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Procoralan (ivabradin)
Prehlad o lieku Procoralan a preco bol povoleny v EU

Co je liek Procoralan a na ¢o sa pouziva?

Procoralan je liek na srdce, ktory sa pouziva na lieCbu priznakov dlhodobej stabilnej anginy (bolesti

v hrudniku, bolesti Celuste a chrbta sposobenej telesnou ndmahou) u dospelych s ischemickou
chorobou srdca (ochorenie srdca zapric¢inené zablokovanim krvnych ciev, ktoré zasobuju srdcovy sval
krvou). Liek sa pouziva u pacientov s normalnym srdcovym rytmom, ktorych srdcova frekvencia je
najmenej 70 Gderov za minUtu. Liek sa pouZiva u pacientov, ktori nemézu byt lieéeni beta-blokatormi
(inym druhom lieku na liecbu anginy), alebo v kombinacii s beta-blokatorom u pacientov, ktorych
ochorenie nie je kontrolované beta-blokatormi pouzivanymi v monoterapii.

Liek Procoralan sa pouZiva aj u pacientov s dlhodobym zlyhdvanim srdca (neschopnostou srdca
pumpovat do zvysku tela dostatok krvi), ktori maja normalny srdcovy rytmus a ich srdcové frekvencia
je najmenej 75 Uderov za minutu. Liek sa pouziva v kombinacii so Standardnou lieCbou zahffajucou
beta-blokatory alebo u pacientov, ktorych nemozno liedit beta-blokatormi.

Liek Procoralan obsahuje liecivo ivabradin.
Ako sa liek Procoralan uziva?

Liek Procoralan je dostupny vo forme tabliet (56 mg a 7,5 mg) a jeho vydaj je viazany na lekarsky
predpis.

Odporucana zadiatoéna davka je 5 mg dvakrat denne s jedlom, ktord lekar méze zvysit na 7,5 mg
dvakrat denne, alebo znizit na 2,5 mg (polovica 5-mg tablety) dvakrat denne v zavislosti od srdcovej
frekvencie a priznakov pacienta. U pacientov starsich ako 75 rokov mozno pouzit niz$iu zadiatoénd
davku 2,5 mg dvakrat denne. Lie¢ba sa musi zastavit v pripade, Ze srdcova frekvencia vytrvalo zostava
pod Urovnou 50 Uderov za minutu, alebo ak napriek znizeniu davky pretrvavaju priznaky bradykardie
(pomalej srdcovej frekvencie). V pripade pouZitia lieku na anginu sa lie¢ba ma zastavit, ak sa priznaky
po troch mesiacoch nezlepsia. Lekdr ma zvazit zastavenie lie¢by aj v pripade, Ze liek ma len
obmedzeny Gcinok na zmiernenie priznakov anginy alebo na znizenie srdcovej frekvencie do troch
mesiacov.

Viac informacii o pouziti lieku Procoralan si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Procoralan ucinkuje?

Priznaky anginy su spdsobené tym, Ze srdce nedostdva dostatocné mnozstvo okyslicenej krvi.

V pripade stabilnej anginy sa tieto priznaky objavuju pocas telesnej ndmahy. Liecivo lieku Procoralan,
ivabradin, ucinkuje tak, ze blokuje I; prudy v sinusovom uzle, Co je tzv. stimulator srdca, ktory riadi
stahy srdca a reguluje srdcovu frekvenciu. Ak su tieto pridy blokované, srdcova frekvencia sa zniZuje,
takze srdce menej pracuje a potrebuje mensie mnozstvo okyslicenej krvi. Liek Procoralan tak
zmiernuje priznaky anginy alebo zabrafiuje ich vzniku.

Priznaky zlyhavania srdca su spdsobené tym, Ze srdce nepumpuje do tela dostatocné mnozstvo krvi.
Liek Procoralan tym, Ze zniZzuje srdcovu frekvenciu, zniZzuje zataZenie srdca, ¢im spomaluje progresiu
zlyhavania srdca a zlepSuje priznaky.

Aké prinosy lieku Procoralan boli preukazané v stadiach?
Angina

Liek Procoralan sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) a s dalSimi druhmi lieCby v piatich
hlavnych studiach zahffiajucich vyse 4 000 dospelych s dihodobou stabilnou anginou. Hlavnym
meradlom Géinnosti bol ¢as, ako dlho dokazali pacienti cvidit na bicykli alebo na beZiacom pase, pricom
merania sa uskutocnili na zaciatku a na konci kazdej studie. Kazda studia trvala tri az Styri mesiace.

Vysledky preukazali, ze liek bol v jednej zo Studii zahfnajlucej 360 pacientov Ucinnejsi nez placebo. Liek
bol taky Ucinny ako atenolol (beta-blokator) v Studii zahffiajucej 939 pacientov a taky ucinny ako
amlodipin (dalsi liek, ktory sa pouziva na lieCbu anginy) v studii zahffajucej 1 195 pacientov.

Vo Stvrtej Studii zahfiajlucej 889 pacientov bol liek Procoralan ucinnejsi nez placebo, ak sa obe pridali
k atenololu. V piatej Studii zahffajucej 728 pacientov sa vSak preukazalo, Ze pridanie lieku Procoralan
k amlodipinu neposkytuje dalsi prinos.

V Siestej Studii sa liek Procoralan porovnaval s placebom u 19 102 pacientov s ischemickou chorobou
srdca a bez klinického zlyhavania srdca. Hlavnym meradlom Gcinnosti bolo znizenie rizika smrti
v dbsledku srdcovych problémov a nefatalneho srdcového infarktu.

V tejto Studii dosiahla Specificka podskupina pacientov so symptomatickou anginou mierne, ale
vyznamné zvysenie kombinovaného rizika kardiovaskularnej smrti alebo nefatalneho srdcového
infarktu pri pouZiti lieku Procoralan v porovnani s placebom (miera ro¢ného vyskytu: 3,4 % vs. 2,9 %).
Treba vSak poznamenat, Zze pacienti v tejto $tudii dostavali vyssie davky ako je odporucana davka (az
10 mg dvakrat denne).

Zlyhavanie srdca

Liek Procoralan sa porovnaval s placebom v jednej hlavnej studii zahfihajlcej vysSe 6 500 pacientov

s dlhodobym stredne zavaznym az zavaznym zlyhavanim srdca. Vysledky preukazali, Ze liek Procoralan
je ucinnejsi nez placebo pri predchadzani smrti v désledku choroby srdca alebo krvnych ciev, alebo
hospitalizacie z dévodu zhorSenia zlyhavania srdca: 24,5 % (793 z 3 241) pacientov lieCenych liekom
Procoralan zomrelo alebo bolo hospitalizovanych z dévodu zhorSenia zlyhavania srdca v porovnani s
28,7 % (937 z 3 264) pacientov uzivajucich placebo.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Procoralan?

Najcastejsi vedlajsi Gcinok lieku Procoralan (ktory mdze postihnit viac ako 1 osobu z 10) su svetelné
fenomény alebo tzv. fosfény (docasné zvysenie jasu v zornom poli). Castd (mdze postihnit az 1 osobu
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z 10) je bradykardia (pomaléa srdcova frekvencia). Zoznam v3etkych vedlajsich G¢inkov pozorovanych
pri pouzivani lieku Procoralan sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Procoralan sa nesmie pouzivat u pacientov s pokojovou srdcovou frekvenciou nizsou ako

70 uderov za mindtu, s velmi nizkym krvnym tlakom, s r6znymi druhmi srdcovych porich (vratane
kardiogénneho Soku, porudch srdcového rytmu, srdcového infarktu, nestabilného alebo akutneho
(néahleho) zlyhavania srdca a nestabilnej anginy) alebo so zavaznymi pecefiovymi problémami. Liek
nesmu pouzivat tehotné ani dojéiace Zeny, ani Zeny, ktoré modZu otehotniet a ktoré nepouzivaju
vhodnu antikoncepciu. Liek Procoralan sa nesmie pouzivat spolu s niektorymi dalsimi liekmi.

Zoznam vdetkych obmedzeni lieku Procoralan sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Preco bol liek Procoralan povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky dospela k zaveru, Ze v pripade dlhodobej anginy sa preukazala uéinnost
lieku Procoralan s prijatelnym bezpecnostnym profilom na to, aby poskytoval alternativnu liecbu

u pacientov, ktori nemozu uzivat beta-blokéatory, alebo ktorych ochorenie nie je nimi kontrolované.
Agentura takisto dospela k zaveru, Ze liek Procoralan je Ucinny v pripade dlhodobého zlyhavania srdca
a ma prijatelny bezpecnostny profil. Agentura rozhodla, Ze prinosy lieku Procoralan su vacsie ako rizika
spojené s jeho pouZivanim a Ze liek moze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.

Pokial ide o lie¢bu anginy, liek Procoralan bol pévodne povoleny pre pacientov so srdcovou frekvenciou
najmenej 60 Gderov za minutu. Pouzitie sa vSak neskér obmedzilo na pacientov so srdcovou
frekvenciou najmenej 70 tuderov za minudtu.?

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Procoralan?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Procoralan boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj Gdaje o pouZivani lieku Procoralan sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Procoralan sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Procoralan

Lieku Procoralan bolo dria 25. oktobra 2005 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Procoralan sa nachadzaju na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Procoralan.

Poslednéa aktualizacia tohto sUhrnu: 11-2018

1 v stvislosti s postupom podla &lanku 20 nariadenia (ES) &. 726/2004. Dalsie informacie sa nachadzaji tu.
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https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/procoralan
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