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Otazky a odpovede tykajuce sa liekov Ikorel, Dancor a
savisiacich nadzvov (nikorandil, 10 a 20 mg tablety)
Vysledok postupu podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

Dna 26. marca 2015 Eurdpska agentura pre lieky dokoncila preskimanie liekov lkorel a Dancor. Vybor
agentuary pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v Eurdpskej tnii (EU) je potrebné
harmonizovat informaciu o predpisovani tychto liekov.

Co su lieky Ikorel a Dancor?

Ikorel a Dancor su lieky pouZivané na lie¢bu priznakov anginy pectoris (bolest na hrudi sp6sobena
problémami s prietokom krvi do srdca) u dospelych pacientov, v pripade ktorych liecba liekmi zndmymi
ako beta-blokatory a/alebo antagonisty vapnika nie je dostatocne Ucinnd, nie je indikovana alebo
takuto liecbu pacienti neznasaju.

Lieky Ikorel a Dancor obsahujua ucinnu latku nikorandil, ktora uvolfiuje svaly v stenach krvnych ciev
zasobujlcich srdce, a tak zlepSuje prietok krvi do srdcového svalu a zmieriiuje priznaky anginy.

Lieky Ikorel a Dancor su uvedené na trh v tychto ¢lenskych $tatoch EU: Dansko, Franclizsko,
Holandsko, frsko, Portugalsko, Rakusko a Spojené kralovstvo. Tieto lieky st v EU dostupné aj pod
inymi obchodnymi nazvami: Adancor, Angicor a Nicorandil Zentiva.

Tieto lieky uvadzaja na trh spolocnosti Sanofi-Aventis a Merck KGaA.
Preco boli lieky Ikorel a Dancor preskiimané?

Lieky Ikorel a Dancor su v EU povolené na zéklade vnatrostatnych postupov. To viedlo k odlignostiam v
jednotlivych ¢lenskych statoch v stvislosti so spésobom, akym sa lieky mézu pouzivat, ako to vyplyva
z rozdielov zistenych v sthrnoch charakteristickych vlastnosti lieku, v oznaceniach obalu a v pisomnych
informaciach pre pouzivatela v tych krajinach, v ktorych su tieto lieky uvedené na trh.

Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy — humanne lieky
(CMD(h)) zistila, Ze v pripade liekov Ikorel a Dancor je potrebna harmonizacia.
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Dria 12. decembra 2013 Eurdpska komisia postUpila tito zdlezitost vyboru CHMP s cielom
harmonizovat povolenia na uvedenie liekov lkorel a Dancor na trh pre v EU.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP s ohladom na predloZené Udaje a vedecku diskusiu v ramci vyboru dospel k nazoru, ze
suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomné informacie pre pouzivatela sa
maju harmonizovat v celej EU.

Harmonizované oblasti zahfiaju:

4.1. Terapeutické indikacie

Vybor CHMP schvalil, Ze lieky Ikorel a Dancor sa maju pouzivat iba ako lie¢ba druhej linie na liecenie
priznakov anginy, ked’ pacienti dostato¢ne neodpovedaju na liecbu, neznasaju liecbu a/alebo nemaju
uzivat lieky, ako sl beta-blokatory alebo antagonisty vapnika.

Lieky Ikorel a Dancor sa uz dalej nemaju pouzivat na prevenciu srdcovych problémov, ako je srdcovy
infarkt, u pacientov so stabilnou ischemickou chorobou srdca (choroba srdca spdsobena
nepriechodnostou krvnych ciev zasobujlcich srdcovy sval), pretoZe klinické Gdaje, ktoré su k dispozicii,
nepodporuju tato indikaciu.

4.2. Davkovanie a sp6sob podavania

Po harmonizécii indikacii vybor CHMP harmonizoval tiez odporucania tykajluce sa sp6sobu pouzivania
liekov Ikorel a Dancor. Zvycajna zaciato¢na davka je 10 mg uZivana dvakrat denne, najlepsie rano a
veder. V pripade pacientov so zvlastnou nachylnostou na bolesti hlavy sa zacdiatoéna ddvka méze znizit
na 5 mg uzivana dvakrat denne. V zavislosti od reakcie pacienta a od toho, ako znasa liecbu, sa davka
mdze zvysit az na maximalnu davku 40 mg uzivana dvakrat denne.

4.3. Kontraindikéacie

Vybor CHMP suhlasil s tym, Ze lieky Ikorel a Dancor nesmu pouzivat:
e pacienti so znamou precitlivenostou (alergiou) na nikorandil alebo na iné zlozky lieku,

e pacienti, ktori prekonali $ok, maju tazkd hypotenziu (nizky krvny tlak) alebo kardiologické
problémy, ako je porucha funkcie lavej komory s nizkym plniacim tlakom alebo srdcova
dekompenzacia,

e pacienti uzivajuci lieky nazyvané inhibitory fosfodiesterazy 5 a/alebo rozpustné stimulatory
guanylatcyklazy, pretoZe by to mohlo viest k vaznemu poklesu krvného tlaku,

e pacienti trpiaci hypovolémiou (nizkym objemom krvi),
e pacienti s nahromadenymi tekutinami v plicach (akuatny plicny edém).

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

U pacientov uzivajucich lieky lkorel alebo Dancor boli hlasené vredy v zazivacom trakte a vredy na kozi
a niektorych vnatornych (sliznicovych) povrchoch. Tieto vredy sa tazko liedia a oby¢ajne vymiznu az po
zastaveni lieCby liekom Ikorel alebo Dancor. V pripade vytvorenia vredov sa uzivanie lieku Ikorel alebo
lieku Dancor musi natrvalo zastavit.

Lieky Ikorel a Dancor sa maju pouzivat opatrne u pacientov, ktori uZivaju tieto lieky:

e aspirin alebo lieky nazyvané NSAID (nestereoidné protizapalové lieky), pretoze u tychto pacientov
je vyssie riziko vzniku vredovych komplikacii, ako je krvacanie do zaludka alebo creva,
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o lieky, ktoré by mohli zvysit hladinu draslika v krvi, hlavne v pripade pacientov so zniZzenou funkciou
obliciek,

e lieky, ktoré spdsobuju znizenie krvného tlaku.

Okrem toho, v pripade pacientov s nedostatkom enzymu nazyvaného glukéza 6-fosfat-dehydrogenaza

a pacientov, ktori prekonali srdcové zlyhanie triedy Il alebo IV (choroba srdca, ktora vaZzne obmedzuje

alebo znemoznuje fyzické aktivity bez neprijemnych pocitov), sa pri pouzivani liekov Ikorel a Dancor
musi postupovat opatrne.

Dalie zmeny

Vybor CHMP harmonizoval aj dalSie ¢asti suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku vratane Casti 4.5
(Liekové interakcie a iné interakcie), Casti 4.8 (Neziaduce Ucinky) a Casti 5.1 (Farmakodynamické
vlastnosti). V stlade so zmenami v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku bolo tiez zmenené
oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouzivatela.

Zmenené znenie informAacii pre lekarov a pacientov sa je k dispozicii tu.

Eurépska komisia 5. juna 2015 vydala pravne zavézné rozhodnutie platné v celej EU na
implementovanie tychto zmien.
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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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