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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

lvabradine Zentiva
iwabradyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Ivabradine Zentiva. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w
sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania. Jego
celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Ivabradine Zentiva.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Ivabradine Zentiva nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Ivabradine Zentiva i w jakim celu sie go stosuje?

Ivabradine Zentiva to lek nasercowy stosowany w leczeniu objawdow diugotrwatej stabilnej dusznicy
bolesnej (boléw w klatce piersiowej, zuchwie i plecach wystepujacych po wysitku fizycznym) u oséb
dorostych z chorobg wiencowga (chorobg serca spowodowang zwezeniem naczyn krwiono$nych
doprowadzajacych krew do miesnia sercowego). Lek podaje sie pacjentom z prawidlowym rytmem
serca oraz czestoscig akcji serca wynoszaca co najmniej 70 uderzen na minute. Lek stosuje sie u
pacjentéw, ktorzy nie mogg by¢ leczeni beta-blokerami (innego typu lekami stosowanymi w leczeniu
dusznicy bolesnej), lub w skojarzeniu z beta-blokerem u pacjentéw, u ktérych kontrolowanie choroby
samymi beta-blokerami nie jest mozliwe.

Lek Ivabradine Zentiva stosuje sie rowniez u pacjentéw z diugotrwatg niewydolnoscig serca (w
przebiegu ktdrej serce nie jest w stanie pompowac wystarczajacej ilosci krwi do reszty organizmu) o
prawidtowym rytmie serca i czestosci akcji serca wynoszacej co najmniej 75 uderzen na minute. Lek
stosuje sie w skojarzeniu z leczeniem standardowym obejmujacym beta-blokery lub u pacjentéw,
ktorzy nie moga przyjmowac beta-blokerdw.

Lek lvabradine Zentiva zawiera substancje czynng iwabradyne. Jest on ,lekiem generycznym”.
Oznacza to, ze lek Ivabradine Zentiva jest podobny do leku referencyjnego o nazwie Procoralan, ktory
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jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Wiecej informacji na temat lekéw
generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac produkt Ivabradine Zentiva?

Lek Ivabradine Zentiva jest dostepny w postaci tabletek (5 i 7,5 mg), ktére wydaje sie wytacznie z
przepisu lekarza. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 5 mg dwa razy na dobe wraz z positkami. W
zaleznosci od objawow oraz czestosci akcji serca pacjenta lekarz moze zwiekszy¢ dawke do 7,5 mg
dwa razy na dobe lub zmniejszy¢ dawke do 2,5 mg (p6t tabletki 5 mg) dwa razy na dobe. Pacjentom w
wieku powyzej 75 lat mozna podac nizsza dawke poczatkowa, wynoszacg 2,5 mg dwa razy na dobe.
Leczenie nalezy przerwad, jesli czestos¢ akcji serca trwale spadnie ponizej 50 uderzen na minute lub w
dalszym ciggu bedg wystepowac objawy bradykardii (matej czestosci akcji serca). W przypadku
stosowania u pacjentow z dusznica bolesng leczenie nalezy przerwac, jezeli po 3 miesigcach objawy nie
zostang ztagodzone. Ponadto lekarz powinien rozwazy¢ przerwanie leczenia, jezeli lek jedynie w
ograniczonym stopniu wptywa na ztagodzenie objawow lub obnizenie czestosci akcji serca.

Jak dziata produkt Ivabradine Zentiva?

Objawy dusznicy bolesnej sg spowodowane tym, ze do serca nie dociera wystarczajgca ilos¢
natlenowanej krwi. W stabilnej dusznicy bolesnej objawy te wystepuja podczas wysitku fizycznego.
Substancja czynna leku Ivabradine Zentiva, iwabradyna, blokuje prad If w wezle zatokowym, naturalny
Jfozrusznik” regulujacy czestos¢ akcji serca. Gdy prad ten jest zablokowany, zmniejsza sie czestos¢
akcji serca, dzieki czemu wykonuje ono mniejszg prace i potrzebuje mniej natlenowanej krwi. W ten
sposéb lek Ivabradine Zentiva fagodzi objawy dusznicy bolesnej lub zapobiega ich wystgpieniu.

Objawy niewydolnosci serca sg wywotane tym, ze serce nie pompuje odpowiedniej ilosci krwi w
organizmie. Lek Ivabradine Zentiva dziata poprzez zmniejszanie czestosci akcji serca, a tym samym
zmniejsza obcigzenie serca, spowalniajac postep niewydolnosci serca oraz tagodzac objawy choroby.

Jak badano produkt Ivabradine Zentiva?

Poniewaz produkt Ivabradine Zentiva jest lekiem generycznym, badania u pacjentéw ograniczono do
testow majacych okresli¢, czy lek jest biorownowazny w stosunku do leku referencyjnego o nazwie
Procoralan. Dwa leki sg bioréownowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organizmie.

Jakie korzysci i ryzyko wigza sie ze stosowaniem produktu Ivabradine
Zentiva?

Poniewaz lek Ivabradine Zentiva jest lekiem generycznym, biorownowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Ivabradine Zentiva?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze — zgodnie z
wymogami UE — wykazano, iz lek Ivabradine Zentiva charakteryzuje sie porédwnywalng jakoscig i jest
biorownowazny w stosunku do leku Procoralan. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w
przypadku produktu Procoralan — korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit
dopuszczenie produktu lvabradine Zentiva do stosowania w Unii Europejskiej.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu lIvabradine Zentiva?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
obowigzujgce personel medyczny i pacjentdw w celu bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
Ivabradine Zentiva.

Inne informacje dotyczace produktu Ivabradine Zentiva:

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Ivabradine Zentiva znajduje sie na stronie internetowej
Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Ivabradine Zentiva nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.
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