Pakendi infoleht: teave kasutajale

Brediwal, S mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Brediwal, 7,5 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
ivabradiin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Brediwal ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Brediwal'i v3tmist
Kuidas Brediwal'i votta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Brediwal'i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Brediwal ja milleks seda kasutatakse

Brediwal (ivabradiin) on siidameravim, mida kasutatakse:

- Stimptomaatilise stabiilse stenokardia (pShjustab rindkere valu) raviks tdiskasvanutel, kelle
siidame 166gisagedus on 70 166ki minutis vdi rohkem. Seda kasutatakse tdiskasvanutel
patsientidel, kes ei talu voi ei saa votta sildameravimeid, mida nimetatakse beetablokaatoriteks.
Seda kasutatakse ka kombinatsioonis beetablokaatoritega neil tdiskasvanud patsientidel, kellel
beetablokaatorite kasutamine monoteraapiana ei anna tulemusi.

- Kroonilise siidamepuudulikkuse raviks tdiskasvanud patsientidel, kelle siidame 166gisagedus on
75 166ki minutis v8i rohkem. Seda kasutatakse kombinatsioonis standardraviga, sealhulgas
beetablokaatoritega vOi juhul kui beetablokaatorid on vastunididustatud vdi esineb nende
talumatus.

Teave stabiilse stenokardia kohta (sageli nimetatakse ka rinnaangiiniks)

Stabiilne stenokardia on siidamehaigus, mis tekib juhul, kui siidamelihas ei saa piisavalt hapnikku.
Esmakordselt avaldub see haigus tavaliselt vanuses 40 kuni 50 aastat. Kdige sagedamini avaldub
stenokardia valuna vdi ebamugavustundena rindkeres. Stenokardia teke on tdendolisem olukordades,
kus siida 166b kiiremini, néiteks kehalisel koormusel, emotsionaalse ldbielamise korral, kiilmas
keskkonnas voi pérast sooki. Stidame 166gisageduse kiirenemine v3ib stenokardiat pddevatel inimestel
esile kutsuda rindkerevalu tekke.

Teave kroonilise siidamepuudulikkuse kohta

Krooniline siidamepuudulikkus on siidamehaigus, mille korral teie siida ei suuda pumbata iilejaanud
kehasse piisavalt verd. Kodige sagedasemad stidamepuudulikkuse siimptomid on hingeldamine,
kurnatus, vdsimus ja pahkluu turse.

Kuidas Brediwal toimib?

Brediwal'i pohitoime seisneb siidametegevuse aeglustamises mone 166gi vorra minutis. See vihendab
siidamelihase vajadust hapniku jérele, eriti olukordades, kus stenokardia teke on tdendolisem. Selliselt
aitab Brediwal stenokardiahoogusid kontrolli all hoida ning vihendada.

Veelgi enam, kuna suurenenud siidame 166gisagedus ei mgju histi kroonilise siidamepuudulikkusega




patsiendi siidame funktsioneerimisele ja eluprognoosile, aitab ivabradiini siidame 166gisagedust
langetav toime parandada ka nende patsientide siidame funktsiooni ja elulemuse prognoosi.

2. Mida on vaja teada enne Brediwal'i votmist

Arge vétke Brediwal'i

- kui te olete ivabradiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6.1) suhtes
allergiline;

- kui teie puhkeoleku siidame 166gisagedus enne ravi alustamist on liiga madal (alla 70 166gi
minutis);

- kui teil on kardiogeenne Sokk (siidame seisund, mida ravitakse haiglas);

- kui teil on siidame riitmihéired;

- kui teil on sildamelihaseinfarkt;

- kui teil on viga madal vererdhk;

- kui teil on ebastabiilne stenokardia (stenokardia raske vorm, mille puhul rinnavalu tekib eriti
sageli ja koormusel vdi ilma eelneva koormuseta);

- kui teil on siidamepuudulikkus, mis on viimasel ajal halvenenud;

- kui teie siidame 166gisagedust reguleerib kardiostimulaator;

- kui teil on tdsiseid maksafunktsiooni héireid;

- kui te tarvitate seeninfektsioonide vastaseid ravimeid (niiteks ketokonasool, itrakonasool),
makroliidantibiootikume (niiteks josamiitsiin, klaritromiitsiin, telitromiitsiin vi suukaudne
eriitromiitsiin) voi HIV-infektsiooni raviks kasutatavaid preparaate (nagu nelfinaviir, ritonaviir)
vdi nefasodooni (ravim, mida kasutatakse depressiooni ravis) vdi diltiaseemi, verapamiili
(kasutatakse korge vererdhu voi stenokardia raviks);

- kui te olete lapsesaamise eas naine ning ei kasuta usaldusvéérseid rasestumisvastaseid
vahendeid;

- kui te olete rase voi iiritate rasestuda;

- kui te toidate last rinnaga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Brediwal 'i kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- kui teil on siidame riitmihdired (ebaregulaarne siidameriitm, palpitatsioonid, tugevnenud valu
rinnus) voi fikseeritud kodade virvendusariitmia (teatud tiilipi ebaregulaarne siidametegevus)
vOi kdrvalekalded EKG-s, mida nimetatakse pikenenud QT-siindroomiks,

- kui teil on sellised siimptomid nagu vdsimus, pearinglus ning hingamisraskused (need
stimptomid vdivad olla tingitud siidametegevuse liigsest aeglustumisest),

- kui teil esinevad kodade virvenduse stimptomid (pulss on puhkeolekus ebatavaliselt kdrge
(rohkem kui 110 [66ki minutis) v3i ebaregulaarne ilma niilise pShjuseta, mistdttu on seda raske
mdoota),

- kui teil on hiljuti olnud ajuinsult (4ge aju verevarustuse hiire),

- kui teil on kergelt voi mdddukalt alanenud vererdhk,

- kui teie vererdhk ei ole kontrolli all, eriti parast muutusi antihiipertensiivses ravis,

- kui teil on raske siidamepuudulikkus v6i stidamepuudulikkus koos korvalekalletega EKG-s,
mida nimetatakse ,, Hisi kimbu blokaadiks*,

- kui teil on krooniline silma v&rkkesta haigus,

- kui teil on mddduka raskusega maksahaigus,

- kui teil on raske neeruhaigus.

Kui moni eespool toodud viidetest kehtib teie kohta, konsulteerige oma arstiga kohe, kas enne

Brediwal'i tarvitamist vdi ravimi kasutamise ajal.

Lapsed ja noorukid
Brediwal ei ole mdeldud kasutamiseks lastel ja alla 18-aastastel noorukitel.

Muud ravimid ja Brediwal
Rédkige oma arstile voi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes



muid ravimeid.

Teavitage kindlasti oma arsti, kui te votate monda jargmistest ravimitest, sest sellisel juhul on vaja
Brediwal'i annust korrigeerida voi on vajalik jalgimine:
- flukonasool (seenevastane ravim)
- rifampitsiin (antibiootikum)
- barbituraadid (unehiirete vdi epilepsia raviks)
- feniitoiin (epilepsia raviks)
- Hypericum perforatum ehk naistepunaiirt (depressiooni raviks kasutatav ravimtaim)
- QT intervalli pikendavad ravimid, mida kasutatakse siidame riitmihéirete voi teiste seisundite
ravis, niiteks:
- kinidiin, disopiiramiid, ibutiliid, sotalool, amiodaroon (riitmihéirete raviks),
- bepridiil (stenokardia raviks),
- teatud tiilipi drevusevastased ning skisofreenia ja teiste psithhootiliste hdirete ravis kasutatavad
preparaadid (niditeks pimosiid, ziprasidoon, sertindool),
- malaariavastased ravimid (nagu niiteks meflokviin vdi halofantriin),
- veenisisene eriitromiitsiin (antibiootikum),
- pentamidiin (parasiitidevastane ravim),
- tsisapriid (gastrodsofageaalse refluksi vastane ravim),
- teatud tiiiipi diureetikumid, mis vdivad pdhjustada kaaliumi taseme langust veres, nt furosemiid,
hiidroklorotiasiid, indapamiid (kasutatakse tursete, korge vererdhu raviks).

Brediwal koos toidu ja joogiga
Viltige Brediwal'i kasutamise ajal greibimahla joomist.

Rasedus ja imetamine

Arge kasutage Brediwal'i, kui te olete rase v3i planeerite lapse saamist (vt 15ik ,,Arge kasutage
Brediwal'i®).

Kui te olete raseduse ajal votnud Brediwal'i, pidage ndu oma arstiga.

Arge kasutage Brediwal'i, kui te olete viljastumisvdimeline, kuid ei kasuta usaldusvisrseid
rasestumisvastaseid vahendeid (vt 18ik ,,Arge kasutage Brediwal'i,).

Arge kasutage Brediwal'i, kui te toidate last rinnaga (vt 15ik ,,Arge kasutage Brediwal'i). Rikige
oma arstiga kui te imetate voi plaanite imetada last, kuna Brediwal'i kasutamise ajal tuleb imetamine
katkestada.

Kui te olete rase voi toidate last rinnaga voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne
selle ravimi kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Brediwal v&ib pohjustada ajutist helendavat nidgemisfenomeni (ajutine eredus nidgemisvéljas vt 16ik
,»Voimalikud korvaltoimed®). Négemishédirete ilmnemisel on vajalik ettevaatus autot juhtides voi
masinatega todtades, eriti olukordades, kus voib ette tulla jarske muutusi valguse intensiivsuses, eriti
autojuhtimisel Gisel ajal.

Brediwal sisaldab laktoosi.
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud tiitipi suhkruid, pidage enne ravimi tarvitamist ndu oma
arstiga.

3. Kuidas Brediwal'i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst v4i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Brediwal 'i tuleb votta s66gikordade ajal.

5 mg tugevusega tableti saab jagada vdrdseteks annusteks.

Kui teil ravitakse stenokardiat




Algannus ei tohi iiletada iithte Brediwal 5 mg tabletti 2 korda 66pdevas. Kui teil siiski esinevad
stenokardia siimptomid ja kui te talute annust 5 mg 2 korda d6pdevas histi, vdib annust suurendada.
Sdilitusannus ei tohi tiletada 7,5 mg kaks korda 66pdevas. Teie arst médrab teile dige annuse. Tavaline
annus on 1 tablett hommikul ja 1 tablett dhtul. Mdnedel juhtudel (nt kui te olete eakas), vdib teie arst
teile médrata pool annusest ehk pool 5 mg Brediwal'i tabletti (vastab 2,5 mg ivabradiinile) hommikul
ja pool 5 mg tabletti Shtul.

Kui teil ravitakse siidamepuudulikkust

Tavaline soovitatav algannus on iiks Brediwal 5 mg tablett kaks korda O6p#evas, vajadusel vdib
annust suurendada kuni ithe Brediwal 7,5 mg tabletini kaks korda 66pdevas. Teie arst médrab teile
dige annuse. Tavaline annus on 1 tablett hommikul ja 1 tablett htul. Mdnedel juhtudel (nt kui te olete
eakas), vdib teie arst teile midrata pool annusest ehk pool 5 mg Brediwal'i tabletti (vastab 2,5 mg
ivabradiinile) hommikul ja pool 5 mg tabletti ohtul.

Kui te votate Brediwal'i rohkem kui ette niihtud
Suur annus Brediwal'i voib tekitada teil hupuudus- voi vasimustunnet, sest teie siidamet66 muutub
liiga aeglaseks. Selliste siimptomite tekkel po6rduge viivitamatult arsti poole.

Kui te unustate Brediwal’i votta
Kui te unustate Brediwal'i annuse v3tta, siis vStke jairgmine annus tavapérasel ajal. Arge vStke
kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral vStmata.

Tablette iimbritsevale blisterpakendile triikitud kalender peaks teil aitama meeles pidada Brediwal’i
tablettide viimast votmisekorda.

Kui te lIopetate Brediwal'i votmise

Et stenokardia ja kroonilise siidamepuudulikkuse ravi on tavaliselt eluaegne, peate enne ravimi
drajdtmist pidama ndu oma arstiga.

Kui teil on tunne, et Brediwal'i toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Selle ravimi kasutamisel kdige sagedamini tekkivad korvaltoimed on annusest sdltuvad ja seotud selle
toimemehhanismiga.

Viiga sage (voib esineda rohkem kui 1 kasutajal 10st):

Helendav nédgemisfenomen (lithiajaline intensiivistunud helendus silmade ees, mille koige
sagedasemaks vallandajaks on jarsud muutused valguse intensiivsuses). Seda voib kirjeldada ka kui
valgussdori, virvilisi valgussdhvatusi, pildi killustumist voi mitmikpilti. See ilmneb tavaliselt 2
esimese ravikuu jooksul, peale mida vdib see korduda ja kaduda ravi ajal voi peale ravi.

Sage (voib esineda kuni 1 kasutajal 10st):
Moju siidametegevusele (selle simptomiks on aeglustunud siidame 156gisagedus). See ilmneb
tavaliselt esimese 2 kuni 3 kuu jooksul pédrast ravi alustamist.

On teatatud ka teistest kdrvaltoimetest.

Sage (voib esineda kuni 1 kasutajal 10st):

Ebaregulaarsed kiired siidamekontraktsioonid, tajutavad stidamel6gid, kontrolli alt véljunud
vererdhk, peavalu, pearinglus, hdgustunud nigemine (4hmane nigemine).



Aeg-ajalt (voib esineda kuni I kasutajal 100st):

Stidame pekslemine ja siidame lisalo6gid, iiveldus, kShukinnisus, kdhulahtisus, khuvalu, peapooritus
(vertiigo), hingamisraskused (hingeldus), lihaskrambid, muutused laborianaliitisides: kusihappe korge
tase veres, eosinofiilide (teatud tiilipi valgete vererakkude) liigne hulk ja suurenenud kreatiniini
sisaldus veres (lihastkahjustav), nahal6ove, angioodeem (nagu néo, keele- vdi kdriturse, hingamis- voi
neelamisraskused), madal vererdhk, minestamine, vdsimustunne, ndrkustunne, korvalekalded EKG-s,
topeltndgemine, halvenenud ndgemine.

Harv (voib esineda kuni 1 kasutajal 1000st):
Urtikaaria, stigelus, nahapunetus, halb enesetunne.

Viiga harv (voib esineda kuni 1 kasutajal 10 000-st):
Ebaregulaarne siidameriitm.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Brediwal 'i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil, tabletipurgil ja
blisterpakendil parast ,,EXP“. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
Arge kasutage pudelisse pakendatud ravimit kauem kui 6 kuud pdrast esmast avamist.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Brediwal sisaldab

- Toimeaine on ivabradiin (oksalaadina).

Brediwal 5 mg iiks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 5 mg ivabradiini (vastab 5,961 mg
ivabradiinoksalaadile).

Brediwal 7,5 mg iiks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 7,5 mg ivabradiini (vastab 8,941
mg ivabradiinoksalaadile).

- Abiained tableti sisus on: veevaba laktoos; kolloidne veevaba rinidioksiid;
naatriumkroskarmelloos (E468); butiiiilhiidroksiitolueen (E321), magneesiumstearaat (E 470b);
ja tableti kattes: hiipromelloos (E464), titaandioksiid (E171), makrogool 6000, gliitserool
(E422), magneesiumstearaat (E470b), kollane raudoksiid (E 172), punane raudoksiid (E172).

Kuidas Brediwal viilja niieb ja pakendi sisu

Brediwal 5 mg tabletid on kollast vérvi, immargused, Shukese poliimeerikattega tabletid, mille iihele
kiiljele on pimetriikk '5' ja teisel kiiljel on poolitusjoon. Tableti saab jagada vordseteks annusteks.
Brediwal 7,5 mg tabletid on oranzikas-kollast vérvi, immargused, kaksikkumerad, Shukese
poliimeerikattega tabletid, mille iihele kiiljele on pimetriikk '7.5'.

Tabletid on saadaval blisterpakendites (alumiinium-alumiinium; PVC/PE/PVdC-alumiinium)



suurusega 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 112 Shukese poliimeerikattega tabletti.

Tabletid on saadaval kalenderblisterpakendites (alumiinium-alumiinium; PVC/PE/PVdC-alumiinium)
suurusega 14, 28, 30, 56, 60, 84, 100, 112 dhukese poliimeerikattega tabletti.

Tabletid on saadaval tabletipurkides (HDPE) milles on 100, 250 dhukese poliimeerikattega tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Sandoz d.d.

Verovskova 57

SI-1000 Ljubljana
Sloveenia

Tootjad

Combino Pharm Ltd.

HF60 Hal Far Industrial Estate
BBG3000 Malta

Delorbis Pharmaceuticals Limited
17 Athinon

Ergates Industrial

2643 Ergates, Lefkosia

Kiipros

HBM Pharma s.r.o
Sklabinska 30, Martin
036 80 Slovakkia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1, Sachsen-Anhalt, Barleben
39179 Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Sandoz d.d. Eesti filiaal

Péarnu mnt 105

11312 Tallinn

Tel: + 372 6652400

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2018.



