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Ikoreli, Dancori ja sarnaste nimetuste teave (nikorandiil,
10 mg ja 20 mg tabletid)
Direktiivi 2001/83/EU artikli 30 kohase menetluse tulemused

26. martsil 2015 I18petas Euroopa Ravimiamet (EMA) lkoreli ja Dancori kohta tehtud taotluse
labivaatamise. EMA inimravimite komitee jareldas, et nende ravimite maaramise teave tuleb Euroopa
Liidus Uhtlustada.

Mis on lkorel ja Dancor?

Ikorel ja Dancor on ravimid, mida kasutatakse stenokardia (rinnaangiin ehk rindkerevalu, mille
pbhjustavad siidame verevarustuse probleemid) simptomite raviks taiskasvanud patsientidel, kelle
jaoks ravi beetablokaatorite ja/voi kaltsiumi antagonistidega ei ole piisavalt efektiivne, ei ole
naidustatud voi kes seda ei talu.

lkorel ja Dancor sisaldavad toimeainena nikorandiili, mis 1686gastab sudant verega varustavate
veresoonte silelihaseid, parandades nii sidamelihase verevarustust ja leevendades stenokardia
sumptomeid.

lkoreli ja Dancori turustatakse jargmistes Euroopa Liidu liikmesriikides: Austria, lirimaa, Madalmaad,
Portugal, Prantsusmaa, Taani ja Uhendkuningriik. Neid turustatakse Euroopa Liidus ka teiste
kaubanduslike nimetuste all: Adancor, Angicor ja Nicorandil Zentiva.

Ravimeid turustavad Sanofi-Aventis ja Merck KGaA.
Miks lkoreli ja Dancori andmed uuesti Ule vaadati?

Ikorel ja Dancor on Euroopa Liidus heaks kiidetud riiklike menetluste kaudu. Seetdttu on ravimite
naidustused, ravimi omaduste kokkuvotted, margistused ja pakendi infolehed ravimeid turustavates
liilkkmesriikides erinevad.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusrihm nimetas
Ikoreli ja Dancori Uhtlustamist vajavateks ravimiteks.
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12. detsembril 2013 tegi Euroopa Komisjon inimravimite komiteele esildise, et Uhtlustada lkoreli ja
Dancori muugiload Euroopa Liidus.

Mis on inimravimite komitee jareldused?

Esitatud andmete hindamise ja komitees toimunud teadusliku arutelu pdhjal jdudis inimravimite
komitee arvamusele, et ravimi omaduste kokkuvotted, margistused ja pakendi infolehed tuleb Euroopa
Liidus Uhtlustada.

Uhtlustamist vajavad valdkonnad on jargmised.

4.1. Naidustused

Inimravimite komitee leppis kokku, et Ikoreli ja Dancori tuleb kasutada stenokardia simptomite ravis
ainult teise valiku ravimina, kui patsientidel ei teki piisavat ravivastust beetablokaatoritele ja/voi
kaltsiumi antagonistidele, nad ei talu neid v&i ei tohi neid kasutada.

Ikoreli ja Dancori ei tohi enam kasutada stidameprobleemide, nt sidameinfarkti ennetamiseks siidame
stabiilse isheemiatdvega (siidamelihast verega varustavate veresoonte ummistusest pdhjustatud
stdamehaigus) patsientidel, sest olemasolevad Kkliinilised andmed ei toeta seda naidustust.

4.2. Annustamine ja manustamisviis

Lisaks néidustustele uUhtlustas inimravimite komitee ka lkoreli ja Dancori manustamisviisi soovitused.
Tavaline algannus on 10 mg kaks korda 66paevas, soovitatavalt hommikul ja dhtul. Peavalu suure
eelsoodumusega patsientide algannust saab vahendada 5 mg annuseni kaks korda 66pé&evas.
Olenevalt patsiendi ravivastusest ja ravitaluvusest tohib annust suurendada kuni maksimaalse
annuseni 40 mg kaks korda 66pé&evas.

4.3. Vastunaidustused

Inimravimite komitee leppis kokku, et lkoreli ja Dancorit ei tohi kasutada jargmised patsiendid:

e patsiendid, kes on teadaolevalt ulitundlikud (allergilised) nikorandiili v6i nende ravimite mis tahes
muu koostisaine suhtes;

e patsiendid, kellel on Sokk, raske hupotensioon (madal vererdhk) v6i sudameprobleemid, nt vasaku
vatsakese funktsioonihéaire vaikese taitumismahuga voi sidame dekompensatsioon;

e patsiendid, kes votavad fosfodiesteraas-5-inhibiitoreid ja/vdi lahustuva guanilaattstklaasi
stimulaatorid, sest need vfivad pdhjustada vererdhu jarsku langust;

e hiupovoleemiaga (vere vaike maht) patsiendid;
e ageda kopsutursega (vedeliku kogunemine kopsu) patsiendid.

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

lkoreli ja Dancorit kasutatavatel patsientidel on teatatud seedetrakti, naha- ja teatud sisemiste
limaskestade haavanditest. Neid haavandeid on raske ravida ja tavaliselt paranevad need ainult Ikoreli
ja Dancori ravi katkestamisel. Haavandite tekkimisel tuleb Ikoreli ja Dancori ravi 16plikult katkestada.

Ikoreli ja Dancori tuleb kasutada ettevaatlikult patsientidel, kes kasutavad jargmisi ravimeid:

e aspiriin voi NSAID-ravimid (mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid), sest nendel patsientidel on
suurem haavanditisistuste, nt mao- v0i sooleverejooksu tekke risk;

e ravimid, mis v8ivad suurendada vere kaaliumisisaldust, eelkdige maksapuudulikkusega
patsientidel;
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e ravimid, mis alandavad vererdhku.

Samuti tuleb olla ettevaatlik lkoreli ja Dancori kasutamisel teatud enstumi, glikoos-6-fosfaadi
dehidrogenaasi puudulikkusega patsientidel ning patsientidel, kellel on 111 v&i IV klassi
sudamepuudulikkus (sidamehaigus, mis piirab oluliselt kehalist tegevust vdi muudab selle ilma
ebamugavustundeta voimatuks).

Muud muudatused

Inimravimite komitee Uhtlustas ka teised ravimi omaduste kokkuvdtte I8igud, sh I8igu 4.5 (koostoimed
teiste ravimitega ja muud koostoimed), 18igu 4.8 (kdrvaltoimed) ja 16igu 5.1 (farmakodiinaamilised
omadused). Koosk®6las ravimi omaduste kokkuvottesse tehtud muudatustega vaadati Ule ka méargistus
ja pakendi infoleht.

Muudetud teave arstidele ja patsientidele on siin.

Euroopa Komisjon tegi nende muudatuste rakendamiseks kogu Euroopa Liidus diguslikult siduva otsuse
5. juunil 2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Ikorel_and_Dancor_30/WC500184864.pdf
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