CORALAN® Film Kaph Tablet

BILESIM*: Bir Coralan 5 mg film kapli, centikli tablet, 5 mg ivabradin bazina karsilik gelen
5.390 mg ivabradin hidroklorid; Bir Coralan 7.5 mg film kapli tablet, 7.5 mg ivabradin bazina
karsilik gelen 8.085 mg ivabradin hidroklorid icermektedir. Yardimci madde olarak laktoz (buzagi
kaynakl1) icermektedir. ENDIKASYON*: Koroner arter hastalig1 tedavisinde: Siniis ritminde
olan ve koroner arter hastaligina bagli kronik stabil angina pektorisin semptomatik tedavisinde
asagidaki sartlarda endikedir: Beta blokor kullanimi i¢in kontrendikasyonu olan hastalarda veya
beta blokor tedavisini tolere edemeyen hastalarda, tolere edilebilen maksimum dozda beta bloker
kullanmasina ragmen anjinas1 devam eden ve kalp hiz1 70 vurug/dakika ve lizerinde olan hastalarda
beta blokér tedavisi ile birlikte endikedir. Kronik kalp yetmezligi tedavisinde: Ivabradin sistolik
disfonksiyonlu kronik kalp yetmezligi NYHA II ila IV sinifinda, siniis ritminde olan ve kalp hiz1
75 vuru / dakika ve iizeri olan yetiskin hastalarda, beta blokor tedavisi dahil standart tedavi ile
kombinasyon halinde veya beta blokor tedavisinin kontrendike oldugu veya tolere edilmedigi
durumlarda endikedir. DOZAJ VE UYGULAMA SEKLI*: Koroner arter hastalig1 tedavisinde:
Ivabradin’in baslangic dozu, <75 yasindaki hastalarda giinde iki kez 5 mg’yi gegmemelidir (>75

yasindaki hastalarda giinde iki kez 2.5 mg). 3 ila 4 haftalik tedavi ardindan hasta halen
semptomatikse, baslangi¢c dozu iyi tolere edilmisse ve istirahat kalp hiz1 >60 vurus/dakika ise doz,
bir sonraki yiiksek doza yiikseltilebilir. Idame dozu, giinde iki kez 7.5 mg’yi gegmemelidir. 3 ay
icinde angina semptomlarinda iyilesme olmazsa tedavi sonlandirilmalidir. Kronik kalp
yetmezliginin tedavisi: Ivabradin’in tavsiye edilen baslangi¢ dozu giinde iki kez 5 mg’dir (>75
yasindaki hastalarda giinde iki kez 2.5 mg). Tedavinin ikinci haftasindan sonra istirahat kalp hizi
50 vurus/dakika ve 60 vurus/dakika arasindaysa tedaviye giinde iki kez 5 mg ile devam edilmeli,
60 vurus/dakika iizerindeyse doz giinde iki kere 7.5 mg’a artirilmalidir. Her iki endikasyonda da,
tedavi sirasinda kalp hiz1 50 vurus/dakika altina diiserse veya bradikardi semptomlar1 olusursa,
doz asagi titre edilmelidir (ve dozun azaltilmasina ragmen devam ederse tedavi sonlandirilmalidir).
Tabletler, bir kez sabah, bir kez aksam yemeklerle birlikte olmak {izere, glinde iki kez oral yoldan
alinmalidir. KONTRENDIKASYONLARI*: Etkin maddeye veya yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik, tedavi oncesinde istirahat kalp hizinin 70 vurug/dakika’dan
az olmasi, kardiyojenik sok, akut miyokard infarktiisii, siddetli hipotansiyon (<90/50 mmHg),
siddetli karaciger yetersizligi, hasta siniis sendromu, sino-atriyal blok, kararsiz veya akut kalp
yetmezligi, kalp piline bagimlilik (kalp hiz1 sadece kalp pili ile saglaniyorsa), kararsiz anjina, 3.
derece AV-blok, azol antifungaller (ketokonazol, itrakonazol), makrolid antibiyotikler
(klaritromisin, oral eritromisin, josamisin, telitromisin), HIV proteaz inhibitorleri (nelfinavir,
ritonavir) ve nefazodon gibi giiclii sitokrom P450 3A4 inhibitorleri ile kombinasyon (etkilesimler
boliimiine bakiniz), verapamil ve diltiazem ile kombinasyon; gebelik, emzirme ve uygun dogum
kontrol yontemleri kullanmayan ¢ocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlar (fertilite, gebelik ve
emzirme boliimiine bakimz). UYARILAR*: Ozel uyarilar: Kronik stabil angina pektoriste,
ivabradin yalmzca semptomatik tedavi i¢in endikedir ¢ilinkii ivabradin bu hastalarda
kardiyovaskiiler sonuglar agisindan yarar saglamamaktadir. Kalp hizi élciimii: Ivabradin tedavisine
baslanmadan once ve titrasyon diisiiniildiiglinde, seri kalp hiz1 dlgiimleri, EKG veya ambulatuar



24 saatlik izlem yapilmasi dikkate alinmalidir. Kardiyak aritmiler: Atriyal fibrilasyonu veya siniis
diigimii fonksiyonu ile etkilesen diger kardiyak aritmileri olan hastalarda ivabradin
onerilmemektedir. Ivabradin ile tedavi edilen hastalar, atriyal fibrilasyon olusumu agisindan
diizenli olarak izlenmelidir. ivabradin ile tedavi edilen hastalarda atriyal fibrilasyon gelisme riski
artmigtir. Tedavi sirasinda atriyal fibrilasyon olusursa, ivabradin tedavisine devam edilmesinin
yararlar1 ve riskleri dikkatli sekilde degerlendirilmelidir. Kronik kalp yetmezligi ile birlikte
intraventrikiiler iletim kusurlari olan hastalar da yakindan izlenmelidir. 2. derece AV-blogu:
Kullanimi 6nerilmemektedir. Diisiik kalp hizi: 70 vurus/dakika’dan diisiik olan hastalarda tedaviye
baslanmamalidir, eger tedavi sirasinda istirahat kalp hizi siirekli olarak 50 vurus/dakika’nin altina
diiserse veya bradikardi semptomlar1 olusursa, doz azaltilmali veya semptomlarin silirmesi
durumunda tedavi sonlandirilmalidir. Kalp hizint azaltan kalsiyum kanal blokerleri (6rn.
verapamil, diltiazem) ile kombinasyon: Kontrendikedir. NYHA sunif IV kronik kalp yetmezligi olan
hastalar: Dikkatli kullanilmalidir. /nme: Inmeden hemen sonra kullanimi dnerilmemektedir.
Gdorme fonksiyonu: Retinitis pigmentosa olan hastalarda dikkatli kullanilmahidir. Kullanim
onlemleri: Hipotansiyon: Dikkatli kullanilmalidir. Atriyal fibrilasyon - kardiyak aritmiler: Son
ivabradin dozundan 24 saat sonra acil olmayan DC-kardiyoversiyon diisiiniilmelidir. Konjenital
QT sendromu olan veya QT uzamasina yol acan tibbi iiriinler ile tedavi goren hastalar:
Kullanimdan kagmilmalidir. Kan basinct tedavisinde degisiklik gereken hipertansif hastalar: Kan
basinci izlenmelidir. Yardimct maddeler: Laktoz icerir. Nadir olan kalitsal galaktoz intoleransi,
Lapp laktaz eksikliginde veya glukoz-galaktoz emilim bozuklugu olan hastalar bu tibbi iriinii
kullanmamalidir. ETKILESIM(LER), GECIMSIZLIK(LER)*: Kontrendike: Giiclii CYP3A4
inhibitorleri; verapamil ve diltiazem. Onerilmeyen: QT uzamasma yol agan tibbi iiriinler, orta
dereceli CYP3A4 inhibitorler, greyfurt suyu. Dikkat gerektiren: Potasyum tiiketici diiiretikler
(tiyazid diiiretikleri ve loop diiiretikleri), diger orta dereceli CYP3A4 inhibitorleri, CYP3A4
indiikleyicileri. FERTILITE, GEBELIK VE EMZIRME*: Kontrendikedir. PEDIATRIK
POPULASYON*: Ivabradinin etkililik ve giivenlilik verileri heniiz tanimlanmadigindan, 18 yas
alti ¢ocuklarda kullanimi onerilmemektedir. ARAC VE MAKINE KULLANIMI*: Gegici
lumindz fenomenlerin (fosfenler) ortaya cikabilecegi dikkate alinmalidir. ISTENMEYEN
ETKILER *: Cok yaygin: Lumindz fenomen (fosfenler). Yaygin: Bas agris1, bulanik gorme, bas
donmesi, bradikardi, 1. derece AV blok (EKG’de uzamisg PQ aralig1), ventrikiiler ekstrasistoller,
kontrol altina alinamayan kan basinci, atriyal fibrilasyon. Yaygin olmayan: Eozinofili,
hiperiirisemi, senkop, diplopi, gorme bozuklugu, vertigo, ¢arpinti, supraventrikiiler ekstrasistol,
hipotansiyon, dispne, bulanti, kabizlik, ishal, karin agrisi, anjiyoddem, dokiintii, kas kramplari,
asteni, yorgunluk, yiiksek kan kreatinin diizeyi, EKG’de uzamis QT araligi. Seyrek: Eritem,
pruritus, trtiker, keyifsizlik. Cok seyrek: 2. derece AV blok, 3. derece AV blok, hasta siniis
sendromu. SUPHELI ADVERS REAKSIYONLARIN RAPORLANMASI*: Ruhsatlandirma
sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiyiik 6nem tasimaktadir. Raporlama
yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi
mensuplarinin  herhangi bir silipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: O



800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99). DOZ ASIMI*: Doz asimi siddetli ve uzun siiren
bradikardiye yol agabilir. Tedavi semptomatik olmalidir. OZELLIKLER?*: Ivabradin izole olarak
kalp attim hizim1 azaltan bir ilactir ve kardiyak pacemaker olarak siniis diigiimiinde spontan
diyastolik depolarizasyonu kontrol eden ve kalp atim hizin1 diizenleyen If akiminin selektif ve
spesifik inhibisyonu yoluyla etki eder. Kardiyak etki siniis diigiimiine 6zeldir ve intra-atriyal,
atriyoventikiiler veya intraventikiiler iletim siireleri, miyokardiyal kontraktilite ve ventrikiiler
repolarizasyonu iizerine ise etkisi yoktur. Ivabradin, kalp hizin1 doza bagimli olarak azaltir.
SUNUM SEKLI*: Takvimli ambalaj. Aluminyum/PVC blister paketleri karton kutularda
ambalajlanmistir. 56 film-kapli Coralan 5 mg tablet i¢ceren ambalaj; 56 film-kapli Coralan 7,5 mg
tablet iceren ambalaj. SAKLAMA KOSULLARI*: 30°C’nin altindaki oda sicakliginda
saklanmalidir. RAF OMRU*: 36 ay. SGK GERi ODEME KOSULLARI*: Normal siniis ritmi
olan, kronik stabil angina pektorisli hastalarin semptomatik tedavisinde beta blokor ve/veya
verapamil-diltiazem intoleransi veya kontrendikasyonu olan hastalar i¢in kardiyoloji uzmanlarinca
diizenlenen 1 yil siireli uzman hekim raporuna dayanilarak kardiyoloji uzmani veya i¢ hastaliklar
uzmani tarafindan regete edilebilir. Kronik kalp yetmezligi tedavisinde ejeksiyon fraksiyonu
%45’1n altinda, beta blokdr tedavisi altinda olup halen kalp hiz1 yiiksek seyreden veya beta blokor
kontrendikasyonu olan veya beta blokor tedavisine intoleransi olan hastalarda kardiyoloji
uzmanlarinca diizenlenen 1 yil siireli uzman hekim raporuna dayanilarak kardiyoloji veya i¢
hastaliklar1 uzman hekimleri tarafindan regete edilebilir. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT
YENILEME TARIHI VE NUMARASI*: 19.07.2006 / 17.07.2013 - 120/35 / 120/36 KUB’UN
HAZIRLANMA VEYA SON GUNCELLENME TARIHI*: Coralan 5 mg 56 adet film kapl
tablet 20.04.2022, Coralan 7.5 mg 56 adet film kapli tablet 20.04.2022 KDV DAHIL
PERAKENDE SATIS FIYATI (24.07.2023 tarihi itibariyle)*: Coralan 5 mg 56 adet film kapl
tablet 262.39 TL ve Coralan 7.5 mg 56 adet film kapli tablet 262.39 TL seklindedir. RUHSAT
SAHIBI: Servier ilag ve Arastirma A.S. Beybi Giz Kule Meydan Sok. No:1 Kat:22-23 34398
Maslak/ISTANBUL Tel: (90-212) 329 14 00 Fax: (90-212) 290 20 30. Regete ile satilir. Bu
RSIadTR’nin son giincellenme tarihi Eyliil 2023 djir.

*KUB ve daha fazla bilgi icin liitfen www.servier.com.tr adresini ziyaret ediniz.
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