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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for
lvabradine Zentiva. Det forklarer, hvordan agenturet vurderede lsegemidlet for at kunne anbefale
udstedelse af en markedsfagringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetingelserne. Det er ikke en
praktisk vejledning i, hvordan lIvabradine Zentiva bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Ivabradine Zentiva, kan du laese indlaegssedlen
eller kontakte din lsege eller dit apotek.

Hvad er lvabradine Zentiva, og hvad anvendes det til?

Ivabradine Zentiva er et hjerteleegemiddel, der anvendes til at behandle symptomer p& kronisk stabil
angina pectoris (smerter i brystet, kaeben og ryggen, som opstar ved fysisk anstrengelse) hos voksne
med koronararteriesygdom (hjertesygdom, hvor de blodkar, der forsyner hjertemuskulaturen med
blod, er blokerede). Laeegemidlet anvendes hos patienter med normal hjerterytme og en hjertefrekvens
pa mindst 70 slag pr. minut. Det anvendes enten hos patienter, der ikke kan behandles med
betablokkere (en anden type medicin mod angina pectoris), eller i kombination med en betablokker
hos patienter, som ikke opnar kontrol med en betablokker alene.

Ivabradine Zentiva anvendes desuden hos patienter med kronisk hjertesvigt (dvs. hjertet kan ikke
pumpe tilstreekkeligt med blod rundt i kroppen) og normal hjerterytme med en hjertefrekvens pa
mindst 75 slag pr. minut. Det anvendes i kombination med standardbehandling, herunder
betablokkere, eller nar patienter ikke kan behandles med betablokkere.

Ivabradine Zentiva indeholder det aktive stof ivabradin. Det er et "generisk leegemiddel”. Det betyder,
at lvabradine Zentiva er identisk med et "referenceleegemiddel”, der allerede er godkendt i Den
Europeeiske Union (EU), og som hedder Procoralan. Der kan indhentes yderligere oplysninger om
generiske laegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar her.
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Hvordan anvendes Ivabradine Zentiva?

lvabradine Zentiva fas som tabletter (5 og 7,5 mg) og udleveres kun efter recept. Den anbefalede
startdosis er 5 mg to gange dagligt i forbindelse med et maltid. Dette kan af laegen saettes op til

7,5 mg to gange dagligt eller seettes ned til 2,5 mg (en halv 5 mg tablet) to gange dagligt, afhsengigt
af patientens hjertefrekvens og symptomer. Hos patienter over 75 ar kan der anvendes en lavere
startdosis p& 2,5 mg to gange dagligt. Behandlingen skal standses, hvis hjertefrekvensen vedholdende
er lavere end 50 slag pr. minut, eller hvis den langsomme hjertefrekvens (bradykardi) fortseetter. Nar
leegemidlet anvendes til behandling af angina pectoris, bgr behandlingen stoppes, hvis symptomerne
ikke bedres i lgbet af 3 maneder. Laegen bgr desuden overveje at stoppe behandlingen, hvis
laegemidlet kun har en begraenset virkning pa symptomerne eller kun i begraenset omfang seenker
hjertefrekvensen.

Hvordan virker lvabradine Zentiva?

Anginasymptomerne skyldes, at hjertet ikke far tilstreekkeligt med iltet blod. Ved stabil angina pectoris
viser disse symptomer sig under fysisk anstrengelse. Det aktive stof i lvabradine Zentiva, ivabradin,
blokerer Is-strammen i sinusknuden, der er hjertets naturlige pacemaker, og som regulerer
hjertefrekvensen. Nar denne strgm blokeres, nedseettes hjertefrekvensen, s hjertet skal arbejde
mindre og ikke behgver s meget iltet blod. lvabradine Zentiva nedszetter eller forhindrer derved
symptomerne pa angina pectoris.

Symptomerne ved hjertesvigt skyldes, at hjertet ikke pumper tilstraekkeligt blod rundt i kroppen. Ved
at seenke hjertefrekvensen nedseetter lvabradine Zentiva belastningen af hjertet og bremser dermed
forlgbet af hjertesvigt og giver bedring i symptomerne.

Hvordan blev lvabradine Zentiva undersggt?

Da lvabradine Zentiva er et generisk lsegemiddel, har patientundersggelserne veeret begreenset til at
pavise, at det er bioaekvivalent med referenceleegemidlet Procoralan. To leegemidler er bioeekvivalente,
nar de frembringer samme meengde af det aktive stof i kroppen.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med lvabradine Zentiva?

Da lvabradine Zentiva er et generisk lsegemiddel, som er biosekvivalent med referencelaegemidlet,
anses benefit/risk-forholdet for at veere det samme som for referencelaegemidlet.

Hvorfor blev Ivabradine Zentiva godkendt?

Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler (CHMP) konkluderede, at det i overensstemmelse med
EU's krav er pdvist, at lvabradine Zentiva er af sammenlignelig kvalitet og er bioaekvivalent med
Procoralan. Det var derfor CHMP's opfattelse, at fordelene opvejer de identificerede risici som for
Procoralan. Udvalget anbefalede, at Ivabradine Zentiva godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af lvabradine Zentiva?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Ivabradine Zentiva.
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Andre oplysninger om lvabradine Zentiva

Den fuldsteendige EPAR for Ivabradine Zentiva findes pé agenturets websted

under: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du
gnsker yderligere oplysninger om behandling med lvabradine Zentiva, kan du leese indleegssedlen
(ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din leege eller dit apotek.

Den fuldsteendige EPAR for referenceleegemidlet findes ogsa pa agenturets websted.
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