






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Celiprolol Vitabalans 200 mg plėvele dengtos tabletės
Celiprolol Vitabalans 400 mg plėvele dengtos tabletės
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Kiekvienoje tabletėje yra 200 mg arba 400 mg celiprololio hidrochlorido. 

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.
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Plėvele dengta tabletė.

Celiprolol Vitabalans 200 mg tabletė yra balta, dengta plėvele, apvali, išgaubta, su vagele vienoje pusėje, 10 mm skersmens.
Celiprolol Vitabalans 400 mg tabletė yra balta, dengta plėvele, apvali, išgaubta, su vagele vienoje pusėje, 12 mm skersmens.

Tabletę galima padalyti į lygias dozes.
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· Arterinė hipertenzija. 
· Stabilioji krūtinės angina.

Celiprololis skirtas suaugusiesiems.
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Dozavimas
Arterinė hipertenzija
Pradinė dozė yra 200 mg vieną kartą per parą. Jeigu gydymo poveikis nepakankamas, kas 2–4 savaites dozę galima didinti iki 400 mg vieną kartą per parą. Kraujospūdis gali mažėti palaipsniui, ir planuojamą kraujospūdžio lygį galima pasiekti per keletą savaičių.

Stabilioji krūtinės angina
Rekomenduojama paros dozė yra 200 mg. Jei būtina, kas 2–4 savaites dozę galima didinti iki 400 mg per parą. Širdies ir kraujagyslių liga sergantiems pacientams gydymo kursą rekomenduojama nutraukti palaipsniui, per 1–2 savaites. Staigus gydymo nutraukimas gali sukelti kardiologinių sutrikimų, ypač pacientams, sergantiems išemine širdies liga (žr. 4.4 skyrių).

Senyvi žmonės
Duomenų apie senyvo amžiaus pacientus yra nedaug, todėl jiems celiprololio reikia skirti atsargiai (žr. 4.4 skyrių).

Vaikų populiacija
Celiprololis nerekomenduojamas vaikams, nes nepakanka duomenų apie preparato saugumą.

Pacientai, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, sergantiems lengvu inkstų nepakankamumu, paprastai dozės mažinti nebūtina. Pacientams, kurių organizme kreatinino klirensas svyruoja nuo 15 iki 40 ml/min., celiprololis turi būti skiriamas atsargiai ir dozę reiktų sumažinti iki 100 mg vieną kartą per parą (žr. 4.4 skyrių). Celiprololis draudžiamas pacientams, kurių organizme kreatinino klirensas yra mažesnis nei 15 ml/min. (žr. 4.3 skyrių).

Pacientai, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Kadangi pacientų, kuriems yra kepenų nepakankamumas, gydymo patirties nepakanka, todėl sergantiems lengvu ar vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimu, celiprololio reikia skirti atsargiai ir apsvarstyti dozės sumažinimo galimybę (žr. 4.4 skyrių). Sunkaus kepenų nepakankamumo atveju, celiprololio vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

Vartojimo metodas
Šis vaistas vartojamas per burną. 
Celiprololis yra suvartojamas užsigeriant stikline vandens mažiausiai pusę valandos iki valgio arba praėjus dviem valandoms po valgio. 
Celiprololio biologinis prieinamumas susilpnėja, jei vaistas vartojamas kartu su maistu.
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· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Kardiogeninis šokas.
· Sunki bradikardija (širdies susitraukimų dažnis mažesnis nei 50 kartų per min.).
· Netinkamai gydytas širdies nepakankamumas.
· Sinusinio mazgo silpnumo sindromas.
· Antro arba trečio laipsnio atrioventrikulinė blokada.
· Feochromocitoma.
· Metabolinė acidozė.
· Sinoatrialinė blokada.
· Princmetalo (Prinzmetal) angina.
· Hipotenzija (sistolinis kraujospūdis yra mažesnis nei 100 mmHg). 
· Sunkus inkstų nepakankamumas (kreatinino klirensas yra mažesnis nei 15 ml/min).
· Lėtinė obstrukcinė plaučių liga.
· Ūminės astmos periodai.
· Bronchų spazmas arba astma.
· Vėlyva periferinių arterijų užakimo ligos stadija ir Reino (Raynaud) sindromas.
· Sunkus kepenų nepakankamumas.
· Gydymas kartu su MAO inhibitoriais (išskyrus MAO-B inhibitorius).
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Duomenų apie senyvo amžiaus pacientus yra nedaug, todėl jiems celiprololio reikia skirti atsargiai. Tokius pacientus reikia nuolat stebėti, nes senyvo amžiaus pacientų inkstų ir kepenų veikla būna susilpnėjusi.

Celiprololį gali vartoti pacientai, kurių inkstų veikla yra mažai arba vidutiniškai susilpnėjusi, nes celiprololis yra šalinamas ne tik per inkstus, bet ir per kitus šalinimo funkciją atliekančius organus. Pacientams, kurių organizme kreatinino klirensas svyruoja nuo 15 iki 40 ml/min., dozę pakanka sumažinti iki 100 mg vieną kartą per parą. Celiprololis draudžiamas pacientams, kurių organizme kreatinino klirensas yra mažesnis nei 15 ml/min.

Duomenų apie pacientus, kurių kepenų funkcija sutrikusi, yra nedaug. Pacientus, sergančius lengvu ar vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimu, būtina atidžiai stebėti ir apsvarstyti dozės sumažinimo galimybę. Sunkaus kepenų nepakankamumo atveju, celiprololio vartoti draudžiama.

Išemine širdies liga sergantiems pacientams dėl staigaus beta adrenoblokatorių vartojimo nutraukimo gali padažnėti ar pasunkėti anginos priepuoliai arba pablogėti širdies būklė. Nors klinikinių tyrimų metu staiga nutraukus gydymą celiprololiu nebuvo pastebėta jokio nepageidaujamo poveikio, vaisto vartojimą reikia mažinti palaipsniui, per 1–2 savaites, ir, jei reikia, tuo pačiu metu taikyti alternatyvų gydymą siekiant apsaugoti nuo krūtinės anginos paūmėjimo.

Jeigu numatoma taikyti bendrąją anesteziją, anesteziologą reikia informuoti apie gydymą celiprololiu. Jei prieš anesteziją gydymas nutraukiamas, jį nutraukti reikia palaipsniui, o tarp paskutinės dozės ir anestezijos turi susidaryti 48 valandų laiko tarpas. Tęsiantis beta adrenoreceptorių blokadai sumažėja širdies ritmo sutrikimų pavojus indukcijos ir intubacijos metu.

Pacientai, kuriems yra periferinės kraujo cirkuliacijos sutrikimų (protarpinis šlubumas), ir sergantieji krūtinės angina beta adrenoreceptorių blokatorius turi vartoti labai atsargiai, nes minėti sutrikimai gali pasunkėti.

Nors celiprololis poilsio metu reikšmingai nesusilpnina širdies funkcijos, jį gali vartoti tik tie staziniu širdies nepakankamumu sergantys pacientai, kurie buvo tinkamai gydomi. Jeigu gydant celiprololiu išsivysto dekompensacija, gydymą reikia nutraukti, kol dekompensacija bus tinkamai reguliuojama.

Jeigu pulso dažnis poilsio metu pasidaro mažesnis nei 50–55 kartų per minutę ir atsiranda panašių į bradikardiją simptomų, dozę reikia sumažinti.

Celiprololis turi neigiamą poveikį laidumo laikui, todėl pacientams, kuriems yra pirmo laipsnio atrioventrikulinė blokada, šį vaistą reikėtų vartoti tik atsargiai.

Tirotoksikozės ir hipoglikemijos simptomai gali būti paslėpti. Atliekant tyrimus su celiprololiu, nebuvo pastebėta, kad cukriniu diabetu sergančių pacientų organizme būtų neigiamai veikiama glikogenolizė ir insulino išsiskyrimas. Nepaisant to, cukriniu diabetu sergantys pacientai, kurių kraujyje gliukozės kiekis kinta, celiprololį turi vartoti atsargiai.

Pacientams, sergantiems grįžtama obstrukcine plaučių liga, celiprololį reikia vartoti atsargiai. Akivaizdu, kad celiprololio adrenerginė stimuliacija neslopina bronchų išsiplėtimo (bronchodilatacijos), todėl tokie bronchodilatatoriai kaip salbutamolis gali būti vartojami nenutraukiant gydymo celiprololiu. Celiprololio negalima vartoti ūminio astmos priepuolio metu.

Gauta pranešimų, kad beta adrenoreceptorių blokatoriai pasunkina psoriazę, todėl reikia gerai apsvarstyti, ar galima celiprololį skirti pacientams, kuriems anksčiau buvo pasireiškusi psoriazė.

Pacientams, kuriems anksčiau yra buvę anafilaksinių reakcijų, beta adrenoreceptorių blokatoriai gali padidinti jautrumą alergenams ir pasunkinti tokias reakcijas.

Jei pacientui be jokios aiškios priežasties pradeda džiūti akys arba atsiranda bėrimas, gydymą celiprololiu palaipsniui reikia nutraukti.

Celiprololio poveikis kitų vaistų farmakokinetikai tiriamas nebuvo. Todėl celiprololio vartoti kartu su kitais siaurą terapinį indeksą turinčiais vaistais negalima (žr.4.5 skyrių).
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Farmakodinaminė sąveika
Kalcio kanalų blokatoriai
Celiprololio vartoti kartu su kalcio kanalų blokatoriais (pvz., verapamiliu ir diltiazemu) nerekomenduojama, nes abu vaistai mažina širdies susitraukimų stiprumą ir slopina atrioventrikulinio laidumo greitį. Pacientams, kuriems yra širdies sutrikimų, tokio preparatų derinio skirti negalima. Vienalaikis gydymas celiprololiu ir dihidropiridino dariniais (pvz., nifedipinu) gali padidinti hipotenzijos riziką.

Pirmos klasės antiaritminiai vaistai
Atsargumo priemonių reikia imtis, jeigu celiprololis yra vartojamas kartu su pirmos klasės antiaritminiais vaistais (pvz., dizopiramidu ir chinidinu) ir amjodaronu, nes gali pailgėti atrioventrikulinio laidumo laikas ir atsirasti neigiamas inotropinis poveikis.

Klonidinas
Beta adrenoreceptorių blokatoriai gali pasunkinti reaktyviąją hipertenziją, kuri gali pasireikšti nutraukus gydymą klonidinu. Jeigu šie du vaistai yra vartojami kartu, gydymą beta blokatoriumi reikia nutraukti keletu dienų anksčiau prieš nutraukiant gydymą klonidinu.

Širdį veikiantys glikozidai
Vienalaikis širdies glikozidų (pvz., digoksino) vartojimas gali pailginti atrioventrikulinio laidumo laiką.

Anestetikai
Prieš taikant bendrąją anesteziją būtina pranešti anesteziologui apie gydymą celiprololiu (žr. 4.4 skyrių). Sąveika su anestetikais gali sumažinti širdies raumens pajėgumą. Vartojimas kartu nėra kontraindikuotinas, nes beta adrenoreceptorių blokatoriai gali apsaugoti nuo didelių kraujospūdžio pokyčių intubacijos metu, o antagonistinį poveikį galima greitai sukelti vartojant beta simpatomimetinius vaistus.

Insulinas ar per burną vartojami antidiabetiniai vaistai
Celiprololis gali sustiprinti insulino ir geriamųjų vaistų nuo cukrinio diabeto gliukozės kiekį mažinantį poveikį kraujyje, todėl gali prireikti keisti vaistinių preparatų nuo cukrinio diabeto dozavimą (žr. 4.8 skyrių).

Nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo
Nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo, tokie kaip ibuprofenas arba indometacinas, gali sumažinti beta adrenoreceptorius blokuojančių vaistų kraujospūdį mažinantį poveikį.

Epinefrinas (adrenalinas) 
Simpatomimetiniai vaistai, tokie kaip epinefrinas (adrenalinas), gali neutralizuoti beta adrenoreceptorių blokatorių poveikį.

Tricikliai antidepresantai, barbitūratai arba fenotiazinai
Kartu vartojant triciklių antidepresantų, barbitūratų arba fenotiazinų gali sustiprėti beta adrenoreceptorių blokatorių kraujospūdį mažinantį poveikį.

Monoamino oksidazės (MAO) inhibitoriai
Monoamino oksidazės (MAO) inhibitoriai (pvz. fenelzinas) dažniausiai sukelia hipotenziją, ir dėl to, vartojant su antihipertenziniais vaistas gali stiprėti sukeliamas hipotenzinis poveikis.  

Farmakokinetinė tarpusavio sąveika
Hidrochlorotiazidas arba teofilinas
Hidrochlorotiazido ir teofilino vartojimas kartu su celiprololiu gali sumažinti pastarojo biologinį prieinamumą. Jei būtina, dozę reikia pritaikyti.

Siauro terapinio indekso vaistai 
Galimybė, kad celiprololis slopintų arba indukuotų CYP450 izofermentus, kitus metabolizme dalyvaujančius fermentus arba transportinius (pernašos) baltymus, vertinama nebuvo. Taigi galimos sąveikos numatyti neįmanoma. Todėl celiprololio negalima vartoti kartu su tokiais vaistais kaip ciklosporinas, chinidinas, alfentanilis, astemizolas, cisapridas, dihidroergotaminas, ergotaminas, pimozidas, sirolimuzas, takrolimuzas, terfenadinas, digoksinas, litis, HMG-KoA reduktazės inhibitoriai, flekainidas, antiepilepsiniai vaistai, teofilinas ir varfarinas, nes padidėjusio sisteminio poveikio pasekmės gali būti sunkios.

Sąveika su P-glikoproteiną slopinančiais ir stimuliuojančiais preparatais
Celiprololis yra P-glikoproteino (P-gp) pernašos substratas.

Tikriausiai dėl vaistų, kurie slopina P-gp (pvz., verapamilis, eritromicinas, klaritromicinas, ciklosporinas, chinidinas, ketokonazolas ir itrakonazolas), vartojimo kartu gali padidėti celiprololio koncentracija kraujo plazmoje. Kartu vartojant 100 mg celiprololio ir 200 mg P-gp inhibitoriaus itrakonazolo dozes, celiprololio AUC padidėja 80 %. Jeigu kartu vartojami vaistai, kurie slopina P-gp, reikėtų apsvarstyti galimybę mažinti celiprololio dozę. 

Kartu vartojami P-gp slopinantys vaistai (pvz., rifampicinas ir paprastosios jonažolės preparatai) gali sumažinti celiprololio koncentraciją kraujo plazmoje. 5 paras iš eilės vartojant geriamąsias 200 mg celiprololio ir geriamąsias 600 mg rifampicino dozes, celiprololio AUC sumažėja 40 %. Negalima paneigti, kad po ilgalaikio gydymo rifampicinu toks poveikis gali būti dar aiškesnis. Celiprololio dozės koregavimas gali būti būtinas, jei pradedamas arba nutraukiamas gydymas P-gp slopinančiais ir stimuliuojančiais preparatais.
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Nėštumas
Klinikinių duomenų apie celiprololio vartojimą nėštumo metu nėra. Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio nėštumo eigai, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi neparodė. Nėščioms moterims skiriama atsargiai.

Poveikis aprūpinimui placentiniu krauju yra nežinomas. Kiti beta adrenoblokatoriai sumažina placentinę kraujotaką, o tai gali sukelti vaisiaus mirtį ar priešlaikinį gimdymą. Vaisiui ir naujagimiui taip pat gali pasireikšti nepageidaujamas poveikis (ypač hipoglikemija ir bradikardija). Tai padidina kardiologinių ir pulmonologinių komplikacijų riziką naujagimiams postnatalinio periodo metu.

Žindymas
Dauguma beta adrenoblokatorių patenka į motinos pieną, nors jų kiekis piene būna įvairus. Celiprololio vartoti žindymo laikotarpiu nerekomenduojama, nes nepakanka informacijos apie celiprololio išsiskyrimą į motinos pieną.
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Celiprololis gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniškai. Reikia atsižvelgti į tai, kad vaistas gali sukelti galvos svaigimą ir nuovargį.
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Nepageidaujamų poveikių dažnio klasifikacija:
· Labai dažni (1/10),
· Dažni (nuo 1/100 iki <1/10),
· Nedažni (nuo 1/1 000 iki <1/100),
· Reti (nuo 1/10 000 iki <1/1 000),
· Labai reti (<1/10 000), 
· Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis).

Gauta pranešimų apie šiuos celiprololio sukeltus nepageidaujamus poveikius:

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Nedažni: 		trombocitopenija ar purpura.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Labai reti:		gali pasireikšti latentinio cukrinio diabeto sindromai ar esama būklė pasunkėti. 
Dažnis nežinomas:	hipoglikemija, hiperglikemija.

Sergant hipertiroze, klinikiniai tirotoksikozės požymiai (tachikardija ir tremoras) gali būti paslėpti.

Ilgalaikis griežtas badavimas arba sunkus fizinis stresas gali sukelti hipoglikemines būkles. Įspėjamieji hipoglikemijos požymiai (ypač tachikardija ir tremoras) gali būti silpnesni.

Gali sutrikti lipidų metabolizmas. Dažniausiai, kai bendrojo cholesterolio kiekis kraujyje būdavo normalus, kraujo plazmoje sumažėdavo didelio tankio lipoproteinų cholesterolio kiekis ir padidėdavo trigliceridų kiekis.

Nervų sistemos sutrikimai
Dažni:	ypač gydymo pradžioje gali pasireikšti nuovargis, svaigulys, mieguistumas, galvos skausmas, sumišimas, nervingumas, prakaitavimas, nemiga, depresija, nakties košmarai, psichozės ar haliucinacijos. Parestezija ir galūnių šalimas. 
Nedažni:	Į generalizuotą miasteniją panašus raumenų silpnumas. Raumenų spazmai.
Labai reti:		Generalizuotos miastenijos būklės pablogėjimas
Dažnis nežinomas:		tremoras, karščio pylimas.

Akių sutrikimai
Nedažni:	akių džiūvimas (svarbu, nešiojantiems kontaktinius lęšius), konjunktyvitas.
Labai reti:		matymo sutrikimai ir keratokonjunktyvitas.
Dažnis nežinomas:		kseroftalmija.

Ausų ir labirintų sutrikimai
Labai reti:		klausos susilpnėjimas, ūžesys (tinnitus).

Širdies sutrikimai
Dažni:	hipotenzija, bradikardija, apalpimas, palpitacija, atrioventrikulinio laidumo sutrikimas ar širdies nepakankamumo pasunkėjimas.
Labai reti:	pacientams, sergantiems krūtinės angina, priepuolių paūmėjimas. Pacientams, sergantiems periferinės kraujotakos ligomis (įskaitant protarpinį šlubumą) buvo stebimas net nusiskundimų pasunkėjimas.
Dažnis nežinomas:		širdies nepakankamumas, širdies aritmija.

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Pacientams, kurie turi bronchų reakcijų polinkį, gali padidėti kvėpavimo takų rezistentiškumas ir pasidaryti sunku kvėpuoti.
Reti:			bronchų spazmas, dusulys, astma, intersticinis pneumonitas.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažni:	laikini virškinimo trakto sutrikimai (pykinimas, vėmimas, vidurių užkietėjimas, viduriavimas).
Nedažni:		burnos džiūvimas.
Dažnis nežinomas:		gastralgija.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažni:	alerginės odos reakcijos (paraudimas, niežulys, bėrimas) ir plaukų slinkimas.
Labai reti:	beta adrenoblokatoriai gali pasunkinti psoriazės ligos eigą ar sukelti į psoriazę panašų išbėrimą. 

Raumenų, kaulų ir jungiamojo audinio sutrikimai
Labai reti:		lėtinė artropatija (mono- ir poliartritas). 
Dažnis nežinomas:		vilkligės sindromas (išnyksta vaistinio preparato vartojimą nutraukus).

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Labai reti: 	gauta pranešimų apie inkstų funkcijos pablogėjimą esant sunkiam inkstų nepakankamumui, todėl gydant celiprololiu būtina atidžiai stebėti inkstų funkciją.

Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
Labai reti:		libido ir potencijos sutrikimai.
Dažnis nežinomas:	impotencija.

Tyrimai
Labai reti:		transaminazių aktyvumo padidėjimas (ALT, AST) serume
Dažnis nežinomas: 	antinuklearinių antikūnų atsiradimas. 

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Pranešimų apie perdozavimą negauta.

Perdozavimo simptomai yra bradikardija, hipotenzija, bronchų spazmai ir ūminis širdies nepakankamumas. Perdozavus ir atsiradus padidėjusio jautrumo reakcijų, pacientą reikia stebėti intensyvios terapijos skyriuje. Aktyviosios anglies vartojimas gali neleisti vaistui absorbuotis. Gali prireikti dirbtinės plaučių ventiliacijos. Jei būtina, gydymui reikia vartoti gliukagoną, atropiną ir dobutaminą.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – selektyvūs beta adrenoreceptorių blokatoriai; ATC kodas – C07 AB 08.

Celiprololis yra beta1 selektyvus vaistas, blokuojantis adrenerginius receptorius su daliniu beta2 agonistiniu poveikiu. Beta adrenoreceptorių blokados kardioselektyvus poveikis (beta1 receptoriai, palyginti su beta2 receptoriais) yra panašus į metoprololio ir atenololio.

Celiprololis taip pat turi kraujagysles plečiantį poveikį.

Beta2 agonistinis poveikis gali būti svarbus vazodilatacijai. Bronchus sutraukiančio poveikio nebuvimas (jei vartojamos terapinės dozės) gali būti naudingas pacientams, kurie serga asimptominėmis kvėpavimo takų ligomis.

Celiprololis hipertenzija sergantiems pacientams mažina kraujospūdį poilsio ir fizinio krūvio metu. Širdies plakimo dažnis ir kraujo tėkmės tūris priklauso nuo esamo simpatinio tonuso. Celiprololis sumažina chronotropinį ir inotropinį poveikį, kurį fizinio krūvio metu sukelia simpatinė stimuliacija. Buvo pastebėta, kad poilsio metu minimaliai sumažėja širdies plakimo dažnis ir susitraukimų stiprumas.

Nenustatyta, kad gydant celiprololiu atsirastų nepageidaujamas poveikis kraujo plazmos lipidams.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Didžiausia išgerto celiprololio koncentracija kraujo plazmoje susidaro per 2–4 valandas.
Celiprololis pereina minimalų pirmojo prasiskverbimo metabolizmą.

Absoliutus biologinis prieinamumas priklauso nuo vartojamos dozės. Geriamojo 100 mg celiprololio biologinis prieinamumas yra apie 30 %. Geriamojo 400 mg celiprololio biologinis prieinamumas siekia iki 74 %. Celiprololis yra P-glikoproteino (P-gp) pernašos substratas, kuris mažina celiprololio, vartojamo mažesnėmis dozėmis, biologinį prieinamumą. Be to, nustatyta, kad celiprololio biologinis prieinamumas sumažėja, kai vaistas vartojamas kartu su maistu.

Pasiskirstymas
20–30 % celiprololio jungiasi prie kraujo plazmos baltymų.

Eliminacija
Celiprololio šalinimo mechanizmas nebuvo iki galo ištirtas. Celiprololis yra šalinamas ir per inkstus, ir per tulžį. Yra žinoma, kad P-glikoproteinas yra pagrindinis celiprololio eliminacijos veiksnys. Didžioji dalis išgerto ir nevisiškai absorbuoto celiprololio pašalinama su išmatomis. Išgėrus vienkartinę 100 mg dozę, apie 10 % nepakitusio celiprololio išskiriama su šlapimu, o apie 84 % - su išmatomis. Jei nėra sisteminės akumuliacijos, vaistas visiškai pašalinamas per 48 valandas. 

Išgėrus vienkartinę dozę, pusinės eliminacijos iš kraujo plazmos laikas yra apytiksliai 5–6 valandos, o farmakodinaminis poveikis tęsiasi apie 24 valandas.

Inkstų nepakankamumas
Vartojant geriamąsias 400 mg vienkartines ir kartotines celiprololio dozes, inkstų nepakankamumu (kreatinino klirensas 15–40 ml/min.) sergančių pacientų organizme celiprololio AUC būna apie 50 % didesnis negu sveikų savanorių (žr. 4.2 skyrių).

Kepenų nepakankamumas
Farmakokinetinių duomenų apie pacientus, kurių kepenų funkcija sutrikusi, yra nedaug. Negalima atmesti galimybės, kad, sutrikus kepenų funkcijai, su tulžimi celiprololio išskiriama mažiau (žr. 4.2 skyrių). 

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Nenustatyta, kad celiprololis turėtų mutageninių, kancerogeninių ar teratogeninių savybių. Atliekant tyrimus su gyvūnais, didžiausios geriamosios dozės pelėms buvo 2000 mg/kg per parą, o žiurkėms –400 mg/kg per parą. 320 mg/kg per parą dozė neturėjo poveikio žiurkių vaisingumui ir nėštumo eigai. 3 mėnesius duodama 20 mg/kg per parą dozė nesukėlė jokio poveikio žiurkių elgesiui ir kraujo bei šlapimo rodikliams. Kraujo kūnelių skaičiaus pokyčiai iki 150 mg/kg per parą buvo kliniškai nereikšmingi. 400 mg/kg per parą dozė žiurkėms padidino apetitą, šlapimo išsiskyrimą ir vandens suvartojimą, taip pat sukėlė kojų edemą ir raminamąjį poveikį. Kraujo plazmoje padidėjo kalio ir neorganinio fosforo kiekis. Nutraukus preparato vartojimą pokyčiai išnyko per vieną mėnesį. 12 mėnesių žiurkėms duodama 200 mg/kg per parą dozė sukėlė anksčiau minėtus grįžtamus elgesio ir kraujo rodiklių pokyčius, svorio mažėjimą, tačiau nepadidino mirštamumo. Vidutinė mirtina (LD50) vienkartinė dozė pelėms yra apytiksliai 2000 mg/kg, žiurkėms – 3800 mg/kg, o šunims – 1500 mg/kg. 12 mėnesių šunims duodama 200 mg/kg per parą celiprololio dozė sumažino širdies plakimo dažnį, judrumą ir padidino seilėtekį, kasos sekreto bei kalio kraujo serume kiekį. Organinių patologinių ar hematologinių pokyčių nustatyta nebuvo. Nustojus duoti preparatą, pokyčiai greitai išnyko. Žiurkėms didžiausia netoksinė ilgalaikė (viso gyvenimo trukmės) dozė yra 20 mg/kg per parą, o šunims – 10 mg/kg per parą. Jeigu Celiprolol Vitabalans dozė yra 400 mg, tai poveikį vidutinio ūgio suaugusiam žmogui turi 5,5 mg/kg celiprololio per parą.

Celiprololis, vartojamas farmakologinėmis dozėmis, plečia vidutinio dydžio ir mažąsias arterijas bei bronchioles. Atliekant tyrimus su šunimis buvo nustatyta, kad celiprololis didina širdies ir inkstų perfuziją ir, stimuliuodamas beta2 adrenoreceptorius, atpalaiduoja didžiąsias venas. Jis slopina beta adrenoreceptorių agonistų chronotropinį ir inotropinį poveikį prieširdžių ir skilvelių raumenims. Celiprololis, vartojamas farmakologinėmis dozėmis, neturi membranas stabilizuojančio poveikio. Kelių eksperimentinių tyrimų metu buvo nustatyta, kad žiurkes ir žiurkėnus šis preparatas apsaugo nuo tachikardijos, skilvelių virpėjimo ir staigios asistolijos. Vis dėlto tyrimų su šunimis rezultatai buvo prieštaringi.

Atliekant cheminius aritmijos tyrimus, celiprololis turėjo antiaritmogeninį ir antifibriliacinį poveikį. Elektrinės stimuliacijos metu į veną suleista 1 mg/kg dozė padidino skilvelių virpėjimo slenkstį, tačiau kito tyrimo metu į veną suleista 3 mg/kg dozė neturėjo statistiškai reikšmingo prevencinio poveikio apsaugant nuo skilvelinės tachikardijos ar kardiologinės mirties. Atliekant eksperimentinį koronarinės stenozės tyrimą su šunimis, celiprololis sunormalino padidėjusį pH ir sumažino išemiją, be to, atnaujino išeminio miokardo susitraukimo pajėgumą.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys
Mikrokristalinė celiuliozė
Manitolis (E421)
Kroskarmeliozės natrio druska
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Magnio stearatas

Tabletės plėvelė
Polidekstrozė 
Hipromeliozė
Titano dioksidas (E171)
Makrogolis 4000

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

5 metai.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Kartono dėžutė, kurioje yra DTPE tablečių talpyklė, užsukta MTPE dangteliu. Talpyklėje yra 30, 60 arba 100 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.
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Specialių reikalavimų nėra.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.
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Vitabalans Oy
Varastokatu 8
FI-13500 Hämeenlinna
Suomija
Tel. +358 3 615 600
Faksas +358 3 618 3130


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

	Celiprolol Vitabalans 200 mg 
N30 – LT/1/10/2174/001
N60 – LT/1/10/2174/002
N100 – LT/1/10/2174/003
	Celiprolol Vitabalans 400 mg 
N30 – LT/1/10/2174/004
N60 – LT/1/10/2174/005
N100 – LT/1/10/2174/006




[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2010 m. spalio mėn. 12 d.
Paskutinio perregistravimo data 2015 m. rugsėjo mėn. 30 d.
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2017 m. rugpjūčio 18 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
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REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Vitabalans Oy
Varastokatu 8 
FI-13500 Hameenlinna
Suomija
Tel. + 358 3 615 600
Faksas + 358 3 618 3130


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
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III PRIEDAS
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A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Celiprolol Vitabalans 200 mg plėvele dengtos tabletės
celiprololi hydrochloridum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletėje yra 200 mg celiprololio hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengtos tabletės
30 tablečių
60 tablečių
100 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: mm/MMMM


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vitabalans Oy
Varastokatu 8 
FI-13500 Hameenlinna
Suomija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N30 – LT/1/10/2174/001
N60 – LT/1/10/2174/002
N100 – LT/1/10/2174/003


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Celiprolol Vitabalans 200 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.




18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris
SN: {numeris}
NN: {numeris}


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Celiprolol Vitabalans 400 mg plėvele dengtos tabletės
celiprololi hydrochloridum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletėje yra 400 mg celiprololio hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengtos tabletės
30 tablečių
60 tablečių
100 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: mm/MMMM


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vitabalans Oy
Varastokatu 8 
FI-13500 Hameenlinna
Suomija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N30 – LT/1/10/2174/004
N60 – LT/1/10/2174/005
N100 – LT/1/10/2174/006


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Celiprolol Vitabalans 400 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.




18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris
SN: {numeris}
NN: {numeris}


INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

TABLEČIŲ TALPYKLĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Celiprolol Vitabalans 200 mg plėvele dengtos tabletės
celiprololi hydrochloridum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletėje yra 200 mg celiprololio hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengtos tabletės
30 tablečių
60 tablečių
100 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki mm/MMMM


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vitabalans Oy
Varastokatu 8 
FI-13500 Hameenlinna
Suomija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N30 – LT/1/10/2174/001
N60 – LT/1/10/2174/002
N100 – LT/1/10/2174/003


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS



Duomenys nebūtini. 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS



Duomenys nebūtini.














INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

TABLEČIŲ TALPYKLĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Celiprolol Vitabalans 400 mg plėvele dengtos tabletės
celiprololi hydrochloridum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletėje yra 400 mg celiprololio hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengtos tabletės
30 tablečių
60 tablečių
100 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki mm/MMMM


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vitabalans Oy
Varastokatu 8 
FI-13500 Hameenlinna
Suomija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N30 – LT/1/10/2174/004
N60 – LT/1/10/2174/005
N100 – LT/1/10/2174/006


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS



Duomenys nebūtini. 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS



Duomenys nebūtini.
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			Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Celiprolol Vitabalans 200 mg plėvele dengtos tabletės
Celiprolol Vitabalans 400 mg plėvele dengtos tabletės
Celiprololio hidrochloridas


Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Celiprolol Vitabalans ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Celiprolol Vitabalans 
3.	Kaip vartoti Celiprolol Vitabalans 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Celiprolol Vitabalans 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija
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Celiprolol Vitabalans priklauso vaistų, vadinamų beta adrenoblokatoriais, grupei.

Celiprolol Vitabalans yra vartojamas hipertenzijai (aukštam kraujospūdžiui) gydyti ir stabilios krūtinės anginos priepuolių prevencijai. Angina yra skausmas krūtinėje, kurį sukelia deguonies kiekio sumažėjimas širdies raumenyje (išemija). Be to, Celiprolol Vitabalans turi vazodilatacinį poveikį, t. y. šis vaistas plečia kraujagysles ir tokiu būdu mažina hipertenzija sergančių pacientų kraujospūdį poilsio bei fizinio krūvio metu.
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Celiprolol Vitabalans vartoti negalima
· jeigu yra alergija celiprololio hidrochloridui, bet kokiems kitiems beta adrenoblokatoriams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu sergate širdies nepakankamumu arba sunkia bradikardija (širdies susitraukimai retesni negu 50 kartų per minutę);
· jei sergate feochromocitoma (aukštas kraujospūdis, kurį sukelia antinksčio auglys, kuri nėra gydoma;
· jei Jums yra metabolinė acidozė (padidėjęs rūgščių kiekis kraujyje);
· jeigu poilsio metu atsiranda įtemptas, skausmingas pojūtis krūtinėje;
· jeigu Jūsų kraujospūdis yra žemas (sergate hipotenzijai);
· jei yra inkstų nepakankamumas;
· jei sergate lėtine obstrukcine plaučių liga (nevisiškai išnykstantis oro patekimo į bronchus sumažėjimas);
· jei Jums ūminis astmos periodas;
· jeigu Jums pasireiškia bronchų spazmai (staigūs bronchiolių sienelių raumenų susitraukimai) arba sergate astma;
· jeigu yra širdies laidumo arba ritmo sutrikimų;
· jei yra kraujagyslių pralaidumo sutrikimų, įskaitant kraujo cirkuliacijos sutrikimus, dėl kurių dilgčioja, pabąla arba pamėlynuoja rankų ir kojų pirštai;
· jeigu sergate sunkiu kepenų veiklos nepakankamumu;
· jei tuo pačiu metu Jums reikia vartoti specifinius vaistus, vadinamuosius MAO inhibitorius (išskyrus MAO-B inhibitorius), skirtus depresijai gydyti, pvz., fenelziną.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Celiprolol Vitabalans
· jei inkstų veikla yra sutrikusi (kreatinino klirensas yra 15–40 ml/min.);
· jeigu sutrikusi kepenų veikla;
· jeigu jūs esate senyvo amžiaus, celiprololio gydymo metu jūs turite būti atidžiai stebimas savo gydytojo; 
· jei sergate išemine širdies liga;
· jei yra periferinės kraujotakos sistemos sutrikimų (protarpinis šlubumas);
· jeigu sergate krūtinės angina (jaučiate krūtinės skausmą);
· jeigu širdies susitraukimų dažnis sulėtėjęs (sergate bradikardija);
· jeigu yra pirmo laipsnio širdies (atrioventrikulinė) blokada (elektrinių impulsų, kurie stimuliuoja širdies raumens susitraukimus, blokada);
· jei sergate diabetu arba skydliaukės veikla per daug aktyvi;
· jeigu sergate grįžtama obstrukcine plaučių liga;
· jei kada nors sirgote psoriaze (odos liga);
· jei kada nors Jums yra buvę anafilaksinių reakcijų (staigių, gyvybei pavojingų alerginių reakcijų);
· jeigu be akivaizdžios priežasties atsiranda akių džiūvimas arba odos bėrimas (gydymą celiprololiu reikia palaipsniui nutraukti).

Jeigu Jums bus atliekama chirurginė operacija taikant bendrąją nejautrą, pasakykite anesteziologui apie gydymą Celiprolol Vitabalans.

Kiti vaistai ir Celiprolol Vitabalans
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 

Gydytojas būtinai turėtų žinoti, jei vartojate toliau išvardytus vaistus:
· klonidiną, hidrochlorotiazidą ir kitus kraujospūdį mažinančius vaistus;
· kalcio kanalo blokatorius (vaistus širdies ligoms arba aukšto kraujospūdžio ligoms gydyti), pvz., verapamilį, diltiazemą ir nifedipiną;
· antiaritminius vaistus (vaistus nereguliaraus širdies plakimo dažniui gydyti), pvz., dizopiramidą, chinidiną, flekainidą ir amjodaroną;
· širdį veikiančius glikozidus (vaistus širdies ligoms gydyti), pvz., digoksiną;
· insuliną ir geriamuosius vaistus nuo cukrinio diabeto (vaistus gliukozės kiekiui kraujyje mažinti);
· nesteroidinius vaistus nuo uždegimo (vaistus uždegimui ir skausmui slopinti), pvz., ibuprofeną, indometaciną;
· epinefriną (adrenaliną) (gali būti vartojamas širdžiai stimuliuoti, taip pat stiprioms alerginėms reakcijoms, įskaitant anafilaksinį šoką, gydyti);
· teofiliną (gali būti vartojamas astmai arba lėtiniam bronchitui gydyti);
· triciklius antidepresantus (gali būti vartojami depresijai ir nerimui arba lėtiniam skausmui gydyti), pvz., amitriptiliną, nortriptiliną ir doksepiną;
· barbitūratus (gali būti vartojami epilepsijai gydyti), pvz., fenobarbitalį;
· fenotiazinus (vaistus, vartojamus specifiniams psichikos sutrikimams, stipriam pykinimui ir skausmui gydyti), pvz., levomepromaziną, chlorpromaziną, flufenaziną ir perfenaziną ir pimozidą;
· monoamino oksidazės (MAO) inhibitorius (vaistus nuo depresijos), pvz., fenelziną;
· ciklosporiną (vaistą atmetimo reakcijų po organų transplantacijos išvengimui ar psoriazei, sunkiam atopiniam dermatitui ar reumatoidiniam artritui gydyti); 
· astemizolą (antihistamininį vaistą alerginėms būsenoms gydyti); 
· cisapridą (vaistą nuo rėmens ir vidurių užkietėjimo); 
· dihidroergotaminą, ergotaminą (vaistus migrenos profilaktikai ir gydymui); 
· sirolimuzą, takrolimuzą (vaistus atmetimo reakcijų po organų transplantacijos išvengimui);
· terfenadiną (antihistamininį vaistą alerginėms būsenoms gydyti); 
· litį (medikamento nuo kai kurių psichikos sutrikimų);
· HMG-KoA reduktazės inhibitorius (statinus, vaistus mažinančius cholesterolio kiekį);
· antiepilepsinius vaistus, pvz. fenitoiną;
· varfariną (vaistą kraujo krešulių profilaktikai);
· eritromiciną, klaritromiciną (antibiotikus, vaistus bakterinėms infekcijoms gydyti);
· ketokonazolą ir itrakonazolą (vaistus grybelių sukeltoms infekcijoms gydyti) 
· rifampiciną (tuberkuliozės gydymui);
· paprastosios jonažolės preparatus (augalinius vaistinius preparatus depresijai gydyti).

Celiprolol Vitabalans vartojimas su maistu ir gėrimais
Celiprolol Vitabalans reikia suvartoti užsigeriant stikline vandens, iki valgymo likus mažiausiai pusvalandžiui arba praėjus dviem valandoms po valgio.
Kartu su maistu vartojamo celiprololio poveikis susilpnėja.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Nėštumo arba žindymo laikotarpiu celiprololio vartoti nerekomenduojama, nes nepakanka duomenų apie vaisto poveikį nėštumo metu ir nežinoma, ar šio preparato patenka į motinos pieną.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Reiktų atsižvelgti į tai, kad kartais gali atsirasti galvos svaigimas ir nuovargis. Jeigu jaučiate galvos svaigimą ar nuovargį, nevairuokite ir nedirbkite su mechanizmais. 
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 
Celiprolol Vitabalans yra skirtas suaugusiems žmonėms.

Hipertenzija
Pradinė dozė yra 200 mg vieną kartą per parą. Atsižvelgiant į individualią reakciją į vaistą, jei reikia, po 2–4 savaičių dozę galima padvigubinti. Kraujospūdis gali mažėti palaipsniui, o norimas kraujospūdis gali būti pasiektas per kelias savaites.

Stabili krūtinės angina
Rekomenduojama paros dozė yra 200 mg. Atsižvelgiant į individualią reakciją į vaistą, jei reikia, po 2–4 savaičių dozę galima padvigubinti. Jeigu sergate širdies ir kraujagyslių liga, gydymą rekomenduojama nutraukti palaipsniui, per 1–2 savaites. Staiga nutraukus gydymą, gali kilti širdies sutrikimų, ypač jei sergama išemine širdies liga.

Šią tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Vartojimas vaikams
Celiprolol Vitabalans nerekomenduojamas vaikams.

Ką daryti pavartojus per didelę Celiprolol Vitabalans dozę?
Jeigu šio vaisto išgėrėte per daug, nedelsdami kreipkitės į gydytoją, į greitosios pagalbos skyrių arba artimiausią ligoninę. 
Perdozavimo simptomai yra bradikardija (reti širdies susitraukimai), hipotenzija (sumažėjęs kraujospūdis), ūminis širdies nepakankamumas ir bronchospazmai.

Pamiršus pavartoti Celiprolol Vitabalans 
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Kitą tabletę išgerkite įprastu laiku. 

Nustojus vartoti Celiprolol Vitabalans 
Nors klinikinių tyrimų metu nebuvo nustatyta, kad staigus gydymo celiprololiu nutraukimas sukeltų kokį nors nepageidaujamą poveikį, tačiau vaisto vartojimą reikia mažinti palaipsniui, per 1-2 savaites. Jei reikia, taikyti pakeičiamąjį gydymą, kad krūtinės angina nepaūmėtų. 
	
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dažni (gali pasireikšti 1‑10 iš 100 pacientų):
· nuovargis, svaigulys, mieguistumas
· galvos skausmas, sumišimas, nervingumas
· prakaitavimas
· nemiga, košmarai
· depresija, psichozės ar haliucinacijos
· galūnių tirpimas ir šalimas
· pykinimas, vėmimas, vidurių užkietėjimas, viduriavimas
· sumažėjęs kraujospūdis (hipotenzija), suretėjęs širdies ritmas (bradikardija), staigus ir trumpalaikis sąmonės netekimas (apalpimas), palpitacija (širdies plakimo jutimas), laidumo sutrikimai, širdies nepakankamumas
· alerginės odos reakcijos (paraudimas, niežulys, bėrimas) ir plaukų slinkimas

Nedažni (gali pasireikšti 1‑10 iš 1000 pacientų): 
· trombocitų skaičiaus sumažėjimas (trombocitopenija) ar mažų kraujavimų odoje ir gleivinėje atsiradimas (purpura)
· raumenų silpnumas ar patologinis nuovargis, raumenų spazmai 
· akių džiūvimas (svarbu, nešiojantiems kontaktinius lęšius), junginės uždegimas (konjunktyvitas)
· burnos džiūvimas

Reti (gali pasireikšti 1-10 iš 10 000 pacientų):
· bronchų spazmai, simptomai pasireiškiantys sergant astma (astminis dusulys), plaučių uždegimas (intersticinis pneumonitas)

Labai reti (gali pasireikšti mažiau negu 1 iš 10 000 pacientų):
· cukrinio diabeto pasireiškimas (latentinis cukrinis diabetas) ar esamo diabeto simptomų pasunkėjimas 
· esančio nenormalaus raumenų silpnumo pasunkėjimas ar nuovargis (generalizuota miastenija)
· akies ragenos ir junginės uždegimas (keratokonjunktyvitas), matymo sutrikimai
· klausos sutrikimas, spengimas ausyse
· pacientams, sergantiems krūtinės angina, priepuolių paūmėjimas 
· periferiniai kraujotakos sutrikimai (protarpinis šlubumas, Reino (Raynaud) sindromas)
· sukelti psoriazę (paprastoji psoriazė), psoriazės simptomų pablogėjimas, į psoriazę panašių bėrimų atsiradimas
· lėtinė artropatija (mono- ir poliartritas)
· inkstų funkcijos pablogėjimas esant sunkiam inkstų nepakankamumui
· libido ir potencijos sutrikimai
· kepenų fermentų pakitimai kraujyje (transaminazės, ALT, AST)

Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis):
· cukraus kiekio sumažėjimas kraujyje (hipoglikemija), cukraus kiekio padidėjimas kraujyje (hiperglikemija)
· drebėjimas (tremoras), karščio pylimas
· akies junginės sausumas (kseroftalmija)
· širdies nepakankamumas, širdies ritmo pakitimai (aritmijos)
· pilvo srities skausmas (gastralgija)
· praeinantis vilkligės sindromas
· impotencija
· antinukleariniai antikūniai

Sergant hipertiroze, klinikiniai tirotoksikozės požymiai (tachikardija ir tremoras) gali būti paslėpti.

Ilgalaikis griežtas badavimas arba sunkus fizinis stresas gali sukelti hipoglikemines būkles. Įspėjamieji hipoglikemijos požymiai (ypač tachikardija ir tremoras) gali būti silpnesni.

Gali sutrikti lipidų metabolizmas. Dažniausiai, kai bendrojo cholesterolio kiekis kraujyje būdavo normalus, kraujo plazmoje sumažėdavo didelio tankio lipoproteinų cholesterolio kiekis ir padidėdavo trigliceridų kiekis.

Pacientams, kurie turi bronchų reakcijų polinkį (ypač sergantiems lėtinėmis plaučių ligomis), gali padidėti kvėpavimo takų rezistentiškumas ir pasidaryti sunku kvėpuoti.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Ant etiketės ir dėžutės po „Tinka iki“ arba  „EXP” nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Celiprolol Vitabalans sudėtis
Veiklioji medžiaga yra celiprololio hidrochloridas. 
Kiekvienoje tabletėje yra 200 mg arba 400 mg celiprololio hidrochlorido.

Pagalbinės medžiagos:
Tabletės branduolys: mikrokristalinė celiuliozė, manitolis (E421), kroskarmeliozės natrio druska, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, magnio stearatas. 
Tabletės plėvelė: polidekstrozė, hipromeliozė, titano dioksidas (E171), makrogolis 4000.

Celiprolol Vitabalans išvaizda ir kiekis pakuotėje
Celiprolol Vitabalans 200 mg tabletė yra balta, dengta plėvele, apvali, išgaubta, su vagele vienoje pusėje, 10 mm skersmens.
Celiprolol Vitabalans 400 mg tabletė yra balta, dengta plėvele, apvali, išgaubta, su vagele vienoje pusėje, 12 mm skersmens.

Pakuotės dydis: 30, 60 ar 100 plėvele dengtų tablečių tablečių talpyklėje.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Vitabalans Oy
Varastokatu 8
FI-13500 Hämeenlinna
Suomija
Tel. +358 3 615 600
Faksas +358 3 618 3130

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	Vitabalans Oy
K. Donelaičio g. 62 - 403
44169 Kaunas
Lietuva
Tel. 8-37 714 392



Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Celiprolol Vitabalans 200 mg (Čekija, Suomija, Vengrija, Lietuva, Latvija, Lenkija, Slovakija)
Celitin 200 mg (Vokietija)

Celiprolol Vitabalans 400 mg (Suomija, Lietuva, Lenkija)
Celitin 400 mg (Vokietija)


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2018-11-07.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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