111 pielikums

Zalu apraksts, markéjuma teksts un lietoSanas instrukcija

Piezime:

Sis zalu apraksts, mark&juma teksts un lieto$anas instrukcija ir tapusi parskatisanas procediras
rezultata, uz kuru attiecas Sis Komisijas IEmumes.

Dalibvalstu kompetentas iestades sadarbiba ar atsauces dalibvalsti var atbilstosi papildinat So zalu
informaciju saskana ar Direktivas 2001/83/EK III dalas 4. nodala aprakstitajam proceddram.
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ZALU APRAKSTS
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1. ZALU NOSAUKUMS

Ikorel un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 10 mg tabletes
Dancor un sinontmiskie nosaukumi (skattt I pielikumu) 10 mg tabletes
Ikorel un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 20 mg tabletes
Dancor un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 20 mg tabletes
[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

[Aizpilda nacionali]

3. ZALU FORMA

[Aizpilda nacionali]

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

<Pieskirtais nosaukums> indicéts simptomatiskai arstésanai pieaugusiem pacientiem ar stabilu stenokardiju,
kuru stavoklis nav pienacigi kontrol&ts ar pirmas linijas antianginalam zalém (piem&ram, beta blokatoriem
un/vai kalcija antagonistiem) un kuriem ir kontrindicéta to lietoSana vai kuriem ir to nepanesiba.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Parastais terapeitisko devu diapazons ir no 10 Iidz 20 mg divas reizes diena. Parasta sakumdeva ir 10 mg
divas reizes diena, v€lams no rita un vakara. Atkariba no pacienta vajadzibam, atbildes reakcijas un
panesibas devu ieteicams pakapeniski palielinat pat 1idz 40 mg divas reizes diena, ja nepieciesams.
Pacientiem ar Tpasu noslieci uz galvassapém var lietot mazaku sakumdevu, proti, 5 mg divas reizes diena.

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem pacientiem nav vajadzigas Tpasas devas, tacu tapat ka jebkuru zalu lietoSanas gadijuma
ieteicams lietot mazako efektivo devu.

Pacienti ar aknu un/vai nieru darbibas traucejumiem
Pacientiem ar aknu un/vai nieru darbibas traucgjumiem pasas devas nav nepiecieSamas.

Pediatriska populacija
<Pieskirtais nosaukums> lietoSana pediatriskiem pacientiem nav ieteicama, jo droSums un efektivitate $aja
pacientu grupa nav pieradita.

LietoSanas veids

<Pieskirtais nosaukums> lieto iekSkigi.

Tabletes janorij veselas no rita un vakara kopa ar nelielu daudzumu skidruma.
Sis zéles lieto neatkarigi no &dienreizém.

4.3. Kontrindikacijas

o Paaugstinata jutiba pret nikorandilu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
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o Pacienti ar Soku (arT kardiogénu Soku), smagu hipotensiju vai kreisa kambara disfunkciju, kuriem ir
zems kambaru pildisanas spiediens vai sirds dekompensacija.

o Fosfodiesterazes-5 inhibitoru lietoSana, jo var strauji pazeminaties asinsspiediens (skatit
4.5. apakSpunktu).

o Skisto$u guanilatciklazes stimulatoru (pieméram, riociguata) lieto3ana, jo var izteikti pazeminaties
asinsspiediens (skatit 4.5. apakSpunktu).

o Hipovoleémija

o Akiita plausu tiiska

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ciilu veidoganas
Saistiba ar nikorandilu zinots par ¢alu veidoSanos kunga un zarnu trakta un ¢&tilu veidoSanos uz adas un
glotadam (skatit 4.8. apakSpunktu).

- Ciilu veidoSands kunga un zarnu trakta
Nikorandila ierosinatas ¢iilas vienam pacientam var rasties dazadas kermena dalas. Tas ir rezistentas pret
arst€Sanu un reagé galvenokart tikai pret nikorandila terapijas partrauk$anu. Ja rodas ¢ala(-s), nikorandila
lietoSana japartrauc pavisam (skatit 4.8. apakspunktu). Veselibas apriipes specialistiem jazina, cik svarigi ir
laikus diagnosticét nikorandila ierosinatu ¢alu veido$anos un atri partraukt nikorandila terapiju, ja $adas
culas ir radusas. Pamatojoties uz pieejamo informaciju, laiks no nikorandila lietoSanas sakuma lidz ¢alu
raSanas bridim svarstas no isa laika 1idz vairakiem gadiem.

Saistiba ar nikorandilu zinots par kunga un zarnu trakta ¢alu izraisitu gastrointestinalu asino$anu.
Pacientiem, kuri vienlaikus lieto acetilsalicilskabi vai NPL (nesteroidos pretiekaisuma Iidzeklus), ir lielaks
smagu komplikaciju, piem&ram, gastrointestinalas asinosanas, risks. Tadgl, apsverot acetilsalicilskabes vai
NPL lietoSanu vienlaikus ar nikorandilu, jaievero piesardziba (skatit 4.5. apakSpunktu).

Cialam progresgjot, var rasties perforacija, fistula vai abscess. Ipass fistulas veido$anas vai zarnas
perforacijas risks nikorandila lieto3anas laika var biit pacientiem ar divertikulitu.

Nikorandila un kortikosteroidu vienlaicigas lietoSanas laika zinots par kunga un zarnu trakta perforaciju.
Tapec, apsverot vienlaicigu kortikosteroidu lietoSanu, ieteicams ieverot piesardzibu.

- Ciilu veidoSands aci
Loti retos gadfjumos nikorandila lieto$anas laika zinots par konjunktivitu, konjunktivas ¢ilu un radzenes
¢alu. Pacienti jainformé par pazimém un simptomiem un riipigi janovero, lai konstatétu, vai viniem nerodas
radzenes ¢ila. Ja rodas ¢ila(-s), nikorandila lietoSana japartrauc (skatit 4.8. apak3punktu).

Asinsspiediena pazeminasanas
Nikorandilu lietojot kombinacija ar citam zalém, kuram piemit asinsspiedienu pazemino$a iedarbiba,
jaievéro piesardziba (skatit 4.5. un 4.8. apakSpunktu).

Sirds mazspéja
Ta ka dati nav pieejami, piesardziba jaievéro, nikorandilu lietojot pacientiem ar 111 vai IV Kklases sirds

mazsp&ju pec NHYA klasifikacijas.

Hiperkaliémija

Loti reti nikorandila lietoSanas laika zinots par smagu hiperkaliémiju. Nikorandils piesardzigi jalieto
kombinacija ar citam zalém, kuras var paaugstinat kalija [imeni, Tpasi pacientiem ar vid&ji smagiem vai
smagiem nieru darbibas traucjumiem (skatit 4.5. un 4.8. apakSpunktu).
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Mitruma uzstcéjs (desikants)

Tabletes ir jutigas pret mitrumu, tap&c pacienti jainformé, ka tabletes Iidz to lietoSanai jaglaba tableSu
blisteri. Bez nikorandila tabletém katra blister1 atbilsto$i markéta atseviska blistera segmenta ir aktivo vielu
nesaturoSas silikagela tabletes, kuras ir mitruma uzsticéjs . Pacienti jainformé, ka §is tabletes nedrikst lietot.
Lai gan mitruma uzsticgja nejauda norisana parasti nav kaitiga, ta var mainit planoto aktivo table$u
lietoSanas shemu.

Pediatriska populacija
<Pieskirtais nosaukums> nav ieteicams lietoSanai pediatriskiem pacientiem, jo droSums un efektivitate Saja
pacientu grupa nav pieradita.

G6PD deficits

<Pieskirtais nosaukums> piesardzigi jalieto pacientiem ar glikozes 6-fosfata dehidrogenazes deficitu.
Organisko nitratu metabolisma, kas saistits ar nikorandila organisko nitrata grupu, var veidoties nitriti, kas
pacientiem ar glikozes 6-fosfata dehidrogenazes deficitu var ierosinat methemoglobinémiju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nikorandila lietoSana vienlaikus ar fosfodiesterazes-5 inhibitoriem, pieméram, sildenafilu, tadalafilu,
vardenafilu, ir kontrindicéta, jo var rasties butiska strauja asinsspiediena pazeminasanas (sinergiska
iedarbiba).

LietoSana vienlaikus ar skistosu guanilatciklazes stimulatoru (piem&ram, riociguatu) ir kontrindic&ta, jo
iesp&jama biitiska strauja asinsspiediena pazeminasanas.

Terapeitiskas nikorandila devas var pazeminat asinsspiedienu.

Ja nikorandilu lieto vienlaikus ar antihipertensiviem lidzekliem vai citam zalem, kuram piemit
asinsspiedienu pazeminosa iedarbiba (pieméram, vazodilatatoriem, tricikliskajiem antidepresantiem,
alkoholu), asinsspiedienu pazeminosa iedarbiba var pastiprinaties.

Pacientiem, kuri lieto nikorandilu, dapoksetins jaording piesardzigi, jo iesp&jama ortostatiskas tolerances
samazinasanas.

P&c nikorandila lietoSanas vienlaikus ar kortikosteroidiem zinots par perforaciju kunga un zarnu trakta. Ja
tiek apsvérta So zalu lietosana vienlaikus, jaievéro piesardziba.

Pacientiem, kuri vienlaikus lieto NPL, tostarp acetilsalicilskabi kardiovaskularas profilakses vai
pretickaisuma deva, ir palielinats smagu komplikaciju, pieméram, kunga un zarnu trakta ¢tlu veidosanas,
perforacijas un asino$anas, rasanas risks (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ja nikorandilu lieto kombinacija ar citam zalém, kuras var paaugstinat kalija limeni, jaievéro piesardziba
(skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).

Cimetidinam (CYP inhibitoram) vai rifampictnam (CYP3A4 induc@tajam) nav nozimigas ietekmes uz
nikorandila metabolismu. Nikorandils neietekmé& acenokumarola farmakodinamiku.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriati

Griitnieciba

Kliniskie dati par nikorandila lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami vai ir ierobezoti. Pétfjumi ar
dzivniekiem neuzrada tieSu vai netie$u kaitigu ietekmi uz reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).
Piesardzibas nolika griitniecibas laika vélams izvairities no <PieSkirtais nosaukums> lietoSanas.

BaroSana ar kriiti
Petfjumos ar dzivniekiem ir pieradits, ka nikorandils neliela daudzuma izdalas piena. Nav zinams, vai
nikorandils izdalas cilvéka piena, tapéc zidiSanas laika <Pieskirtais nosaukums> lietoSana nav ieteicama.
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Fertilitate
Dati par fertilitati nav pietiekami, lai noteiktu risku cilvékam (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus

<Pieskirtais nosaukums> ietekmé sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus. Tapat ka citu
vazodilatatoru lietoSanas gadijuma, nikorandila asinsspiedienu pazemino$a iedarbiba un ta ierosinatais
reibonis un vajuma sajiita var mazinat sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Lietojot $Ts
zales kopa ar alkoholu vai citam asinsspiedienu pazeminosam zalém (piemé&ram, vazodilatatoriem,
tricikliskajiem antidepresantiem), §i iedarbiba var pastiprinaties (skatit 4.5. apakSpunktu). Tapéc pacienti
jainformé, ka $adu simptomu gadijuma, nedrikst vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Biezaka kliniskos pétijumos novérota blakusparadiba ir galvassapes, kas radas vairak neka 30 % pacientu,
Tpasi arsteSanas pirmajas dienas, un izraisija lielako dalu arstéSanas partrauksanas gadijumu.

Galvassapju biezumu var mazinat, devu palielinot pakapeniski (skatit 4.2. apakSpunktu).

Nikorandila p&cregistracijas uzraudzibas laika zinots arT par butiskam blakusparadibam, tostarp ¢alu
veido3anos un tas komplikacijam (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nevelamo blakusparadibu uzskaitijums tabula

Turpmaka tabula apkopota informacija par saistiba ar nikorandilu zinoto blakusparadibu sastopamibas
bieZzumu, un tas iedalitas organu sistému klasés (MedDRA) un sastopamibas bieZuma grupas. Sastopamibas
bieZzuma grupu iedalijums ir §ads: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 Iidz <1/10), retak (>1/1000 lidz <1/100),
reti (>1/10 000 lidz <1/1000), loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem). Katra
sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas mingtas to biitiskuma samazinaSanas seciba.

Loti biezi | BieZi Retak Reti Loti reti Nav zinami

Vielmainas un Hiperkaliémija

uztures (skatit 4.4. un

traucejumi 4.5. apakSpunkt
u)

Nervu sistemas | Galvassap | Reibonis

traucéjumi es

Acu bojajumi Radzenes ¢ula, | Diplopija
konjunktivas
¢la,
konjunktivits
(skattt
4.4. apak3punkt
u)

Sirds funkcijas Paatrinata

traucéjumi sirdsdarbiba

Asinsvadu Adas Asinsspiedie

sistemas asinsvadu na

traucéjumi paplasinasana | pazeminasan

sar as (skattt
pietvikumu 4.4. apakSpu
nktu)
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Loti biezi

Biezi

Retak

Reti

Loti reti

Nav zinami

Kunga-zarnu
trakta darbibas

VemsSana,
slikta dusa

Cilu veidosanas
kunga un zarnu

Kunga un zarnu
trakta asinosana

traucéjumi trakta (skatit
(stomatits, 4.4. apak3punkt
aftoze, cula u)
mutes dobuma,
méles Cila,
tievas zarnas
¢ila, resnas
zarnas ¢ila,
anala kanala
¢ula; skattt
turpmak un
4.4. apakSpunkt
u)
Aknu un/vai Aknu slimibas,
Zults izvades pieméram,
sisteémas hepatits,
traucéjumi holestaze vai
dzelte
Adas un Izsitumi, nieze | Angioedéma,
zemadas audu cilu
bojajumi veidosanas uz
adas un
glotadam
(galvenokart
peri-analas
Cilas,
dzimumorganu
¢ulas un culas
ap stomu; skatt
4.4. apak3punkt
u)
Skeleta-muskulu Mialgija

un saistaudu
sistémas
bojajumi

Visparéeji
traucéjumi un
reakcijas
ievadiSanas
vieta

Vajums

AtseviSku blakusparadibu raksturojums

Ciilu veidoSands kunga un zarnu trakta
Zinots par kunga un zarnu trakta ¢tilas komplikacijam, pieméram, perforaciju, fistulas vai abscesa
veido3anos, kas dazkart izraisija kunga un zarnu trakta asino$anu un kermena masas samazinasanos (skatit

4.4. apakSpunktu).

Papildu informacija

P&tijuma IONA (Impact of Nicorandil in Angina), kura pacientiem ar stabilu stenokardiju un lielu
kardiovaskularu komplikaciju risku nikorandilu lietoja papildus parastajai terapijai, papildus zinots par
sadam blakusparadibam ar atSkirigu rasanas biezumu (skatit 5.1. apakSpunktu).




BieZi Retak Loti reti

Kunga-zarnu trakta Taisnas zarnas asino$ana Ciila mutes dobuma Sapes vedera
darbibas traucejumi

Adas un zemadas audu Angioneirotiska tiiska
bojajumi

Skeleta-muskulu un Mialgija
saistaudu sistémas
bojajumi

ZinoSana par iespgjamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam pec zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespg&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas zinosanas
sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Simptomi
Akiitas pardozéSanas gadijuma iesp&jamie simptomi var biit perifériska vazodilatacija ar strauju
asinsspiediena pazeminaSanos un reflektoru tahikardiju.

Arstélana

leteicama sirds funkciju kontrole un visparigi balstterapijas pasakumi. Ja tie nav veiksmigi, ieteicams
palielinat cirkul&joSo plazmas tilpumu, ievadot skidrumu. Dzivibai bistamas situdcijas jaapsver vazopresoru
ievadiSana.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Citi vazodilatatori sirds slimibu arstesanai, ATK kods: C01DX16

Darbibas mehanisms

Nikotinamida esteris nikorandils ir vazodilat&joss lidzeklis ar divéjadu darbibas mehanismu, kas izraisa
asinsvadu gludas muskulatiiras atslabSanu gan venozaja, gan arterialaja asinsvadu dala.

Tam piemit kalija kanalus atverosa iedarbiba. Kalija kanalu aktivacija ierosina asinsvadu $iinu membranu
hiperpolarizaciju ar arteriju muskulattru atslabinosu darbibu, ta panakot arteriju paplasinasanos un
pEcslodzes samazinasanos. Kalija kanalu aktivé$ana izraisa ar1 kardioprotektivu iedarbibu, imitgjot i§€misku
prekondiciong$anu.

Nitrata grupas de| nikorandils atslabina arT asinsvadu gludo muskulattiru, Tpasi venozaja sisteéma, palielinot
cikliska guanozina monofosfata (cCGMP) daudzumu $tinas. Tadél palielinas asinsvadu piepildisanas sp&jas
un samazinas pirmsslodze.

Farmakodinamiska ietekme

Nikorandilam ir pieradita tieSa ietekme uz koronaro artériju normaliem un stenotiskiem segmentiem,
neizraisot “apzagSanas” fenomenu. Zemaks spiediens diastoles beigas un mazaks asinsvadu sieninas
saspringums ari samazina asinsvadu pretestibas ekstravaskularo komponenti. Tadg] uzlabojas skabekla
balanss miokarda un miokarda poststenotisko apgabalu apasinosana.

In vitro un in vivo pétijumos nikorandilam pieradita arT spazmolitiska aktivitate, un tas noveérs metaholina
vai noradrenalina ierosinatu koronaro asinsvadu spazmu. Nikorandilam nav tieSas ietekmes uz miokarda
kontraktilitati.
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Kliniska efektivitate un droSums

IONA pétijums bija nejausinats, dubultmaskets, ar placebo kontroléts p&tijums, kura 5216 pacienti péc

45 gadu vecuma ar hronisku stabilu stenokardiju sanéma parasto antianginalo terapiju, un viniem bija liels
kardiovaskularu komplikaciju risks, ko noteica p&c sadiem kriterijiem: 1) ieprieks bijis miokarda infarkts vai
2) veikta koronaras art€rijas Suntésana, vai 3) angiografiski apstiprinata koronaro arteriju slimiba vai
pozitivs rezultats slodzes testa ieprieksgjo divu gadu laika kopa ar vienu no $adiem faktoriem: kreisa
kambara hipertrofija EKG, kreisa kambara izsviedes frakcija <45 % vai kreisa kambara beigu diastoliskais
diametrs > 55 mm, vecums > 65 gadi, cukura diabé&ts, hipertensija, periférisko asinsvadu slimiba vai
cerebrovaskulara slimiba. Pacienti netika ieklauti pétijuma, ja lietoja sulfonilurinvielas grupas lidzekli, jo
tika uzskatits, ka Sadiem pacientiem p&tama terapija varétu nesniegt ieguvumu (sulfonilurinvielas grupas
lidzekli var izraisit kalija kanalu slégSanos un ta antagoniz&t daZus nikorandila darbibas mehanismus).
Meérka kritériju analizei apsekoSana tika veikta péc laika no 12 lidz 36 ménesiem, vidgjais laiks bija 1,6 gadi.

Kombingtais primarais mérka kritérijs (koronaras sirds slimibas (KSS) izraisita nave, neletals miokarda
infarkts vai neplanota hospitalizacija dél kardialam sapeém kriiskurvi) radas 337 pacientiem (13,1 %), kas
tika arstéti ar nikorandilu pa 20 mg divas reizes diena, un 389 pacientiem (15,5 %), kuri sanéma placebo
(riska koeficients 0,83; 95 % ticamibas intervals (TI) no 0,72 lidz 0,97; p=0,014).

5.2.  Farmakokingétiskas ipasibas
Devu diapazona no 5 mg 1idz 40 mg nikorandila farmakokin&tika ir lineara.

UzsiikSanas

P&c iekskigas lietosanas nikorandils strauji un pilnigi uzsticas no kunga un zarnu trakta neatkarigi no
partikas uznemsanas. Absoliita biopieejamiba ir aptuveni 75 %. Nozimigs pirma aknu aprites loka efekts nav
novérots. Maksimala koncentracija plazma (Cpax) tick sasniegta pec aptuveni 30-60 mintitém. Koncentracija
plazma (un zemliknes laukums (AUC)) ir lineari proporcionala devai.

Atkartotas iekSkigas lietoSanas laika (lietojot zales divas reizes diena) Iidzsvara faze tiek sasniegta atri.
Lidzsvara fazg akumulacijas attieciba (pamatojoties uz AUC) ir aptuveni 2, ja 20 mg tabletes lieto divas
reizes diena, un 1,7, ja 10 mg tabletes lieto divas reizes diena.

Izkliede

Terapeitisko devu diapazona zalu izkliede kermeni saglabajas stabila neatkarigi no devas.
Nikorandila izkliedes tilpums p&c intravenozas (i/v) ievadiSanas ir 1,04 I/kg kermena masas. Nikorandils
tikai nedaudz saistas pie cilvéka plazmas olbaltumvielam (saistita frakcija ir aptuveni 25 %).

Biotransformacija

Nikorandils tiek metaboliz&ts galvenokart aknas ar denitréSanu par vairakiem kardiovaskulari aktiviem
savienojumiem. Plazma nikorandila nemainita forma veidoja 45,5 % radioaktivitates AUC, bet alkohola
dabas metabolits N-(2-hidroksietil)-nikotinamids — 40,5 % radioaktivitates AUC. Pargjie metaboliti veidoja
20 % radioaktivitates AUC.

Nikorandils tiek izvadits galvenokart ar urinu metabolitu veida, jo sakotngja savienojuma daudzums cilvéka
urina (0—48 stundas) ir tikai 1 % lietotas devas. Vislielaka daudzuma noteiktais metabolits ir
N-(2-hidroksietil)-nikotinamids (aptuveni 8,9 % lietotas devas 48 stundu laika), kam seko nikotinurinskabe
(5,7 %), nikotinamids (1,34 %), N-metil-nikotinamids (0,61 %) un nikotinskabe (0,40 %). Sie metaboliti
atspogulo nikorandila transformacijas galvenos mehanismus.

Eliminacija

Koncentracija plazma samazinas divas fazgs:

- atra faze, kad pusperiods ir aptuveni 1 stunda, kas atbilst 96 % no kopgjas aktivitates plazma;

- 1enas eliminacijas faze, kas sakas aptuveni 12 stundas péc 20 mg devas lietosanas divas reizes diena.

P&c 4-5 mg devas ievadisanas intravenozi (5 minasu infuzija) kopgjais klirenss bija aptuveni 40-55 | stunda.
Nikorandils un ta metaboliti tiek izvaditi galvenokart ar urinu, ar fécé€m tiek izvadits loti mazs daudzums.
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Ipasas pacientu grupas

Pieradijumu par kliniski nozimigam nikorandila farmakokingtisko Tpasibu izmainam palielinata riska
pacientu grupas, piem&ram, gados vecakiem cilvékiem, pacientiem ar aknu slimibu vai pacientiem ar
hronisku nieru mazspéju, nav.

Farmakokinétiska mijiedarbiba
Cimetidins vai rifampicins, proti, aknu mikrosomalo jauktas funkcijas oksidazu attiecigi inhibitors un
induktors, mikorandila metabolismu, domajams, neietekmé nozimigi.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un iesp&jamu kancerogenitati neliecina par 1pasu risku cilvékam.

Fertilitates traucéjumi

Fertilitates p&tjjumos ietekme uz zurku tevinu vai matisu parosanos sp&ju nav atklata, bet, lietojot lielas
devas, atklata dzivi piedzimuso p&cnacgju skaita un augla ieligzdosanas vietu skaita samazinasanas.
Atkartotu devu toksicitates pétijumos konstatétas histopatologiskas izmainas s€kliniekos (samazinats
spermatozoidu skaits). Papildu petijumos par toksisku ietekmi uz s€kliniekiem tika atklata samazinata
seklinieku apasinosana un mazaka testosterona koncentracija asins. Sie rezultati liecina, ka nikorandilam
piemitosa toksiska ietekme uz s€kliniekiem ir saistita ar stabilu asins pliismas samazinasanos, ko izraisa
sirds izsviedes mazinasanas. Pec zalu ievadiSanas partrauk$anas nikorandila ierosinatas s€klinieku
toksicitates izzu$ana tika novérota péc 4 nedélam, kas liecina, ka novérotas parmainas ir atgriezeniskas.

Embriotoksicitate un peri- un postnatala toksicitate

P&c radioaktivi iezZimé&ta nikorandila lietoSanas grisnam zurku matiteém radioaktivitate $k&rsoja placentaro
barjeru.

P&éc matitei toksisku nikorandila devu sanemsanas zurkam un truSiem novéroja embriotoksicitati.
Pieradijumi par teratogenitati (Zurkam un truSiem) vai pre- un postnatalas fiziskas vai uzvedibas attistibas
novirzém (truSiem) netika iegiiti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

[Aizpilda nacionali]

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

[Aizpilda nacionali]

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS — KARTONA KASTITE 10 mg un 20 mg tabletém

1. ZALU NOSAUKUMS

Ikorel un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 10 mg tabletes
Dancor un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 10 mg tabletes
Ikorel un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 20 mg tabletes
Dancor un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 20 mg tabletes
[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

nicorandilum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katra tablete satur 10 mg nikorandila.
Katra tablete satur 20 mg nikorandila.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda nacionali]

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Tabletes
30 tabletes
60 tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Katra blistera plaksnité ir mitruma uzsiicg;js.
Mitruma uzsiicéju nedrikst norit.

25



8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
Izlietot plaksniti 30 dienu laika p&c atverSanas.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA PIEMEROJAMS

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

‘ 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

<Pieskirtais nosaukums> 10 mg [Aizpilda nacionali]
<Pieskirtais nosaukums> 20 mg [Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blistera plaksnite/ 10 mg un 20 mg

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Ikorel un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 10 mg tabletes
Dancor un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 10 mg tabletes
lkorel un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 20 mg tabletes
Dancor un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 20 mg tabletes
[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

nicorandilum

Iekskigai lietoSanai

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP:
Izlietot plaksniti 30 dienu laika p&c atvérSanas.

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

|5. CITA

Mitruma uzsticgju nedrikst norit.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

28



LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Ikorel un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 10 mg tabletes
Dancor un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 10 mg tabletes
Ikorel un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 20 mg tabletes
Dancor un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 20 mg tabletes
[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

nicorandilum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

S N

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja $iem
cilvékiem ir l1dzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir <Pieskirtais nosaukums> un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms <Pieskirtais nosaukums> lietoSanas
Ka lietot <Pieskirtais nosaukums>

Iespg&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat <Pieskirtais nosaukums>

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir <Pieskirtais nosaukums> un kadam noliikam to lieto

<Pieskirtais nosaukums> satur zales, kuras sauc par nikorandilu. Tas pieder pie zalu grupas, ko déve par
"kalija kanalu aktivatoriem". Tas darbojas, pastiprinot asins plasmu pa sirds asinsvadiem. Tas uzlabo sirds
muskula apasino$anu un apgadi ar skabekli, ka arT samazina sirds muskula slodzi.

<Pieskirtais nosaukums> lieto, lai novérstu vai mazinatu ar sirds slimibu saistitos sapju un sasprindzinajuma
simptomus (stenokardiju). To lieto picaugusiem pacientiem, kuri nepanes vai nevar lietot tadas sirds zales,
ka beta blokatorus un/vai kalcija antagonistus.

2.

Kas Jums jazina pirms <PieSkirtais nosaukums> lietoSanas

Nelietojiet <Pieskirtais nosaukums> §ados gadijumos:

Ja Jums ir alergija pret nikorandilu vai kadu citu (6. sadala minéto) So zalu sastavdalu;

ja Jums ir zems asinsspiediens (hipotensija);

ja Jums ir sirdsdarbibas trauc&jumi, pieméram, kardiogéns $oks vai kreisa kambara mazsp&ja ar zemu
pildisanas spiedienu, vai sirds dekompensacija, vai $oks;

ja lietojat zales erektilas disfunkcijas arsté$anai, pieméram, sildenafilu, tadalafilu, vardenafilu
(fosfodiesterazes inhibitorus), vai zales pulmonalas hipertensijas arst€Sanai, pieme&ram, riociguatu
(guanilatciklazes stimulatorus). Tas var biitiski ietekmeét asinsspiedienu;

ja Jums ir neliels asins tilpums;

ja Jums ir skidruma uzkrasanas plausas (plausu ttska).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
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Pirms <Pieskirtais nosaukums> lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nekavégjoties partrauciet lietot nikorandilu un konsultgjieties ar arstu, ja Jums rodas kada no turpmak

minétajam pazimeém.

o Nikorandils var izraisit kunga un zarnu trakta bojajumu, pieméram, ¢ilas. To dé] var rasties tadi
sarezgTjumi, ka asinoSana, fistula, perforacija vai abscess, 1pa$i tad, ja Jums ir divertikulits
(gremosanas sistémas slimiba resnaja zarna).

. Ja Jums rodas acu apsartums, nieze vai pietiikums. Jums var biit acu bojajumi; partrauciet <Pieskirtais
nosaukums> lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar arstu.

Sis blakusparadibas var rasties arsté$anas sakuma vai vélaka arstéSanas posma. Vieniga iespéjama arstéiana
ir nikorandila lieto8anas partraukSana. Nelietojiet aspirinu vai Citas zales iekaisuma arsté$anai
(kortikosteroidus).

Pirms <Pieskirtais nosaukums> lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu $ados gadijumos:
o ja Jums ir zems asinsspiediens;

. ja Jums ir zems kalija limenis asinis un arsts ir Jums parakstijis kaliju saturo$us preparatus vai Jums ir
nieru darbibas trauc€jumi, vai lietojat citas zales, kas var paaugstinat kalija Iimeni;
. ja Jums ir sirdsdarbibas trauc€jumi, piemeram, sirds mazspéja;

. ja Jums ir glikozes 6-fosfata dehidrogenazes deficits.

Bérni
<Pieskirtais nosaukums> lietoSana bérniem nav ieteicama.

Citas zales un <PieSkirtais nosaukums>

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedéja laika, esat lietojis vai varétu lietot.
Tas nepiecieSams, jo <Pieskirtais nosaukums> var ietekmét dazu citu zalu iedarbibu. Tapat dazas zales var
ietekméet <Pieskirtais nosaukums> iedarbibu.

Nelietojiet §1s zales un konsultgjieties ar arstu, ja lietojat kadas no $adam zalem:
o zales impotences arsté$anai, pieméram, sildenafilu, tadalafilu vai vardenafilu;
. zales pulmonalas hipertensijas arstéSanai, piem&ram, riociguatu.

Pastastiet arstam, ja lietojat kadas no $adam zaleém:

. zales augsta asinsspiediena arst€Sanai;

zales, kas paplasina asinsvadus;

zales, kas paaugstina kalija Iimeni asinTs;

dapoksetinu, proti, zales priekslaicigas ejakulacijas arsté$anai;

zales iekaisuma arstéSanai (kortikosteroidus, nesteroidos pretickaisuma lidzeklus, pieméram,
ibuprofénu);

zales depresijas arsté$anai;

. aspirinu (acetilsalicilskabi).

<PieSkirtais nosaukums> kopa ar alkoholu
Nikorandils var pazeminat asinsspiedienu. Ja <PieSkirtais nosaukums> lietoSanas laika Jis lietojat ar1
alkoholu, asinsspiediens var pazeminaties vél vairak.

Griitnieciba, baro$ana ar Kkriuti un fertilitate

Ja Jums iestajusies griitnieciba vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt iestajusies
gritnieciba vai planojat griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

St zales nedrikst lietot gritniecibas laika.

Nav zinams, vai nikorandils izdalas cilvéka piena. So zalu lieto$anas laika Jiis nedrikstat barot bérnu ar
kriiti.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
<Pieskirtais nosaukums> var izraisit reiboni vai vajumu. Ja ta notiek, nevadiet transportlidzeklus un
nelietojiet nekadus darbarikus vai mehanismus.

3. Ka lietot <Pieskirtais nosaukums>

Vienmeér lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ieteicama deva ir $ada.

- Parasta sakumdeva ir 10 mg divas reizes diena.

- JaJums ir Tpasa nosliece uz galvassapém, arsts dazas pirmajas dienas (no 2 lidz 7 dienai) Jums var
ordinét mazaku devu, proti, 5 mg divas reizes diena.

- Atkariba no Jiisu vajadzibam, atbildes reakcijas pret arsté€Sanu un panesibas arsts var palielinat Jisu
devu lidz 20 mg divas reizes diena.

leteicams lietot vienu devu no rita, bet otru — vakara.
Tablete janorij (iekSkiga lietosana).
Kamér nav pienacis lietoSanas laiks, neiznemiet vai neatdaliet tableti no blistera.

10 mg tableti var sadalit vienadas dalas.
20 mg tabletei daltjjuma linija ir paredzgta tikai tabletes vieglakai sadaliSanai, ja ir griitibas norit veselu
tableti.

Nedrikst norit mitruma uzsiic€ju, kas ir lielaka tablete katras blistera plaksnites viena gala. Ta pievienota
iepakojumam, lai pasargatu <Pieskirtais nosaukums> tabletes no mitruma. Uz blistera ir skaidri noradits,
kura tablete ir mitruma uzsticéjs. Ja nejausi iedzerat kadu mitruma uzsiicgja tableti, tai nevajadzétu nodarit
nekadu kaitgjumu, tacu Jums nekavgjoties jakonsult&jas ar arstu.

Ja esat lietojis <Pieskirtais nosaukums> vairak neka noteikts

Ja esat lietojis vairak tablesu, neka nepiecieSams, vai kadu no Jiisu tablet€ém iedzeris b&rns, nekavejoties
informéjiet arstu vai dodieties uz slimnicas neatlickamas palidzibas nodalu. Panemiet lidzi zalu iepakojumu.
Jis varat sajust asinsspiedienu pazeminosu iedarbibu, piem&ram, reiboni, vajuma sajiitu. Jis varat just arf,
ka sirds sitas nevienmérigi un straujak.

Ja Jis aizmirstat lietot <PieSkirtais nosaukums>
Ja esat aizmirsis iedzert vienu devu, izdariet to, tiklidz atceraties, ja vien netuvojas nakama lietoSanas reize.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, $1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Nekavéjoties konsultéjieties ar arstu, ja rodas kada no turpmak min&tam izpausmém.

Nikorandils var izraisit kunga un zarnu trakta bojajumus, pieméram, ¢tlas mutg, uz méles, kungi, zarna
(tievaja vai resnaja zarna) vai analas kanala. Tas var izraisit tadas problémas, ka asinosanu (asinis feces vai
vemek]0s), fistulu (patologisks caurulveida savienojums starp kermena dobumiem vai starp kermena
dobumu un adu), perforaciju, abscesu, kermena masas samazinasanos. Ciilas var rasties ari citviet,
piem&ram, uz adas, dzimumorganu rajona vai deguna ejas, vai ap stomu (pacientiem, kuriem ir kirurgiska
atvere nesagremotu produktu izvadiSanai, pieméram, kolostoma vai ileostoma).
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Citas blakusparadibas ir §adas.

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

o galvassapes — Tas Tpasi rodas pirmo arsté$anas dienu laika. Lai mazinatu galvassapju bieZumu, arsts
var pakapeniski palielinat zalu devu.

BieZi (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem):

reibonis,

loti atra, neregulara vai spéciga sirdsdarbiba (sirdsklauves),
adas pietvikums,

slikta diisa,

vemsana,

vajuma sajlta.

Retak (var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem):
. asinsspiediena pazeminasanas.

Reti (var rasties Iidz 1 no 1000 cilvékiem):

o izsitumi,
o nieze,
° sapes muskulos, ko nav izraisTjusi fiziska slodze (mialgija).

Loti reti (var rasties 1idz 1 no 10 000 cilvékiem):

° augsts kalija Itmenis asinis (hiperkaliémija),

apsartusas, niezoS$as, pietiikusas vai asarojosas acis (konjunktivits),

acu bojajumi,

radzenes bojajumi,

adas un acu dzelte, gaiSas krasas védera izeja, tumsas krasas urins — tas var but aknu darbibas
trauc€jumu pazimes;

sejas, lipu, méles vai rikles pietikums, kas var bat apgritinat riSanu vai elpoSanu;

. sapes vedera.

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
o redzes dubultosanas (diplopija).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam arf tiesi,
izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zaJu droSumu.

5. Ka uzglabat <Pieskirtais nosaukums>

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera péc attiecigi "Derigs
lidz" un "EXP". Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa ped€jo dienu.

[Aizpilda nacionali]

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

32


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
[Aizpilda nacionali]

Registracijas apliecibas IpasSnieks un raZotajs
[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar §adiem nosaukumiem:
[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

Si lietoSanas instrukcija pedéjo reizi parskatita
[Aizpilda nacionali]

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par $im zalém ir pieejama {DV/agentira} ttimekla vietné
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