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EPAR santrauka placiajai visuomenei

lvabradine Zentiva
ivabradinas

Sis dokumentas yra Ivabradine Zentiva Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentdra vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti lvabradine Zentiva.

Praktinés informacijos apie Ivabradine Zentiva vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba
kreiptis | savo gydytojg ar vaistininka.

Kas yra lvabradine Zentiva ir kam jis vartojamas?

Ivabradine Zentiva gydomi ilgalaikés stabiliosios kritinés anginos simptomai (dél fizinio kravio
atsirandantis kritinés, Zandikaulio ir nugaros skausmas), kurie pasireiskia vainikiniy arterijy liga
(Sirdies liga, kurig sukelia Sirdies raumenj krauju apripinanciy kraujagysliy uzsikimsimas) sergantiems
suaugusiesiems. Siuo vaistu gydomi pacientai, kuriy $irdies ritmas nesutrikes ir Sirdies plakimo daznis
ne mazesnis kaip 70 diGziy per minute. Jis skiriamas pacientams, kurie negali vartoti beta blokatoriy
(kitos rasies vaisty nuo kritinés anginos), arba — kartu su beta blokatoriumi — pacientams, kuriems
nepakanka vieno beta blokatoriaus ligai kontroliuoti.

lvabradine Zentiva taip pat skiriamas pacientams, kuriems diagnozuotas ilgalaikis Sirdies
nepakankamumas (kai Sirdis nepajégia iSvarinéti pakankamai kraujo | kitas kiino dalis) ir kuriy Sirdies
ritmas nesutrikes, o Sirdies plakimo daznis siekia bent 75 dizius per minute. Jis skiriamas kartu su
standartiniais vaistais, jskaitant beta blokatorius, arba pacientams, kuriy negalima gydyti beta
blokatoriais.

Ivabradine Zentiva sudétyje yra veikliosios medziagos ivabradino. Tai yra generinis vaistas. Tai reiskia,
kad Ivabradine Zentiva panasus | referencinj vaistg Procoralan, kuris jau registruotas Europos
Sajungoje (ES). Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy

dokumente dia.
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Kaip vartoti lvabradine Zentiva?

Gaminamos Ivabradine Zentiva tabletés (po 5 ir 7,5 mg) ir jo galima jsigyti tik pateikus recepta.
Rekomenduojama pradiné dozé yra 5 mg du kartus per parg, vartojama su maistu; atsizvelgdamas |
paciento Sirdies plakimo daznj ir jam pasireiSkiancius 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 parg. Jei Sirdies plakimo daznis sumazéja ir nuolat iSlieka mazZesnis nei 50 diiZiy per minute
arba neiSnyksta bradikardijos (sulétéjusio Sirdies plakimo) simptomai, gydyma reikia nutraukti. Kai
vaistu gydoma kriitinés angina, jei simptomai neisnyksta per 3 ménesius, gydyma reikia nutraukti. Be
to, gydytojas turéty apsvarstyti galimybe nutraukti gydyma, jeigu vaisto poveikis siekiant palengvinti
simptomus arba sulétinti Sirdies plakimg yra nedidelis.

Kaip veikia lvabradine Zentiva?

Kridtinés anginos simptomus sukelia nepakankamas Sirdies apripinimas deguonies prisotintu krauju.
Sergant stabiligja kriitinés angina, Sie simptomai pasireiskia patiriant fizinj krvj. Veiklioji Ivabradine
Zentiva medziaga ivabradinas slopina vadinamasias I; sroves sinusiniame mazge — natdraliame Sirdies
ritmo reguliatoriuje, kuris reguliuoja Sirdies plakimo daznj. Kai Sios srovés slopinamos, Sirdies plakimo
daznis sumazéja, todeél Sirdis maziau apkraunama ir jai reikia maziau deguonies prisotinto kraujo.
Todél Ivabradine Zentiva palengvina kritinés anginos simptomus arba padeda jy iSvengti.

Sirdies nepakankamumo simptomai pasireiskia, kai $irdis nepajegi iSvarinéti kraujo po visa organizma.
Sulétindamas Sirdies plakimo daznj, Ivabradine Zentiva sumazina Sirdziai tenkantj krivj ir taip sulétina
sirdies nepakankamumo progresavima bei palengvina simptomus.

Kaip buvo tiriamas Ivabradine Zentiva?

Kadangi lvabradine Zentiva yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai, skirti jo biologiniam
ekvivalentiSkumui referenciniam vaistui Procoralan jrodyti. Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai
jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medZiagos.

Kokia yra lvabradine Zentiva nauda ir rizika?

Kadangi Ivabradine Zentiva yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Ivabradine Zentiva buvo patvirtintas?

Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie i$vados, kad pagal ES
reikalavimus jrodyta, jog Ivabradine Zentiva yra panasios kokybés kaip Procoralan ir yra jam
biologiskai ekvivalentiskas. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Procoralan, $io vaisto teikiama
nauda yra didesné uz nustatytq rizikq. Komitetas rekomendavo pritarti Ivabradine Zentiva vartojimui
ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Ivabradine Zentiva vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ivabradine
Zentiva vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.
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Kita informacija apie lvabradine Zentiva

ISsamy Ivabradine Zentiva EPAR rasite agentliros interneto svetainéje: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Ivabradine Zentiva rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar

vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiiros svetainéje.
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