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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Corlentor (ivabradinas)
Corlentor apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Corlentor ir kam jis vartojamas?

Corlentor — tai vaistas, skirtas ilgalaikés stabiliosios krutinés anginos simptomams (fizinio krdvio
sukeliamam kratinés, zandikaulio ir nugaros skausmui) gydyti suaugusiems pacientams, sergantiems
vainikiniy arterijy liga (Sirdies liga, kurig sukelia Sirdies raumenj krauju apripinanciy kraujagysliy
uzsikim$imas). Siuo vaistu gydomi pacientai, kuriy $irdies ritmas nesutrikes ir yra ne mazesnis kaip
70 susitraukimy per minute. Vaistas skiriamas pacientams, kuriy negalima gydyti beta blokatoriais
(kitos risies vaistais nuo kriitinés anginos), arba kartu su beta blokatoriumi pacientams, kuriems
nepakanka vieno beta blokatoriaus ligai kontroliuoti.

Corlentor taip pat skiriamas pacientams, kuriems diagnozuotas ilgalaikis Sirdies nepakankamumas (kai
sirdis nepajégia iSvarinéti pakankamai kraujo | kitas kiino dalis), kuriy Sirdies ritmas nesutrikes ir
Sirdies ritmas yra ne mazesnis kaip 75 susitraukimai per minute. Sis vaistas skiriamas kartu su
standartiniais vaistais, jskaitant beta blokatorius, arba pacientams, kuriy negalima gydyti beta
blokatoriais.

Corlentor sudétyje yra veikliosios medziagos ivabradino.
Kaip vartoti Corlentor?

Corlentor tiekiamas tableciy (5 ir 7,5 mg) forma ir jo galima jsigyti tik pateikus recepta.

Rekomenduojama pradiné dozé yra 5 mg du kartus per para, vartojama su maistu; atsizvelgdamas |
paciento Sirdies ritma ir jam pasireisSkiancius simptomus, gydytojas Sig vaisto doze gali padidinti iki
7,5 mg du kartus per parg arba sumazinti iki 2,5 mg (po puse 5 mg tabletés) du kartus per para.
Vyresniems nei 75 mety pacientams galima skirti mazesne pradine doze — po 2,5 mg du kartus per
parq. Jei Sirdies ritmas nuolat yra mazesnis nei 50 susitraukimy per minute arba bradikardijos
(sulétéjusio Sirdies ritmo) simptomai neiSnyksta net ir sumazinus vaisto doze, gydyma Siuo vaistu
reikia nutraukti. Kai vaistu gydoma kritinés angina, jeigu simptomai nepalengvéja per 3 ménesius,
gydyma reikia nutraukti. Be to, gydytojas turéty apsvarstyti galimybe nutraukti gydyma, jeigu per
3 ménesius pasireiskia tik nedidelis vaisto poveikis siekiant palengvinti kriitinés anginos simptomus
arba sulétinti Sirdies ritma.
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Daugiau informacijos apie Corlentor vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Corlentor?

Kridtinés anginos simptomus sukelia nepakankamas Sirdies apripinimas deguonies prisotintu krauju.
Esant stabiliajai krdtinés anginai, Sie simptomai pasireiSkia patiriant fizinj krdvj. Veiklioji Corlentor
medziaga ivabradinas slopina vadinamasias I; sroves sinusiniame mazge — vadinamajame $irdies ritmo
reguliatoriuje, kuris kontroliuoja Sirdies susitraukimus ir reguliuoja Sirdies ritma. Kai Sios srovés
slopinamos, Sirdies ritmas sulétéja, todél Sirdis maziau apkraunama ir jai reikia maziau deguonies
prisotinto kraujo. Todél Corlentor palengvina kriitinés anginos simptomus arba padeda jy iSvengti.

Sirdies nepakankamumo simptomai pasireiskia, kai $irdis nepajegia idvarinéti pakankamai kraujo po
visg organizma. Sulétindamas Sirdies ritma, Corlentor sumazina SirdZiai tenkantj krvj ir taip sulétina
sirdies nepakankamumo progresavima bei palengvina simptomus.

Kokia Corlentor nauda nustatyta tyrimy metu?
Kruatinés angina

Corlentor buvo lyginamas su placebu (netikru vaistu) ir Kitais vaistais atliekant penkis pagrindinius
tyrimus, kuriuose dalyvavo per 4 000 suaugusiyjy, kuriems buvo diagnozuota ilgalaikeé stabilioji
kritinés angina. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo tyrimo pradzioje ir tyrimo pabaigoje matuotas
laikas, kurj pacientai jstengé minti dviratj arba eiti ant é€jimo takelio. Visi tyrimai truko nuo trijy iki
keturiy ménesiy.

Remiantis vieno i$ tyrimy, kuriame dalyvavo 360 pacienty, rezultatais, vaistas buvo veiksmingesnis uz
placeba. Tyrime, kuriame dalyvavo 939 pacientai, Sis vaistas buvo toks pat veiksmingas kaip atenololis
(beta blokatorius), o tyrime, kuriame dalyvavo 1 195 pacientai, jis buvo toks pat veiksmingas kaip
amlodipinas (kitas vaistas, kuriuo gydoma kratinés angina). Ketvirtame tyrime, kuriame dalyvavo

889 pacientai, Corlentor buvo veiksmingesnis uz placeba, kai abu buvo vartojami papildomai kartu su
atenololiu. Taciau, atlikus penktg tyrimg su 728 pacientais, nustatyta, kad papildomai kartu su
amlodipinu vartotas Corlentor neteiké jokios papildomos naudos.

Sestame tyrime Corlentor buvo lyginamas su placebu gydant 19 102 pacientus, sergancius vainikiniy
arterijy liga be klinikinio Sirdies nepakankamumo. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo Sirdies
veiklos sutrikimy sukeliamos mirties ir nemirtino miokardo infarkto rizikos sumazéjimas.

Siame tyrime tam tikrame simptomine kritinés angina serganciy pacienty pogrupyje mirties nuo
sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimo arba nemirtino miokardo infarkto rizika vartojant Corlentor
buvo nedidelé, bet reikSmingai didesné, nei vartojant placeba (3,4 proc. plg. su 2,9 proc. atvejy per
metus). Vis délto reikéty atkreipti démesj | tai, kad Siame tyrime dalyvave pacientai vaistg vartojo
didesnémis nei rekomenduojama dozémis (iki 10 mg du kartus per parq).

Sirdies nepakankamumas

Corlentor buvo lyginamas su placebu atliekant vieng pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo daugiau kaip
6 500 pacienty, kuriems buvo diagnozuotas ilgalaikis vidutinio sunkumo arba sunkus Sirdies
nepakankamumas. IS rezultaty matyti, kad Corlentor buvo veiksmingesnis uz placebg siekiant
apsaugoti pacientus nuo Sirdies arba kraujagysliy sutrikimo sukeliamos mirties arba iSvengti
hospitalizavimo pasunkéjus Sirdies nepakankamumui: atliekant tyrimg, miré arba dél pasunkéjusio
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Sirdies nepakankamumo buvo hospitalizuoti 24,5 proc. (793 i§ 3 241) Corlentor gydyty pacienty ir
28,7 proc. (937 i$ 3 264) placebg vartojusiy pacienty.

Kokia rizika susijusi su Corlentor vartojimu?

Dazniausias Corlentor Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra regimieji
Sviesos reiSkiniai arba fosfenai (Sviesos blyksniai regos lauke). Pacientams daznai pasireiskia (gali
pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) bradikardija (sulétéjes Sirdies ritmas). ISsamy visy Salutiniy
reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Corlentor, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Corlentor negalima vartoti pacientams, kuriy Sirdies ritmas ramybés bilisenoje yra mazesnis nei 70
susitraukimy per minute, taip pat pacientams, kuriy kraujospidis yra labai Zzemas ir kurie yra patyre
ivairiy Sirdies veiklos sutrikimy (kardiogeninj Soka, Sirdies ritmo sutrikimy, miokardo infarkta, nestabily
arba Gminj (staigy) Sirdies nepakankamumg ir nestabilig kritinés anging), arba esant sunkiems kepeny
veiklos sutrikimams. Sio vaisto negalima vartoti nésc¢iosioms ir zindyvéms, taip pat moterims, kurios
gali pastoti ir nenaudoja tinkamy kontracepcijos priemoniy. Corlentor negalima vartoti su keletu kity
vaistuy.

ISsamy visy Corlentor vartojimo apribojimy sgrasa rasite pakuotés lapelyje.
Kodél Corlentor buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira priéjo prie iSvados, jog tyrimais buvo jrodyta, kad Corlentor yra veiksmingas
gydant ilgalaike kritinés anging, o jo saugumo charakteristikos yra priimtinos, kad jj baty galima skirti
kaip pakaitinj vaistg pacientams, kurie negali vartoti beta blokatoriy arba kuriems nepakanka vieny
beta blokatoriy ligai kontroliuoti. Agentira taip pat padaré iSvada, kad Corlentor yra veiksmingas
gydant ilgalaikj Sirdies nepakankamumag, o jo saugumo charakteristikos yra priimtinos. Agentira
nusprendé, kad Corlentor nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kalbant apie kratinés anginos gydyma, i$ pradziy Corlentor buvo registruotas pagal pacienty, kuriy
Sirdies ritmas yra ne mazesnis nei 60 susitraukimy per minute, gydymo indikacijg. Taciau véliau Sio
vaisto vartojimas buvo apribotas, numatant galimybe jj skirti tik tiems pacientams, kuriy Sirdies ritmas
yra ne mazesnis nei 70 susitraukimy per minute?.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Corlentor vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Corlentor
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Corlentor vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Corlentor Salutinis poveikis yra
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

! pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20 straipsnyje numatytg procedira. I$samesne informacijq rasite Cia.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Corlentor_and_Procoralan/human_referral_prac_000044.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f

Kita informacija apie Corlentor

Corlentor buvo jregistruotas visoje ES 2005 m. spalio 25 d.

Daugiau informacijos apie Corlentor rasite Agentiros tinklalapyje adresu:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/corlentor

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018-11.
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