11l Lisa

Ravimi omaduste kokkuvote,
pakendi margistus ja infoleht

Markus:

Kaesolev ravimi omaduste kokkuvdte, pakendi margistus ja pakendi infoleht on Komisjoni otsuse
tulem esildismenetluse puhul.

Liikmesriigi padev ametiasutus v0ib ravimiinfot kaasajastada vastavalt vajadusele, koostd6s

viidatava riigiga, vastavalt protseduuridele, mis on satestatud direktiivi 2001/83/EU 111 jaotise 4.
peatukis.
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ikorel ja sarnased nimetused (vt | lisa) 10 mg tabletid

Dankor ja sarnased nimetused (vt | lisa) 10 mg tabletid

Ikorel ja sarnased nimetused (vt | lisa) 20 mg tabletid

Dankor ja sarnased nimetused (vt | lisa) 20 mg tabletid

[\Vaata | lisa - tidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

[Taidetakse riiklikult]

3. RAVIMVORM

[Taidetakse riiklikult]

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

<Invented name> on néidustatud simptomaatiliseks raviks taiskasvanutel stabiilse stenokardiaga
patsientidel, kellel ravi ei anna piisavaid tulemusi voi kellel on vastundidustus voi talumatus
stenokardiavastaste esmavalikuravimite (nt beetablokaatorid ja/vGi kaltsiumi antagonistid) suhtes.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Tavaline annus on vahemikus 10...20 mg kaks korda 66péevas. Tavaline algannus on 10 mg kaks korda
00péevas, soovitatavalt hommikuti ja 6htuti. Annust on soovitatav jarkjargult suurendada vastavalt patsiendi
vajadustele, ravivastusele ja taluvusele kuni annuseni 40 mg kaks korda 66péevas (vajadusel). Vdiksemat
algannust, 5 mg kaks korda 66péevas, voib kasutada patsientidel, kellel on soodumus peavalu tekkimiseks.
Eakad

Eakatele patsientidele annustamiseks ei ole erindudeid, aga nagu kobigi ravimite korral, on soovitatav

kasutada vaikseimat efektiivset annust.

Maksa- ja/vdi neerufunktsiooni hairega patsiendid
Maksa- ja/vOi neerufunktsiooni hairega patsientidele annustamiseks ei ole erindudeid.

Lapsed

<Invented name> kasutamine lastel ei ole soovitatav, sest ravimi ohutus ja efektiivsus selles patsientide
rihmas ei ole tbestatud.

Manustamisviis

<Invented name> manustatakse suukaudselt.

Tabletid tuleb hommikul ja 6htul alla neelata tervelt védhese veega. Manustamine ei sdltu s6omisest.
4.3 Vastunaidustused

o Ulitundlikkus nikorandiili v&i 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
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o Patsiendid, kellel on Sokk (sh kardiogeenne Sokk), raske hiipotensioon v@i vasaku vatsakese
funktsioonihaire koos madala taitumisréhuga voi stidame dekompensatsiooniga.

o 5. tulipi fosfodiesteraasi inhibiitorite kasutamine, sest see voib pohjustada vererdhu tdsist langust (vt
161k 4.5).

. Lahustuva guanulaattsuklaasi stimulaatori(te) (nt riotsiguaat) kasutamine, sest see v0i pohjustada
verer@hu tdsist langust (vt 10ik 4.5).

o Hipovoleemia.

e Age kopsuturse.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Haavandid
Nikorandiili kasutamisel on teatatud seedetrakti, naha ja limaskesta haavanditest (vt 10ik 4.8).

Seedetrakti haavandid
Nikorandiilist pdhjustatud haavandid vdivad samal patsiendil esineda erinevates kohtades. Need ei allu
ravile ja suurem osa neist taandub ainult nikorandiilravi 16petamisel. Haavandi(te) tekkimisel tuleb
nikorandiili manustamine pusivalt I6petada (vt 10ik 4.8). Tervishoiutootajad peavad olema teadlikud
nikorandiilist pohjustatud haavandite Gigeaegse diagnoosimise ja nikorandiilravi kiiresti arajatmise
tahtsusest nimetatud haavandite tekkimise korral. Saadaoleva teabe alusel vGib haavandumine tekkida tsna
pea pérast nikorandiilravi alustamist kuni mitu aastat parast nikorandiili kasutamise alustamist.

Nikorandiili kasutamisel on teatatud seedetrakti hemorraagiast, mis kaasub sekundaarselt seedetrakti
haavandiga. Patsientidel, kes vdtavad samaaegselt atsetutlsalitstiilhapet voi MSPVAsid (mittesteroidsed
pbletikuvastased ained), on suurem risk tosiste tlsistuste, nt seedetrakti hemorraagia, tekkimiseks. Seet@ttu
on soovitatav olla ettevaatlik atsetiitlsalitstitilhappe voi MSPVAde ja nikorandiili samaaegse kasutamise
kaalumisel (vt 18ik 4.5).

Slivenedes vobivad haavandid areneda perforatsiooniks, fistuliks vdi abstsessiks. Divertiikulist tingitud
haigusega patsientidel vdib olla nikorandiilravi ajal eriti suur oht fistuli tekkimiseks v@i soolestiku
perforatsiooniks.

Teatatud on seedetrakti perforatsioonidest nikorandiili ja kortikosteroidide samaaegsel kasutamisel. Seetdttu
tuleb olla ettevaatlik kortikosteroidide samaaegse kasutamise kaalumisel.

Silmahaavandid
Véga harva on nikorandiili kasutamisel teatatud konjunktiviidist, sidekestahaavandist ja kornea haavandist.
Patsiente tuleb teavitada néhtudest ja simptomitest ning jalgida hoolikalt kornea haavandite suhtes.
Haavandi(te) tekkimisel tuleb nikorandiili manustamine I6petada (vt 18ik 4.8).

Vererdhu langus
Ettevaatlik tuleb olla nikorandiili kasutamisel koos teiste vererdhku langetavate ravimitega (vt 18igud 4.5 ja
4.8).

Stdamepuudulikkus
Andmete puudumise tdttu tuleb olla ettevaatlik nikorandiili kasutamisel patsientidel, kellel on NYHA
klassifikatsiooni jargi 111 v6i IV klassi stidamepuudulikkus.

Hiperkaleemia
Raskest hiperkaleemiast on nikorandiili kasutamisel teatatud vaga harva. Nikorandiili tuleb kasutada

ettevaatusega kombinatsioonis teiste ravimitega, mis vdivad suurendada kaaliumisisaldust, eriti médduka
kuni raske neerukahjustusega patsientidel (vt I18igud 4.5 ja 4.8).
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Kuivatusaine

Tabletid on niiskustundlikud. Seetdttu tuleb patsientidel paluda hoida tablette kuni manustamiseni blistri
sees. lga blister sisaldab nikorandiili tablettidele lisaks kuivatusainena toimeaineta silikageeli tablette blistri
eraldi osas, mis on vastavalt margistatud.

Patsiente tuleb teavitada neid tablette mitte v6tta. Ehkki sellise kuivatusaine kogemata allaneelamine on
tavaliselt kahjutu, vBib see mdjutada toimeainega tablettide korrapéarast votmist.

Lapsed
<Invented name> kasutamine lastel ei ole soovitatav, sest ravimi ohutus ja efektiivsus selles patsientide

rihmas ei ole tdestatud.

G6PD puudulikkus

<Invented name> tuleb kasutada ettevaatusega gliikoos—6—fosfaatdehiidrogenaasi puudulikkusega
patsientidel. Nikorandiil toimib osati oma orgaanilise nitraadi komponentide vahendusel. Orgaaniliste
nitraatide metabolism vdib pdhjustada nitritite tekkimise, mis vdivad glikoos—6-fosfaatdehtidrogenaasi
puudulikkusega patsientidel vallandada methemoglobineemia.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Nikorandiili ja 5. ttiupi fosfodiesteraasi inhibiitorite, nt sildenafiil, tadalafiil, vardenafiil, samaaegne
kasutamine on vastunéidustatud, sest see vOib tuua kaasa vererdhu tdsise languse (stinergiline toime).
Lahustuva guanilaattsuklaasi stimulaatori (nt riotsiguaat) samaaegne kasutamine on vastunéidustatud, sest
see vOib tuua kaasa vererdhu tdsise languse.

Nikorandiil v8ib raviannustes langetada vereréhku.

Nikorandiili samaaegsel kasutamisel hiipertensioonivastaste ainetega voi teiste vererdhku langetavate
ravimitega (nt vasodilataatorid, tritsiiklilised antidepressandid, alkohol) vdib vererdhku langetav toime
tugevneda.

Dapoksetiini tuleb nikorandiili votvatele patsientidele méarata ettevaatusega voimaliku vahenenud
ortostaatilise vastupidavuse tottu.

Nikorandiili ja kortikosteroidide samaaegsel kasutamisel on teatatud seedetrakti perforatsioonist. Samaaegse
kasutamise kaalumisel tuleb olla ettevaatlik.

Patsientidel, kes saavad samaaegselt MSPVAsid, sh atsetutlsalitsitulhapet, nii kardiovaskulaarse haire
ennetamiseks kui ka pdletikuvastastes annustes, on suurem risk tosiste tisistuste, nt seedetrakti haavandite
perforatsioonide ja hemorraagia tekkimiseks (vt 16ik 4.4).

Ettevaatlik tuleb olla nikorandiili kasutamisel koos teiste ravimitega, mis voivad kaaliumisisaldust
suurendada (vt 16igud 4.4 ja 4.8).

Tsimetidiin (CYP inhibiitor) ega rifampitsiin (CYP3A4 indutseerija) ei mdjuta nikorandiili metabolismi
markimisvaarselt. Nikorandiil ei mdjuta atsenokumarooli farmakodiinaamikat.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Nikorandiili kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad vai on piiratud hulgal. Loomkatsed ei néita otsest
vOi kaudset kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3).

Ettevaatusena on parem valtida <Invented name> kasutamist raseduse ajal.

Imetamine

Loomkatsed on nédidanud, et nikorandiil eritub véikestes kogustes rinnapiima. Ei ole teada, kas nikorandiil
eritub inimese rinnapiima. Seetdttu ei ole <Invented name> kasutamine imetamise ajal soovitatav.
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Fertiilsus
Riski hindamiseks inimestel ei ole piisavalt andmeid fertiilsuse kohta (vt 16ik 5.3).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

<Invented name> on toime autojuhtimise ja masinate kasitsemise vimele. Nagu ka teiste vasodilataatorite
korral, vOib nikorandiili p6hjustatud verer6hku langetav toime, samuti pearinglus ja ndrkustunne vahendada
autojuhtimise ja masinate kasitsemise voimet. Seda toimet vdivad tugevdada alkohol voi teised verer6hku
langetavad ravimid (nt vasodilataatorid, tritsiiklilised antidepressandid) (vt 16ik 4.5). Seepérast tuleb
patsientidel nimetatud stimptomite esinemisel soovitada mitte juhtida autot ega kasitseda masinaid.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Kliinilistes uuringutes kdige sagedamini teatatud k&rvaltoime on peavalu, mis esineb rohkem kui 30%
patsientidest, eriti ravi esimestel péevadel, ja mis on enamiku katkestamiste pdhjus. Annuse jarkjarguline
suurendamine vOib selliste peavalude esinemissagedust vahendada (vt 16ik 4.2).

Lisaks on nikorandiili turuletulekujargsel jarelevalveperioodil teatatud tdsistest kdrvaltoimetest, sh
haavanditest ja nende tisistustest (vt 10ik 4.4).

Kdrvaltoimete koondtabel

Nikorandiili kasutamisel teatatud kdrvaltoimete esinemissagedused on jargmises tabelis vfetud kokku
organststeemi klasside (MedDRA) ja esinemissageduse alusel. Esinemissagedused on maaratletud
jargmiselt: viga sage (> 1/10), sage (= 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100); harv

(> 1/10 000 kuni < 1/1000); véga harv (< 1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).
Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vahenemise jérjekorras.

Véga Sage Aeg-ajalt Harv Véga harv Teadmata
sage
Ainevahetus- ja Hiperkaleemia
toitumishéired (vt 16igud 4.4
ja 4.5)
Narviststeemi Peavalu Pearinglus
héired
Silma Kornea Diploopia
kahjustused haavand,
sidekesta
haavand,
konjunktiviit
(vt 16ik 4.4)
Stidame héired Pulsi
kiirenemine
Vaskulaarsed Kutaanne Vererdhu
héaired vasodilatatsioon | langus (vt
koos 16ik 4.4)
nahapunetusega
Seedetrakti Oksendamine, Seedetrakti Seedetrakti
héaired iiveldus haavandid hemorraagia (vt
(stomatiit, 16ik 4.4)
aftoos,
suuhaavand,
keelehaavand,
peensoole
haavand,
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Véga Sage Aeg-ajalt Harv Véga harv Teadmata
sage
jadmesoole
haavand,
pérasoole
haavand) (vt alt
jaloik 4.4)
Maksa ja Maksahaigused
sapiteede héired , Nt hepatiit,
kolestaas v0i
kollatdbi
Naha ja Loove, stgelus | Angioddeem,
nahaaluskoe naha- ja
kahjustused limaskesta-
haavandid
(peamiselt
perianaalsed
haavandid,
suguelundite
haavandid,
parastomaalsed
haavandid) (vt
16ik 4.4)
Lihas-skeleti ja Mtalgia
sidekoe
kahjustused
Uldised haired Norkustunne
ja
manustamiskoh
a reaktsioonid

Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

Seedetrakti haavandid

Teatatud on seedetrakti haavandite tlisistustest, nt perforatsiooni, fistuli vGi abstsessi moodustumine, mis
toob monikord kaasa seedetrakti hemorraagia ja kehakaalu languse (vt 16ik 4.4).

Lisateave

Lisaks on teatatud jargmistest erineva esinemissagedusega kdrvaltoimetest uuringus IONA (Impact of
Nicorandil in Angina — uuring nikorandiili toime kohta stenokardiale), milles nikorandiili on kasutatud
lisaks standardravile patsientidel, kellel on stabiilne stenokardia ja suur risk kardiovaskulaarsete haiguste
tekkeks (vt 161k 5.1).

Sage Aeg-ajalt Véga harv
Seedetrakti hdired Verejooks parasoolest Suuhaavand Kdhuvalu
Naha ja nahaaluskoe Angiotdeem
kahjustused
Lihas-skeleti ja sidekoe Mialgia
kahjustused

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi madgiloa véljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamissiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.
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4.9 Uleannustamine

Sumptomid
Ageda lleannustamise korral vBivad téendoliselt sumptomite hulka kuuluda perifeerne vasodilatatsioon koos

verer6hu languse ja reflekstahhiikardiaga.

Ravi

Soovitatav on stidamefunktsiooni jalgimine ja tldiste toetavate meetmete rakendamine. Kui sellest ei piisa,
on soovitatav suurendada tsirkuleeriva plasma mahtu vedelikuvahetuse kaudu. Eluohtlikes olukordades tuleb
kaaluda vasopressorite manustamist.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline ruhm: teised sidamehaiguste korral kasutatavad vasodilataatorid, ATC-kood:
C01DX16

Toimemehhanism
Nikorandiil (nikotiinamiidi ester) on kahe toimemehhanismiga vasodilataator, mis toob kaasa vaskulaarsete
silelihaste 166gastumise nii venoossetes kui ka arteriaalsetes veresoontes.

Sellel on kaaliumikanalit avav toime. Kaaliumikanali aktiveerimine pdhjustab vaskulaarse rakumembraani
hiperpolarisatsiooni koos arteri lihast 168gastava toimega, mis viib seeldbi arteriaalse dilatatsiooni ja
I6ppsurve védhenemiseni. Lisaks viib kaaliumikanali aktiveerimine siidant kaitsva toimeni, imiteerides
isheemilist eeltingimust.

Nitraadi komponentide t6ttu 166gastab nikorandiil ka veresoonte silelihast, eriti venoosses stisteemis,
suurendades intratsellulaarse tsuklilise guanosiinmonofosfaadi (cGMP) sisaldust. See pbhjustab vere
kogunemist mahutavatesse veresoontesse koos eelsurve vahenemisega.

Farmakodiinaamilised toimed

Nikorandiil on ndidanud otsest toimet koronaararteritele, nii normaalsetes kui ka stenoossetes osades,
pbhjustamata koronaararterisse verevoolu vahenemise ilmingut. Lisaks vahendab I6ppdiastoolse réhu ja
seinapinge vahenemine vaskulaarse vastupanu ekstravaskulaarset komponenti. L&pptulemusena péhjustab
see paremat hapnikutasakaalu miokardis ja paremat verevoolu muokardi poststenoossetes piirkondades.

Lisaks on nikorandiil ndidanud spasmoldtilist toimet nii in vitro kui ka in vivo uuringutes ning taandab
metakoliinist v6i noradrenaliinist pdhjustatud koronaarse spasmi.

Nikorandiilil ei ole otsest toimet miokardi kontraktiilsusele.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Uuring IONA oli randomiseeritud topeltpime platseebokontrolliga uuring, kus osales 5126 patsienti, kes olid
tle 45 aasta vanad, kroonilise stabiilse stenokardiaga, said standardset stenokardiavastast ravi ja kellel oli
suur risk kardiovaskulaarsete haiguste tekkeks, mida madratles: 1) eelnev miiokardiinfarkt voi 2) pargarteri
Sundi olemasolu vai 3) angiograafiaga kinnitatud koronaararteri haigus v8i positiivne koormustest eelnenud
kahe aasta jooksul koos tihega jargmistest néitajatest: vasaku vatsakese hupertroofia EKG-I, vasaku
vatsakese viljutusfraktsioon < 45% vdi I6ppdiastoolne mddde > 55 mm, vanus > 65, diabeet, hiipertensioon,
perifeerne vaskulaarne haigus voi tserebrovaskulaarne haigus. Patsiendid j&eti uuringust vélja, kui nad said
sulfonutluureat, sest nendele patsientidele ei pruugi ravi kasu tuua (sulfonudluurea preparaatidel on vime
sulgeda kaaliumikanalid ja seega antagoniseerida mdningaid nikorandiili toimeid). Uuringu jarelkontroll
tulemusnditaja analttisiks toimus vahemikus 12...36 kuud, keskmiselt 1,6 aastat.
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Kombineeritud esmane tulemusnéitaja [siidame koronaartdvest (coronary heart disease, CHD) tingitud
surm, mittefataalne muokardiinfarkt voi plaanivaline hospitaliseerimine stidamest pdhjustatud valu vottu
rindkeres] ilmnes 337-1 patsiendil (13,1%) nende hulgast, kes said raviks 20 mg nikorandiili kaks korda
O0paevas, vorreldes 398 patsiendiga (15,5%) nende hulgast, kes said platseebot (riskisuhe 0,83; 95%
usaldusintervall (confidence interval, CI) 0,72...0,97; p = 0,014).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Annustes 5 mg kuni 40 mg on nikorandiili farmakokineetika lineaarne.

Imendumine

Pérast suukaudset manustamist imendub nikorandiil seedetrakti kaudu kiiresti ja taielikult, sGltumata
s60misest. Absoluutne biosaadavus on ligikaudu 75%. Méarkimisvéarset toimet esmasele maksapassaaZile ei
ole.

Maksimaalne sisaldus plasmas (C.x) saabub 30...60 minuti méddudes. Sisaldus plasmas (kOveraalune
pindala (AUC)) nditab lineaarselt proportsionaalset sdltuvust annusest.

Korduval suukaudsel manustamisel (kaks korda 60péevas) saavutatakse pusikontsentratsioon Kiiresti

(4...5 paeva jooksul).

Pusikontsentratsiooni seisundis on akumulatsiooni méar (AUC pdhjal) 20 mg kaks korda 00péevas
manustatava tableti puhul ligikaudu 2 ning 10 mg kaks korda 66paevas manustatava tableti puhul 1,7.

Jaotumine

Ravimi jaotumine organismis pusib stabiilsena s6ltumata terapeutilisest annuse vahemikust.
Nikorandiili jaotusruumala pérast intravenoosset (i.v.) annustamist on 1,04 I/kg kehakaalu kohta.
Nikorandiil seondub inimese plasmavalkudega ainult véhesel maéral (seondunud fraktsioon on
hinnanguliselt ligikaudu 25%).

Biotransformatsioon

Nikorandiil metaboliseeritakse peamiselt maksas erinevate tihendite denitraatimise teel kardiovaskulaarse
toiminguta. Plasmas moodustas muutumatu nikorandiil 45,5% radioaktiivsest AUC-st ja alkoholi metaboliit,
N-(2—-hudroksuetul)-nikotiinamiid, 40,5%. Teised metaboliidid moodustasid ulejadnud 20% radioaktiivsest
AUC-st.

Nikorandiil eritatakse uriini kaudu peamiselt metaboliitidena, sest lahteravim moodustab inimese uriinis
vahem kui 1% manustatud annusest (48 tundi). Kdige rohkem on metaboliiti N—(2—
hidrokstetutl)-nikotiinamiid (ligikaudu 8,9% manustatud annusest 48 tunni jooksul), sellele jargneb
nikotiinkusihape (5,7%), nikotaiinamiid (1,34%), N-mettlnikotiinamiid (0,61%) ja nikotiinhape (0,40%).
Need metaboliidid esindasid peamist nikorandiili transformatsiooniteed.

Eritumine

Sisalduse vahenemine plasmas ilmnes kahes faasis:

- kiire faas ligikaudu 1-tunnise poolestusajaga, ligikaudu 96% plasmaekspositsioonist;

- aeglase eritumise faas, mis toimub ligikaudu 12 tundi parast 20 mg suukaudset manustamist kaks
korda 00péevas.

Pérast 4...5 mg intravenoosse annuse (5 min infusioon) manustamist oli kogukliirens ligikaudu
40...55 l/tunnis.
Nikorandiil ja selle metaboliidid eritatakse peamiselt uriini kaudu; eritamine valjaheitega on véga vaike.

Patsientide erirtihmad
Nikorandiili farmakokineetilises profiilis ei ole ilmnenud Uhtegi kliiniliselt olulist modifikatsiooni sellistes
riskirihmades nagu eakad, maksahaigusega patsiendid ja kroonilise neerupuudulikkusega patsiendid.

Farmakokineetilised toimed
Tsimetidiin ega rifampitsiin (vastavalt maksa mikrosomaalsete segafunktsiooniliste oksudaaside inhibiitor ja
indutseerija), ei mdjuta nikorandiili metabolismi markimisvéérselt.
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5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse ja kartsinogeensuse mittekliinilised uuringud
ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Fertiilsuse haired

Fertiilsusuuringutes ei ilmnenud toimeid ei isaste ega emaste rottide paaritumisvdimele, kuid suurte annuste
korral tdheldati elusate loodete ja implantatsioonikohtade arvu vahenemist. Korduvtoksilisuse uuringutes
tuvastati munandite histopatoloogilised muutused (spermatogeneetiliste rakkude arvu véhenemine).
Taiendav uuring toksilise toime kohta munanditele néitas aeglustunud verevoolu munandikotis ja vere
véhenenud testosteroonisisaldust. Tulemused lubavad eeldada, et nikorandiilist pdhjustatud toksilisus
munanditele on seotud pusivalt aeglustunud verevooluga, mida p&hjustab sudame valjutusmahu langus.

4 nadala moodumisel parast ravi 16petamist taheldati nikorandiilist pohjustatud munanditoksilisuse
taandumist, mis osutab sellele, et tdheldatud muutused on pd6rduva iseloomuga.

Embriotoksilisus ning peri- ja postnataalne toksilisus

Pérast radioaktiivselt méargistatud nikorandiili manustamist tiinetele rottidele l&bis radioaktiivne aine
platsenta.

Parast kokkupuudet emasloomale toksilises annustes nikorandiiliga, tdheldati rottidel ja kitlikutel
embriiotoksilisust. Uhtegi tdendit teratogeensuse (rotid ja kuiilikud) vai pre- vdi postnataalse ebanormaalse
fudsilise voi kditumusliku arengu (rotid) kohta ei ilmnenud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

[Taidetakse riiklikult]

7. MUUGILOA HOIDJA

[Vaata | lisa - taidetakse riiklikult]

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP 10 mg ja 20 mg

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ikorel ja sarnased nimetused (vt I lisa) 10 mg tabletid
Dankor ja sarnased nimetused (vt I lisa) 10 mg tabletid
Ikorel ja sarnased nimetused (vt | lisa) 20 mg tabletid
Dankor ja sarnased nimetused (vt I lisa) 20 mg tabletid
[Vaata | lisa - taidetakse riiklikult]

nikorandiil

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 10 mg nikorandiili.
Uks tablett sisaldab 20 mg nikorandiili.

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Tabletid
30 tabletti
60 tabletti

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Igas blisterribas on kuivatusaine.
Kuivatusainet ei tohi alla neelata.
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8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
Ribapakend tuleb &ra kasutada 30 paeva jooksul selle avamisest.

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST TEKKINUD
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata | lisa - taidetakse riiklikult]

| 12 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

<Invented name> 10 mg [Tdaidetakse riiklikult]
<Invented name> 20 mg [Tdaidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Blisterriba 10 mg ja 20 mg

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ikorel ja sarnased nimetused (vt I lisa) 10 mg tabletid
Dankor ja sarnased nimetused (vt I lisa) 10 mg tabletid
Ikorel ja sarnased nimetused (vt I lisa) 20 mg tabletid
Dankor ja sarnased nimetused (vt I lisa) 20 mg tabletid
[Vaata | lisa - tdidetakse riiklikult]

nikorandiil

Suukaudne

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Vaata | lisa - tdidetakse riiklikult]

[3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP
Ribapakend tuleb &ra kasutada 30 paeva jooksul selle avamisest.

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5.  MUU

Kuivatusainet ei tohi alla neelata.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Ikorel ja sarnased nimetused (vt I lisa) 10 mg tabletid
Dankor ja sarnased nimetused (vt | lisa) 10 mg tabletid
Ikorel ja sarnased nimetused (vt | lisa) 20 mg tabletid
Dankor ja sarnased nimetused (vt | lisa) 20 mg tabletid
[\Vaata I lisa - tidetakse riiklikult]

nikorandiil

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakisimusi, pidage nbu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud tiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnahud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage nbu oma arsti vdi apteekriga. Kérvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on <Invented name> ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne <Invented name> votmist

Kuidas <Invented name> vétta

Vaimalikud kdrvaltoimed

Kuidas <Invented name> sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ok wdE

1. Mis ravim on <lnvented name> ja milleks seda kasutatakse

<Invented name> sisaldab ravimit, mida nimetatakse nikorandiiliks. See kuulub ravimite rithma, mida
nimetatakse kaaliumikanali aktivaatoriteks. Selle toime avaldub verevoolu suurendamises stidame
veresoontes. See parandab teie sidamelihase vere- ja hapnikuvarustust ning vahendab siidame td6koormust.

<Invented name> kasutatakse teie stidamehaiguse valulike, stenokardia simptomite ennetamiseks v0i
leevendamiseks. Seda kasutatakse tdiskasvanud patsientidel, kes ei talu vGi ei saa votta siidameravimeid
mida nimetatakse beetablokaatorid ja/vai kaltsiumi antagonistid.

2. Mida on vaja teada enne <Invented name> votmist

Arge vitke <Invented name>,

o kui olete nikorandiili voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I8igus 6) suhtes allergiline;

o kui teil on madal vererdhk (hlpotensioon);

o kui teil on sudameprobleemid, nt kardiogeenne Sokk voi vasaku vatsakese funktsioonihdire, millega
kaasneb madal taiterdhk voi sidame dekompensatsioon voi Sokk;

o kui te votate erektsioonihdire vastaseid ravimeid, nt sildenafiil, tadalafiil, vardenafiil (fosfodiesteraasi
inhibiitorid) vdi pulmonaal hiipertensiooni vastaseid ravimeid, nt riotsiguaat (quanulaattsuklaasi
stimulaatorid). See vdib oluliselt teie vererdhku mdjutada;

. kui teie verehulk on madal;
. kui teil on kopsudesse kogunenud vedelik (kopsuturse).

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne <Invented name> vOtmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
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Ldpetage otsekohe nikorandiili votmine ja pidage nGu oma arstiga, kui teil esineb iksk&ik milline

alljargnevatest seisunditest.

o Nikorandiil vOib kahjustada teie seedetrakti, nt tekitada haavandeid. See vGib pdhjustada probleeme
nagu verejooks, fistul, perforatsioon, abstsess, eriti juhul, kui teil on divertiikulist tingitud haigus
(jamesoolt kahjustav seedetrakti seisund).

o Kui teie silmad muutuvad punaseks, hakkavad stigelema voi paistetavad. Teil vdivad olla tekkinud
silmakahjustused. Ldpetage <Invented name> vdtmine ja poorduge kohe oma arsti poole.

Need korvaltoimed vdivad tekkida ravi alguses voi hiljem ravi kéigus. Ainuke vdimalik ravi on nikorandiili
votmise I6petamine. Arge votke aspiriini ega iihtegi teist pdletikuvastast ravimit (kortikosteroidid).

Enne <Invented name> vGtmist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga,

. kui teil on madal vererdhk;

o kui teil on madal kaaliumisisaldus veres ja kui arst on méaéranud teile kaaliumipreparaate voi kui teil
on neerukahjustus voi te votate muid ravimeid, mis vOivad kaaliumisisaldust suurendada;

o kui teil on sudameprobleemid, nt suidamepuudulikkus;

o kui teil on glikoos—6—fosfaatdehlidrogenaasi puudulikkus.

Lapsed
<Invented name> kasutamine lastel ei ole soovitatav.

Muud ravimid ja <Invented name>

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te vGtate voi olete hiljuti vétnud vdi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid. Seda pdhjusel, sest <Invented name> v6ib mdjutada mdénede muude ravimite toimet. Samuti
voivad moned ravimid mdjutada <Invented name> toimet.

Arge vitke seda ravimit ja pidage ndu oma arstiga, kui te vdtate jargmisi ravimeid:
o impotentsusevastane ravim, nt sildenafiil, tadalafiil voi vardenafiil;
. ravimid pulmonaalhtipertensiooni raviks, nt riotsiguaat.

Teatage oma arstile, kui te vdtate mdnda allpool nimetatud ravimitest:

korget vererdhku ravivad ravimid;

veresooni laiendavad ravimid;

vere kaaliumisisaldust suurendavad ravimid;

dapoksetiin, enneaegse ejakulatsiooni ravis kasutatav ravim;

poletikuvastased ravimid (kortikosteroidid, mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, nt ibuprofeen);
depressioonivastased ravimid,;

aspiriin (atsetutlsalitsuulhape).

<Invented name> koos alkoholiga
Nikorandiil vBib langetada teie vererdhku. Kui te joote <Invented name>-ravi ajal alkoholi, vdib vererdhk
veelgi langeda.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vGi apteekriga.

Te peate véltima selle ravimi votmist raseduse ajal.

Ei ole teada, kas nikorandiil eritub rinnapiima. Te ei tohi selle ravimi vGtmise ajal imetada.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

<Invented name> vdib pdhjustada pearinglust v8i ndrkust. Kui see juhtub, drge juhtige autot ega tootage
to0riistade ega masinatega.
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3. Kuidas <Invented name> vitta

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage nu
oma arsti vOi apteekriga.

Soovitatav annus on:

- tavaline algannus on 10 mg kaks korda 60paevas;

- kui teil on soodumus peavalude tekkeks, voib arst teile esimeseks paariks paevaks (2...7 péeva)
médrata vaiksema annuse, 5 mg kaks korda 66péaevas;

- teie arst vBib annust suurendada kuni annuseni 20 mg kaks korda 60péevas soltuvalt teie vajadustest,
ravivastusest ja taluvusest.

Eelistatult votke (iks annus hommikul ja tiks dhtul.
Neelake tablett alla (suukaudne).
Arge votke tabletti blisterribast valja ega eraldage sellest kuni manustamiseni.

10 mg tableti saab jagada vOrdseteks annusteks.
20 mg tableti poolitusjoon on ainult poolitamise kergendamiseks, et hdlbustada ravimi allaneelamist.

Arge neelake alla kuivainet, mis on iga blisterriba tihes otsas paiknev suurem tablett. See on pakis selleks, et
kaitsta <Invented name> tablette niiskuse eest. Blistril on selgelt tdhistatud, milline tablett on kuivatusaine.
Kui te vitate kogemata sisse tihe kuivatusaine tablettidest, ei peaks see teile kahju tegema, kuid te peate
kohe p66rduma oma arsti poole.

Kui te votate <Invented name> rohkem kui ette ndhtud

Kui te votate ettendhtust rohkem tablette voi kui laps on neelanud alla mdne teie tablettidest, potrduge arsti
poole vdi minge kohe haigla erakorralisse vastuvottu. Votke ravimipakend endaga kaasa. Te vdite tunda
vererdhku langetavat toimet, nt pearinglust, nérkustunnet. Te vdite tunda ka, et teie stida 166b
ebaregulaarselt ja kiiremini.

Kui te unustate <Invented name> votta
Kui olete unustanud ravimit votta, votke see sisse niipea, kui teile meenub, v.a siis, kui jargmise annuse
vBtmise aeg on kohe kétte joudmas. Arge votke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral votmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vBib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kbigil neid ei teki.

P6drduge kohe oma arsti poole, kui teil esineb Ukskdik milline jargmistest kdrvaltoimetest.
Nikorandiil vOib pdhjustada kahjustusi teie seedetraktis, nt haavandid suus, keelel, maos, soolestikus (peen-
ja jamesool), pérasooles. Need vdivad pdhjustada verejooksu (veri véljaheites vbi okses), fistulit
(ebanormaalne torutaoline kaik tihest kehaddnsusest teise voi nahapinnale), mulgustusi, abstsessi, kehakaalu
langust. Haavandid vdivad tekkida ka teistes kohtades, nt nahal, suguelunditel ja ninaurgetes v6i stooma
tmber (neil, kellel on jadkide eemaldamiseks kunstlik avaus, nt kolostoomia v@i ileostoomia).

Teised kdrvaltoimed on:

Véga sage (vBivad esineda rohkem kui Uhel inimesel 10st)
) Peavalu; see tekib eriti ravi esimestel pdevadel. Teie arst vdib annust jark-jargult suurendada, et
véhendada peavalude esinemissagedust.

Sage (voivad esineda kuni Ghel inimesel 10st))
o Pearinglus
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Véga kiire, ebaiihtlane vdi tugev pulss (palpitatsioon)
Nahapunetus

liveldus

Oksendamine

NOrkustunne

Aeg-ajalt (vBivad esineda kuni thel inimesel 100st)
. Vererdhu langus

Harv (vBivad esineda kuni hel inimesel 1000st)

. Loove

. Stigelus

. Lihasvalu, mis ei ole tingitud fudsilisest koormusest (mialgia)

Vaga harv (vbivad esineda kuni thel inimesel 10 000st)

. Veres kdrge kaaliumisisaldus (hiperkaleemia)

Punetavad, stgelevad, paistes vGi vesised silmad (konjunktiviit)

Silmavigastused

Kornea vigastused

Naha ja silmade kollasus, heledat vérvi valjaheide, tume uriin. Need vdivad olla maksahaiguse
néhud.

Né&o, huulte, suu, keele vdi kori turse, mis vdib pdhjustada neelamis- v8i hingamisraskusi

o Maovalud

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
o Topeltndgemine (diploopia)

Kdrvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kérvaltoime vdib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada riikliku
teavitussisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas <Invented name> sdilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja blistril parast ,,EXP*.
K®&lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

[Taidetakse riiklikult]

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ara
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

[Taidetakse riiklikult]

Mudgiloa hoidja ja tootja

[Vaata | lisa - taidetakse riiklikult]
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<See ravimpreparaat on saanud mudgiloa Euroopa Majanduspiirkonna litkmesriikides jargmiste
nimetustega:>

[Vaata | lisa - tdidetakse riiklikult]
Infoleht on viimati uuendatud .
[Taidetakse riiklikult]

Muud teabeallikad
Tapne teave selle ravimi kohta on {Liikmesriik/Amet}-i kodulehel.
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