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Jautajumi un atbildes par lkorel, Dancor un sinonimisko
nosaukumu zalem (nikorandils 10 un 20 mg tabletes)
Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas procediras iznakums

Eiropas Zalu agentlira 2015. gada 26. marta pabeidza lkorel un Dancor parskatiSanu. Adentiras
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secindja, ka nepiecieSams saskanot informaciju par So zaju
parakstisanu Eiropas Savieniba (ES).

Kas ir Ikorel un Dancor?

Ikorel un Dancor ir zales, ko lieto, lai arstétu stenokardijas simptomus (sapes kriasu kurvi, jo sirdij ir
traucéta asins apgade) pieaugusiem pacientiem, kuriem arstésana ar zalém, ko dévé par beta
blokatoriem un/vai kalcija antagonistiem, nav bijusi pietiekami efektiva, nav indicéta vai nav
panesama.

Ikorel un Dancor satur aktivo vielu nikorandilu, kas iedarbojas, atslabinot sirdi apgadajoso asinsvadu
sieninu muskulus, tada veida uzlabojot sirds muskula asins plismu un mazinot stenokardijas
simptomus.

Ikorel un Dancor tiek tirgotas $adas Eiropas Savienibas dalibvalstis: Austrija, Danija, Francija, Irija,
Niderland€, Portugalé un Apvienotaja Karalisté. Tas ES ir pieejamas ar1 ar citiem tirdzniecibas
nosaukumiem: Adancor, Angicor un Nicorandil Zentiva.

Sis zales tirgo uznémumi Sanofi-Aventis un Merck KGaA.
Kapeéc tika veikta Ikorel un Dancor parskatisana?

Ikorel un Dancor Eiropas Savieniba ir redistrétas nacionalo procediru veida. Tadé| dalibvalstis ir
pieejama dazada informacija par So zalu lietoSanu, ko apliecina atskiribas zalu aprakstos, markéjuma
teksta un lietoSanas instrukcijas valstis, kuras Sis zales tirgo.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh) konstaté€jusi, ka ir jasaskano par Ikorel un Dancor sniegta informacija.
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2013. gada 12. decembri Eiropas Komisija nositija lietu CHMP, lai veiktu Ikorel un Dancor redistracijas
apliecibu saskanosanu ES.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un zinatnisko apspriedi Komiteja, CHMP atzina, ka Eiropas Savieniba
jasaskano zalu apraksti, mark&juma teksts un lietoSanas instrukcijas.

Saskanota informacija ir Sada:

4.1. Terapeitiskas indikacijas

CHMP vienojas, ka Ikorel un Dancor ir jalieto tikai ka otras izveles zales, ja pacientiem nav pietiekamas
atbildes reakcijas, lietojot beta blokatorus un/vai kalcija antagonistus vai ja vérojama to
nepanesamiba, vai Sis zales nedrikst lietot.

Ikorel un Dancor vairs nedrikst lietot sirds darbibas traucéjumu, pieméram, infarkta, profilaksei
pacientiem ar stabilu koronaro sirds slimibu (sirds slimiba, ko izraisijusi sirds muskuli apgadajoso
asinsvadu obstrukcija), jo pieejamie kliniskie dati neatbalsta So indikaciju.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Lidztekus indikaciju saskanoSanai CHMP saskanoja ari ieteikumus par to, ka lietot Ikorel un Dancor.
Parasta sakumdeva ir 10 mg divas reizes diena, vélams no rita un vakara. Pacientiem, kuriem ir Tpasa
predispozicija uz galvassapém, sakumdevu var samazinat lidz 5 mg divas reizes diena. Atkariba no
pacienta atbildes reakcijas un arstésanas panesamibas devu var palielinat Iildz maksimums 40 mg divas
reizes diena.

4.3. Kontrindikacijas

CHMP vienojas, ka lkorel un Dancor nedrikst lietot Sados gadijumos:
e pacienti ar zinamu paaugstinatu jutibu (alergiju) pret nikorandilu vai kadu no sastavdalam;

e pacienti Soka stavokli, ar smagu hipotensiju (zemu asinsspiedienu) vai sirdsdarbibas trauc&jumiem,
pieméram, “kreisa kambara disfunkcija ar zemu uzpildes spiedienu” vai “sirds dekompensacija”;

e pacienti, kuri lieto zales, ko dévé par “fosfodiesterazes 5 inhibitoriem” un/vai “skistosiem guanilata
ciklazes stimulatoriem”, jo tas var izraisit nozimigu asinsspiediena samazinajumu;

e pacientiem ar hipovolémiju (mazu asins tilpumu);
e pacientiem, kuriem plausas ir uzkrajies skidrums (akdta plausu tiska).

4.4. Ipadi bridindjumi un piesardziba lieto$ana

Pacientiem, kuri lieto Ikorel vai Dancor, zinots par kunga—zarnu trakta c¢alam un ¢alam uz adas un
dazam iek$&jam glotadas virsmam. Sis &hlas ir griti arstét, un parasti tas pariet tikai tad, kad tiek
partraukta arstésana ar lkorel vai Dancor. Ja rodas Cilas, lkorel vai Dancor lietoSana japartrauc.

Ikorel vai Dancor jalieto uzmanigi pacientiem, kuri lieto Sis zales:

e aspirins vai zales, ko dévé par NPL (nesteroidi pretiekaisuma lidzekli), jo Sim zalém ir lielaks cilu,
pieméram, kungda vai zarnu Cilu, komplikaciju veidoSanas risks;

e zales, kas varétu palielinat kalija llmeni asinis, Tpasi pacientiem ar samazinatu nieru funkciju;

e zales, kas pazemina asinsspiedienu.
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Turklat lkorel vai Dancor jalieto uzmanigi pacientiem, kuriem ir enzima, ko dévé par glikozes-6 fosfata
dehidrogenazi, deficits un pacientiem ar sirds mazspégjas III vai IV klasi (sirds slimiba, kas |oti ierobezo
fizisku aktivitati vai kuras de| fiziska aktivitate nav iespéjama bez diskomforta sajitas).

Citas izmainas

CHMP vél saskanoja citus zalu apraksta apaksSpunktus, tostarp 4.5. apakSpunktu (mijiedarbiba ar citam
zalém), 4.8. apakSpunktu (nevélamas blakusparadibas) un 5.1. apaksSpunktu (farmakodinamiskas
Tpasibas). Saskana ar zalu apraksta izmainam vél tika parskatits mark&juma teksts un lietosanas
instrukcijas.

Grozita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Eiropas Komisija izdeva visa ES juridiski saistoSu IEmumu par So izmainu ievieSanu 2015. gada
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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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