i beta-adrenolityki opozniaja przewodzenie przedsionkowo-komorowe i
zmniejszaja kurczliwos$¢ serca. Podczas zmiany produktu leczniczego z werapamilu na celiprolol

i odwrotnie, zaleca si¢ zachowanie przerwy mi¢dzy zakonczeniem terapii poprzedniej i rozpoczeciem
nowej. Jednoczesne stosowanie obu lekdw nie jest zalecane i moze by¢ wdrozone wylacznie podczas
monitorowania objawow klinicznych i zapisu EKG.

U pacjentéw z wczesniej istniejacymi zaburzeniami przewodzenia nie nalezy stosowac¢ obu lekow
jednoczesnie.

W razie wystapienia wstrzasu lub niedoci$nienia t¢tniczego na skutek dziatania floktafeniny, beta-
adrenolityki moga zmniejsza¢ skuteczno$¢ lekow przeciwdziatajacych tym objawom.

Glikozydy naparstnicy stosowane jednoczesnie z lekami beta-adrenolitycznymi moga wydtuzac czas
przewodzenia przedsionkowo-komorowego.

Podczas stosowania celiprololu nie nalezy jednoczesnie podawa¢ dozylnie antagonistow wapnia typu
werapamilu lub diltiazemu oraz lekéw przeciwarytmicznych (np. dyzopiramid, chinidyna, amiodaron)
z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia znacznego niedocisnienia i bloku przedsionkowo-komorowego
(patrz punkt 4.3).

Nagte odstawienie klonidyny moze nasila¢ zwigkszenie cisnienia t¢tniczego ,,z odbicia”. Jesli te dwa
leki sg stosowane jednoczesnie, beta-adrenolityk nalezy odstawi¢ na kilka dni przed przerwaniem
stosowania klonidyny.

Istnieje teoretyczne ryzyko wystapienia ,,nadcisnienia z odbicia” w przypadku skojarzonego leczenia
inhibitorami MAO i duzymi dawkami beta-adrenolitykow, nawet jesli sa to kardioselektywne beta-
adrenolityki.



Wykazano, ze dostgpnos¢ biologiczna celiprololu zmniejsza si¢ w obecno$ci pozywienia.
Celiprololu nie nalezy stosowac u pacjentéw przyjmujacych teofiling (patrz punkt 4.3).

Skojarzenia wymagajace zachowania Srodkéw ostroznosci

Nalezy zachowac szczeg6lna ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania lekow blokujacych
receptory beta-adrenergiczne i lekow przeciwarytmicznych klasy 1, takich jak dyzopiramid, chinidyna
oraz lekéw przeciwarytmicznych klasy III (np. amiodaron), poniewaz takie skojarzenie produktow
leczniczych moze prowadzi¢ do nasilenia zaburzen przewodzenia przedsionkowo-komorowego i
kurczliwo$ci migsnia sercowego. Nalezy obserwowac pacjenta i monitorowac zapis EKG.

Jednoczesne stosowanie antagonistow receptorow beta-adrenergicznych i lekow znieczulajacych moze
tagodzi¢ odruchowa tachykardig i zwigksza¢ ryzyko niedoci$nienia tgtniczego (patrz punkt 4.4).
Nalezy poinformowac¢ lekarza anestezjologa, ze pacjent stosuje lek beta-adrenolityczny. Nalezy
zastosowac¢ lek znieczulajacy wykazujacy niewielkie ujemne dziatanie inotropowe.

Beta-adrenolityki moga nasila¢ dziatanie hipoglikemizujace insuliny oraz doustnych lekow
przeciwcukrzycowych, dlatego moze by¢ konieczne dostosowanie dawki. Jednoczesne stosowanie
tych lekoéw z beta-adrenolitykami moze maskowacé niektore objawy tyreotoksykozy lub hipoglikemii
(zwlaszcza tachykardi¢), patrz punkt 4.4.

Niektore leki przeciwarytmiczne (dyzopiramid, chinidyna, amiodaron, sotalol) moga powodowaé
wystapienie zaburzen rytmu serca typu torsade de pointes. Dlatego, zaleca si¢ monitorowanie zapisu
EKG. W przypadku wystapienia zaburzen rytmu serca typu forsade de pointes nie zaleca sig
podawania lekow przeciwarytmicznych.

Jednoczesne podawanie celiprolou oraz resperydyny, alfa-metylodopy, guanfacyny, klonidyny lub
glikozydow naparstnicy moze spowodowac nadmierne spowolnienie rytmu serca lub wydtuzaé czas
przewodzenia przedsionkowo-komorowego.

Celiprolol moze nasili¢ dziatanie innych lekow zmniejszajacych cisnienie tetnicze.

Skojarzenia, na ktére nalezy zwréci¢ uwage

Skojarzone leczenie z antagonistami wapnia (pochodne dihydropirydyny, takie jak nifedypina) moze
zwigkszaé ryzyko wystapienia niedocisnienia tgtniczego, a u pacjentdw z utajong lub niewyréwnang
niewydolnos$cia serca moze wystapi¢ niewydolnos¢ serca. W trakcie jednoczesnego stosowania
celiprololu z pochodnymi dihydropirydyny, w szczegolnosci w okresie po rozpoczeciu leczenia,
nalezy $cisle monitorowac¢ ci$nienie krwi.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne, takie jak ibuprofen lub indometacyna, moga ostabia¢ dziatanie
hipotensyjne lekow beta-adrenolitycznych.

Jednoczesne podawanie celiprololu i adrenaliny, noradrenaliny lub lekéw sympatykomimetycznych
moze wpltywac na dziatanie beta-adrenolitykow i zwigkszac cisnienie tetnicze.

Jednoczesne stosowanie z innymi lekami hipotensyjnymi lub trojpierScieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi, barbituranami lub fenotiazynami, moze nasila¢ ortostatyczne, hipotensyjne

dziatanie lekow beta-adrenolitycznych (dzialanie addycyjne).

Rowniez jednoczesne stosowanie celiprololu z chlorotalidonem lub hydrochlorotiazydem zmniejsza
jego dostepnosc¢ biologiczna.

Jednoczesne stosowanie z mefloching moze powodowaé bradykardie.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje



Cigza

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u kobiet w ciazy. Badania na
zwierzetach nie wykazaly bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje,
powstawanie wad rozwojowych zarodka lub ptodu, okres ciazy oraz okres okoto- i poporodowy.
Celiprolol przenika przez tozysko. Leki beta-adrenolityczne zmniejszaja przeptyw przez tozysko, co
moze powodowac dystrofi¢ wewnatrzmaciczna, wewnatrzmaciczna $mier¢ ptodu, niewczesny

i przedwczesny pordd. Z tego powodu, celiprolol powinien by¢ stosowany podczas ciazy jedynie po
dokonaniu przez lekarza oceny stosunku korzysci do ryzyka.

U dzieci matek leczonych beta-adrenolitykami w ciazy, produkt leczniczy moze pozostaé przez wiele
dni w organizmie i powodowac powiktania sercowe i plucne u noworodkoéw w okresie
pourodzeniowym. U ptodu i noworodkéw moga wystapi¢ objawy niepozadane (zwlaszcza
hipoglikemia, hipotensja, bradykardia, zaburzenia oddychania), ponadto moze wystapi¢ zamartwica
noworodkow. Z tego powodu leczenie celiprololem powinno by¢ zakonczone 48 do 72 godzin przed
spodziewanym terminem porodu. Zaleca si¢ rowniez monitorowanie noworodka przez 3 do 5 dni po
urodzeniu.

Celiprololu nie nalezy stosowac w okresie ciazy, chyba ze jego zastosowanie jest konieczne.

Karmienie piersia

Podczas karmienia piersia, celiprolol powinien by¢ stosowany jedynie po dokonaniu przez lekarza
oceny stosunku korzysci do ryzyka. Wigkszos¢ beta-adrenolitykow przenika do mleka matki, dlatego
przenikanie celiprololu do mleka jest mozliwe. Niemowle karmione piersia nalezy obserwowacé w
kierunku wystapienia objawow zablokowania receptorow beta-adrenergicznych.

Stosowanie celiprololu u kobiet w okresie laktacji jest niewskazane.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Celiprolol wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
Jednak nalezy wzia¢ pod uwagg, ze bardzo rzadko moga wystapi¢ zawroty glowy i uczucie zme¢czenia,
jak réwniez drzenie, bol glowy lub niewyrazne widzenie. W razie wystapienia takich objawow,
pacjentowi nalezy zaleci¢, aby nie prowadzit pojazdéw ani nie obstugiwal maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Klasyfikacja wedlug czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych jest nastepujaca:
bardzo czesto (>1/10)

czesto (=>1/100 do <1/10)

niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych)

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

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko, maja zazwyczaj tagodny i przemijajacy charakter. Naleza
do nich boéle glowy, nagte zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy), ostabienie, zawroty glowy, zmegczenie,
nudnosci, sennos¢ 1 bezsenno$¢ (zaburzenia snu). Ponadto, opisywano dzialania niepozadane zwiazane
z aktywnoscia B,-agonistyczna leku, drzenie i kotatanie serca. Powyzsze dziatania niepozadane
zazwyczaj nie wymagaja przerwania leczenia. Donoszono o rzadkich przypadkach depresji i zapalenia
phluc zwiazanego z reakcja nadwrazliwosci.



Opisywano przypadki wystapienia skurczu oskrzeli, wysypki i (lub) zaburzen widzenia. Nalezy wtedy
odstawi¢ celiprolol.

Ponizej podano dziatania niepozadane uszeregowane wedtug klasyfikacji uktadow 1 narzadow,
dotyczace dziatania farmakologicznego lekow beta-adrenolitycznych:

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: dodatnie miano przeciwcial przeciwjadrowych, chociaz znaczenie kliniczne nie jest
wyjasnione; pojedyncze i odwracalne przypadki tocznia

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

hipoglikemia, hiperglikemia

Moze ujawni€ si¢ utajona cukrzyca oraz nasili¢ si¢ juz istniejaca.

Beta-adrenolityki moga maskowac¢ objawy hipoglikemii oraz tyreotoksykozy (zwlaszcza tachykardie
i drzenie).

Zaburzenia psychiczne
Rzadko: depresja
Bardzo rzadko: omamy, psychozy

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czgsto: bol gtowy oraz zawroty glowy, senno$¢, koszmary senne oraz bezsennos$¢ (zaburzenia snu),
drzenie oraz uczucie zimna w konczynach

Rzadko: parestezja

Bardzo rzadko: splatanie

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: zaburzenia widzenia, w tym zeskdrnienie spojowek, suchos¢ oka ze zmniejszonym
wydzielaniem tez (nalezy wziac to pod uwagg u pacjenta uzywajacego szkiet kontaktowych)

Zaburzenia ucha i blednika
Rzadko: szum uszny

Zaburzenia serca

Czesto: kotatanie serca, bradykardia, znaczne zmniejszenie ci$nienia krwi, w tym podczas wstawania
z pozycji lezacej (zaburzenia ortostatyczne)

Rzadko: zwolnienie przewodzenia przedsionkowo-komorowego, nasilenie niewydolnosci serca

z obrzgkiem obwodowym i (lub) duszno$¢ wysitkowa, choroba Raynauda, nasilenie objawow

u pacjentow z zaburzeniem krazenia obwodowego (chromanie przestankowe, u pacjentéw z zespotem
Raynauda). U podatnych pacjentow zaostrzenie istniejacego bloku przedsionkowo-komorowego.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srdédpiersia

Rzadko: alergiczne zapalanie pluc, skurcz oskrzeli, zwlaszcza u pacjentow z astma oskrzelowa lub
reakcjami astmatycznymi w wywiadzie;

Skurcz oskrzeli moze wystapic¢ u pacjentéw z astma oskrzelowa lub chorobami oskrzeli w wywiadzie.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: wymioty, nudnosci, bol zotadka, uczucie dyskomfortu
Rzadko: biegunka, zaparcie

Zaburzenia watroby 1 drog zolciowych
zwigkszenie aktywnosci transaminaz

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: objawy skorne (np. swedzenie, zaczerwienie, wysypka, swiad, pokrzywka, plamica)




Bardzo rzadko: beta-adrenolityki moga powodowaé wystapienie objawow tuszczycy w pojedynczych
przypadkach, nasilenie objawoéw choroby lub wystapienie wysypki podobnej do tuszczycy

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki facznej
Czesto: kurcze mie$ni
Rzadko: ostabienie mig¢éni

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Rzadko: zmniejszenie libido i impotencja (u mgzczyzn)

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania
Czesto: omdlenie

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie
Nie ma danych dotyczacych przedawkowania u ludzi.

Najczestsze objawy, jakich nalezy spodziewac¢ si¢ po przedawkowaniu lekow blokujacych receptory
beta-adrenergiczne, to bradykardia, niedoci$nienie tetnicze, skurcz oskrzeli i ostra niewydolno$¢ serca.

Postgpowanie ogolne powinno by¢ objawowe i podtrzymujace i nalezy je przeprowadzi¢ pod $cista
kontrola. Aby zapobiec wchtonigciu si¢ jakiejkolwiek ilosci leku, ktéra nadal jest obecna w
przewodzie pokarmowym nalezy zastosowa¢ plukanie zotadka, poda¢ wegiel aktywowany 1 srodek
przeczyszczajacy. Mozna rozwazy¢ zastosowanie hemodializy lub hemoperfuz;i.

Podczas wystapienia bradykardii lub nasilonych objawow ze strony nerwu btednego, nalezy dozylnie
poda¢ siarczan atropiny w dawce wynoszacej 1 do 2 mg. W przypadku opornej na leczenie
bradykardii oraz bloku serca, nalezy wzia¢ pod uwagg stymulacjg serca. W przypadku niedocisnienia,
nalezy podac osocze lub jego odpowiedniki i w razie koniecznos$ci dozylnie katecholaminy, w tym
dopaming oraz dobutaming.

Glukagon jest lekiem z wyboru w przypadku ci¢zkiego niedocisnienia, niewydolnosci serca lub
wstrzasu kardiogennego. Po podaniu dorostym pacjentom 2 do 10 mg glukagonu w postaci szybkiego
wstrzyknigcia dozylnego (bolus) (50-150 mikrograméw/kg me. u dziecka) nalezy poda¢ wlew

1-5 mg/godzing (50 mikrogramow/kg mc./godz.), dostosowujac dawke do reakcji kliniczne;j.

U niektorych pacjentow nie wystgpuje reakcja na glukagon i w razie wystapienia wymiotow bez
jednoczesnej poprawy cisnienia krwi, dalsze podawanie glukagonu najprawdopodobniej nie przyniesie
korzysci. Dziatania niepozadane zwiazane z podawaniem glukagonu obejmuja wymioty,
hiperglikemig, hipokaliemig i hipokalcemig.

Jezeli glukagon jest niedostepny lub wystapita cigzka bradykardia lub niedocisnienie tetnicze, ktore
nie ulegly poprawie po podaniu glukagonu, nalezy zastosowac¢ izoprenaling rozpoczynajac od wlewu
5-10 mikrogramow/minutg¢ (0,02 mikrogramy/kg me./min u dzieci zwigkszajac do maksymalnie

0,5 mikrogramow/kg mc./min) i zwigkszajac dawkg w zaleznosci od reakcji klinicznej. W niektorych
przypadkach zglaszano konieczno$¢ podania duzych dawek (do 800 mikrogramdéw/min). Pomimo
przyspieszenia czynnosci serca, izoprenalina moze by¢ nieskuteczna w zwigkszeniu ci$nienia krwi.



Jezeli wystapi cigzkie niedocisnienie tetnicze, konieczne moze by¢ dodatkowe podanie produktow

o0 dziataniu inotropowym z beta-agonista, takim jak dobutamina, w dawce 2,5-40 mikrogramow/kg
mc./min (doro$li i dzieci). Inne leki o dziataniu inotropowym, jak dopamina, adrenalina (epinefryna)
lub noradrenalina (norepinefryna) moga w nielicznych przypadkach przynosi¢ korzysci lub nalezy
rozwazy¢ zastosowanie kontrapulsacji wewnatrzaortalnej w celu utrzymania odpowiedniego rzutu
serca.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: wybiorcze beta-adrenolityki, kod ATC: CO7A B08

Celiprolol jest wybiorczym antagonista receptora B3; adrenergicznego, o dziataniu rozszerzajacym
naczynia krwiono$ne, wykazujacym czgsciowa aktywnosc¢ B, agonistyczng. Jest wskazany w leczeniu
fagodnego do umiarkowanego nadcis$nienia tgtniczego. Uwaza sig, ze aktywno$¢ B,-agonistyczna
odpowiada za tagodne rozszerzanie naczyn krwionosnych. Obniza zaréwno spoczynkowe, jak

i powysitkowe ci$nienie tetnicze krwi u pacjentdow z nadci$nieniem tetniczym. Wplyw na czgstosé
rytmu serca oraz pojemnos$¢ minutowa serca zalezy od wczesniejszego poziomu napigcia
wspotczulnego.

W warunkach stresu, np. obciazenia fizycznego, celiprolol fagodzi chronotropowa i inotropowa
reakcje na stymulacje wspotczulna. Jednak w czasie spoczynku widoczny jest niewielki wptyw na
czynno$¢ serca.

Nie wykazano niekorzystnego wptywu leczenia celiprololem na profil lipidow w surowicy krwi.
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Celiprolol jest zwiazkiem hydrofilnym, nie w catosci wchtanianym z przewodu pokarmowego.
Biodostepnos¢ po podaniu doustnym miesci si¢ w zakresie od 30% do 70% w zaleznosci od
zastosowanej dawki. Okres poltrwania w osoczu wynosi okoto 5 do 6 godzin, a dziatanie
farmakodynamiczne utrzymuje si¢ przez przynajmniej 24 godziny. W przypadku stezenia od 0,11 do
0,86 pmol/l w osoczu, okoto 25% celiprololu wiaze sig z biatkami osocza. Po podaniu doustnym raz
na dobg, celiprolol jest metabolizowany tylko w niewielkim stopniu przed wydaleniem z zotcia

i katem, w prawie rownych ilosciach.

Wykazano, ze dostgpnos¢ biologiczna celiprololu zmniejsza si¢ w obecnosci pozywienia. Jednoczesne
stosowanie chlorotalidonu, hydrochlorotiazydu i teofiliny réwniez prowadzi do zmniejszenia
dostepnosci biologicznej celiprololu.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
potencjalnego dzialania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie
ujawniaja zadnego szczegodlnego zagrozenia dla cztowieka.

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
(E 171), makrogol 400, z6icien chinolinowa (E 104), lak]

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

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

Pudetka tekturowe zawieraja 30 tabletek.

6.6 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ranbaxy (Poland) Sp. z o.0.

ul. Kubickiego 11

02-954 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9582

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU I DATA OSTATNIEGO PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13.09.2002 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18.02.2014 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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