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Kérdések és valaszok az Ikorel, Dancor és kapcsolodo
nevek (nicorandil, 10 és 20 mg tabletta) kapcsan
A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras kimenetele

2015. marcius 26-an az Eurdpai Gyogyszeriigynokség elvégezte az lkorel és Dancor felllvizsgalatat. Az
Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy az Eurépai Uniéban (EU) az ezen gyoégyszerek felirasara vonatkozé informacié harmonizalasa
szikséges.

Milyen tipusu gyogyszer az lkorel és a Dancor?

Az Ikorel és a Dancor olyan feln6tt betegek angina pektorisz tlineteinek (a sziv felé iranyuld
véraramlas problémai miatt fellépé mellkasi fajdalom) kezelésére szolgald gyodgyszer, akik szamara a
béta-blokkolok és/vagy kalcium-antagonistak néven ismert gydgyszerekkel torténd kezelés ellenjavallt
vagy nem toleralhaté.

Az lkorel és a Dancor hatéanyaga a nicorandil, amely a sziv vérellatasat biztosito erek falaiban
talalhaté izmok ellazitasa révén fejti ki hatasat, ezaltal javitja a szivizom vérellatasat, és enyhiti az
angina tineteit.

Az lkorel-t és a Dancor-t a kévetkez6 EU-tagallamokban forgalmazzak: Ausztria, Dania, az Egyesult
Kiralysag, Franciaorszag, Hollandia, Irorszag és Portugélia. Az EU-ban a kdévetkezd kereskedelmi
neveken is kaphatdk: Adancor, Angicor és Nicorandil Zentiva.

Ezeket a gyogyszereket a Sanofi-Aventis és a Merck KGaA forgalmazza.
Miért kerult sor az Ikorel és a Dancor fellulvizsgéalatara?

Az Ikorel és a Dancor engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztil tértént. Ennek
eredményeként a klilonb6z6 tagdllamokban kiilénbségek mutatkoznak a gydgyszerek alkalmazasi
madjat illetéen, ami azokban az orszagokban, ahol a gydgyszereket forgalmazzak, az alkalmazasi
el6irdsokban, a cimkeszbvegekben és a betegtdjékoztatékban megfigyelhetd kilonbségekben is
tlikrozodik.
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Az lkorel-r6l és a Dancor-rél az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kolcsénos elismerési és
decentralizalt eljarasaival foglalkoz6 koordinacios csoport (CMDh) azt allapitotta meg, hogy
harmonizalast igényelnek.

Az Eurdpai Bizottsag 2013. december 12-én az ligyet a CHMP elé terjesztette azzal a céllal, hogy az
EU-ban elvégezzék az lkorel-re és a Dancor-ra vonatkozo6 forgalomba hozatali engedélyek
harmonizéalasat.

Milyen kdvetkeztetésre jutott a CHMP?

A CHMP a benydjtott adatok és a bizottsagban folytatott tudomanyos vitak figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy az alkalmazasi elGirdsokat, a cimkeszovegeket és a
betegtajékoztatdékat az Eurdpai Unid egész tertletén harmonizalni kell.

A harmonizalt terlletek a kdovetkezok:

4.1. Terapias javallat

A CHMP egyetértett abban, hogy az Ikorel-t és a Dancor-t csak masodik vonalbeli lehet&ségként
alkalmazzak az angina tlneteinek kezelésében akkor, amikor a betegek nem reagalnak megfelel6en az
olyan gyogyszerekre, mint példaul a béta-blokkoldk és/vagy a kalcium-antagonistak, illetve nem
toleraljak vagy nem szedhetik ezeket.

Az Ikorel és a Dancor a tovabbiakban nem alkalmazhatdk olyan szivbetegségek megel6zésére, mint
példaul a szivroham stabil koszoruér-betegségben (a szivizom vérellatasat biztositd erek elzarédasa
altal okozott szivbetegség) szenvedd betegeknél, mivel a rendelkezésre alld klinikai adatok nem
tamasztjak ala ezt a javallatot.

4.2. Adagolas és alkalmazas

T

vonatkozo javaslatokat is. A készitmény szokasos kezd6 adagja naponta kétszer 10 mg, lehetbleg
reggel és este. A fejfajasra kilondsen hajlamos betegeknél a kezdé adag napi kétszeri 5 mg-os doézisig
csokkenthetd. A beteg terapias valasza és a kezeléssel szembeni toleranciadja figgvényében az adag
maximum napi kétszeri 40 mg-ig emelhetd.

4.3. Ellenjavallatok

A CHMP egyetértett azzal, hogy az lkorel és a Dancor nem alkalmazhat6 az alabbi esetekben:
e a nicorandil vagy barmely mas 0sszetevével szembeni ismert tulérzékenység (allergia);

e sokk, sulyos hipotdnia (alacsony vérnyomas), vagy szivproblémak, példaul ,bal kamrai diszfunkci6
alacsony toltényomassal” vagy ,kardialis dekompenzacidé”;

e . 5-0s tipusu foszfodiészterazgatlok” és/vagy ,.szolubilis guanilat-ciklaz stimulatorok” néven ismert
gyogyszerek szedése, mivel ezek sulyos vérnyomasesést okozhatnak;

e hipovolémia (alacsony vértérfogat);
o folyadék felgylilemlése a tidében (akut tidéodéma).

4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Gyomor-bélrendszeri fekélyek, valamint a bérén és bizonyos bels6 (nyalkahartya) fellleteken talalhatd
fekélyek el6forduldsardl szamoltak be az Ikorel-t vagy Dancor-t szed6 betegeknél. Ezek a fekélyek
nehezen kezelhetdk, és altalaban csak akkor szlinnek meg, ha az Ikorel-lel vagy a Dancor-ral torténd
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kezelést leallitjak. Ha fekélyek alakulnak ki, az Ikorel-lel vagy Dancor-ral torténd kezelést végleg abba
kell hagyni.

Az lkorel-t és a Dancor-t elévigyazatossaggal kell alkalmazni az alabbi gydgyszereket szedd betegek
esetében:

e aszpirin, vagy a NSAID-knek (nemszteroid gyulladasgatlok) nevezett gyégyszerek, mivel ezeknél a
betegeknél nagyobb a kockazata fekélyek szévodményei kialakulasanak, példaul a gyomor vagy a
bél vérzésének;

e a vér kaliumszintjét emel6 gydgyszerek, kiilondsen beszikult vesefunkciéval rendelkez6
betegeknél;

e vérnyomascsokkent6 hatasu gydgyszerek.

Ezenkivil az Ikorel-t és a Dancor-t koriltekintéen kell alkalmazni azoknal a betegeknél, akiknél
hianyzik a gluk6z-6-foszfat-dehidrogenaz nevl enzim, valamint a III. és IV. stadiumu
szivelégtelenségben (olyan szivbetegség, amely sudlyosan korlatozza vagy lehetetlenné teszi a fizikai
tevékenységek diszkomfort-érzés nélklli végzését) szenvedd betegeknél.

Egyéb valtozasok

A CHMP az alkalmazasi el6irds mas pontjait is harmonizalta, igy a 4.5 pontot
(Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok), a 4.8 pontot (Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok)
és az 5.1 pontot (Farmakodinamias tulajdonsagok). Az alkalmazasi el6irds modositasaival dsszhangban
a cimkeszoveget és a betegtajékoztatoét is felllvizsgaltak.

Az orvosoknak és betegeknek sz6l6, modositott tajékoztato itt érheto el.

Az Eurdpai Bizottsag 2015. junius 5-én az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes, jogilag kotelezd
hatarozatot adott ki ezeknek a moédositasoknak a végrehajtasarol.
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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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