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Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Ivabradine JensonR.
Vysvetluje, akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporucit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouZivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnUt praktické rady
o tom, ako pouzivat liek lvabradine JensonR.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku lvabradine JensonR, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Ivabradine JensonR a na ¢o sa pouziva?

Ivabradine JensonR je liek na srdce, ktory sa pouziva na liecbu symptémov dlhodobej stabilnej anginy
(bolesti v hrudniku, Celusti a chrbte spdsobenej fyzickou namahou) u dospelych s koronarnou chorobou
srdca (choroba srdca spdsobena zablokovanim krvnych ciev zasobujucich srdcovy sval). Liek sa
pouziva u pacientov s normalnym srdcovym rytmom, ktori majd srdcovu frekvenciu najmenej 70
Uderov za minutu. Liek sa pouziva bud’ u pacientov, ktori nemdZu uzivat betablokatory (iny druh lieku
na lie¢bu anginy), alebo v kombinacii s betablokatormi v pripade pacientov, u ktorych choroba nie je
kontrolovana betablokatormi podavanymi v monoterapii.

Liek Ivabradine JensonR sa pouziva aj u pacientov s dlhodobym srdcovym zlyhanim (ked’ srdce nemoéze
pumpovat dostatok krvi do zvysku tela) s normalnym srdcovym rytmom, ktori maju srdcovu frekvenciu
najmenej 75 Uderov za minutu. Liek sa pouziva v kombinacii so Standardnou liecbou, ktord moze
zahfnhat betablokator.

Liek Ivabradine JensonR obsahuje Gcinnu latku ivabradin. Je to tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek
Ivabradine JensonR je podobny referenénému lieku, ktory je uz v Eurépskej anii (EU) povoleny

pod nazvom Procoralan. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami

a odpovedami tu.
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Ako sa liek lvabradine JensonR uziva?

Liek Ivabradine JensonR je k dispozicii vo forme tabliet (5 mg a 7,5 mg) a vydaj lieku je viazany

na lekarsky predpis. Odporucana pociatocna davka je 5 mg uzivana dvakrat denne spolu s jedlom,
ktorl lekar moze zvysit na 7,5 mg dvakrat denne alebo zniZit na 2,5 mg (polovica 5 mg tablety)
dvakrat denne, a to v zavislosti od srdcovej frekvencie a symptémov pacienta. U pacientov starsich
ako 75 rokov sa méze pouzit nizsia pociato¢na davka 2,5 mg dvakrat denne. Ak sa srdcova frekvencia
nepretrzite zniZzuje na menej nez 50 uderov za minGtu alebo ak symptémy bradykardie (pomalej
srdcovej frekvencie) pretrvavaju, lie¢ba sa musi zastavit. Ked' sa liek pouziva na lie¢bu anginy, lie¢ba
sa ma zastavit, ak sa symptoémy nezlepSia po 3 mesiacoch. Lekar by mal zvazit zastavenie lie¢by aj

v pripade, Ze liek ma len obmedzeny ucinok na zmiernenie symptémov alebo na zniZenie srdcovej
frekvencie.

Akym sposobom liek Ivabradine JensonR ucinkuje?

Symptomy anginy su zapri¢inené tym, ze do srdca neprudi dostatok okysli¢enej krvi. Pri stabilnej
angine sa tieto symptémy vyskytuju pocas fyzickej ndmahy. U&inna latka lieku Ivabradine JensonR,
ivabradin, blokuje tzv. I; prdd v sinusovom uzle, prirodzenom kardiostimulatore, ktory reguluje
srdcovu frekvenciu. Ked' je tento prud zablokovany, srdcova frekvencia sa znizi, takze srdce menej
pracuje a potrebuje menej okyslicenej krvi. Liek Ivabradine JensonR preto zmierfiuje symptomy anginy
alebo brani ich vzniku.

Symptdmy srdcového zlyhania su zapri¢inené tym, ze srdce nepumpuje dostatok krvi do celého tela.
Znizenim srdcovej frekvencie liek Ivabradine JensonR zniZuje napatie v srdci, ¢im sa spomali progresia
srdcového zlyhania a zmiernia sa symptémy.

Ako bol liek lIvabradine JensonR skumany?

KedZe liek Ivabradine JensonR je genericky liek, Studie u pacientov sa obmedzili na testy
na preukazanie jeho biologickej rovnocennosti s referen¢nym liekom Procoralan. Dva lieky st
biologicky rovnocenné, ked'v tele produkuju rovnaké hladiny ucinnej latky.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom lvabradine JensonR?

KedZe liek Ivabradine JensonR je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuji za rovnaké ako v pripade referen¢ného lieku.

Preco bol liek Ivabradine JensonR povoleny?

Vybor agentary pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v stlade s poZziadavkami EU
bola preukazana porovnatelna kvalita a biologickd rovnocennost lieku Ivabradine JensonR s liekom
Procoralan. Vybor CHMP preto usudil, Ze tak, ako v pripade lieku Procoralan, jeho prinos je vacsi nez
identifikované rizika. Vybor odporudil povolenie lieku Ivabradine JensonR na pouZivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku
Ivabradine JensonR?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Ivabradine JensonR boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Dalsie informacie o lieku Ivabradine JensonR

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Ivabradine JensonR sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o lieCbe liekom Ivabradine JensonR, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela (sUcéast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

UplIné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentury.
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