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Pytania i odpowiedzi dotyczqce produktu Ikorel, Dancor i
nazw produktow zwigzanych (nikorandyl, tabletki 10 i

20 mqg)
Wynik procedury na mocy art. 30 dyrektywy 2001/83/WE

W dniu 26 marca 2015 r. Europejska Agencja Lekow dokonata ponownej oceny produktow Ikorel i
Dancor. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze wystgpita
koniecznos$¢ ujednolicenia informacji o przepisywaniu tych lekéw, obowigzujacych na terenie Unii
Europejskiej (UE).

Co to sa produkty Ikorel i Dancor?

Ikorel i Dancor to leki stosowane w leczeniu objawow dusznicy bolesnej (bélu w klatce piersiowej
wskutek problemdw z przeptywem krwi do serca) u dorostych pacjentéw, u ktorych stosowanie lekdéw
znanych jako beta-blokery i/lub antagonisci kanatu wapniowego nie jest wystarczajaco skuteczne,
wskazane lub tolerowane.

Leki Ikorel i Dancor zawierajg substancje czynna nikorandyl, ktéra dziata poprzez rozluznienie miesni w
$cianach naczyn krwionosnych zaopatrujacych serce, poprawiajac przeptyw krwi do miesnia sercowego
i tagodzac objawy dusznicy bolesnej.

Leki Ikorel i Dancor sg dopuszczone do obrotu w nastepujacych panstwach cztonkowskich UE: Austria,
Dania, Francja, Irlandia, Holandia, Portugalia i Wielka Brytania. Leki te dostepne sg rowniez w UE pod
innymi nazwami handlowymi: Adancor, Angicor oraz Nicorandil Zentiva.

Firmami wprowadzajacymi te leki do obrotu sa Sanofi-Aventis i Merck KGaA.
Dlaczego dokonano ponownej oceny produktéw lkorel i Dancor?

Leki Ikorel i Dancor zostaty dopuszczone do obrotu w UE w drodze procedur krajowych. Doprowadzito
to do wystgpienia rozbieznosci pomiedzy panstwami cztonkowskimi co do sposobow stosowania tych
lekéw. Swiadcza o tym réznice w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL), oznakowaniach
opakowan i ulotkach dla pacjenta obowigzujgcych na obszarze panstw, w ktdrych leki zostaty
wprowadzone do obrotu.
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Uznano, ze leki Ikorel i Dancor wymagajg procedury harmonizacji przeprowadzanej przez grupe
koordynacyjna ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi
(CMDh)).

Dnia 12 grudnia 2013 r. Komisja Europejska przekazata sprawe do CHMP w celu ujednolicenia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw Ikorel i Dancor na obszarze UE.

Jakie sq wnioski CHMP?

W S$wietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu CHMP uznat, ze nalezy
ujednolici¢ tre$¢ ChPL, oznakowania opakowan i ulotek dla pacjenta obowigzujacych na obszarze UE.

Obszary objete procedurg harmonizacji to:

4.1. Wskazania lecznicze

CHMP przyznat, ze leki Ikorel i Dancor powinno sie stosowac wytgcznie jako opcje w leczeniu drugiego
rzutu w celu tagodzenia objawdéw dusznicy, gdy u pacjentéw nie wystepuje wystarczajaca odpowiedz,
tolerancja lub w przypadku pacjentéw, ktérzy nie powinni przyjmowac lekéw, takich jak beta-blokery
i/lub antagonisci kanatu wapniowego.

Lekdéw Ikorel i Dancor nie nalezy juz stosowaé w celu zapobiegania zaburzeniom czynnosci serca, takim
jak zawat serca, u pacjentéw ze stabilng chorobg wiencowg (chorobg serca wywotang zablokowaniem
naczyn krwionosnych dostarczajacych krew do miesnia sercowego), poniewaz dostepne dane kliniczne
nie uzasadniajg tego wskazania.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Po harmonizacji wskazan CHMP ujednolicit réwniez zalecenia dotyczace sposobu stosowania lekéw
Ikorel i Dancor. Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 10 mg, przyjmowana dwa razy na
dobe, najlepiej rano i wieczorem. U pacjentéw ze szczegdlnymi sktonnosciami do bélu gtowy dawka
poczatkowa moze by¢ obnizona do 5 mg dwa razy na dobe. W zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na
leczenie i tolerancji, dawke mozna zwiekszy¢ maksymalnie do 40 mg dwa razy na dobe.

4.3. Przeciwwskazania

CHMP uznat, ze lekéw Ikorel i Dancor nie nalezy stosowac u:

e pacjentow ze znang nadwrazliwoscig (alergig) na nikorandyl lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw lekow;

e pacjentow ze wstrzasem, powaznym niedoci$nieniem (matym cisnieniem krwi) lub zaburzeniami
czynnosci serca, takimi jak ,zaburzenia czynnosci lewej komory z matym cisnieniem napetniania”
lub ,,dekompensacja serca”;

e pacjentow przyjmujacych leki znane jako ,inhibitory fosfodiesterazy 5” i/lub ,,stymulatory
rozpuszczalnej cyklazy guanylowej”, poniewaz moze to doprowadzi¢ do duzego spadku cisnienia
Krwi;

e pacjentéw z hipowolemig (mata objetoscig krwi);
e pacjentow, u ktorych wystepuje nagromadzenie ptynu w ptucach (ostry obrzek ptucny).

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zgtoszono owrzodzenia przewodu pokarmowego, wrzody skory i niektérych wewnetrznych powierzchni
(bton $luzowych) u pacjentéw przyjmujacych leki Ikorel lub Dancor. Owrzodzenia te trudno wyleczy¢ i
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zwykle ustepujg dopiero wowczas, gdy stosowanie lekéw Ikorel lub Dancor zostaje przerwane. Jesli
owrzodzenia rozwing sie, podawanie lekow Ikorel i Dancor nalezy przerwac na state.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania lekdw Ikorel i Dancor u pacjentéow przyjmujacych
nastepujace leki:

e aspiryne lub leki o nazwie NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne), poniewaz u tych pacjentéow
wystepuje wyzsze ryzyko wystgpienia powiktan owrzodzen, takich jak krwawienia z zotadka lub
jelita;

o leki, ktdre mogq zwiekszy¢ stezenie potasu we krwi, szczegdlnie u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek;

o leki, ktore dziataja poprzez zmniejszenie cisnienia krwi.

Ponadto leki Ikorel i Dancor powinny by¢ stosowane z ostroznoscig u pacjentéow z niedoborem enzymu
o nazwie dehydrogenaza glukozo-6-fosforanu oraz u pacjentéw z niewydolnosciag serca klasy III i IV
(chorobg serca, ktéra powaznie ogranicza lub czyni aktywno$¢ fizyczng niemozliwg bez uczucia
dyskomfortu).

Inne zmiany

CHMP ujednolicit rdwniez inne punkty ChPL, w tym punkty 4.5 (interakcje z innymi produktami
leczniczymi), 4.8 (dziatania niepozadane) i 5.1 (wlasciwosci farmakodynamiczne). Oznakowanie
opakowan i ulotke dla pacjenta poprawiono i dostosowano zgodnie ze zmianami wprowadzonymi do
ChPL.

Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentow znajduja sie tutaj.

Komisja Europejska wydata prawnie wigzaca decyzje dotyczacq wprowadzenia tych zmian waznga w
catej UE w dniu 5 czerwca 2015 r.
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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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