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Klausimai ir atsakymai dél Ikorel, Dancor ir susijusiy
pavadinimy (nikorandilio 10 ir 20 mg tableciy)
Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

2015 m. kovo 26 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé Ikorel ir Dancor perziiira. Agentiiros Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad reikia suderinti informacijg apie Siy
vaisty iSrasymo tvarkg Europos Sajungoje (ES).

Kas yra lkorel ir Dancor?

Ikorel ir Dancor — tai vaistai, kuriais gydomi suaugusiems pacientams pasireisSkiantys kriitinés anginos
(kratinés skausmo, kurj sukelia kraujotakos i Sirdj sutrikimai) simptomai, kai gydymas vaistais,
vadinamais beta blokatoriais ir (arba) kalcio antagonistais, nepakankamai veiksmingas, negalimas arba
netoleruojamas.

Ikorel ir Dancor sudétyje yra veikliosios medziagos nikorandilio, kuris atpalaiduoja Sirdj krauju
apripinanciy kraujagysliy sieneliy raumenis, taip pagerindamas kraujotaka | Sirdies raumenis ir
palengvindamas kritinés anginos simptomus.

Vaistiniais preparatais Ikorel ir Dancor prekiaujama Siose ES valstybése narése: Austrijoje, Danijoje,
Prancuzijoje, Airijoje, Nyderlanduose, Portugalijoje ir Jungtinéje Karalystéje. Jie taip pat prieinami ES
kitais prekiniais pavadinimais: Adancor, Angicor ir Nicorandil Zentiva.

Siais vaistais prekiauja bendroves ,Sanofi-Aventis” ir ,Merck KGaA*.
Kodél Ikorel ir Dancor buvo perziuréti?

Europos Sajungoje Ikorel ir Dancor rinkodaros leidimai suteikti vadovaujantis nacionalinémis
procediromis. Todél valstybése narése pateikiama nevienoda informacija, kaip Siuos vaistus galima
vartoti, kaip matyti i$ tose Salyse, kuriose prekiaujama Siais vaistais, patvirtinty preparato
charakteristiky santrauky, zenklinimo ir pakuotés lapeliy skirtumuy.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo
grupé (CMD(h) nustaté, kad Ikorel ir Dancor rinkodaros leidimus reikia suderinti.
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2013 m. gruodzio 12 d. Europos Komisija perdavé $j klausimg CHMP, kad ES bty suderinti Ikorel ir
Dancor rinkodaros leidimai.

Kokios CHMP iSvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete jvykusig moksline diskusija, CHMP iSreiSké nuomone,
kad preparato charakteristiky santraukos, zenklinimas ir pakuotés lapeliai turi bati suderinti visoje ES.

Suderintos Sios sritys:

4.1. Terapinés indikacijos

CHMP sutare, kad Ikorel ir Dancor turi bati vartojami tik kaip antraeiliai vaistai kratinés anginos
simptomams malSinti, kai gydymo tokiais vaistais, kaip beta blokatoriai ir (arba) kalcio antagonistai,
poveikis yra nepakankamas, kai pacientai netoleruoja arba negali vartoti tokiy vaisty.

Ikorel ir Dancor nebegalima vartoti siekiant iSvengti Sirdies negalavimy, kaip antai Sirdies smugio,
pacientams, sergantiems stabilia koronarine Sirdies liga (Sirdies liga, kurig sukelia Sirdies raumenis
krauju apripinanciy kraujagysliy obstrukcija), nes turimais klinikiniy tyrimy duomenimis negalima
pagristi Sios indikacijos.

4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas

Suderines indikacijas, CHMP taip pat suderino rekomendacijas, kaip vartoti Ikorel ir Dancor. [prasta
pradiné dozé yra 10 mg; jq reikia vartoti du kartus per parg, geriausia ryte ir vakare. Galvos skausmus
daznai patiriantiems pacientams pradine doze galima sumazinti iki 5 mg du kartus per para.
Atsizvelgiant | paciento organizmo reakcijg | gydyma ir j tai, kaip jis toleruoja tokj gydyma, vaisto doze
galima padidinti iki didziausios dozés, 40 mg du kartus per para.

4.3. Kontraindikacijos

CHMP sutare, kad Ikorel ir Dancor negalima vartoti:

e pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (alergija) nikorandiliui ar bet kuriai pagalbinei
Sio vaisto medZiagai;

e pacientams, kuriems diagnozuotas Sokas, sunki hipotenzija (sumazéjes kraujospudis) arba Sirdies
veiklos sutrikimai, kaip antai vadinamoji kairiojo skilvelio disfunkcija su sumazéjusiu prisipildymo
spaudimu arba Sirdies dekompensacija;

e pacientams, vartojantiems vaistus, vadinamus fosfodiesterazés 5 inhibitoriais ir (arba) tirpiaisiais
guanilato ciklazés stimuliatoriais, nes dél to gali staigiai labai sumazéti kraujospdis;

e pacientams, kuriems nustatyta hipovolemija (sumazéjes kraujo tiris);
e pacientams, kuriy plauciuose kaupiasi skysciai (kuriems diagnozuota mi plauciy edema).

4.4. Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kai kuriems lkorel ar Dancor vartojusiems pacientams nustatyta virskinimo trakto opy ir opy ant odos
bei kai kuriy vidiniy pavirsiy (gleiviniy). Sios opos sunkiai gydomos ir paprastai uzgyja tik nutraukus
gydyma Ikorel ar Dancor. Atsivérus opoms, gydyma Ikorel ar Dancor reikia visiskai nutraukti.

Ikorel ir Dancor reikia vartoti atsargiai pacientams, vartojantiems Siuos vaistus:

e aspiring ar vaistus, vadinamus nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU), nes Siems
pacientams kyla didesnis opy komplikaciju, pvz., skrandzio ar Zarnyno kraujavimo, pavojus;
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e vaistus, kuriuos vartojant gali padidéti kalio kiekis kraujyje, ypac esant sutrikusiai inksty funkcijai;
e vaistus, kurie turi kraujospldj mazinantj poveikj.

Be to, Ikorel ir Dancor reikia vartoti atsargiai pacientams, kuriems truksta fermento, vadinamo
gliukozés-6-fosfato dehidrogenaze, ir pacientams, kuriems diagnozuotas III arba IV klasés Sirdies
nepakankamumas (Sirdies liga, dél kurios labai sumazéjes paciento fizinis aktyvumas arba kuria
sergant fizinis aktyvumas sukelia nemalonius pojacius).

Kiti pakeitimai

CHMP suderino ir kitus preparato charakteristiky santraukos skyrius, jskaitant 4.5 skyriy (informacijq
apie saveika su kitais vaistiniais preparatais), 4.8 skyriy (informacijg apie nepageidaujama poveikj) ir
5.1 skyriy (informacijg apie farmakodinamines savybes). Atsizvelgiant | preparato charakteristiky
santraukos pakeitimus, taip pat pakoreguotas Zenklinimas ir pakuotés lapelis.

15 dalies pakeista informacija gydytojams ir pacientams pateikiama dia.

2015 m. birzelio 5 d. Europos Komisija paskelbé visoje ES teisiskai privaloma sprendimg, kad Sie
pakeitimai bity jgyvendinti.
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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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