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Kokkuvote uldsusele

Ilvabradine Accord
ivabradiin

See on ravimi lvabradine Accord Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. Selles selgitatakse,
kuidas amet hindas ravimit, et soovitada muugiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi.
Hindamisaruandes ei anta Ivabradine Accordi kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Ivabradine Accordi kasutamise praktilisi nduandeid, lugege pakendi infolehte voi p6drduge
oma arsti voi apteekri poole.

Mis on lvabradine Accord ja milleks seda kasutatakse?

Ivabradine Accordi kasutatakse pikaajalise stabiilse stenokardia (fuusilise pingutuse tulemusel tekkiv
rindkere-, Idua- v0i seljavalu) simptomaatiliseks raviks sidame isheemiatévega (sidamelihast verega
varustavate veresoonte ummistus) taiskasvanutel. Ravimit kasutatakse patsientidel, kellel on
normaalne sidameritm ja kelle sidame l66gisagedus on vahemalt 70 166ki minutis. Ravimit
kasutatakse patsientidel, kes ei saa v0tta beetablokaatoreid (samuti stenokardiaravim), voi
kombinatsioonis beetablokaatoritega patsientidel, kellel ainult beetablokaatorite kasutamine ei ole
tulemusi andnud.

Ivabradine Accordi kasutatakse ka pikaajalise sidamepuudulikkusega (stida ei suuda pumbata
organismi piisaval hulgal verd) patsientidel, kellel on normaalne sidameritm ja kelle sutdame
I66gisagedus on vahemalt 75 166ki minutis. Seda kasutatakse beetablokaatoreid sisaldavas
tavaparases ravis voi patsientidel, keda ei saa ravida beetablokaatoritega.

lvabradine Accord sisaldab toimeainena ivabradiini. Ivabradine Accord on geneeriline ravim. See
tahendab, et Ivabradine Accord sisaldab sama toimeainet ja toimib samal viisil kui vdrdlusravim
Procoralan, millel juba on Euroopa Liidus muugiluba. Lisateave geneeriliste ravimite kohta on
teabedokumendis siin.
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Kuidas lvabradine Accordi kasutatakse?

Ivabradine Accordi turustatakse tablettidena (5 mg ja 7,5 mg). Ivabradine Accord on retseptiravim.
Soovitatav algannus on 5 mg kaks korda 66paevas koos toiduga, arst vdib annust patsiendi sidame
l66gisagedusest ja sumptomitest olenevalt suurendada 7,5 mg-ni kaks korda 66paevas vdi vdhendada
2,5 mg-ni (pool 5 mg tabletti) kaks korda t6paevas. Ule 75-aastastel patsientidel v8ib kasutada
vaiksemat algannust 2,5 mg kaks korda 66péevas. Ravi tuleb katkestada, kui sidame I66gisagedus on
pidevalt alla 50 166gi minutis v8i kui bradiukardia (aeglane pulss) sumptomid jatkuvad.
Stenokardiapatsientidel tuleb ravi peatada, kui 3-kuulise ravi jarel simptomid ei leevene. Arst peab
kaaluma ravi I8petamist ka siis, kui ravim leevendab sumptomeid v8i vdhendab siidame 166gisagedust
Uksnes piiratud méaaral.

Kuidas lvabradine Accord toimib?

Stenokardiasimptomeid pdhjustab siidame ebapiisav varustatus hapnikurikka verega. Stabiilse
stenokardia korral tekivad simptomid flusilise pingutuse ajal. Ivabradine Accordi toimeaine ivabradiin
blokeerib I;-voolu siidameriutmi reguleerivas siinuss6lmes. Kui I:-vool on blokeeritud, vdheneb sidame
I66gisagedus, stda toédtab vahem ja vajab vahem hapnikurikast verd. Sellega vahendab Ivabradine
Accord stenokardiasumptomeid vdi ennetab neid.

Sudamepuudulikkuse simptomid tulenevad sellest, et stida ei suuda pumbata organismi piisaval hulgal
verd. Stidame l66gisagedust aeglustades vahendab Ivabradine Accord stidame koormust, pidurdades
sidamepuudulikkuse stivenemist ja leevendades simptomeid.

Kuidas lvabradine Accordi uuriti?

Vardlusravimiga Procoralan on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutusviiside kasulikkuse ja riski
uuringud ning neid ei ole vaja ravimiga lvabradine Accord korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevdte uuringud ravimi lvabradine Accord kvaliteedi kohta. Ettevdte
tegi ka uuringu, mis tdéendas ravimi bioekvivalentsust vdrdlusravimiga. Kaks ravimit on
bioekvivalentsed, kui mdlemad tekitavad organismis sama toimeainesisalduse ja neil on seetdttu sama
eeldatav toime.

Milles seisneb lvabradine Accordi kasulikkus ja mis riskid ravimiga
kaasnevad?

Et Ivabradine Accord on geneeriline ravim ja vdrdlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema
kasulikkust ja riske samadeks mis vordlusravimil.

Miks lvabradine Accord heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on téendatud ravimi Ivabradine
Accord vdorreldav kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Procoralan. Seetdttu on inimravimite komitee
arvamusel, et nagu ka Procoralani korral, Uletab ravimi kasulikkus sellega kaasnevad riskid. Komitee
soovitas lvabradine Accordi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada lvabradine Accordi ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Ivabradine Accordi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutbotajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.
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Muu teave lvabradine Accordi kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Ivabradine Accordi kohta on ameti

veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui
vajate lvabradine Accordiga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on
samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i po6rduge oma arsti v8i apteekri poole.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst vordlusravimi kohta on samuti Euroopa Ravimiameti

veebilehel.
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