Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Disocor, 2,5 mg, tabletki powlekane

Iwabradyna

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, lub farmaceuty.

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

e 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 Disocor i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Disocor
Jak stosowac¢ lek Disocor

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Disocor

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

Disocor (iwabradyna) jest lekiem nasercowym, uzywanym:

- w leczeniu objawowej stabilnej dtawicy piersiowej (ktora powoduje bol w klatce
piersiowej) u dorostych pacjentow, u ktorych czestosé akcji serca wynosi 70 lub wigce;j
uderzen na minute. Stosuje si¢ go u dorostych, ktorzy nie toleruja lub nie moga
przyjmowac¢ lekow uzywanych w chorobach serca, zwanych lekami beta-
adrenolitycznymi. Stosuje si¢ go takze w skojarzeniu z lekami beta-adrenolitycznymi u
dorostych, ktorych nie udaje si¢ skutecznie leczy¢ samym srodkiem beta-adrenolitycznym;

- w leczeniu przewlektej niewydolnosci serca u dorostych pacjentow, u ktérych czestosé
akcji serca wynosi 75 lub wigcej uderzen na minutg. Stosuje si¢ go w skojarzeniu ze
standardowym leczeniem, w tym z lekiem beta-adrenolitycznym, lub gdy leki beta-
adrenolityczne sg przeciwwskazane albo nie sg tolerowane.

Stabilna dtawica piersiowa (zazwyczaj okreslana jako ,.dlawica”)

Stabilna dlawica piersiowa jest to choroba serca, ktora wystepuje wowczas, gdy miesien
sercowy nie otrzymuje wystarczajacej ilosci tlenu. Najczestszym objawem dlawicy piersiowe;j
jest bol lub dyskomfort w klatce piersiowe;.

Przewlekla niewydolnos¢ serca

Przewlekta niewydolnos¢ serca jest choroba, ktora pojawia sig, kiedy serce nie moze
przepompowac wystarczajacej ilosci krwi do reszty organizmu. Najczgstsze objawy
niewydolnosci serca to dusznos¢, znuzenie, zmeczenie i obrzek kostek.




Jak dziata lek Disocor

Specyficzne dzialanie iwabradyny zmniejszajace czestos¢ akcji serca pomaga:
- kontrolowa¢ i zmniejsza¢ liczbe napadow dtawicy piersiowej przez zmniejszenie
zapotrzebowania serca na tlen;
- poprawi¢ czynnos¢ serca i rokowania u pacjentow z przewlekta niewydolnos$cia serca.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Disocor

Kiedy nie stosowa¢ leku Disocor

jesli pacjent ma uczulenie na iwabradyne lub ktorykolwiek z pozostalych
skladnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

u pacjentéw, u ktorych czestos¢ akcji serca w spoczynku jest za mata (ponizej 70
uderzen na minute);

u pacjentow ze wstrzgsem kardiogennym (stan serca leczony w szpitalu);

u pacjentow z zaburzeniami rytmu serca (zesp6ot chorego wezta zatokowego, blok
zatokowoprzedsionkowy, blok przedsionkowo-komorowy trzeciego stopnia);

u pacjentéw ze Swiezym zawalem mie¢$nia sercowego;

u pacjentéw z bardzo znacznym obnizZeniem ci$nienia tetniczego krwi;

u pacjentéw z niestabilng dlawica piersiowa (ci¢zka posta¢ z bardzo czesto
pojawiajacymi si¢ bolami klatki piersiowej zwigzanymi lub niezwigzanymi z
wysitkiem);

u pacjentow z niewydolnoscig serca, ktora ostatnio si¢ nasilita;

jesli czynnosé serca jest powodowana wylgcznie przez rozrusznik serca;

u pacjentéw z ciezkimi chorobami watroby;

u pacjentéw aktualnie przyjmujacych leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych
(takie jak ketokonazol, itrakonazol), antybiotyki z grupy makrolidow (np.
jozamycyna, klarytromycyna, telitromycyna lub erytromycyna podawana
doustnie), leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV (takie jak nelfinawir, rytonawir)
lub nefazodon (lek stosowany w leczeniu depresji), albo diltiazem, werapamil
(stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego lub dtawicy piersiowej);

jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym i nie stosuje odpowiednich metod
zapobiegania cigzy;

u kobiet w ciazy lub probujacych zajs¢ w cigze;

u kobiet karmigcych piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczegciem przyjmowania leku Disocor nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty:

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

jesli pacjent ma takie objawy jak: uczucie zmeczenia, zawroty glowy lub dusznos$¢
(co moze oznacza¢ za malg czestos¢ pracy serca);

jesli u pacjenta wystepuja objawy migotania przedsionkéw (niezwykle wysokie tetno
w spoczynku (powyzej 110 uderzen na minute) lub tetno nieregularne, bez widocznej
przyczyny, trudne do zmierzenia);

jesli u pacjenta wystgpit ostatnio udar (atak moézgowy);

jesli pacjent ma lekkie lub umiarkowanie nasilone obnizenie ci$nienia tetniczego
Kkrwi;

jesli pacjent ma niekontrolowane ci$nienie tetnicze, zwlaszcza po zmianie leczenia
przeciwnadci$nieniowego;



- jesli pacjent ma ciezkq niewydolnos¢ serca lub niewydolno$¢ serca z pewna
nieprawidlowos$cia w EKG, zwang blokiem odnogi peczka Hisa;

- jesli u pacjenta wystepuje przewlekla choroba siatkowki oka;

- jesli u pacjenta wystepuja umiarkowanie ciezkie choroby watroby;

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie choroby nerek.

W przypadku wystgpienia ktorejkolwiek z wymienionych powyzej sytuacji, nalezy
natychmiast
poinformowac lekarza przed zastosowaniem lub podczas stosowania leku Disocor.

Dzieci
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dostepne dane
dotyczace tej grupy wiekowej sa niewystarczajace.

Disocor 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.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu ktoéregokolwiek z wymienionych ponizej
lekéw, poniewaz moze by¢ konieczne skorygowanie dawki leku Disocor albo $cisty nadzor
nad jego stosowaniem:
- flukonazol (lek przeciwgrzybiczy);
- ryfampicyna (antybiotyk);
- barbiturany (stosowane w przypadku trudnos$ci z zasypianiem lub w padaczce);
- fenytoina (stosowana w padaczce);
- preparaty dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (leki ziolowe,
stosowane w leczeniu depresji);
- leki wydtuzajace odstep QT stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca lub innych
stanow, takie jak:
- chinidyna, dyzopiramid, ibutylid, sotalol, amiodaron (leki stosowane w
leczeniu zaburzen rytmu serca);
- beprydyl (lek stosowany w leczeniu dtawicy piersiowej);
- niektore rodzaje lekow stosowanych w leczeniu lgku, schizofrenii lub innych
psychoz (takie jak pimozyd, zyprazydon, sertyndol);
- leki przeciwmalaryczne (takie jak meflochina lub halofantryna);
- erytromycyna stosowana dozylnie (antybiotyk);
- pentamidyna (lek przeciw pasozytom);
- cyzapryd (lek przeciw refluksowi zotadkowo-przetykowemu);
- niektére rodzaje lekéw moczopednych, ktore moga zmniejszac stezenie potasu we
krwi, takie jak furosemid, hydrochlorotiazyd, indapamid (stosowane w leczeniu
obrzegku, wysokiego ci$nienia krwi).

Stosowanie leku Disocor z jedzeniem i piciem
Podczas stosowania leku Disocor nalezy unikac picia soku grejpfrutowego.

Ciaza i karmienie piersia

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

Nie nalezy przyjmowac leku Disocor w okresie cigzy lub gdy pacjentka planuje mie¢ dziecko
(patrz ,,Kiedy nie stosowac leku Disocor™).

W razie zaj$cia w cigz¢ w okresie przyjmowania leku Disocor nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza.



Pacjentka w wieku rozrodczym nie powinna przyjmowac leku Disocor, chyba zZe stosuje
odpowiednie metody zapobiegania cigzy (patrz ,,Kiedy nie stosowac leku Disocor”).

Nie nalezy przyjmowac leku Disocor w okresie karmienia piersig (patrz ,,Kiedy nie stosowac
leku Disocor”). Pacjentka powinna zwrdci¢ si¢ do lekarza, jesli karmi lub zamierza karmié
piersig, poniewaz podczas przyjmowania leku Disocor karmienie piersig nalezy przerwac.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Disocor moze powodowac przemijajace zaburzenia widzenia (chwilowe wrazenie silnego
swiatta w polu widzenia, patrz ,,Mozliwe dzialania niepozadane’). W razie ich wystgpienia,
nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn,
zwlaszcza w sytuacjach, gdy moze dojs¢ do naglych zmian natezenia o§wietlenia, szczegolnie
podczas prowadzenia pojazdow noca.

Lek Disocor zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Disocor zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostka dawkowania, to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Disocor

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

Lek Disocor nalezy przyjmowac podczas positkow.

Jesli pacjent jest leczony z powodu stabilnej dlawicy piersiowej

Dawka poczatkowa nie powinna by¢ wigksza niz jedna tabletka 5 mg leku Disocor dwa razy
na dobe. Jesli pacjent wcigz ma objawy dlawicy piersiowej i dobrze toleruje dawke 5 mg dwa
razy na dobe¢, dawka moze zosta¢ zwigkszona. Dawka podtrzymujgca nie powinna
przekracza¢ 7,5 mg dwa razy na dobg. Lekarz przepisze odpowiednig dawke dla pacjenta.
Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka rano 1 jedna tabletka wieczorem. W niektorych
przypadkach (np. jesli pacjent ma 75 lat lub wigcej), lekarz moze zaleci¢ potowe zwyklej
dawki, to znaczy jedng tabletke 2,5 mg albo poét tabletki 5 mg leku Disocor rano i jedng
tabletke 2,5 mg albo pot tabletki 5 mg wieczorem.

Jesli pacjent jest leczony z powodu przewlektej niewydolnosci serca

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to jedna tabletka 5 mg leku Disocor dwa razy na
dobe; w razie konieczno$ci dawke zwigksza si¢ do jednej tabletki 7,5 mg leku Disocor dwa
razy na dobe¢. Lekarz ustali odpowiednig dawke dla danego pacjenta. Zazwyczaj stosowana
dawka to jedna tabletka rano i jedna tabletka wieczorem. W niektorych przypadkach (np. jesli
pacjent ma 75 lat lub wiecej), lekarz moze zaleci¢ potowe dawki, to znaczy jedng tabletke

2,5 mg albo pot tabletki 5 mg leku Disocor rano i jedng tabletke 2,5 mg albo pét tabletki 5 mg
wieczorem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Disocor

Po przyjeciu duzej dawki leku Disocor moze wystapi¢ duszno$¢ lub uczucie zmeczenia,
poniewaz dochodzi do nadmiernego zwolnienia czynnos$ci serca. W takim przypadku nalezy
natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.



Pominigcie przyjecia leku Disocor
W razie pomini¢cia dawki leku Disocor, nastepng dawke nalezy przyja¢ o zwyklej porze. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Disocor
Poniewaz leczenie dlawicy piersiowej lub przewlekiej niewydolnosci serca jest zazwyczaj
dlugotrwate, przed przerwaniem stosowania tego leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Disocor jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Najczestsze dziatania niepozadane tego leku zaleza od dawki i sg zwigzane ze sposobem
dzialania leku:

Bardzo czesto (mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

Zaburzenia widzenia (chwilowe wrazenia widzenia silnego $wiatla, najczesciej spowodowane
przez nagle zmiany nat¢zenia Swiatta). Zaburzenia te sg takze opisywane jako aureola,
kolorowe btyski, rozdzielony obraz lub zwielokrotnione obrazy. Zwykle pojawiaja si¢ w
ciggu pierwszych dwdch miesiecy leczenia, po ktoérych moga wystapi¢ powtornie, oraz
ustgpi¢ podczas trwania terapii lub po leczeniu.

Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow)
Zmiana czynnoSci serca (objawy zwolnienia czestosci pracy serca). Objawy wystepuja
szczegolnie w ciggu pierwszych 2 do 3 miesigcy od rozpoczecia leczenia.

Zglaszano takze inne dzialania niepozadane:

Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow)

Nieregularne, szybkie skurcze serca (migotanie przedsionkow) * niezwykte odczuwanie bicia
serca (rzadkoskurcz, dodatkowe skurcze komorowe, blok przedsionkowo-komorowy
pierwszego stopnia (wydtuzony odstep PQ w badaniu EKG))  niekontrolowane ci$nienie
tetnicze * bole glowy * zawroty glowy i niewyrazne widzenie (zamazane widzenie).

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u 1 na 100 pacjentow)

Kotatanie serca i dodatkowe uderzenia serca ¢ nudnos$ci * zaparcia * biegunka ¢ b6l brzucha e
uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia btgdnikowego) ¢ trudnosci w oddychaniu
(dusznos¢) « kurcze migs$ni ¢ duze stezenie kwasu moczowego we krwi, zwigkszenie liczby
eozynofili we krwi (rodzaj krwinek biatych) i zwigkszenie st¢zenia kreatyniny we krwi
(produkt rozktadu migsni) » wysypka ¢ obrzek naczynioruchowy (jak opuchni¢ta twarz,
opuchniety jezyk lub gardlo, trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu) ¢ niskie ci$nienie krwi
» omdlenie ¢ uczucie zmeczenia ¢ uczucie ostabienia ¢ nieprawidlowy zapis czynnosci serca w
badaniu EKG ¢ podwojne widzenie * ostabione widzenie.



Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentow)
Pokrzywka * swedzenie ¢ zaczerwienienie skory ¢ zte samopoczucie.

Bardzo rzadko (mogg wystgpi¢ u 1 na 10000 pacjentow)
Nieregularne bicie serca a (blok przedsionkowo-komorowy drugiego stopnia, blok
przedsionkowokomorowy trzeciego stopnia, zespot chorego wezla zatokowego).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Disocor
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
skrocie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Disocor

- Substancja czynng leku jest iwabradyna (w postaci iwabradyny chlorowodorku).
Disocor 2,5 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 2,5 mg iwabradyny (w postaci
chlorowodorku).

- Pozostate sktadniki wchodzace w sktad rdzenia tabletki: betadeks, celuloza
mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian oraz sktadniki
wchodzace w sktad otoczki tabletki: hypromeloza (HPMC 2910), laktoza jednowodna,
tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 4000, zelaza tlenek zotty (E 172), Zelaza tlenek
czerwony (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172)

Jak wyglada lek Disocor i co zawiera opakowanie



Disocor 2,5 mg: r6zowe, okragle, tabletki powlekane o $rednicy okoto 6,5 mm, z
wytloczonym oznakowaniem ,,I9VB” po jednej stronie 1 ,,2,5” po drugiej stronie.

Tabletki sg opakowane w blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium lub
Aluminium/Aluminium i tekturowe pudetka po 14, 28, 56, 84, 98, 100 lub 112 tabletek
powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytworca

Synthon Hispania, S.L.

C/ Castello nol, Pol. Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

Synthon BV
Microweg 22,

6545 CM Nijmegen
Holandia

Synthon s.r.0.
Brnénska 32/¢p. 597,
678 01 Blansko
Republika Czeska

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego oraz w Zjednoczone Krolestwo (Irlandia Pélnocna) pod nastepujacymi
nazwami:

Grecja: Ivabradine/DEMO 2,5 mg

Holandia: Ivabradine Synthon 2,5 mg, filmomhulde tabletten
Zjednoczone Krolestwo: Ivabradine Synthon 2.5 mg, film-coated tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2026 r.
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