Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Arparial, 50 mg + 5 mg, tabletki powlekane
Arparial, 50 mg + 7,5 mg, tabletki powlekane
Metoprololi tartras + lvabradinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Arparial i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Arparial
Jak stosowac lek Arparial

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Arparial

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Arparial i w jakim celu si¢ go stosuje

Arparial jest stosowany u dorostych w objawowym leczeniu stabilnej dtawicy piersiowej (ktora
powoduje bol w klatce piersiowej). Zamiast przyjmowac iwabradyne i metoprolol w oddzielnych
tabletkach, pacjent otrzyma jedna tabletke leku Arparial, ktdra zawiera obie substancje czynne w tych
samych ilo$ciach.

Arparial jest lekiem ztozonym zawierajacym dwie substancje czynne, winian metoprololu

i iwabradyne¢. Metoprolol jest beta-adrenolitykiem. Beta-adrenolityki zwalniajg czynno$¢ serca,
zmniejszajg site, z jaka kurczy si¢ migsien sercowy i zmniejszajg skurcz naczyn krwionosnych

W sercu, mozgu i calym organizmie. Iwabradyna dziata gtownie przez zmniejszenie czestosci akcji
serca o kilka uderzen na minutg. Powoduje to zmniejszenie zapotrzebowania serca na tlen, zwlaszcza
w sytuacjach, kiedy jest bardziej prawdopodobne wystgpienie napadu dtawicy piersiowej. W ten
sposob metoprolol i iwabradyna pomagaja kontrolowa¢ i zmniejszac liczb¢ napadow dtawicy
piersiowe;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Arparial

Kiedy nie stosowa¢ leku Arparial:

- jesli pacjent ma uczulenie na iwabradyne, metoprolol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6) lub na inne beta-adrenolityki;

- jesli pacjent przed leczeniem ma za wolng czynnos$¢ serca w spoczynku, jesli czuje si¢ stabo, ma
zmniejszong $wiadomos$¢, wystepuje u niego dusznos¢, niedocisnienie tetnicze lub bol w klatce
piersiowej (z powodu objawowego rzadkoskurczu);

- u pacjentow we wstrzasie kardiogennym (ciezki stan serca spowodowany przez bardzo niskie
cisnienie krwi, leczony w szpitalu);

- u pacjentow z zaburzeniem rytmu serca (z nieregularnym biciem serca);



u pacjentow ze Swiezym zawatem serca lub u ktoérych moze wystgpi¢ zawat serca powiktany
nastepujacymi stanami: bardzo wolna czynnos¢ serca, wolne lub nieregularne bicie serca, gorna
warto$¢ ci$nienia tetniczego nizsza niz 100 mm Hg i (lub) ciezka niewydolno$¢ serca,

u pacjentdw z bardzo niskim ci$nieniem tetniczym;

u pacjentow z niewydolnos$cig serca, ktora ostatnio si¢ nasilita;

jesli pacjent jest leczony agonistami receptora beta, takimi jak dobutamina, w niewydolnosci
serca;

jesli czynnos¢ serca jest powodowana wytgcznie przez stymulator serca;

u pacjentow z niestabilng dtawica piersiowg (cigzka postac z bardzo czesto pojawiajacymi si¢
bolami w klatce piersiowej, zwigzanymi lub niezwigzanymi z wysitkiem);

u pacjentoéw z ciezkimi zaburzeniami naczyn krwiono$nych;

u pacjentéw z wysokim ci$nieniem tetniczym spowodowanym przez guz zlokalizowany przy
nerce (nieleczony guz chromochtonny);

u pacjentow z ci¢zkimi chorobami watroby;

u pacjentéw ze zbyt duzym stezeniem kwasu we krwi (kwasica metaboliczna);

u pacjentow przyjmujacych leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (takie jak
ketokonazol, itrakonazol), antybiotyki z grupy makrolidéw (takie jak klarytromycyna,
erytromycyna podawana doustnie, jozamycyna i telitromycyna), leki stosowane w leczeniu
zakazenia HIV — inhibitory proteazy (takie jak nelfinawir, rytonawir) i nefazodon (lek
stosowany w leczeniu depresji) lub diltiazem, werapamil (stosowane w leczeniu nadci$nienia
tetniczego lub dtawicy piersiowe;j);

jesli pacjentka jest w wieku rozrodezym i nie stosuje skutecznych metod zapobiegania cigzy;
u kobiet w ciazy lub probujacych zaj$¢ w ciazg;

u kobiet karmigcych piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Arparial nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepowaty lub wystepuja nastepujace stany:

jesli pacjent ma zaburzenia rytmu serca (takie jak nieregularne bicie serca, kotatanie serca,
nasilenie bolu w klatce piersiowej), utrwalone migotanie przedsionkdw (rodzaj nieregularnego
bicia serca) lub ma pewna nieprawidtowos¢ w elektrokardiogramie (EKG), zwang zespotem
dtugiego odstepu QT;

jesli pacjent ma takie objawy jak: uczucie zmeczenia, zawroty gtowy lub duszno$¢ (co moze
oznacza¢ za wolng czynno$¢ serca, tzn. ponizej 50 uderzen na minute);

jesli u pacjenta wystepuja objawy migotania przedsionkéw [niezwykle szybkie tetno

W spoczynku (powyzej 110 uderzen na minute) lub t¢tno nieregularne, bez widocznej
przyczyny, trudne do zmierzenia];

jesli u pacjenta wystapit ostatnio udar mozgu;

jesli u pacjenta wystepuje przewleka choroba siatkéwki oka lub jezeli pogarsza si¢ wzrok;

jesli pacjent ma niskie cisnienie tetnicze lub nie poddajace si¢ kontroli ci$nienie t¢tnicze,
zwlaszcza po zmianie leczenia przeciwnadci$nieniowego;

jesli pacjent ma by¢ poddany kardiowersji (zabiegowi medycznemu, ktory powoduje, ze szybki
lub nieregularny rytm serca jest przywracany do prawidtowego rytmu);

jesli pacjent ma ciezka niewydolno$¢ serca lub niewydolno$¢ serca z pewng nieprawidlowo$cia
w EKG, zwana blokiem odnogi pgczka Hisa;

jesli pacjent ma astmg lub znaczne zwgzenie drog oddechowych zwane przewlekta obturacyjng
choroba ptuc;

jesli pacjent ma zaburzenia krazenia (np. choroba Raynauda);

jesli u pacjenta wystepuje lub podejrzewa si¢ wystepowanie guza nadnerczy (guz
chromochtonny);

jesli pacjent ma cukrzycg;

jesli pacjent ma dtawice Prinzmetala (b6l w klatce piersiowej wystgpujacy w okresach
odpoczynku);

jesli pacjent ma tuszczyce (ciezka wysypke);

jesli pacjent ma nadczynno$¢ tarczycy (objawy to: drzenie, szybka czynno$¢ serca, nasilone
pocenie lub zmniejszenie masy ciata);

jesli pacjent ma by¢ poddany zabiegowi chirurgicznemu, ktéry wymaga znieczulenia ogélnego;
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- jesli pacjent jest w podesztym wieku;

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie choroby nerek;

- jesli u pacjenta wystepuja umiarkowanie cigzkie choroby watroby;

- jesli u pacjenta wystepowatly wezesniej reakcje nadwrazliwosci lub pacjent jest poddany
leczeniu odczulajgcemu.

Nie nalezy nagle przerywac przyjmowania leku Arparial, poniewaz moze to spowodowac ciezkie
zmiany rytmu lub czesto$ci akcji serca i zwigkszy¢ ryzyko zawatu serca.

W przypadku wystapienia ktorejkolwiek z wymienionych powyzej sytuacji, nalezy natychmiast
poinformowac¢ lekarza przed zastosowaniem lub podczas przyjmowania leku Arparial.

Dzieci i mlodziez
Arparial nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Arparial a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Stosowanie innych lekow moze mie¢ wptyw na leczenie preparatem Arparial. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nast¢pujacych lekéw, poniewaz moze to wymagac
zastosowania szczegodlnej ostroznosci:

- flukonazol i terbinafina (leki stosowane w zakazeniach grzybiczych);

- ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu zakazen);

- barbiturany (leki stosowane w leczeniu padaczki lub w przypadku trudnosci z zasypianiem);

- fenytoina (lek stosowany w padaczce);

- preparaty zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (leki ziotowe, stosowane w
leczeniu depres;ji);

- leki wydtuzajace odstep QT stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca lub innych stanow:

- chinidyna, dyzopiramid, ibutylid, sotalol, amiodaron (leki stosowane w leczeniu zaburzen
rytmu serca);

- beprydyl (lek stosowany w leczeniu dtawicy piersiowej);

- pimozyd, zyprazydon, sertyndol (leki stosowane w leczeniu leku, schizofrenii lub innych
psychoz);

- meflochina i halofantryna (leki stosowane w leczeniu malarii);

- erytromycyna stosowana dozylnie (antybiotyk);

- pentamidyna (lek przeciw pasozytom);

- cyzapryd (lek stosowany w leczeniu problemow z trawieniem);

- furosemid, hydrochlorotiazyd, indapamid (pewne rodzaje lekow moczopgdnych stosowanych
W leczeniu obrzeku i wysokiego cis$nienia tgtniczego, co moze zmniejszac stezenie potasu we
krwi);

- hydralazyna, klonidyna (leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego);

- flekainid, propafenon, tokainid, prokainamid, ajmalina (leki stosowane w zaburzeniach rytmu
serca);

- azotany (leki stosowane w leczeniu dlawicy piersiowej);

- digoksyna (lek stosowany w chorobach serca);

- paroksetyna, fluoksetyna, sertralina, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki (np.
chlorpromazyna, triflupromazyna, chlorprotyksen) i pentobarbital (Ieki stosowane w leczeniu
chordb psychicznych, takich jak depresja lub schizofrenia);

- celekoksyb, indometacyna i floktafenina [niesteroidowe leki przeciwzapalne/ leki
przeciwreumatyczne (NLPZ) stosowane w celu zmniejszenia stanu zapalnego, goraczki i bolu];

- difenhydramina (lek stosowany w leczeniu alergii);

- hydroksychlorochina (lek stosowany w celu zmniejszenia stanu zapalnego u 0séb z chorobami
autoimmunologicznymi);

- inne beta-adrenolityki (np. krople do oczu);



- inhibitory monoaminooksydazy (MAO) (leki stosowane w leczeniu depresji i choroby
Parkinsona);

- cymetydyna (lek stosowany w leczeniu zgagi lub choroby wrzodowej);

- insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe;

- lidokaina (lek miejscowo znieczulajacy);

- wziewne leki znieczulajace;

- adrenalina (lek stosowany w leczeniu nagtych reakcji alergicznych);

- leki parasympatykomimetyczne stosowane w leczeniu takich standw, jak choroba Alzheimera
lub jaskra;

- dipirydamol (lek stosowany do badania przeptywu krwi w sercu);

- alfuzosyna, doksazosyna, prazosyna, tamsulosyna i terazosyna (leki stosowane w leczeniu
zatrzymania moczu);

- ergotamina (lek stosowany w leczeniu migreny);

- leki zwiotczajace migsénie szkieletowe;

- leki zobojetniajgce (stosowane w zaburzeniach zotgdkowych).

Lek Arparial z jedzeniem i piciem

Nalezy unika¢ picia soku grejpfrutowego podczas leczenia lekiem Arparial. Nalezy ograniczy¢
spozycie alkoholu podczas przyjmowania tego leku, poniewaz alkohol moze nasila¢ dziatanie
metoprololu.

Pokarm moze zwigksza¢ dziatanie metoprololu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku w czasie cigzy. W przypadku planowania lub potwierdzenia cigzy,
najszybciej jak to mozliwe powinno by¢ zalecone inne leczenie.

Pacjentka w wieku rozrodczym nie moze przyjmowac leku Arparial, chyba ze stosuje skuteczne
metody zapobiegania cigzy (patrz ,,Kiedy nie stosowac leku Arparial”).

Nie wolno przyjmowac leku Arparial, jesli pacjentka karmi piersia. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli
pacjentka karmi lub zamierza karmi¢ piersia, poniewaz karmienie piersia nalezy przerwac, gdy
pacjentka przyjmuje Arparial.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Arparial moze powodowaé przemijajace zaburzenia widzenia (chwilowe wrazenia widzenia
silnego $§wiatta w polu widzenia, patrz ,,Mozliwe dzialania niepozadane™). W razie ich wystapienia,
nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn, zwtaszcza

W sytuacjach, gdy moze doj$¢ do naglych zmian natezenia oswietlenia, szczegolnie podczas
prowadzenia pojazdéw noca.

Nalezy takze zachowac ostrozno$¢ podczas przyjmowania leku Arparial z alkoholem lub podczas
zmiany leku, poniewaz moze to wptywacé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Jesli tabletki powoduja, ze pacjent ma zawroty gtowy, jest zmgczony albo ma bodle gtowy, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwacé maszyn.

3. Jak stosowac lek Arparial

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletke nalezy przyjmowaé dwa razy na dobe, rano i wieczorem podczas positkow.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Arparial

W razie zazycia wigkszej liczby tabletek niz przepisano, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢
z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do oddzialu pomocy doraznej najblizszego szpitala. Najbardziej
prawdopodobne objawy to: zawroty glowy, uczucie omdlewania, zmgczenia lub trudno$ci

w oddychaniu z powodu zwolnienia rytmu serca.



Pominiecie przyjecia leku Arparial
W razie pominigcia dawki leku Arparial, nastepna dawke nalezy przyjac o zwyktej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupekienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Arparial

Nie nalezy nagle przerywac przyjmowania tabletek leku Arparial, poniewaz moze to spowodowaé
cigzkie zmiany rytmu lub czynnosci serca oraz zwiekszy¢ ryzyko zawatu serca. Zmiany dawki lub
przerwania leczenia mozna dokona¢ tylko po konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ u co najmniej 1 na 10 pacjentow):
e zaburzenia widzenia (chwilowe wrazenia widzenia silnego $wiatta, najczesciej spowodowane
przez naglte zmiany natgzenia §wiatta). Zaburzenia te sg takze opisywane jako aureola, kolorowe
btyski, rozdzielony obraz lub zwielokrotnione obrazy. Zwykle pojawiajg si¢ w ciggu pierwszych
dwdch miesigcy leczenia, po ktorych mogg wystapi¢ powtdrnie i ustgpi¢ podczas terapii lub po
leczeniu.
e uczucie zmgczenia.

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
e koszmary senne;

bol glowy;

sennosc;

trudnosci z zasypianiem,;

zawroty glowy pochodzenia o§rodkowego;

niewyrazne widzenie (zamglone widzenie);

zmiany czynno$ci serca (wolne, nieregularne, szybkie skurcze serca);

dodatkowe skurcze serca;

odczuwanie nieprawidlowego bicia serca;

kotatanie serca;

niekontrolowane cisnienie t¢tnicze;

niskie ci$nienie tetnicze podczas np. wstawania;

zimne stopy i dionie;

mrowienie i zmiana barwy (biala, sina, nastgpnie zaczerwieniona skora) palcow rak i nog

W razie narazenia na zimno (choroba Raynauda);

trudnos$ci w oddychaniu podczas wysitku;

nudnosci;

zaparcie;

biegunka;

wymioty;

bol brzucha;

zaburzenia popedu plciowego.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow):
zwigkszenie liczby eozynofildw (jest to rodzaj krwinek biatych);

zaostrzenie tuszczycy;

duze st¢zenie kwasu moczowego we Krwi;

male stezenie cukru (glukozy) we krwi;



depresja;

dezorientacja;

omamy;

zmniejszona czujnosé;

omdlenie;

uczucie khucia i mrowienia lub zdr¢twienia w dtoniach Iub stopach;
brak kontaktu z otoczeniem (ostupienie);

ostabione widzenie;

suchos¢ oczu;

podraznienie oczu;

podwdjne widzenie;

uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia blednikowego);
nasilenie objawow niewydolnosci serca;

cigzki stan serca spowodowany przez bardzo niskie ci$nienie tetnicze;
b6l lub uczucie dyskomfortu w Klatce piersioweyj;

niskie ci$nienie tetnicze z powodu wolnego bicia serca;

b6l migséni jednej lub obu ndg, ktory wystepuje podczas chodzenia;
trudnos$ci w oddychaniu (dusznosc);

$wiszczacy oddech i duszno$¢ (skurcz oskrzeli);

obrzek naczynioruchowy (objawy takie jak opuchnigta twarz, opuchnigty jezyk lub gardto,
trudnosci w oddychaniu lub potykaniu);

wysypki;

wysypka w postaci biatych lub srebrzystych zmian skérnych (tuszczyca);
pokrzywka;

nasilone pocenie;

kurcze migsni;

uczucie ostabienia;

obrzgki;

zwickszenie masy ciata;

zwickszenie st¢zenia kreatyniny we krwi (produkt rozktadu migsni);
nieprawidlowy zapis czynno$ci serca w badaniu EKG.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

krwawienie lub czestsze niz zwykle powstawanie siniakow (mata liczba ptytek krwi);

nerwowosc;

lek;

zapalenie w obrgbie oczu;

szumy uszne (brzeczenie, syczenie, $wiszczenie, dzwonienie lub inny natarczywy hatas
w uszach);

obrzek lub wyciek z nosa;

suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej;

zaburzenia smaku;

zmienione wyniki badan czynnos$ci watroby;

nieprawidlowa czynno$¢ watroby;

zaczerwienienie skory;

Swiad;

utrata wlosows;

ostabienie migsni;

zke samopoczucie;

zwigkszenie aktywnosci pewnych enzymow watrobowych;

zaburzenie czynnos$ci seksualnych, impotencja.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

niedobor krwinek biatych;



zmiany osobowosci;

utrata pamigci;

ostabienie stuchu;

ghluchota;

nieregularne bicie serca;

nasilenie napadoéw dlawicy u pacjentow z dtawicg piersiowa;

zgorzel w przypadku juz istniejacego niedostatecznego ukrwienia konczyn;
wloknienie zaotrzewnowe (rozrost tkanki tacznej w jamie ciata ponizej klatki piersiowej);
zapalenie watroby (choroba watroby);

zwickszona wrazliwo$¢ skory na stonce;

obrzeknigte lub bolesne stawy;

bolesny wzwaod (choroba Peyroniego).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Arparial
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Arparial

- Substancjami czynnymi leku sg: metoprololu winian i iwabradyna (w postaci chlorowodorku).
Arparial, 50 mg + 5 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg metoprololu winianu i 5 mg
iwabradyny, co odpowiada 5,390 mg iwabradyny w postaci chlorowodorku.

Arparial, 50 mg + 7,5 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg metoprololu winianu
i 7,5 mg iwabradyny, co odpowiada 8,085 mg iwabradyny w postaci chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: rdzen tabletki - skrobia zelowana, kukurydziana, celuloza
mikrokrystaliczna, maltodekstryna, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian;
sktadniki otoczki: glicerol, hypromeloza, makrogol 6000, magnezu stearynian, tytanu dwutlenek
(E171).


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Jak wyglada lek Arparial i co zawiera opakowanie

Biala, okragta tabletka powlekana (50 mg + 5 mg) o $rednicy 8,5 mm, z wytloczong cyfra = po jednej
stronie oraz wyttoczonym znakiem “ po drugiej stronie.

Biata, podluzna tabletka powlekana (50 mg + 7,5mg) o dlugosci 10,8 mm i szerokosci 6,7 mm,
z wytloczong cyfra © po jednej stronie oraz wyttoczonym znakiem *= po drugiej stronie.

Tabletki sa dostgpne w opakowaniach kalendarzowych (blistry PVC/PVDC/Aluminium) po 56 lub
112 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
EGIS Pharmaceuticals PLC
Keresztari Gt 30-38

H-1106 Budapeszt

Wegry

Wytworca

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy

Francja

W celu uzyskania szczegétowych informacji nalezy zwroécic€ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

EGIS Polska Sp. z o.0.
ul. 17 Stycznia 45D
02-146 Warszawa
Tel: +48 22 417 92 00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Republika Czeska ~ ARPARIAL, potahované tablety

Francja ARPARIAL, comprimé pellicule
Niemcy ARPARIAL, Filmtabletten

Wegry ARPARIAL, filmtablettak

Lotwa ARPARIAL, apvalkotas tabletes
Holandia ARPARIAL, filmomhulde tabletten
Polska ARPARIAL

Rumunia ARPARIAL, comprimate filmate
Stowacja ARPARIAL, filmom obalené tablety

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2018



