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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

lvabradine JensonR
Ivabradins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par lvabradine JensonR. Taja ir
paskaidrots, ka agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu
lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumii par Ivabradine JensonR lieto$anu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Ivabradine JensonR lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu
lietoSanas instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir lvabradine JensonR un kapec tas lieto?

Ivabradine JensonR ir sirds zales, ko lieto hroniskas stabilas stenokardijas (sapju kratis, ZoklT un
mugura, ko izraisa fiziska piepiile) sirnptomatiskai arstéSanai pieaugusajiem ar koronaro artériju
slimibu (sirds slimibu, ko izraisa sirds muskuli apasinojo$o asinsvadu nosprosto$anas). Sis zales tiek
lietotas pacientiem ar normalu sirds ritmu, kuriem sirdsdarbibas atrums ir vismaz 70 sitienu minate.
Tas tiek lietotas pacientiem, kuii nevar lietot beta-blokatorus (cita veida zales stenokardijas
arstésanai), vai kombirnacija ar beta-blokatoru pacientiem, kuriem slimibas kontrole ar beta-blokatoru
nav pietiekama.

lvabradine JensonR tiek lietotas ari pacientiem ar hronisku sirds mazspéju (kad sirds nespé&j apgadat
organismu ar pietiekamu daudzumu asinu) un normalu sirds ritmu, kuriem sirdsdarbibas atrums ir
vismaz 75 sitieni miniité. Tas tiek lietotas kombinacija ar standarta arstésanu, kas var ietvert -beta
blokatoru.

lvabradine JensonR satur aktivo vielu ivabradinu. Tas ir “genériskas zales”. Tas nozimé&, ka lvabradine
JensonR ir lidzigas “atsauces zalém”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu
prokoralans. Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.
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Ka lieto Ivabradine JensonR?

Ivabradine JensonR ir pieejamas tabletés (5 un 7,5 mg), un tas un var iegadaties tikai pret recepti.
Ieteicama sakuma deva ir 5 mg divreiz diena éSanas laika, un arsts var So devu 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 mazaku
sakuma devu 2,5 mg divreiz diena. ArstéSana japartrauc, ja sirdsdarbibas atrums pastavigi samazinas
zem 50 sitieniem minGté vai turpinas bradikardijas (I€nas sirdsdarbibas) simptomi. Lietojot
stenokardijas arstéSanai, arstéSana japartrauc, ja tris ménesu laika simptomi neuzlabojas. Arstam
jaapsver arstésanas partrauksana ari gadijumos, kad Sis zales tikai nedaudz samazina simptomus vai
sirdsdarbibas atrumu.

Ka lvabradine JensonR darbojas?

Stenokardijas simptomi rodas, sirdij nesanemot pietiekami daudz ar skabekli bagatinatu asinu. Stabilas
stenokardijas gadijuma Sos simptomus izraisa fiziska piepile. Aktiva viela ivabradirs, ko satur

Ivabradine JensonR, bloké “I; stravu” sinusa mezgla, dabisko “kardiostimulatoru”
sirdsdarbibas atrumu. Kad $i strava ir blokéta, sirdsdarbibas atrums samazinas, tadél sirdij ir mazaka
slodze un nepiecieSams mazaks daudzums ar skabekli bagatinatu asipu. Tadejadi Ivabradine JensonR

samazina vai novérs stenokardijas simptomus.

. kas regulée

Sirds mazsp€jas simptomi rodas, sirdij neapgadajot organismu ar pietiekamu daudzumu asinu.
Samazinot sirdsdarbibas atrumu, Ivabradine JensonR samazina sirds noslodzi, tadejadi paléninot sirds
mazsp€jas attistibu un uzlabojot simptomus.

Ka noritéja Ivabradine JensonR izpéete?

Ta ka Ivabradine JensonR ir genériskas zales, pétijumos ar cilvékiem veica tikai testus, lai pieraditu, ka
Sis zales ir bioekvivalentas atsauces zalém prokoralanam. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas
organisma nodrosina vienadu aktivas vielas [Tmeni.

Kada ir lvabradine JenscnR ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka Ivabradine JensonR ir denériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un riska
attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapeéc lvabradine JensonR tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam lvabradine
JensonR ir pieradita ar prokoralanu salidzinama kvalitate un bioekvivalence. Tapéc CHMP uzskatija, ka,
tapat ka prokoralana gadijuma, ieguvums parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica apstiprinat
Ivabradine JensonR lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Ivabradine JensonR
lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Ivabradine JensonR
lietoSanu.
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Cita informacija par lvabradine JensonR

Pilns Ivabradine JensonR EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par
arstésanu ar lvabradine JensonR, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Pilns atsauces zalu EPAR teksts ari pieejams agentiras timekla vietné.
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