Folheto informativo: Informacao para o doente

Corlentor 5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Corlentor 7,5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ivabradina

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢é Corlentor e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Corlentor
Como tomar Corlentor

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Corlentor

Contetido da embalagem e outras informagdes

A e

1. O que é Corlentor e para que é utilizado

Corlentor (ivabradina) ¢ um medicamento para o coragdo, usado para tratar:

- A angina de peito estavel sintomatica (que causa dor de peito) em doentes adultos, cuja
frequéncia cardiaca (ritmo do coragio) seja igual ou superior a 70 batimentos por minuto. E usado
em doentes adultos que ndo toleram ou ndo possam tomar medicamentos para o coragao
chamados bloqueadores beta. E também usado em combinagio com bloqueadores beta em
doentes adultos que ndo tenham a sua condigdo completamente controlada com o bloqueador
beta.

- Insuficiéncia cardiaca cronica em doentes adultos que tenham uma frequéncia cardiaca (ritmo do
coragdo) igual ou superior a 75 batimentos por minuto. O medicamento é utilizado em
combinacdo com a terapéutica padrdo, incluindo terapéutica com bloqueadores beta ou quando os

bloqueadores beta sdo contraindicados ou ndo tolerados.

Sobre a angina de peito estdvel (normalmente referida como “angina’):
A angina estavel ¢ uma doenga de coragdo que ocorre quando o coragdo ndo recebe oxigénio
suficiente. O sintoma mais comum da angina ¢ dor de peito ou desconforto.

Sobre a insuficiéncia cardiaca crénica:

Insuficiéncia cardiaca cronica ¢ uma doenga do coragdo que ocorre quando o coragdo ndo consegue
bombear sangue suficiente para o resto do seu corpo. Os sintomas mais comuns da insuficiéncia
cardiaca sdo falta de ar, fadiga, cansaco e tornozelos inchados.

Como atua o Corlentor?

A acdo especifica do Corlentor na redugdo da frequéncia cardiaca ajuda:

- a controlar e reduzir o numero de ataques de angina, diminuindo a necessidade do coragdo em
oxigénio,

- a melhorar o funcionamento do coracdo e progndstico de vida em doentes com insuficiéncia
cardiaca cronica.

2. O que precisa de saber antes de tomar Corlentor
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Nao tome Corlentor

se tem alergia a ivabradina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6);
se a sua frequéncia cardiaca (ritmo do coragdo) em repouso antes do tratamento for muito baixa
(inferior a 70 batimentos por minuto);
se sofre de choque cardiogénico (uma situacao cardiaca tratada em hospital);
se sofrer de uma perturbagdo do ritmo cardiaco (sindrome do nodulo sinusal, bloqueio
sinoatrial, bloqueio AV de 3° grau);
se estiver a sofrer um ataque cardiaco;
se sofrer de tensdo arterial muito baixa;
se sofrer de angina instadvel (uma forma grave na qual a dor de peito ocorre muito
frequentemente e com ou sem esforco);
se tiver insuficiéncia cardiaca que piorou recentemente;
se o batimento do coragéo for imposto exclusivamente pelo seu pacemaker;
se sofrer de problemas graves do figado;

se ja estiver a tomar medicamentos para o tratamento de infegdes fingicas (tais como
cetoconazol, itraconazol), antibidticos macrolidos (tais como josamicina, claritromicina,
telitromicina ou eritromicina tomada oralmente), medicamentos para tratar as infe¢cdes por VIH
(tais como nelfinavir, ritonavir) ou nefezadona (medicamento para tratar depressdo) ou
diltiazem, verapamil (utilizado para a tensdo arterial elevada ou angina de peito);
se for uma mulher que possa engravidar e se ndo estiver a usar contrace¢do de confianca;
se estiver gravida ou a tentar engravidar;
se estiver a amamentar.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Corlentor:

se sofrer de perturbagdes do ritmo cardiaco (tal como batimento cardiaco irregular, palpitagdes,
aumento das dores no peito) ou fibrilhacdo auricular mantida (um tipo irregular de batimento
cardiaco), ou uma anormalidade no eletrocardiograma (ECG) denominada por “sindrome de QT
longo”,

se tiver sintomas de cansaco, tonturas ou falta de ar (isto pode significar que o seu coragdo
abrandou demasiado),
se tem sintomas de fibrilhacdo auricular (frequéncia arterial no pulso em repouso invulgarmente
elevada (mais de 110 batimentos por minuto) ou irregular, sem qualquer razdo aparente,
tornando-se dificil de medir),

se teve um AVC recente (derrame cerebral),

se sofre de hipotensdo (tensdo baixa) ligeira a moderada,

se sofre de tensdo arterial ndo controlada, especialmente apds uma alteragdo do seu tratamento
anti-hipertensor.

se sofre de insuficiéncia cardiaca grave ou insuficiéncia cardiaca com uma anormalidade no
ECG denominada como “bloqueio de ramo”,

se sofrer de doenca ocular retiniana cronica,

se sofre de problemas moderados de figado,

se sofrer de problemas renais graves.

Se qualquer destas situagdes se aplicar a si, fale imediatamente com o seu médico antes ou durante o
tratamento com Corlentor.

Criancas
Nao administre este medicamento a criancas e adolescentes menores de 18 anos. Os dados disponiveis
sdo insuficientes para esta faixa etaria.

Outros medicamentos e Corlentor
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou vier a tomar
outros medicamentos.
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Informe o seu médico se estiver a tomar qualquer dos seguintes medicamentos, uma vez que pode ser
necessario um ajuste da dose de Corlentor ou a sua monitorizagao:
- fluconazol (um medicamento antifingico)
- rifampicina (um antibidtico)
- barbituricos (para dificuldade em dormir ou epilepsia)
- fenitoina (para epilepsia)
- hipericao ou erva de S. Jodo (tratamento a base de ervas para a depressao)
- medicamentos que prolongam o intervalo QT para tratar quer alteragdes do ritmo cardiaco quer
outras condi¢des:
- quinidina, disopiramida, ibutilida, sotalol, amiodarona (para tratar perturbagdes do ritmo
cardiaco)
- Dbepridilo (para tratar angina de peito)
- certos tipos de medicamentos para tratar ansiedade, esquizofrenia ou outras psicoses (tais
como pimozida, ziprasidona, sertindol)
- medicamentos antimalaricos (tais como mefloquina ou halofantrina)
- eritromicina intravenosa (um antibiético)
- pentamidina (medicamento antiparasitario)
- cisaprida (contra o refluxo gastroesofagico).
- alguns tipos de diuréticos que podem diminuir o nivel de potassio no sangue, tais como a
furosemida, hidroclorotiazida, indapamida (usada no tratamento de edema e tensdo arterial
elevada).

Corlentor com alimentos e bebidas
Evite o sumo de toranja durante o tratamento com Corlentor.

Gravidez e amamentacao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao tome Corlentor se estiver gravida ou estiver a planear engravidar (ver “Nédo tome Corlentor”).

Se estiver gravida e tiver tomado Corlentor, fale com o seu médico.

Nao tome Corlentor se tiver possibilidade de engravidar, a ndo ser que use medidas contracetivas de
confianga (ver “ Nao tome Corlentor).

Nao tome Corlentor se estiver a amamentar (ver “Nao tome Corlentor”). Fale com o seu médico se
estiver a amamentar ou pretender amamentar, uma vez que a amamentagdo deve ser descontinuada se
estiver a tomar Corlentor.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas

Corlentor pode causar temporariamente fenomenos visuais luminosos (luminosidade transitoria no
campo visual, ver “Efeitos secundarios possiveis”).

Se isto lhe acontecer, tenha cuidado quando conduzir ou utilizar maquinas nas ocasides em que
possam ocorrer alteragdes subitas na intensidade da luz, especialmente quando conduzir a noite.

Corlentor contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem alguma intolerancia a alguns
agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Corlentor

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Corlentor deve ser tomado durante as refei¢oes.

O comprimido de Corlentor pode ser dividido em doses iguais.

Se estd a ser tratado para a angina de peito estavel

A dose inicial ndo deve exceder um comprimido de Corlentor 5 mg duas vezes por dia. Se ainda tiver
sintomas de angina e se tiver tolerado bem a dose de 5 mg duas vezes por dia, a dose pode ser
aumentada. A dose de manutencdo ndo deve exceder os 7,5 mg duas vezes por dia. O seu médico ira
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prescrever a dose certa para si. A dose habitual ¢ de um comprimido de manha ¢ um comprimido a
noite. Em alguns casos (por exemplo, se tiver 75 anos ou mais), o seu médico pode prescrever metade
da dose, isto ¢, meio comprimido de Corlentor 5 mg (o que correspondente a 2,5 mg de ivabradina) de
manha e meio comprimido de 5 mg a noite.

Se estd a ser tratado para a insuficiéncia cardiaca crdénica

A dose inicial habitualmente recomendada ¢ um comprimido de Corlentor 5 mg duas vezes por dia
aumentando se necessario para um comprimido de Corlentor 7,5 mg duas vezes por dia. O seu médico
decidird sobre a dose apropriada para si. A dose habitual ¢ um comprimido de manha e um
comprimido a noite. Nalguns casos (por ex. se tiver 75 anos ou mais), o seu médico pode prescrever
metade da dose i.e. meio comprimido de Corlentor 5 mg (correspondente a 2,5 mg de ivabradina) de
manha e meio comprimido de 5 mg a noite.

Se tomar mais Corlentor do que deveria:
Uma dose elevada de Corlentor pode provocar-lhe falta de ar ou cansaco porque o seu coragdo bate
menos. Se isto acontecer, contacte o seu médico imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Corlentor:
Caso se tenha esquecido de tomar uma dose de Corlentor, tome a proxima dose a hora habitual.
Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

O calendario impresso na placa que contém os comprimidos ajuda-o a lembrar-se de quando tomou o
ultimo comprimido de Corlentor.

Se parar de tomar Corlentor:
Como o tratamento para a angina ou para a insuficiéncia cardiaca crénica é normalmente um
tratamento prolongado, deve falar com o seu médico antes de parar de tomar este medicamento.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressdo de que Corlentor é demasiado forte ou
demasiado fraco.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode ter efeitos secundarios, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos secundarios mais comuns com este medicamento sdo dependentes da dose e relacionados
com o seu modo de agdo:

Muito frequentes (pode afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

Fenémenos Iluminosos visuais (breves momentos de luminosidade aumentada, causados
frequentemente por alteracdes subitas na intensidade da luz). Também podem ser descritos como uma
auréola, luzes coloridas intermitentes, decomposicdo de imagens ou imagens multiplas. Geralmente,
estes ocorrem durante os primeiros dois meses de tratamento, apds os quais podem ocorrer
repetidamente e desaparecer durante ou apés o tratamento.

Frequentes (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas)
Modificacao do funcionamento cardiaco (os sintomas sdo uma diminui¢ao do ritmo do coragdo). Esta
situacdo, em particular, pode ocorrer durante os primeiros 2 a 3 meses de tratamento.

Outros efeitos secundarios também notificados:

Frequentes (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas)
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Contracao rapida e irregular do coragdo (fibrilhagdo auricular), percecdo anormal do batimento
cardiaco (bradicardia, extrassistoles ventriculares, bloqueio AV de 1° grau (intervalo PQ prolongado
do ECQ)), tensao arterial ndo controlada, dor de cabeca, tonturas e visdo turva (visdo nebulada).

Pouco frequentes (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas)

Palpitagdes e batimentos cardiacos extra, sentir-se doente (nausea), obstipacdo (prisdo de ventre),
diarreia, dor abdominal, sensacdo de rotacao (vertigens), dificuldade em respirar (dispneia), espasmos
musculares (contracdo involuntaria dos musculos), alteragdes dos parametros laboratoriais: elevados
niveis de acido urico no sangue, excesso de eosindfilos (um tipo de gldébulos brancos) e elevada
creatinina no sangue (produto de degradacdo do musculo), erup¢ao na pele, angioedema (tal como
inchago da face, lingua ou garganta, dificuldade em respirar ou engolir), tensdo arterial baixa,
desmaio, sensagdo de cansaco, sensacdo de fraqueza, tragado anormal do ECG, visdo dupla, alteragao
visual.

Raros (pode afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)
Urticaria, comichao, pele vermelha, sensagao de mal-estar.

Muito raros (pode afetar até 1 em cada 10.000 pessoas)
Batimentos irregulares do coragdo (bloqueio AV de 2° grau, bloqueio AV de 3° grau, sindrome do
nodulo sinusal).

Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagdo
mencionado no Apéndice V*. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como conservar Corlentor

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e blister, apos
“EXP”. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Corlentor:
- A substancia ativa ¢ ivabradina (sob a forma de cloridrato)

Corlentor 5 mg comprimidos revestidos por pelicula:

Cada comprimido revestido por pelicula contém 5 mg de ivabradina (sob a formade cloridrato).

Corlentor 7.5 mg comprimidos revestidos por pelicula:

Cada comprimido revestido por pelicula contém 7,5 mg de ivabradina (sob a formade cloridrato).

- Os outros componentes sao:
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- Nucleo do comprimido: lactose mono-hidratada, estearato de magnésio (E 470 B), amido de milho,
maltodextrina, silica coloidal anidra (E 551),

- Revestimento por pelicula: hipromelose (E 464), dioxido de titanio (E 171), macrogol (6000),
glicerol (E 422), estearato de magnésio (E 470 B), 6xido de ferro amarelo (E 172) e 6xido de ferro
vermelho (E 172).

Qual o aspeto de Corlentor e conteudo da embalagem

Corlentor 5 mg sdo comprimidos de cor salmdo, oblongos revestidos por pelicula, com ranhura em
ambas as faces, gravados com “5” numa face e 5 na outra.

Corlentor 7,5 mg sdo comprimidos de cor salmao, triangulares revestidos por pelicula, gravados com

“7,5” numa face e ¥ na outra.

Os comprimidos de Corlentor estdo disponiveis em embalagens calendario (Aluminio/PVC blister)
com 14, 28, 56, 84, 98, 100 ou 112 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex - Franga

Fabricante

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy - Franca

Servier (Ireland) Industrie Ltd
Gorey Road

Arklow - Co. Wicklow
Irlanda

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne ANPHARM S.A.
ul. Annopol 6B — 03-236 Warzawa
Poldnia

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introdugdo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

S.A. Servier Benelux N.V. UAB ”SERVIER PHARMA”
Tél/Tel: +32 (0)2 52943 11 Tel: +370 (5) 2 63 86 28
Bwarapus Luxembourg/Luxemburg
Cepsue Menukair EOOJ] S.A. Servier Benelux N.V.
Ten.: +359 2 921 57 00 Tél/Tel: +32 (0)2 52943 11
Ceska republika Magyarorszag

Servier s.r.o. Servier Hungaria Kft.

Tel: +420 222 118 111 Tel.: +36 1238 77 99
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Danmark
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Deutschland
Servier Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)89 57095 01

Eesti
Servier Laboratories OU

Tel:+ 372 664 5040

E\rada

2EPBIE EAAAY ©APMAKEYTIKH EIIE

TnA: +30 210 939 1000

Espaiia
DANVAL S.A.
Tel: +34 91 748 96 30

France
Les Laboratoires Servier
Tél: +33 (0)1 55 72 60 00

Hrvatska
Servier Pharma, d. o. o.
Tel.: +385 (0)1 3016 222

Ireland
Servier Laboratories (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 663 8110

Island

Servier Laboratories
C/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia

Istituto Farmaco Biologico Stroder S.r.l.

Tel: +39 06 669081

Kvmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22741741

Latvija
SIA Servier Latvia
Tel: +371 67502039

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

Europeia de Medicamentos:
http://www.ema.europa.eu.

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: +35621 2201 74

Nederland
Servier Nederland Farma B.V.
Tel: +31 (0)71 5246700

Norge
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Osterreich
Servier Austria GmbH
Tel: +43 (1) 524 39 99

Polska
Servier Polska SP. Z O.0.
Tel.: + 48 (0) 22 594 90 00

Portugal
Servier Portugal, Lda
Tel: +351 21 312 20 00

Romania
Servier Pharma SRL
Tel: +4 021 528 52 80

Slovenija
Servier Pharma d.o.o.
Tel: + 386 (0)1 56348 11

Slovenska republika
Servier Slovensko spol. s r.0.
Tel: +421 (0) 2 5920 41 11

Suomi/Finland
Servier Finland Oy
P./Tel: +358 (0)9 279 80 80

Sverige
Servier Sverige AB
Tel: +46(8)5 225 08 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Servier Laboratories (Ireland) Ltd
Tel: +44 (0)1 753 666409



