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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Corlentor (ivabradins)
Corlentor parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Corlentor un kapec tas lieto?

Corlentor ir zales, ko lieto, lai arstétu hroniskas stabilas stenokardijas simptomus (sapes kritis, zokli
un mugura, ko izraisa fiziska slodze) pieaugusajiem ar koronaro artériju slimibu (sirds slimibu, ko
izraisa sirds muskula asinsapgades asinsvadu nosprosto$anas). Sis zales lieto pacientiem, kuriem ir
normals sirdsdarbibas ritms un kuru sirdsdarbibas atrums ir vismaz 70 sitieni minGté. Tas lieto
pacientiem, kurus nevar arstét ar béta blokatoriem (citam zalém stenokardijas arstésanai), vai
kombinacija ar béta blokatoru pacientiem, kuru slimiba netiek pietiekami kontroléta, lietojot tikai béta
blokatorus.

Corlentor lieto ari pacientiem ar hronisku sirds mazspé&ju (kad sirds nespé&j apgadat organismu ar
pietiekamu asins daudzumu), kuriem ir normals sirdsdarbibas ritms un kuru sirdsdarbibas atrums ir
vismaz 75 sitieni minGté. Sis zales lieto kombinacija ar standartterapiju, tostarp béta blokatoriem, vai
pacientiem, kuru arstéSanai nevar izmantot béta blokatorus.

Corlentor satur aktivo vielu ivabradinu.
Ka lieto Corlentor?

Corlentor ir pieejamas tabletés (5 un 7,5 mg), un tas var iegadaties tikai pret recepti.

Ieteicama sakumdeva ir 5 mg divreiz diena édienreizu laika, So devu arsts var palielinat lidz 7,5 mg
divreiz diena vai samazinat lidz 2,5 mg (puse no 5 mg tabletes) divreiz diena atkariba no pacienta
sirdsdarbibas atruma un simptomiem. Pacientiem, kuri vecaki par 75 gadiem, var lietot zemaku
sakumdevu — 2,5 mg divreiz diena. Terapija japartrauc, ja sirdsdarbibas atrums pastavigi ir mazaks
par 50 sitieniem mindté vai, neraugoties uz devas samazinasanu, turpina izpausties bradikardijas (Iéna
sirdsdarbibas atruma) simptomi. Ja zales lieto stenokardijas arstésanai, terapija ir japartrauc, ja péc

3 ménesiem simptomi nav samazinajusies. Arstam jaapsver terapijas partrauk3ana ari tada gadijuma,
ja zales 3 ménesu laika tikai ierobeZoti ietekmé stenokardijas simptomu samazinasanos vai
sirdsdarbibas atruma paléninasanos.
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Papildu informaciju par Corlentor lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Corlentor darbojas?

Stenokardijas simptomus izraisa sirds nepietiekama apgade ar asinim, kas piesatinatas ar skabekli.
Stabilas stenokardijas gadijuma Sie simptomi izpauzas fiziskas slodzes laika. Corlentor aktiva viela
ivabradins bloké “I; impulsus” sinusa mezgla — sirds ritma noteic&ja, kas kontrolé sirds sarausanos un
regulé sirdsdarbibas atrumu. Ja Sie impulsi tiek blokéti, sirdsdarbibas atrums paléninas, mazinot slodzi
sirdij, tapéc samazinas ari sirdij nepiecieSamais ar skabekli piesatinato asinu daudzums. Tadé&jadi
Corlentor atvieglo vai novérs stenokardijas simptomus.

Sirds mazspé&jas simptomus izraisa sirds nespé&ja nodrosinat organismam pietiekamu asinsapgadi.
Paléninot sirdsdarbibas atrumu, Corlentor samazina slodzi sirdij, tadejadi mazinot sirds mazsp€jas
attistibu un samazinot simptomus.

Kadi Corlentor ieguvumi atklati petijumos?
Stenokardija

Corlentor tika salidzinatas ar placebo (zalu imitaciju) un citiem arstésanas lidzekliem piecos
pamatpétijumos, kuros piedalijas vairak neka 4000 pieaugus$o ar hronisku stabilu stenokardiju.
Galvenais efektivitates raditajs bija laiks, cik ilgi pacienti varéja trenéties uz velosipéda vai uz
skrieSanas trenaziera, un to mérija katra pétijuma sakuma un beigas. Katrs pétijums ilga tris lidz
cetrus ménesus.

Rezultati no viena pétijuma ar 360 pacientiem liecina, ka Sis zales ir efektivakas par placebo. Tas bija
tikpat efektivas ka atenolols (béta blokators) pétijuma ar 939 pacientiem un tikpat efektivas ka
amlodipins (citas zales stenokardijas arstésanai) pétijuma ar 1195 pacientiem. Ceturtaja pétijuma,
kura piedalijas 889 pacienti, Corlentor bija efektivakas par placebo, tas abas lietojot kombinacija ar
atenololu. Tacu piektaja pétijuma, kura piedalijas 728 pacienti, tika pieradits, ka Corlentor
pievienoSana amlodipina terapijai nesniedz papildu ieguvumu.

Sestaja pétijuma Corlentor salidzinaja ar placebo, pétot 19 102 pacientus ar koronaro artériju slimibu,
kuriem nebija kliniskas sirds mazspé&jas. Galvenais efektivitates raditajs bija sirds slimibu izraisitas
naves un neletalas sirdslekmes riska samazinajums.

Saja pétijuma ipasa simptomatiskas stenokardijas pacientu apak$grupa tika novérots, ka Corlentor,
salidzinot ar placebo, nodrosinaja sirds un asinsvadu slimibu izraisitas naves vai neletalas sirdslékmes
kombinéta riska raditaja nelielu, bet nozimigu pieaugumu (gadijumu biezuma raditaji gada ir 3,4 %,
salidzinot ar 2,9 %). Tomér jauzsver, ka pétijuma iesaistitie pacienti lietoja devas, kas bija lielakas par
ieteicamo devu (lidz pat 10 mg divreiz diena).

Sirds mazspéja

Corlentor salidzinaja ar placebo viena pamatpétijuma, kura piedalijas vairak neka 6500 pacientu ar
hronisku vid€ji smagu vai smagu sirds mazspé&ju. Rezultati liecina, ka Corlentor efektivak neka placebo
profilaktiski novérsa ar sirds vai asinsvadu slimibam saistitus naves gadijumus vai hospitalizacijas
gadijumus sirds mazspéjas pasliktinasanas dé|: nave iestajas vai hospitalizacija sirds mazspéjas
pasliktinasanas dé| bija nepiecieSama 24,5 % pacientu (793 no 3241), kurus arstéja ar Corlentor,
salidzinot ar 28,7 % (937 no 3264) pacientu placebo grupa.
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Kads risks pastav, lietojot Corlentor?

Visbiezaka Corlentor blakusparadiba (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir gaismas
paradibas vai “fosféni” (Islaicigs gaismas uzplaiksnijums redzes lauka). Bieza blakusparadiba (var
rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir bradikardija (paléninata sirdsdarbiba). Pilnu visu zinoto
blakusparadibu sarakstu, lietojot Corlentor, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Corlentor nedrikst lietot pacientiem, kuru sirdsdarbibas atrums miera stavokli ir mazaks par

70 sitieniem minQté, cilvékiem ar |oti zemu asinsspiedienu, dazadiem sirdsdarbibas traucéjumiem
(tostarp kardiogéno Soku, ritma traucéjumiem, sirdslékmi, nestabilu vai akitu (péksnu) sirds mazspé&ju
un nestabilu stenokardiju) vai smagiem aknu darbibas trauc€jumiem. Tas nedrikst lietot gratniecém,
sievietém, kuras baro bérnu ar kriti, vai sievietém reproduktiva vecuma, kuras nelieto atbilstoSus
kontracepcijas lidzek|us. Corlentor nedrikst lietot vienlaicigi ar vairakam citam zalém.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Corlentor, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Corlentor ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentiira secinaja, ka ir pieradita Corlentor efektivitate hroniskas stenokardijas arstésana
un pienemams drosSuma profils, lai Sis zales varétu piedavatu ka alternativu terapiju pacientiem, kuri
nevar lietot béta blokatorus vai kuriem tie nenodrosina slimibas kontroli. Turklat agentira secinaja, ka
Corlentor bija efektivas hroniskas sirds mazspé&jas arstésana un tam ir pienemams droSuma profils.
Adgentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Corlentor, parsniedz So zalu radito risku, un zales var registrét
lietoSanai ES.

Stenokardijas arstéSana Corlentor sakotné&ji bija apstiprinatas lietosanai pacientiem, kuru sirdsdarbibas
atrums ir vismaz 60 sitieni minaté. Tacu vélak tika noteikts, ka Sis zales drikst lietot tikai pacientiem,
kuru sirdsdarbibas atrums ir vismaz 70 sitieni mingté.*

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Corlentor lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Corlentor lieto$anu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Corlentor lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Corlentor
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Corlentor

2005. gada 25. oktobri Corlentor sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Corlentor ir atrodama agentiras timek|a
vietné: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/corlentor.

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2018. gada novembri.

! Saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. panta procediru. Plasaka informacija ir pieejama 3eit.
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