
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Anexa III 
 

Rezumatul caracteristicilor produsului, Etichetarea şi Prospectul 
 
 
 
 
Notă:  
 
 
Acest Rezumat al caracteristicilor produsului, această Etichetare şi acest Prospect sunt rezultatul 
procedurii de arbitraj căreia îi corespunde această Decizie a Comisiei. 
 
Informaţiile despre medicament pot fi actualizate ulterior de către autorităţile competente din 
Statele Membre, în colaborare cu Statul Membru de Referinţă, după caz, conform procedurilor 
prevăzute în Capitolul 4 al Titlului III din Directiva 2001/83/CE. 
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI 
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1. DENUMIREA COMERCIALĂ A MEDICAMENTULUI  
 
Ikorel şi denumirile asociate (vezi Anexa I) 10 mg comprimate  
Dancor şi denumirile asociate (vezi Anexa I) 10 mg comprimate  
Ikorel şi denumirile asociate (vezi Anexa I) 20 mg comprimate 
Dancor şi denumirile asociate (vezi Anexa I) 20 mg comprimate 
[Vezi Anexa I - a se completa la nivel naţional] 
 
 
2. COMPOZIŢIA CALITATIVĂ ŞI CANTITATIVĂ 
 
[A se completa la nivel naţional] 
 
 
3. FORMA FARMACEUTICĂ 
 
[A se completa la nivel naţional] 
 
 
4. DATE CLINICE 
 
4.1 Indicaţii terapeutice 
 
<Numele inventat> este indicat la adulţi pentru tratamentul simptomatic al pacienţilor cu angină 
pectorală stabilă, care nu sunt controlaţi în mod adecvat sau prezintă o contraindicaţie sau intoleranţă 
la tratamentele antianginoase de primă linie (cum sunt blocantele beta-adrenergice şi/sau blocantele 
canalelor de calciu).  
 
4.2 Doze şi mod de administrare 
 
Doze 
Doza terapeutică uzuală este cuprinsă în intervalul 10-20 mg, administrată de două ori pe zi. Doza 
iniţială uzuală este de 10 mg, administrată de două ori pe zi (bis in die - BID), de preferinţă dimineaţa 
şi seara. În cazul în care este necesar, se recomandă ca doza să fie crescută treptat, în funcţie de 
necesităţile, răspunsul terapeutic şi toleranţa pacientului, până la 40 mg, administrată de două ori pe zi. 
La pacienţii cu predispoziţie deosebită pentru apariţia cefaleei, se poate utiliza o doză iniţială mai 
mică, de 5 mg, administrată de două ori pe zi.  
 
Vârstnici 
La pacienţii vârstnici, nu există cerinţe speciale privind doza, însă, similar tuturor medicamentelor, 
este recomandată utilizarea celei mai mici doze eficace. 
 
Pacienţi cu insuficienţă hepatică şi/sau cu insuficienţă renală 
La pacienţii cu insuficienţă hepatică şi/sau cu insuficienţă renală, nu există cerinţe speciale privind 
dozele. 
 
Copii şi adolescenţi 
<Numele inventat> nu este recomandat la copii şi adolescenţi, deoarece siguranţa şi eficacitatea sa nu 
au fost stabilite la această grupă de pacienţi. 
 
Mod de administrare  
<Numele inventat> se administrează pe cale orală. 
Comprimatele trebuie înghiţite întregi, dimineaţa şi seara, cu o cantitate suficientă de lichid. 
Administrarea nu depinde de ingestia de alimente. 
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4.3 Contraindicaţii 
 
• Hipersensibilitate la nicorandil sau la oricare dintre excipienţii enumeraţi la pct. 6.1. 
• Pacienţi cu şoc (inclusiv şoc cardiogen), hipotensiune arterială severă sau disfuncţie a 

ventriculului stâng cu presiune de umplere scăzută sau cu decompensare cardiacă. 
• Utilizarea inhibitorilor fosfodiesterazei 5, deoarece poate duce la hipotensiune arterială gravă 

(vezi pct. 4.5). 
• Utilizarea unui(unor) stimulator(i) al(ai) guanilat ciclazei solubile (cum este riociguat), deoarece 

poate duce la scăderea pronunţată, gravă, a tensiunii arteriale (vezi pct. 4.5). 
• Hipovolemie 
• Edem pulmonar acut 
 
4.4 Atenţionări şi precauţii speciale pentru utilizare  
 
Ulceraţii 
La administrarea nicorandilului, a fost raportată apariţia de ulceraţii gastro-intestinale, cutanate şi 
mucoase (vezi pct. 4.8).  
 

- Ulceraţii gastro-intestinale 
Ulceraţiile provocate de nicorandil pot să apară cu localizări diferite la acelaşi pacient. Acestea sunt 
refractare la tratament şi cele mai multe răspund numai la întreruperea tratamentului cu nicorandil. 
Dacă apare(apar) o ulceraţie(ulceraţii), trebuie întreruptă definitiv administrarea de nicorandil (vezi 
pct. 4.8). Profesioniştii din domeniul sănătăţii trebuie să cunoască importanţa diagnosticării precoce a 
ulceraţiilor provocate de nicorandil şi a întreruperii rapide a tratamentului cu nicorandil, în cazul 
apariţiei unor astfel de ulceraţii. Pe baza informaţiilor disponibile, intervalul de timp dintre începerea 
utilizării nicorandilului şi debutul ulceraţiei variază de la scurt timp după iniţierea tratamentului cu 
nicorandil până la câţiva ani de la începerea utilizării nicorandilului. 
 
La administrarea nicorandilului, au fost raportate hemoragii gastro-intestinale secundare ulceraţiilor 
gastro-intestinale. Pacienţii care utilizează concomitent acid acetilsalicilic sau AINS (medicamente 
antiinflamatoare nesteroidiene) prezintă un risc crescut de apariţie a unor complicaţii severe, cum sunt 
hemoragiile gastro-intestinale. Prin urmare, se recomandă prudenţă atunci când se ia în considerare 
utilizarea concomitentă a acidului acetilsalicilic sau AINS cu nicorandilul (vezi pct. 4.5). 
 
Dacă sunt în stadiu avansat, ulceraţiile pot evolua către formarea de perforaţii, fistule sau abcese. 
Pacienţii cu diverticulită pot prezenta un risc deosebit pentru formarea de fistule sau apariţia de 
perforaţii intestinale în timpul tratamentului cu nicorandil. 
 
În contextul utilizării concomitente de nicorandil şi corticosteroizi, a fost raportată apariţia de 
perforaţii gastro-intestinale. Prin urmare, se recomandă prudenţă atunci când se ia în considerare 
utilizarea concomitentă de corticosteroizi.  
 

- Ulceraţii oculare 
La administrarea nicorandilului, au fost raportate foarte rar conjunctivită, ulceraţii conjunctivale şi 
corneene. Pacienţii trebuie informaţi cu privire la semnele şi simptomele acestora şi supravegheaţi cu 
atenţie pentru apariţia ulceraţiilor corneene. Dacă apare(apar) o ulceraţie(ulceraţii), trebuie întreruptă 
administrarea nicorandilului (vezi pct. 4.8). 
 
Scăderea tensiunii arteriale 
Se recomandă prudenţă în cazul utilizării nicorandilului în asociere cu alte medicamente care au efect 
de scădere a tensiunii arteriale (vezi pct. 4.5 şi 4.8).  
 
Insuficienţă cardiacă 
Din cauza absenţei datelor, se recomandă prudenţă în cazul utilizării nicorandilului la pacienţi cu 
insuficienţă cardiacă clasa III sau IV NYHA. 
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Hiperkaliemie  
La administarea nicorandilului, a fost raportată foarte rar apariţia hiperkaliemiei severe. Nicorandilul 
trebuie utilizat cu prudenţă în cazul asocierii cu alte medicamente care pot creşte valorile potasiului, în 
special la pacienţii cu insuficienţă renală moderată sau severă (vezi pct. 4.5 şi 4.8).  
 
Desicant 
Comprimatele sunt sensibile la umezeală; prin urmare, pacienţii trebuie informaţi să ţină comprimatele 
în blister până în momentul administrării. În afară de comprimatele cu nicorandil, fiecare blister 
conţine comprimate fără substanţă activă, cu gel de silicat, care au rol de desicant şi care sunt situate 
într-un segment separat al blisterului, marcat în mod corespunzător. Pacienţii trebuie sfătuiţi să nu îşi 
administreze aceste comprimate. Cu toate că administrarea accidentală a acestui desicant nu este în 
general dăunătoare, poate modifica schema de administrare a comprimatelor active.  
 
Copii şi adolescenţi 
<Numele inventat> nu este recomandat la copii şi adolescenţi, deoarece siguranţa şi eficacitatea sa nu 
au fost stabilite la această grupă de pacienţi. 
 
Deficit de G6PD  
<Numele inventat> trebuie utilizat cu prudenţă la pacienţii cu deficit de glucozo-6-fosfat-
dehidrogenază. Nicorandilul acţionează, în parte, prin intermediul componentei de nitrat organic. 
Metabolizarea nitraţilor organici poate duce la formarea de nitriţi, care pot declanşa 
methemoglobinemie la pacienţi cu deficit de glucozo-6-fosfat-dehidrogenază. 
 
4.5 Interacţiuni cu alte medicamente şi alte forme de interacţiune 
 
Este contraindicată utilizarea concomitentă a nicorandilului şi inhibitorilor fosfodiesterazei 5, de 
exemplu sildenafil, tadalafil, vardenafil, deoarece poate duce la o scădere gravă a tensiunii arteriale 
(efect sinergic). 
Este contraindicată utilizarea concomitentă a unui stimulator al guanilat ciclazei solubile (cum este 
riociguatul), deoarece poate duce la o scădere gravă a tensiunii arteriale. 
 
Este posibil ca dozele terapeutice de nicorandil să scadă tensiunea arterială. 
În cazul în care nicorandilul este utilizat concomitent cu medicamente antihipertensive sau cu alte 
medicamente care au efect de scădere a tensiunii arteriale (de exemplu vasodilatatoare, antidepresive 
triciclice, alcool etilic), poate fi accentuat efectul de scădere a tensiunii arteriale. 
 
Dapoxetina trebuie prescrisă cu prudenţă la pacienţi trataţi cu nicorandil, din cauza posibilei apariţii a 
hipotensiunii arteriale ortostatice. 
 
În contextul utilizării concomitente a nicorandilului şi corticosteroizilor, a fost raportată apariţia 
perforaţiei gastro-intestinale. Se recomandă prudenţă atunci când se ia în considerare utilizarea 
concomitentă. 
 
La pacienţii trataţi concomitent cu AINS, inclusiv cu acid acetilsalicilic, atât în doze pentru profilaxia 
cardiovasculară, cât şi în doze antiinflamatorii, există un risc crescut de complicaţii severe, cum sunt 
ulceraţiile, perforaţiile şi hemoragiile gastro-intestinale (vezi pct. 4.4). 
 
Se recomandă prudenţă atunci când nicorandilul se administrează concomitent cu alte medicamente 
care pot creşte valorile potasiului (vezi pct. 4.4 şi 4.8). 
 
Metabolizarea nicorandilului nu este influenţată în mod semnificativ de cimetidină (un inhibitor al 
citocromului P - CYP) sau de rifampicină (un inductor al izoenzimei CYP3A4). Nicorandilul nu 
influenţează farmacodinamica acenocumarolului.  
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4.6 Fertilitatea, sarcina şi alăptarea 
 
Sarcina 
Datele provenite din utilizarea nicorandilului la femeile gravide sunt inexistente sau limitate. Studiile 
la animale nu au evidenţiat efecte toxice dăunătoare directe sau indirecte asupra funcţiei de 
reproducere (vezi pct. 5.3). 
Ca măsură de precauţie, este de preferat să se evite utilizarea <Numele inventat> în timpul sarcinii. 
 
Alăptarea 
Studiile la animale au evidenţiat că nicorandilul se excretă în cantităţi mici în laptele matern. La om, 
nu se cunoaşte dacă nicorandilul se excretă în lapte; prin urmare, administrarea <Numele inventat> nu 
este recomandată în timpul alăptării. 
 
Fertilitatea 
Datele privind fertilitatea sunt insuficiente pentru a estima riscul pentru om (vezi pct. 5.3). 
 
4.7 Efecte asupra capacităţii de a conduce vehicule şi de a folosi utilaje 
 
<Numele inventat> are influenţă asupra capacităţii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. 
Într-adevăr, similar altor medicamente vasodilatatoare,  reacţiile adverse de scădere a tensiunii 
arteriale, precum şi ameţelile şi senzaţia de slăbiciune provocate de nicorandil pot reduce capacitatea 
de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Aceste  reacţiile adverse pot fi accentuate în cazul 
asocierii cu alcoolul etilic sau cu alte medicamente care au efect de scădere a tensiunii arteriale (de 
exemplu medicamente vasodilatatoare, antidepresive triciclice) (vezi pct. 4.5). Prin urmare, pacienţii 
trebuie sfătuiţi să nu conducă vehicule sau să folosească utilaje în cazul apariţiei acestor simptome. 
 
4.8 Reacţii adverse  
 
Rezumatul profilului de siguranţă 
Reacţia adversă raportată cel mai frecvent în studiile clinice este cefaleea, care a apărut la mai mult de 
30% din pacienţi, în special în primele zile de tratament şi este răspunzătoare pentru cele mai multe 
ieşiri din studiu.  
Creşterea treptată, progresivă, a dozei poate să reducă frecvenţa de apariţie a cefaleei (vezi pct. 4.2).  
 
În plus, în timpul supravegherii după punerea pe piaţă a nicorandilului, au fost raportate reacţii adverse 
grave, inclusiv ulceraţii şi complicaţii ale acestora (vezi pct. 4.4). 
 
Lista reacţiilor adverse sub formă de tabel 
Frecvenţele reacţiilor adverse raportate la administrarea nicorandilului sunt rezumate în tabelul 
următor, conform clasificării pe aparate, sisteme şi organe (MedDRA) şi în funcţie de frecvenţă. 
Frecvenţele sunt definite astfel: foarte frecvente (≥1/10), frecvente (≥1/100 şi <1/10), mai puţin 
frecvente (≥1/1000 şi <1/100), rare (≥1/10000 şi <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecvenţă 
necunoscută (care nu poate fi estimată din datele disponibile). În cadrul fiecărei categorii de frecvenţă, 
reacţiile adverse sunt prezentate în ordinea descrescătoare a gravităţii. 
 
 Foarte 

frecvente 
Frecvente  Mai puţin 

frecvente 
Rare  Foarte rare Cu frecvenţă 

necunoscută 
Tulburări 
metabolice şi 
de nutriţie 

    Hiperkaliemie 
(vezi pct. 4.4 şi 
4.5) 

 

Tulburări ale 
sistemului 
nervos 

Cefalee  Ameţeli     
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 Foarte 
frecvente 

Frecvente  Mai puţin 
frecvente 

Rare  Foarte rare Cu frecvenţă 
necunoscută 

Tulburări 
oculare 

    Ulceraţii 
corneene, 
ulceraţii 
conjunctivale, 
conjunctivită 
(vezi pct. 4.4) 

Diplopie 

Tulburări 
cardiace 

 Creştere a 
frecvenţei 
cardiace  
 

    

Tulburări 
vasculare 

 Vasodilataţie 
cutanată cu 
hiperemie 

Scădere a 
tensiunii 
arteriale 
(vezi 
pct. 4.4) 

   

Tulburări 
gastro-
intestinale 
 

 Vărsături, 
greaţă  
 

 Ulceraţii 
gastro-
intestinale 
(stomatită, 
aftoză, 
ulceraţii 
bucale, 
ulceraţii 
linguale, ulcer 
al intestinului 
subţire, ulcer 
al intestinului 
gros, ulcer 
anal) (vezi 
mai jos şi 
pct. 4.4) 

 Hemoragii 
gastro-
intestinale 
(vezi pct. 4.4) 

Tulburări 
hepatobiliare 

    Tulburări 
hepatice, cum 
sunt hepatita, 
colestaza sau 
icterul 

 

Afecţiuni 
cutanate şi ale 
ţesutului 
subcutanat 

   Erupţii 
cutanate 
tranzitorii, 
prurit 

Angioedem, 
ulceraţii 
cutanate şi 
mucoase (în 
special 
ulceraţii 
perianale, 
genitale şi 
parastomale) 
(vezi pct. 4.4) 

 

Tulburări 
musculo-
scheletice şi 
ale ţesutului 
conjunctiv 

   Mialgii   

Tulburări 
generale şi la 
nivelul locului 
de 
administrare 

 Senzaţie de 
slăbiciune 
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Descrierea reacţiilor adverse selectate 
Ulceraţii gastro-intestinale 
Au fost raportate complicaţii ale ulceraţiilor gastro-intestinale, cum sunt perforaţii, fistule sau abcese, 
care duc uneori la hemoragie gastro-intestinală şi scădere în greutate (vezi pct. 4.4). 
 
Informaţii suplimentare 
În plus, în studiul clinic IONA (Impact of Nicorandil in Angina), în care nicorandilul a fost adăugat la 
terapia standard la pacienţii cu angină stabilă şi cu risc crescut de apariţie a evenimentelor 
cardiovasculare, au fost raportate cu diferite frecvenţe următoarele reacţii adverse (vezi pct. 5.1). 
 
 Frecvente Mai puţin frecvente Foarte rare 
Tulburări gastro-
intestinale 

Hemoragii rectale Ulceraţii bucale Dureri abdominale 

Afecţiuni cutanate şi 
ale ţesutului 
subcutanat 

 Angioedem  

Tulburări musculo-
scheletice şi ale 
ţesutului conjunctiv 

 Mialgii  

 
Raportarea reacţiilor adverse suspectate 
Raportarea reacţiilor adverse suspectate după autorizarea medicamentului este importantă. Acest lucru 
permite monitorizarea continuă a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesioniştii din 
domeniul sănătăţii sunt rugaţi să raporteze orice reacţie adversă suspectată prin intermediul sistemului 
naţional de raportare, aşa cum este menţionat în Anexa V.  
 
4.9 Supradozaj 
 
Simptomatologie 
În cazul unui supradozaj acut, cea mai probabilă simptomatologie poate fi vasodilataţia periferică cu 
scăderea pronunţată a tensiunii arteriale şi tahicardie reflexă.  
 
Abordare terapeutică 
Se recomandă monitorizarea funcţiei cardiace şi instituirea unor măsuri generale de susţinere. Dacă 
acestea nu au efect, se recomandă creşterea volumului plasmatic circulant prin substituţie lichidiană. 
În situaţii care pun în pericol viaţa, trebuie luată în considerare administrarea de vasopresoare. 
 
 
5. PROPRIETĂŢI FARMACOLOGICE 
 
5.1 Proprietăţi farmacodinamice 
 
Grupa farmacoterapeutică: alte vasodilatatoare utilizate în afecţiuni cardiace, codul ATC: C01DX16 
 
Mecanism de acţiune 
Nicorandilul, un ester al nicotinamidei, este un medicament vasodilatator cu un mecanism de acţiune 
dublu, care produce relaxarea musculaturii netede tonice vasculare atât în sistemul venos, cât şi în cel 
arterial. 
 
Acesta are un efect de deschidere a canalelor de potasiu. Această activare a canalelor de potasiu 
produce hiperpolarizarea membranei celulare vasculare, cu un efect de relaxare a musculaturii 
arteriale, determinând astfel dilatarea arterială şi scăderea postsarcinii. În plus, activarea canalelor de 
potasiu determină efecte cardioprotectoare, care mimează precondiţionarea ischemică. 
 
De asemenea, datorită componentei nitrat, nicorandilul relaxează musculatura netedă vasculară, în 
special din sistemul venos, prin creşterea concentraţiei intracelulare a guanozin monofosfatului ciclic 
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(GMPc). Acest lucru duce la creşterea acumulării sângelui în vasele de capacitanţă, cu scăderea 
presarcinii. 
 
Efecte farmacodinamice 
S-a evidenţiat faptul că nicorandilul exercită un efect direct asupra arterelor coronariene, atât asupra 
segmentelor normale, cât şi a celor stenozate, fără să determine apariţia unui fenomen de furt 
coronarian. Mai mult, reducerea presiunii telediastolice şi a tensiunii parietale scade componenta 
extravasculară a rezistenţei vasculare. În cele din urmă, aceasta duce la ameliorarea balanţei dintre 
aportul şi necesarul de oxigen la nivelul miocardului şi îmbunătăţirea fluxului sanguin în zonele 
post-stenotice ale miocardului.  
 
Mai mult, nicorandilul a demonstrat o acţiune spasmolitică, atât în studiile in vitro, cât şi în cele in 
vivo, şi ameliorează spasmul coronarian provocat de metacolină sau noradrenalină.  
Nicorandilul nu are un efect direct asupra contractilităţii miocardului. 
 
Eficacitate şi siguranţă clinică  
Studiul IONA a fost un studiu randomizat, dublu orb, placebo-controlat, efectuat la 5126 pacienţi cu 
vârsta peste 45 ani, cu angină pectorală cronică stabilă, la care s-au administrat terapii standard 
antianginoase şi care prezentau un risc crescut de apariţie a evenimentelor cardiovasculare, definit prin 
oricare dintre următoarele: 1) infarct miocardic în antecedente sau 2) intervenţie de by-pass coronarian 
sau 3) boală arterială coronariană diagnosticată angiografic sau test de efort pozitiv în ultimii doi ani, 
împreună cu oricare dintre următoarele: hipertrofie ventriculară stângă evidenţiată pe ECG, fracţie de 
ejecţie a ventriculului stâng ≤ 45% sau o dimensiune telediastolică > 55 mm, vârstă ≥ 65 de ani, diabet 
zaharat, hipertensiune arterială, boală vasculară periferică sau boală cerebrovasculară. Pacienţii au fost 
excluşi din studiu în cazul în care urmau tratament cu sulfoniluree, deoarece s-a considerat că aceşti 
pacienţi nu pot avea beneficii; (derivaţii de sulfoniluree pot închide canalele de potasiu şi astfel pot 
antagoniza unele dintre efectele nicorandilului). Perioada de urmărire din studiu în vederea efectuării 
analizei criteriilor finale de evaluare a fost cuprinsă între 12 şi 36 de luni, cu o medie de 1,6 ani. 
 
Criterul final principal compus (deces cauzat de boală coronariană (BC), infarct miocardic non-letal 
sau spitalizare neprogramată pentru durere toracică de origine cardiacă) a fost atins la 337 (13,1%) 
dintre pacienţii trataţi cu nicorandil administrat în doză de 20 mg, de două ori pe zi, comparativ cu 
389 (15,5%) dintre pacienţii la care s-a administrat placebo (risc relativ 0,83; interval de încredere (IÎ) 
95% cuprins între 0,72 şi 0,97; p=0,014). 
 
5.2 Proprietăţi farmacocinetice 
 
Farmacocinetica nicorandilului este liniară pentru doze cuprinse între 5 mg şi 40 mg. 
 
Absorbţie 
După administrarea pe cale orală, nicorandilul se absoarbe rapid şi complet din tractul 
gastro-intestinal, independent de ingestia de alimente. Biodisponibilitatea absolută este de aproximativ 
75%. Nu există un efect semnificativ de prim pasaj hepatic. Concentraţiile plasmatice maxime (Cmax) 
sunt atinse după aproximativ 30-60 de minute. Concentraţia plasmatică (şi aria de sub curba 
concentraţiei plasmatice în funcţie de timp (ASC)) evidenţiază o relaţie de proporţionalitate liniară cu 
doza. 
Concentraţiile la starea de echilibru se ating rapid (în decurs de 4-5 zile) după administrarea orală de 
doze repetate (administrare de două ori pe zi). La starea de echilibru, raportul acumulării (pe baza 
ASC) este de aproximativ 2 în cazul comprimatului de 20 mg, administrat de două ori pe zi, şi de 
aproximativ 1,7 în cazul comprimatului de 10 mg, administrat de două ori pe zi. 
 
Distribuţie 
Distribuţia medicamentului în organism se menţine constantă, indiferent de doză, în intervalul 
terapeutic. 
Volumul de distribuţie a nicorandilului după administrarea intravenoasă (i.v.) este de 1,04 l/kg corp. 
La om, nicorandilul se leagă numai în proporţie mică de proteinele plasmatice (forma legată fiind 
estimată la aproximativ 25%). 
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Metabolizare 
Nicorandilul este metabolizat, în principal, hepatic, prin denitrare, la mai mulţi compuşi fără activitate 
cardiovasculară. În plasmă, nicorandilul nemodificat a corespuns la 45,5% din ASC a radioactivităţii, 
iar metabolitul alcool, N-(2-hidroxietil)-nicotinamida, la 40,5%. Ceilalţi metaboliţi au corespuns 
diferenţei de 20%, rămasă din ASC a radioactivităţii.  
Nicorandilul este eliminat, în principal, în urină, sub formă de metaboliţi, având în vedere că forma 
nemodificată se găseşte în urină în proporţie de mai puţin de 1% din doza administrată la om 
(0-48 ore). N-(2-hidroxietil)-nicotinamida este metabolitul în cantitatea cea mai mare (aproximativ 
8,9% din doza administrată într-un interval de 48 de ore), urmat de acidul nicotinuric (5,7%), 
nicotinamida (1,34%), N-metil-nicotinamida (0,61%) şi acidul nicotinic (0,40%). Aceşti metaboliţi au 
reprezentat calea principală de metabolizare a nicorandilului. 
 
Eliminare 
Scăderea concentraţiilor plasmatice se produce în două faze: 
• o fază rapidă, cu un timp de înjumătăţire plasmatică de aproximativ o oră, care reprezintă 96% 

din expunerea plasmatică; 
• o fază de eliminare lentă, care are loc după aproximativ 12 ore de la administrarea orală a unei 

doze de 20 mg, de două ori pe zi. 
 
După administrarea intravenoasă a 4-5 mg (perfuzie de 5 minute), clearance-ul total din organism a 
fost de aproximativ 40-55 l/oră. 
Nicorandilul şi metaboliţii acestuia se elimină, în principal, pe cale renală, excreţia în materiile fecale 
fiind foarte mică. 
 
Grupe speciale de pacienţi 
La grupele de pacienţi cu risc, cum sunt vârstnicii, pacienţii cu afecţiuni hepatice şi pacienţii cu 
insuficienţă renală cronică, nu au fost evidenţiate modificări semnificative din punct de vedere clinic 
ale profilului farmacocinetic al nicorandilului. 
 
Interacţiuni farmacocinetice 
Metabolizarea nicorandilului pare să nu fie influenţată în mod semnificativ de cimetidină sau 
rifampicină, respectiv de un inhibitor şi un inductor al oxidazelor microzomale hepatice cu funcţie 
mixtă. 
 
5.3 Date preclinice de siguranţă 
 
Datele non-clinice nu au evidenţiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor convenţionale 
farmacologice privind evaluarea siguranţei, toxicitatea după doze repetate, genotoxicitatea şi 
potenţialul carcinogen.  
 
Afectarea fertilităţii 
Studiile privind fertilitatea nu au evidenţiat niciun efect asupra capacităţii de procreere în cazul 
şobolanilor masculi sau femele, însă la administrarea de doze mari a fost observată o reducere a 
numărului fetuşilor vii şi a locusurilor de implantare. În studiile privind toxicitatea după doze repetate, 
au fost evidenţiate modificări histopatologice la nivelul testiculelor (reducerea numărului de 
spermatogonii). Studii investigaţionale suplimentare privind toxicitatea testiculară au evidenţiat 
diminuarea fluxului sanguin la nivelul testiculului şi scăderea concentraţiei sanguine de testosteron. 
Aceste rezultate sugerează că toxicitatea testiculară a nicorandilului este legată de reducerea de durată 
a fluxului sanguin, provocată de scăderea debitului cardiac. După încetarea tratamentului, recuperarea 
după toxicitatea testiculară provocată de nicorandil a fost observată după 4 săptămâni, ceea ce arată că 
modificările constatate sunt reversibile. 
 
Embriotoxicitatea şi toxicitatea perinatală şi postnatală 
După administrarea de nicorandil marcat radioactiv la femelele gestante de şobolan, radioactivitatea a 
traversat placenta. 
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La şobolan şi iepure, după expunerea la nicorandil în doze materne toxice, au fost observate efecte 
embriotoxice. Nu au fost evidenţiate teratogenitate (la şobolan şi iepure) sau dezvoltare fizică sau 
comportamentală anormală (şobolan) prepartum sau postpartum. 
 
 
6. PROPRIETĂŢI FARMACEUTICE 
 
[A se completa la nivel naţional] 
 
 
7. DEŢINĂTORUL AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ 
 
[Vezi Anexa I – a se completa la nivel naţional] 
 
 
8. NUMĂRUL(ELE) AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ 
 
[A se completa la nivel naţional] 
 
 
9. DATA PRIMEI AUTORIZĂRI SAU A REÎNNOIRII AUTORIZAŢIEI 
 
[A se completa la nivel naţional] 
 
 
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI 
 
[A se completa la nivel naţional] 
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ETICHETAREA 
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INFORMAŢII CARE TREBUIE SĂ APARĂ PE AMBALAJUL SECUNDAR 
 
CUTIE pentru 10 mg şi 20 mg 
 
 
1. DENUMIREA COMERCIALĂ A MEDICAMENTULUI 
 
Ikorel şi denumirile asociate (vezi Anexa I) 10 mg comprimate 
Dancor şi denumirile asociate (vezi Anexa I) 10 mg comprimate 
Ikorel şi denumirile asociate (vezi Anexa I) 20 mg comprimate 
Dancor şi denumirile asociate (vezi Anexa I) 20 mg comprimate 
[Vezi Anexa I – a se completa la nivel naţional] 
nicorandil 
 
 
2. DECLARAREA SUBSTANŢEI(LOR) ACTIVE  
 
Fiecare comprimat conţine nicorandil 10 mg. 
Fiecare comprimat conţine nicorandil 20 mg. 
 
 
3. LISTA EXCIPIENŢILOR 
 
[A se completa la nivel naţional] 
 
 
4. FORMA FARMACEUTICĂ ŞI CONŢINUTUL  
 
Comprimate 
30 comprimate 
60 comprimate 
 
 
5. MODUL ŞI CALEA(CĂILE) DE ADMINISTRARE 
 
A se citi prospectul înainte de utilizare. 
 
Administrare orală 
 
 
6. ATENŢIONARE SPECIALĂ PRIVIND FAPTUL CĂ MEDICAMENTUL NU TREBUIE 

PĂSTRAT LA VEDEREA ŞI ÎNDEMÂNA COPIILOR 
 
A nu se lăsa la vederea şi îndemâna copiilor. 
 
 
7. ALTĂ(E) ATENŢIONARE(ĂRI) SPECIALĂ(E), DACĂ ESTE(SUNT) NECESARĂ(E) 
 
Fiecare blister conţine un agent desicant. 
Nu înghiţiţi agentul desicant. 
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8. DATA DE EXPIRARE 
 
EXP 
Utilizaţi blisterul în decurs de 30 de zile de la deschidere. 
 
 
9. CONDIŢII SPECIALE DE PĂSTRARE 
 
[A se completa la nivel naţional] 
 
 
10. PRECAUŢII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR 

NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL 
DE MEDICAMENTE, DACĂ ESTE CAZUL 

 
 
11. NUMELE ŞI ADRESA DEŢINĂTORULUI AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ 
 
[Vezi Anexa I – a se completa la nivel naţional] 
 
 
12. NUMĂRUL(ELE) AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ 
 
[A se completa la nivel naţional] 
 
 
13. SERIA DE FABRICAŢIE 
 
Serie 
 
 
14. CLASIFICARE GENERALĂ PRIVIND MODUL DE ELIBERARE  
 
[A se completa la nivel naţional] 
 
 
15. INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE 
 
 
16. INFORMAŢII ÎN BRAILLE 
 
<Numele inventat> 10 mg [A se completa la nivel naţional] 
<Numele inventat> 20 mg [A se completa la nivel naţional] 
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MINIMUM DE INFORMAŢII CARE TREBUIE SĂ APARĂ PE BLISTER SAU PE FOLIE 
TERMOSUDATĂ 
 
Blister / 10 mg şi 20 mg 
 
 
1. DENUMIREA COMERCIALĂ A MEDICAMENTULUI 
 
Ikorel şi denumirile asociate (vezi Anexa I) 10 mg comprimate 
Dancor şi denumirile asociate (vezi Anexa I) 10 mg comprimate 
Ikorel şi denumirile asociate (vezi Anexa I) 20 mg comprimate 
Dancor şi denumirile asociate (vezi Anexa I) 20 mg comprimate 
[Vezi Anexa I – a se completa la nivel naţional] 
 
nicorandil 
 
Administrare orală 
 
 
2. NUMELE DEŢINĂTORULUI AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ 
 
[Vezi Anexa I – a se completa la nivel naţional] 
 
 
3. DATA DE EXPIRARE 
 
EXP 
Utilizaţi blisterul în decurs de 30 de zile de la deschidere. 
 
 
4. SERIA DE FABRICAŢIE 
 
Lot 
 
 
5. ALTE INFORMAŢII 
 
Nu înghiţiţi agentul desicant. 

29 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

PROSPECTUL 

30 



Prospect: Informaţii pentru utilizator 
 

Ikorel şi denumirile asociate (vezi Anexa I) 10 mg comprimate 
Dancor şi denumirile asociate (vezi Anexa I) 10 mg comprimate 
Ikorel şi denumirile asociate (vezi Anexa I) 20 mg comprimate 

Dancor şi denumirile asociate (vezi Anexa I) 20 mg comprimate 
 

[Vezi Anexa I - a se completa la nivel naţional] 
 

nicorandil 
 
 

Citiţi cu atenţie şi în întregime acest prospect înainte de a începe să luaţi acest medicament 
deoarece conţine informaţii importante pentru dumneavoastră. 
• Păstraţi acest prospect. S-ar putea să fie necesar să-l recitiţi. 
• Dacă aveţi orice întrebări suplimentare, adresaţi-vă medicului dumneavoastră sau farmacistului. 
• Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastră. Nu trebuie să-l daţi altor 

persoane. Le poate face rău, chiar dacă au aceleaşi semne de boală ca dumneavoastră. 
• Dacă manifestaţi orice reacţii adverse, adresaţi-vă medicului dumneavoastră sau farmacistului. 

Acestea includ orice posibile reacţii adverse nemenţionate în acest prospect. Vezi pct. 4. 
 
 
Ce găsiţi în acest prospect: 
1. Ce este <Numele inventat> şi pentru ce se utilizează 
2. Ce trebuie să ştiţi înainte să luaţi <Numele inventat> 
3. Cum să luaţi <Numele inventat> 
4. Reacţii adverse posibile 
5. Cum se păstrează <Numele inventat> 
6. Conţinutul ambalajului şi alte informaţii  
 
 
1. Ce este <Numele inventat> şi pentru ce se utilizează 
 
<Numele inventat> conţine un medicament denumit nicorandil. Acesta aparţine unui grup de 
medicamente denumit „activatori ai canalelor de potasiu“. Acţionează prin creşterea fluxului de sânge 
prin vasele de sânge ale inimii. Îmbunătăţeşte furnizarea de sânge şi de oxigen la nivelul muşchiului 
inimii dumneavoastră şi reduce efortul pe care aceasta îl depune. 
 
<Numele inventat> se utilizează pentru prevenirea apariţiei sau atenuarea simptomelor bolii de inimă 
(anginei pectorale): durerea şi senzaţia de gheară în piept. Acesta se utilizează la pacienţi adulţi care 
nu tolerează sau nu pot lua medicamente pentru inimă denumite blocante beta-adrenergice şi/sau 
antagonişti de calciu.  
 
 
2. Ce trebuie să ştiţi înainte să luaţi <Numele inventat> 
 
Nu luaţi <Numele inventat>: 
• dacă sunteţi alergic la nicorandil sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui 

medicament (enumerate la pct. 6). 
• dacă aveţi tensiune arterială mică (hipotensiune arterială). 
• dacă aveţi probleme cu inima, cum sunt şocul cardiogen sau insuficienţa ventriculară stângă, cu 

presiune de umplere scăzută sau decompensare cardiacă sau şoc. 
• dacă luaţi medicamente pentru tratamentul disfuncţiei erectile, cum sunt sildenafilul, tadalfilul, 

vardenafilul (inhibitori ai fosfodiesterazei) sau medicamente pentru tratamentul hipertensiunii 
pulmonare, cum este riociguatul (stimulatori ai guanilat-ciclazei). Acest lucru poate să vă 
influenţeze grav tensiunea arterială.  

• dacă aveţi un volum sanguin scăzut. 
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• dacă aveţi o acumulare de lichid în plămâni (edem pulmonar). 
 
Atenţionări şi precauţii 
Înainte să luaţi <Numele inventat>, adresaţi-vă medicului dumneavoastră sau farmacistului.  
Încetaţi imediat administrarea nicorandilului şi adresaţi-vă medicului dumneavoastră dacă apar oricare 
dintre următoarele: 
• Nicorandilul poate provoca leziuni la nivelul tractului dumneavoastră gastro-intestinal, cum sunt 

ulcerele. Acestea pot duce la apariţia unor probleme, cum sunt sângerările, apariţia de fistule, 
găuri, abcese, în special dacă aveţi diverticulită (o afecţiune digestivă a intestinului gros).  

• Dacă vi se înroşesc ochii, aveţi mâncărime sau umflare la nivelul ochilor. Este posibil să aveţi 
leziuni la nivelul ochilor. Opriţi administrarea de <Numele inventat>şi adresaţi-vă imediat 
medicului dumneavoastră. 

 
Aceste reacţii adverse pot apărea la începutul tratamentului sau mai târziu, pe parcursul acestuia. 
Singurul tratament posibil este încetarea administrării de nicorandil. Nu luaţi acid acetilsalicilic sau 
alte medicamente pentru tratarea inflamaţiei (corticosteroizi). 
 
Înainte să luaţi <Numele inventat>, adresaţi-vă medicului dumneavoastră sau farmacistului: 
• Dacă aveţi tensiune arterială mică. 
• Dacă aveţi valori mici ale potasiului în sânge şi medicul dumneavoastră v-a prescris suplimente 

de potasiu, sau dacă aveţi insuficienţă renală sau luaţi alte medicamente care pot creşte valorile 
potasiului.  

• Dacă aveţi probleme cu inima, cum este insuficienţa cardiacă. 
• Dacă aveţi deficit de glucozo-6-fosfat-dehidrogenază. 
 
Copii şi adolescenţi 
• <Numele inventat> nu este recomandat la copii şi adolescenţi. 
 
<Numele inventat> împreună cu alte medicamente  
Spuneţi medicului dumneavoastră sau farmacistului dacă luaţi, aţi luat recent sau s-ar putea să luaţi 
orice alte medicamente, deoarece <Numele inventat> poate afecta modul în care acţionează anumite 
alte medicamente. De asemenea, alte medicamente pot afecta modul în care acţionează <Numele 
inventat>. 
 
Nu luaţi acest medicament şi adresaţi-vă medicului dumneavoastră dacă luaţi următoarele: 
• Medicamente pentru tratarea impotenţei, cum sunt sildenafilul, tadalafilul sau vardenafilul. 
• Medicamente pentru tratarea hipertensiunii pulmonare, cum este riociguatul. 
 
Spuneţi medicului dumneavoastră dacă luaţi oricare dintre următoarele: 
• Medicamente pentru tratarea tensiunii arteriale mari. 
• Medicamente care produc dilataţia vaselor de sânge. 
• Medicamente care cresc valorile potasiului în sânge.  
• Dapoxetină, un medicament pentru tratarea ejaculării precoce. 
• Medicamente pentru tratarea inflamaţiei (corticosteroizi, medicamente antiinflamatoare 

nesteroidiene, cum este ibuprofenul). 
• Medicamente pentru tratarea depresiei. 
• Acid acetilsalicilic. 
 
<Numele inventat> împreună cu alcool 
Nicorandilul poate să vă scadă tensiunea arterială. În cazul în care consumaţi alcool etilic în timpul 
tratamentului cu <Numele inventat>, tensiunea dumneavoastră arterială poate să scadă şi mai mult. 
 
Sarcina, alăptarea şi fertilitatea 
Dacă sunteţi gravidă sau alăptaţi, credeţi că aţi putea fi gravidă sau intenţionaţi să rămâneţi gravidă, 
adresaţi-vă medicului sau farmacistului pentru recomandări înainte de a lua acest medicament. 
Trebuie să evitaţi să luaţi acest medicament în timpul sarcinii. 
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Nu se cunoaşte dacă nicorandilul trece în lapte, la om. Nu trebuie să alăptaţi în timpul tratamentului cu 
acest medicament.  
 
Conducerea vehiculelor şi folosirea utilajelor 
<Numele inventat> poate provoca ameţeli sau senzaţie de slăbiciune. În cazul apariţiei acestora, nu 
conduceţi vehicule şi nu folosiţi unelte sau utilaje. 
 
 
3. Cum să luaţi <Numele inventat> 
 
Luaţi întotdeauna acest medicament exact aşa cum v-a spus medicul. Discutaţi cu medicul 
dumneavoastră sau cu farmacistul dacă nu sunteţi sigur.  
 
Doza recomandată este: 
- Doza iniţială uzuală este de 10 mg, administrată de două ori pe zi. 
- În cazul în care aveţi o predispoziţie deosebită la apariţia durerii de cap, este posibil ca medicul 

dumneavoastră să vă prescrie o doză mai mică, de 5 mg, administrată de două ori pe zi, pentru 
primele câteva zile (2 până la 7 zile). 

- Este posibil ca medicul dumneavoastră să vă crească doza până la 20 mg, administrată de două ori 
pe zi, în funcţie de necesităţile dumneavoastră, răspunsul la tratament şi toleranţă. 

 
De preferinţă, luaţi o doză dimineaţa şi una seara. 
Înghiţiţi comprimatul (administrare orală). 
Nu scoateţi comprimatul din blister şi nu separaţi comprimatul de blister până în momentul utilizării. 
 
Comprimatul de 10 mg poate fi divizat în doze egale. 
În cazul comprimatului de 20 mg, linia mediană are numai rolul de a uşura ruperea comprimatului în 
cazul în care vă este greu să îl înghiţiţi întreg.  
 
Nu înghiţiţi agentul desicant. Acesta este comprimatul mai mare, aflat la capătul fiecărui blister. Este 
inclus în ambalaj pentru a proteja <Numele inventat> de umezeală. Pe blister, se indică în mod clar 
care este comprimatul cu agent desicant. Comprimatele cu agent desicant nu ar trebui să vă facă rău 
dacă înghiţiţi accidental unul dintre acestea, însă trebuie să vă adresaţi imediat medicului 
dumneavoastră. 
 
Dacă luaţi mai mult <Numele inventat> decât trebuie  
Dacă luaţi mai multe comprimate decât trebuie sau dacă un copil a înghiţit unul din comprimatele 
dumneavoastră, adresaţi-vă imediat unui medic sau mergeţi la departamentul de primiri urgenţe al unui 
spital. Luaţi cu dumneavoastră ambalajul medicamentului. Este posibil să simţiţi efecte ale scăderii 
tensiunii arteriale, cum sunt ameţeli, senzaţie de slăbiciune. De asemenea, este posibil să simţiţi că 
inima vă bate neregulat sau mai repede. 
 
Dacă uitaţi să luaţi <Numele inventat> 
Dacă aţi uitat să luaţi o doză, luaţi-o de îndată ce vă amintiţi, cu excepţia cazului în care momentul 
administrării următoarei doze este foarte aproape.  
Nu luaţi o doză dublă pentru a compensa doza uitată. 
 
Dacă aveţi orice întrebări suplimentare cu privire la acest medicament, adresaţi-vă medicului 
dumneavoastră sau farmacistului. 
 
 
4. Reacţii adverse posibile 
 
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reacţii adverse, cu toate că nu apar la toate 
persoanele. 
 

33 



Adresaţi-vă imediat medicului dumneavoastră dacă apar oricare dintre următoarele: 
Nicorandilul poate provoca leziuni la nivelul tractului gastro-intestinal, cum sunt ulceraţii la nivelul 
gurii, limbii, stomacului, intestinului (subţire şi gros), rectului. Acestea pot duce la apariţia unor 
probleme, cum sunt sângerări (prezenţa sângelui în scaun sau în vărsături), fistule (cale de trecere 
anormală, sub formă de tub, între o cavitate internă şi alta sau piele), găuri, abcese, scădere în greutate. 
Ulceraţiile pot apărea şi cu alte localizări, cum sunt: pe piele, la nivelul tractul genital şi nărilor sau în 
jurul unui anus contra naturii (la persoanele cu un orificiu artificial pentru eliminarea materiilor fecale, 
cum este colostoma sau ileostoma). 
 
Alte reacţii adverse includ: 
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane) 
• Durere de cap - aceasta apare, mai ales, în primele câteva zile de tratament. Este posibil ca 

medicul dumneavoastră să vă crească progresiv doza pentru a scădea frecvenţa de apariţie a 
durerii de cap. 

 
Frecvente (pot afecta până la 1 din 10 persoane) 
• Ameţeli 
• Bătăi ale inimii foarte rapide, neregulate sau puternice (palpitaţii) 
• Înroşire trecătoare a pielii 
• Senzaţie de rău (greaţă) 
• Stare de rău (vărsături) 
• Senzaţie de slăbiciune. 
 
Mai puţin frecvente (pot afecta până la 1 din 100 de persoane) 
• Tensiune arterială mică. 
 
Rare (pot afecta până la 1 din 1000 de persoane) 
• Erupţii trecătoare pe piele 
• Mâncărime 
• Dureri ale muşchilor, care nu sunt provocate de exerciţiile fizice (mialgie). 
 
Foarte rare (pot afecta până la 1 din 10000 de persoane) 
• Valori crescute ale potasiului în sânge (hiperkaliemie) 
• Înroşire, mâncărime, umflare sau lăcrimare la nivelul ochilor (conjunctivită) 
• Leziuni la nivelul ochilor 
• Leziuni corneene 
• Îngălbenirea pielii şi a ochilor, scaune deschise la culoare, urină închisă la culoare - acestea pot 

fi semne ale unor probleme cu ficatul. 
• Umflare a feţei, buzelor, gurii, limbii sau gâtului, care pot provoca dificultăţi la înghiţire sau la 

respiraţie 
• Dureri de stomac. 
 
Cu frecvenţă necunoscută (frecvenţa nu poate fi estimată din datele disponibile) 
• Vedere dublă (diplopie). 
 
Raportarea reacţiilor adverse 
Dacă manifestaţi orice reacţii adverse, adresaţi-vă medicului dumneavoastră sau farmacistului. 
Acestea includ orice reacţii adverse nemenţionate în acest prospect. De asemenea, puteţi raporta 
reacţiile adverse direct prin intermediul sistemului naţional de raportare, aşa cum este menţionat în 
Anexa V. Raportând reacţiile adverse, puteţi contribui la furnizarea de informaţii suplimentare privind 
siguranţa acestui medicament. 
 
 
5. Cum se păstrează <Numele inventat> 
 
Nu lăsaţi acest medicament la vederea şi îndemâna copiilor. 
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Nu utilizaţi acest medicament după data de expirare înscrisă pe cutie şi pe blister după „EXP“. Data de 
expirare se referă la ultima zi a lunii respective. 
 
[A se completa la nivel naţional] 
 
Nu aruncaţi niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Întrebaţi farmacistul cum să 
aruncaţi medicamentele pe care nu le mai folosiţi. Aceste măsuri vor ajuta la protejarea mediului. 
 
 
6. Conţinutul ambalajului şi alte informaţii 
 
[A se completa la nivel naţional] 
 
Deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă şi fabricantul 
[Vezi Anexa I - a se completa la nivel naţional] 
 
Acest medicament este autorizat în Statele Membre ale Spaţiului Economic European sub 
următoarele denumiri comerciale: 
[Vezi Anexa I - a se completa la nivel naţional] 
 
Acest prospect a fost revizuit în . 
[A se completa la nivel naţional] 
 
Alte surse de informaţii 
Informaţii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul {SM/Agenţie}. 
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