Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Celitin 200 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Celiprololhydrochlorid

dieses Arzneimittels beginnen.

haben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

+ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

+ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

+ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn die gleichen Beschwerden

+ Wenn eine der aufgeflinrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Celitin und wofir wird es angewen-
det?

. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Celitin beachten?

. Wie ist Celitin einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Celitin aufzubewahren?

. Weitere Informationen

1. WAS IST CELITIN UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET?

Celitin gehort zu einer Arzneimittelgruppe der
,Betablocker* genannt wird.

Celitin wird zur Behandlung von Hypertonie
(Bluthochdruck) und zur Vorbeugung von An-
fallen der stabilen Angina pectoris angewen-
det. Angina pectoris ist ein Brustschmerz, der
durch eine verminderte Sauerstoffzufuhr zum
Herzmuskel (Ischdmie) hervorgerufen wird.
Celitin hat ebenfalls eine Gefass-erweiternde
Wirkung, was bedeutet, dass dieses Arznei-
mittel die Blutadern erweitert und infolge des-
sen den Blutdruck bei Ruhe und physischer
Arbeit bei Patienten mit erhéhtem Blutdruck
senkt.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER
EINNAHME VON CELITIN BEACHTEN?

Celitin darf nicht eingenommen werden,

+ wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) ge-
gen Celiprololhydrochlorid oder einen der
sonstigen Bestandteile von Celitin 200 mg
Filmtabletten sind

+ wenn Sie unter Herzversagen und schwe-
rer Bradykardie (Pulsfrequenz unter 50/
Min.) leiden

+ wenn Sie ein Phdocromozytom haben (ho-
her Blutdruck aufgrund eines Tumors, nor-
malerweise in Nierennahe), das noch nicht
behandelt wurde

+wenn Sie an metabolischer Azidose (erhoh-
te Saurewerte in lhrem Blut) leiden

+ wenn Sie wahrend Ruhephasen ein enges,
schmerzendes Gefiihl in der Brust haben

+ wenn Sie einen niedrigen Blutdruck (Hypo-

tonie) haben

wenn Sie an Nierenversagen leiden

wenn Sie eine chronische Atemwegsveren-

gung (begrenzte Luftzufuhr in die Bronchi-

en, was nicht mehr vollstandig heilbar ist)
haben

wenn Sie an akuten Asthmaanféllen leiden

+ wenn Sie an Bronchospasmus (eine plétz-

liche Enge der Muskeln in den Wanden der

Bronchiolen) oder Bronchialasthma haben

wenn Sie an Impulsleitungsstdrungen im

Herzen oder Herzrhythmusstorungen leiden

wenn Sie an verstopften Gefassen leiden,

einschliesslich Stérungen der Blutzirkulati-
on, was dazu fiihren kann, dass sich Ihre

Finger und Zehen weiss oder blaulich far-

ben.

+ wenn Sie eine schwere Einschrankung der
Leberfunktion haben

+ wenn sie gleichzeitig Arzneimittel gegen De-
pression einnehmen, sogenannte
MAO-Hemmer (ausser MAO-B-Hemmer),
z. B. Phenelzin.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Celitin ist erforderlich,

+ wenn Sie eine eingeschrankte Nierenfunk-
tion (Kreatinin-Clearance im Bereich 15 bis
40 ml/Min)

+ wenn Sie eine eingeschrankte Leberfunkti-
on haben

+ wenn Sie ein lterer Patient sind, sollten Sie
wahrend der Behandlung mit Celiprolol re-
gelméssig von lhrem Arzt kontrolliert wer-
den

+ wenn Sie eine ischamische Herzerkrankung
haben

+ wenn Sie periphere Durchblutungsstérun-
gen haben (Claudicatio intermittens)

+ wenn Sie friher schon an Angina pectoris
(Brustschmerzen) gelitten haben

+ wenn Sie an einer langsamen Pulsfrequenz
(Bradykardie) leiden

+ wenn Sie einen AV-Block ersten Grades
(Blockade der elektrischen Impulse, die die
Pumpfunktion des Herzens stimulieren) hat-
ten

+ wenn Sie zuckerkrank sind oder eine (iber-
aktive Schilddriise haben

+ wenn Sie eine voriibergehende Atemwegs-
verengung haben

+ wenn Sie jemals an Psoriasis (Schuppen-
flechte) gelitten haben

+ wenn Sie friiher schon anaphylaktische Re-
aktionen (plotzliche, lebensbedrohliche all-
ergische Reaktionen) gelitten haben

+ wenn Sie ohne ersichtlichen Grund an trock-
nen Augen oder Hautausschlag leiden, soll-
te die Behandlung mit Celiprolol schrittwei-
se beendet werden.

Wenn Sie unter Vollnarkose operiert werden
sollen, muss |hr Narkosearzt tiber die Behand-
lung mit Celitin informiert werden.

Bei Einnahme von Celitin mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen
bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichti-
ge Arzneimittel handelt.
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Ihr Arzt sollte insbesondere bei der Anwendung

von folgenden Arzneimitteln informiert werden:

+ Clonidin, Hydrochlorothiazid und andere
blutdrucksenkende Stoffe

+ Kalziumantagonisten (Arzneimittel zur Be-
handlung von Herzerkrankungen oder er-
hohten Blutdruck), z. B. Verapamil, Diltia-
zem und Nifedipin. Diltiazem kann das Ri-
siko fir das Auftreten von Depressionen er-
hohen.

+ Antiarrhythmika (Arzneimittel zur Behand-
lung von Herzrhythmusstérungen), z. B.
Disopyramid, Chinidin, Flecainid und Ami-
odaron

+ Herzglykoside (Arzneimittel zur Behandlung
von Herzerkrankungen), z. B. Digoxin

+ Insulin und Antidiabetika in Tablettenform
(Arzneimittel zur Senkung des Blutzucker-
spiegels)

+ Nichtsteroidale Antiphlogistika (entziin-
dungs- und schmerzhemmende Arzneimit-
tel), z. B. Ibuprofen, Indomethacin

+ Adrenalin (kann als Herzstimulans ange-
wendet werden, um schwere allergische
Reaktionen inklusive anaphylaktischer
Schock zu behandeln)

+ Theophyllin (kann zur Behandlung von As-
thma oder chronischer Bronchitis angewen-
det werden)

+ Trizyklische Antidepressiva (kdnnen zur Be-
handlung von Depressionen und Angst oder
chronischen Schmerzen angewendet wer-
den), z. B. Amitriptylin, Nortriptylin und Do-
xepin

+ Barbiturate (kénnen zur Behandlung von
Epilepsie angewendet werden) z. B. Phen-
obarbital

+ Phenothiazine (Arzneimittel zur Anwendung
bei speziellen mentalen Stérungen, schwe-
rer Ubelkeit und Schmerzzustanden), z. B.
Levomepromazin, Chlorpromazin, Flufena-
zin, Perfenazin und Pimozid.

* MAO-Hemmer (Arzneimittel zur Behand-
lung von Depression) z. B. Phenelzin

+ Ciclosporin (Arzneimittel zur Vorbeugung
einer Abstossung von Organen nach Trans-
plantation oder bei Psoriasis, bei schwerer
atopischer Dermatitis, bei rheumatischer Ar-
thritis)

+ Arzneimittel, die angewendet werden, um
die Funktion des Immunsystems zu veran-
dern, z. B. Fingolimod

+ Astemizol (ein Antihistamin zur Behandlung
von Allergien)

+ Cisaprid (ein Arzneimittel zur Behandlung
von Sodbrennen und Verstopfung)

+ Diergotamin, Ergotamin (Arzneimittel zur
Vorbeugung und Behandlung von Migrane)

+ Sirolimus, Tacrolimus (Arzneimittel zur Vor-
beugung einer Abstossung von Organen
nach Transplantation)

+ Terfenadin (ein Antihistamin zur Behand-
lung von Allergien)

+ Lithium (Arzneimittel zur Behandlung von
speziellen mentalen Stérungen)

* HMG-CoA-Reduktase Hemmer (Statine,
Arzneimittel zur Senkung des Cholesterin-
spiegels)

+ Antiepileptika z. B. Phenytoin

+ Warfarin (Arzneimittel zur Vorbeugung der
Bildung von Blutkoagel)

+ Erythromycin, Clarithromycin (Antibiotika,
Arzneimittel zur Behandlung von bakteriel-
len Infektionen)

+ Ketoconazol und Itraconazol (Arzneimittel
zur Behandlung von Pilzinfektionen)

+ Rifampicin (kann zur Behandlung von Tu-
berkulose angewendet werden)

+ Johanniskraut (bekannt als pflanzliche Be-
handlung bei Depression).

Bei Einnahme von Celitin zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Celitin wird mindestens eine Halbe Stunde vor
oder zwei Stunden nach einer Mahlzeit mit ei-
nem Glas Wasser eingenommen. Die Wirkung
von Celiprolol wird bei gleichzeitiger Nahrungs-
aufnahme herabgesetzt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arz-
neimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Anwendung dieses Arzneimittels wéhrend
der Schwangerschaft und Stillzeit wird nicht
empfohlen weil nur begrenzte Daten mit der
Anwendung von diesem Arzneimittel wahrend
der Schwangerschaft oder tiber die Ausschei-
dung von Celiprolol in die Muttermilch vorlie-
gen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es sollte in Betracht gezogen werden, dass
gelegentliche Schwindel und Mudigkeit auftre-
ten konnen.

Wenn Sie sich schwindlig oder miide fiihlen
sollten Sie nicht Auto fahren oder Maschinen
bedienen.

3. WIE IST CELITIN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Celitinimmer genau nach Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Celitin ist fur die Anwendung bei Erwachsenen
bestimmt.

Hypertonie
Die Anfangsdosis ist 200 mg einmal taglich.




Nach einem 2-4-wéchigen Zeitraum kann die
Dosis verdoppelt werden und es sollte dem
Ansprechen entsprechend individuell dosiert
werden.

Ihr Blutdruck kann sich schrittweise senken
und der Ziel-Blutdruck kann nach wenigen Wo-
chen erreicht sein.

Stabile Angina pectoris

Die empfohlenen Anfangsdosis ist 200 mg tag-
lich. Nach einem 2-4-wochigen Zeitraum kann
die Dosis nach Bedarf verdoppelt werden und
es sollte dem Ansprechen entsprechend indi-
viduell dosiert werden.Falls Sie Erkrankungen
des Herzens oder der Blutgefasse haben, wird
empfohlen, dass Sie den Behandlungverlauf
schrittweise Uber 1-2 Wochen beenden. Pltz-
licher Behandlunsabbruch kann zu Herzprob-
lemen fihren, besonders wenn Sie an einer
ischamischen Herzerkrankung leiden.

Die Tabletten kdnnen in gleiche Halften geteilt
werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Celitin
eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zuviel dieses Arzneimittels einge-
nommen haben, benachrichtigen Sie lhren
Arzt, die Notaufnahme oder das nachste Kran-
kenhaus. ;

Die Symptome einer Uberdosierung sind Bra-
dykardie (niedrige Herzfrequenz), Hypotonie
(niedriger Blutdruck), akute Herzschwache und
Brochospasmus. Der Herzschlag kann auler-
dem sehr verlangsamt sein oder das Herz hort
vollstandig auf zu schlagen.

Wenn Sie die Einnahme von Celitin verges-
sen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis (oder
mehr) ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben. Nehmen Sie die nachste Ta-
blette, wenn es an der Zeit ist.

Wenn Sie die Einnahme von Celitin abbre-
chen

Obwohl in klinischen Versuchen keine Neben-
wirkungen aufgrund von abrupten Abbrechen
gesehen wurden, sollte die Behandlung stu-
fenweise (iber 1-2 Wochen reduziert werden.
Bei Bedarf sollte gleichzeitig eine Ersatzbe-
handlung eingeleitet werden, um eine Ver-
schlechterung der Angina pectoris vorzubeu-
gen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Celitin Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Haufig (weniger als 1 von 10, aber mehr als 1

von 100):

+ Mudigkeit, Schwindel, Benommenheit

Kopfschmerzen, VerW|rrthe|t Nervositat

Schwitzen

Schlaflosigkeit, Alptraume

Depression, Psychose oder Halluzinationen

Taubheit und Kalteempfindungen der Arme

und Beine

+ Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Durchfall

+ Ausgepragter niedriger Blutdruck (Hypoto-
nie), langsame Herzfrequenz (Bradykardie),
plétzliche und kurze Ohnmacht (Synkope),
Herzrasen, Uberleitungsstérungen der Her-
zimpulse, Herzversagen

+ Allergische Hautreaktionen (Rétung, Ju-
cken, Hautausschlag) und Haarausfall

Gelegentlich (weniger als 1 von 100, aber mehr

als 1 von 1000):
+ Verringerte Anzahl der Blutplattchen
(Thrombozytopenie) oder leichte Haut- und
Schleimhautblutungen (Purpura)

+ Muskelschwéche oder krankhafte Mudig-
keit, Muskelkrampfe

+ Trockene Augen (wichtig zu beachten bei
Tragen von Kontaktlinsen), Bindehautent-
zlindung (Konjunktivitis)

* Mundtrockenheit

Selten (weniger als 1 von 1000, aber mehr als

1 von 10.000):

+ Bronchialkrdmpfe (Bronchospasmus), Ast-
hma-abhéngige Atmungsprobleme (asth-
matische Atemnot), Entzlindungserkran-
kun)gen der Lungen (interstitielle Pneumo-
nie

Sehr selten (weniger als 1 von 10.000):
Auftreten von Diabetes (latenten Diabetes
Mellitus) oder Verschlechterung des beste-
henden Diabetes

+ Verstarkung einer bestehenden Muskel-
schwache oder Mudigkeit (Myastenia gra-
vis)

+ Hornhaut- und Bindehautentziindung im
Auge (Keratokonjunktivitis), Sehstérungen

+ Horverlust, Tinnitus

+ Verstarkung der Anfélle bei Patienten mit
Angina pectoris

+ Periphere Durchblutungsstérungen (Clau-
dicatio intermittens, Raynaud’s Syndrom)

+ Ausbruch einer Psoriasis (Psoriasis vulga-
ris), Symptome einer Psoriasis verschlech-
tern sich oder fithren zu psoriasiformen
Hautausschlagen

+ Chronische Langzeit-Arthropathie (Mono-
und Polyarthritis)

+ Verschlechterung der Nierenfunktion bei
schwerer Nierenschwéche

+ Libido- und Potenzst6rungen

+ Abnorme Blutwerte beim Leberfunktions-
test (Transaminasen, GOT, GPT)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

+ Niedriger Blutzucker (Hypoglykamie), ho-
her Blutzucker (Hyperglykamie)

+ Zittern (Tremor), Hitzewallungen

+ Trockene Augen (Xerophthalmie)

+ Herzschwache, Anderungen im Herzrhyth-
mus (Herzrhythmusstorungen)

+ Sinusknotenstillstand (der Herzschlag ist
sehr verlangsamt oder das Herz hort voll-
standig auf zu schlagen). Dies kann vor al-
lem bei Menschen Uber 65 Jahre oder bei
Menschen mit anderen Herzrhythmussto-
rungen auftreten.

+ Magenschmerzen (Gastralgie)

+ Reversibles Lupus Syndrom

+ Impotenz
+ Antinukleare Antikorper.

Bei Patienten mit Hyperthyreose konnen die
klinischen Zeichen einer Thyreotoxikose
(Tachykardie und Tremor) maskiert werden.

Nach langerem strengem Fasten oder schwe-
rer korperlicher Belastung kann es zu hypog-
lykdmischen Zustdnden kommen. Warnzei-
chen einer Hypoglykémie (insbesondere
Tachykardie und Tremor) kénnen abge-
schwacht werden.

Es kann zu Stérungen im Fettstoffwechsel
kommen. Bei meist normalem Gesamtcholes-
terin wurden eine Verminderung des HDL-Cho-
lesterins und eine Erhéhung der Triglyzeride
im Plasma beobachtet.

Bei Patienten mit Neigung zu bronchialen Sym-
ptomen (besonders bei obstruktiven Atem-
wegserkrankungen) besteht das Risiko einer
erhohten Atemwegverengung, die eine Atem-
not hervorrufen kann.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkun-
gen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Ne-
benwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST CELITIN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel flir Kinder unzuganglich aufbe-
wahren.

Fir diese Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf der
Etikettierung und dem Umkarton nach ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen.
Diese MaRnahme hilft die Umwelt zu schit-
zen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Celitin 200 mg Filmtabletten enthalt
Eine Filmtablette enthalt 200 mg Celiprololhy-
drochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Man-
nitol (Ph.Eur.) (E421), Croscarmellose-Natri-
um, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesi-
umstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].
Tablettenfilm: Polydextrose, Hypromellose, Ti-
tandioxid (E171), Macrogol 4000

Wie Celitin aussieht und Inhalt der Packung
Celitin 200 mg: weile, runde, konvexe Filmta-
bletten mit einer einseitigen Bruchkerbe, 10
mm Durchmesser.

PackungsgréRen: 30, 60 und 100 Filmtablet-
ten in einem Tablettenbehalter.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

FINNLAND

Tel.: +358 3 615 600

Fax: +358 3 618 3130

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaa-
ten des Europdischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen

Celiprolol Vitabalans 200 mg (CZ, EE, DK, FI,
HU, PL, SE, SI, SK)

Celitin 200 mg (DE)

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
genehmigt in 09/2022

Vitahalaneo
vitavaaiio

2494/2
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