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Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Ivabradine Zentiva. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila
tento pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pFipravek Ivabradine
Zentiva pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Ivabradine Zentiva, pacienti by si méli predist
pribalovou informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci Iékarnika.

Co je lvabradine Zentiva a k cemu se pouziva?

PFipravek Ivabradine Zentiva je 1é¢ivy piipravek na srdce, ktery se pouziva k 1é¢bé piiznakt
dlouhodobé stabilni anginy pectoris (bolesti na hrudi, v Celisti a v zaddech vyvolané fyzickou namahou)
u dospélych s ischemickou chorobou srdeéni (onemocné&nim srdce, které je zplsobeno ucpanim
krevnich cév zdsobujicich srde¢ni sval). Tento pripravek se pouzivéa u pacientl s normalnim srde¢nim
v s e . r v o . v s . o v ’
rytmem a srdecni frekvenci nejmeéné 70 tepu za minutu. Pouziva se u pacientu, ktefi nemohou byt
|é¢eni betablokatory (jinym typem lécivych pFipravkl k 1é¢bé anginy pectoris), nebo v kombinaci
s betablokatory u pacientd, jejichz onemocnéni neni samotnymi betablokatory kontrolovano.

PFipravek Ivabradine Zentiva se pouziva rovnéz u pacientd s dlouhodobym srdeénim selhanim (stavem,
kdy srdce nezvlada pumpovat do ostatnich ¢asti téla dostatecné mnozstvi krve) a normalnim srde¢nim
rytmem, jejichz srdeéni frekvence ¢&ini nejméné 75 tepl za minutu. PouZiva se v kombinaci se
standardni 1é¢bou zahrnujici betablokatory, nebo u pacientl, ktefi nemohou byt 1é&eni betablokatory.

Pripravek Ivabradine Zentiva obsahuje 1éCivou latku ivabradin. Pripravek Ivabradine Zentiva je
~generikum®". Znamena to, Ze pripravek Ivabradine Zentiva je obdobou ,referencniho lécivého
pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku Procoralan. Vice informaci
o generikach naleznete v pfislusSném dokumentu otdzek a odpovédi zde.
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Jak se pripravek Ivabradine Zentiva pouziva?

Pripravek Ivabradine Zentiva je k dispozici ve formé tablet (5 a 7,5 mg) a jeho vydej je vazan na
Iékarsky predpis. Doporucena pocatecni davka je 5 mg dvakrat denné s jidlem. V zavislosti na srdecni
frekvenci a pfiznacich pacienta mQze Iékaf tuto davku zvysit na 7,5 mg dvakrat denné nebo sniZit na
2,5 mg (polovinu 5mg tablety) dvakrat denné. U pacient{ starsich 75 let je mozné pouzit nizsi
pocateéni davku 2,5 mg dvakrat denné. Pokud se srdeéni frekvence trvale snizi pod 50 tepl za minutu
nebo pokud pretrvavaji priznaky bradykardie (nizké srdecni frekvence), IéCba musi byt ukoncena. PFi
pouziti u anginy pectoris by Ié¢ba méla byt ukoncena, pokud po 3 mésicich nedojde ke zmirnéni
ptiznakd. LékaF by mél rovnéz zvazit ukonéeni 1éEby v piipadé, e pripravek méa jen omezeny Géinek na
zmirnéni priznakl nebo snizeni srde¢ni frekvence.

Jak pripravek Ivabradine Zentiva plisobi?

PFiznaky anginy pectoris jsou zplsobeny tim, Ze srdce neni zdsobovano dostate¢nym mnozstvim
okysli¢ené krve. U stabilni anginy pectoris se tyto pfiznaky objevuji béhem fyzické namahy. Léciva
latka v pripravku Ivabradine Zentiva, ivabradin, blokuje ,I; proud" v sinusovém uzlu, coz je pfirozeny
Jkardiostimulator" regulujici srdecni frekvenci. Pfi zablokovani tohoto proudu dojde ke snizeni srde¢ni
frekvence, ¢imz se snizi i vykon, kterého musi srdce dosahnout, a srdce tak potfebuje méné okyslicené
krve. Pripravek Ivabradine Zentiva tedy zmirfiuje pfiznaky anginy pectoris nebo jim zabranuje.

PFiznaky srde¢niho selhdni jsou zplsobeny tim, Ze srdce do t&la nepumpuje dostate¢né mnozstvi krve.
Snizenim srdecni frekvence pripravek Ivabradine Zentiva snizuje zatéz srdce a tim zpomaluje
zhorsovani srdec¢niho selhani a zmirfiuje jeho pfiznaky.

Jak byl pripravek Ivabradine Zentiva zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Ivabradine Zentiva je generikum, studie u pacientl se omezily pouze
na testy zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referenénim Iécivym pripravkem Procoralan. Dva
|éCivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny 1écivé latky v téle.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Ivabradine Zentiva?

Jelikoz pripravek Ivabradine Zentiva je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim lécivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho lécivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Ivabradine Zentiva schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, ze v souladu s pozadavky
Evropské unie bylo prokazano, ze pripravek Ivabradine Zentiva je kvalitativné srovnatelny

a bioekvivalentni s pfipravkem Procoralan. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako
u pfipravku Procoralan pfinosy pfipravku Ivabradine Zentiva prevysSuji zjisténa rizika. Vybor doporucil,
aby pfipravek Ivabradine Zentiva byl schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ivabradine Zentiva?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Ivabradine Zentiva, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.
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Dalsi informace o pripravku Ivabradine Zentiva

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Ivabradine Zentiva je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Dal$i informace o |éCbé pfipravkem Ivabradine Zentiva naleznete v pfibalové informaci (rovnéz
soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékafe i Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni 1&Civy
pfipravek.
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