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Povzetek EPAR za javnost

lvabradin JensonR
ivabradin

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Ivabradin JensonR.
Pojasnjuje, kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi ¢esar je priporodila njegovo odobritev v EU in
pogoje njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Ivabradin JensonR naj bolniki preberejo navodilo za
uporabo ali se posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo lvabradin JensoriR in za kaj se uporablja?

Ivabradin JensonR je zdravilo za srce, ki se uporablja za zdravljenje simptomov dolgotrajne stabilne
angine pektoris (bolecin v prsnem kosu, Celjusti in hrbtu, ki se pojavijo ob telesnem naporu) pri
odraslih s koronarno boleznijo oZilja (boleznijo srca, ki jo povzroca zapora krvnih Zil, ki dovajajo kri v
sr¢no misico). Zdravilo se uporabija pri bolnikih z normalnim srénim ritmom, ki imajo sréno frekvenco
vsaj 70 utripov na minuto. Uporablja se pri bolnikih, ki ne morejo jemati zaviralcev adrenergi¢nih
receptorjev beta (druge vrsie zdravila za zdravljenje angine pektoris), ali v kombinaciji z zaviralci
adrenergicnih receptorjev beta pri bolnikih, pri katerih bolezen samo z zaviralci adrenergic¢nih
receptorjev beta ni dovolj urejena.

Zdravilo Ivabradin JensonR se uporablja tudi pri bolnikih s kroni¢nim srénim popuscanjem (stanjem, pri
katerem srce ne more Crpati dovolj krvi v druge dele telesa) in normalnim srénim ritmom, ki imajo
sréno frekvenco vsaj 75 utripov na minuto. Uporablja se v kombinaciji s standardnim zdravljenjem, ki
lahko vkijuCuje zaviralec adrenergicnih receptorjev beta.

Zdravilo Ivabradin JensonR vsebuje zdravilno ucinkovino ivabradin. Je ,,generi¢no zdravilo®. To pomeni,
da je podobno ,referen¢nemu zdravilu®, ki je Ze odobreno v Evropski uniji (EU), in sicer zdravilu
Procoralan. Za vec informacij o generi¢nih zdravilih si oglejte dokument z vprasanji in odgovori, ki je
na voljo tukaj.
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Kako se zdravilo Ivabradin JensonR uporablja?

Zdravilo lvabradin JensonR je na voljo v obliki tablet (5 mg in 7,5 mg), predpisuje in izdaja pa se le na
recept. PriporoCeni zaCetni odmerek je 5 mg dvakrat na dan ob obroku, kar zdravnik lahko poveca na
7,5 mg dvakrat na dan ali zmanj3a na 2,5 mg (pol 5-miligramske tablete) dvakrat na dan, odvisno od
bolnikove sréne frekvence in simptomov. Pri bolnikih, starejih od 75 let, se lahko uporabi manjsi
zacetni odmerek, in sicer 2,5 mg dvakrat na dan. Z zdravljenjem je treba prenehati, Ce je sr¢na
frekvenca trajno zmanj3ana na manj kot 50 utripov na minuto ali ¢e simptomi bradikardije (poCasnega
bitja srca) ne prenehajo. Kadar se zdravilo uporablja za angino pektoris, je treba zdravljenje z njim
prekiniti, ¢e se simptomi po treh mesecih ne izbolj$ajo. Zdravnik mora razmisliti o prenehanju
zdravljenja tudi, ¢e ima zdravilo le omejen ucinek na zmanjSanje simptomov ali zniZzevanje sr¢ne
frekvence.

Kako zdravilo Ivabradin JensonR deluje?

Simptomi angine pektoris se pojavijo, kadar srce ne prejema dovolj oksigenirane krvi. Pri stabilni
angini pektoris se ti simptomi pojavijo med telesnim naporom. Zdravilna ucinkovina v zdravilu
Ivabradin JensonR, ivabradin, zaustavi ,,tok I:“ v sinusnem vozlu, ki deluje kot naravni
~spodbujevalnik® sréne frekvence. Kadar je ta tok zaustavljen, se sréna frekvenca zniza, srce pa ima
manj dela in potrebuje manj oksigenirane krvi. Zdravilo lvabradin JensonR torej zmanjSuje ali
preprecuje simptome angine pektoris.

Simptomi srénega popuscanja so posledica dejstva, da srce ne crpa dovolj krvi po telesu. Z
znizevanjem src¢ne frekvence zdravilo Ivabradin JensonR zmanjSa obremenitev srca ter tako zaustavi
napredovanje srénega popuscanja in izboljSa simptome

Kako je bilo zdravilo Ivabradin JensonR raziskano?

Ker je zdravilo Ivabradin JensonR generi¢no zdravilo, so bile Studije pri ljudeh omejene na preskuse za
ugotavljanje, ali je biolosko enakovredno referenénemu zdravilu Procoralan. Dve zdravili sta bioloSko
enakovredni, kadar dosegata enake raviii zdravilne ucinkovine v telesu.

KaksSne so koristi in tvegaiija, povezani z zdravilom lvabradin JensonR?

Ker je zdravilo lvabradin JensonR generi¢no zdravilo in je bioloSko enakovredno referenénemu
zdravilu, so njegove koristi in tveganja enaki kot pri referencnem zdravilu.

Zakaj je bilo zdravilo Ivabradin JensonR odobreno?

Odbor za zdraviia za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji je zakljucil, da je bilo v skladu z
zahtevaini EU dokazano, da ima zdravilo lvabradin JensonR primerljivo raven kakovosti kot zdravilo
Procoralan ter da mu je bioloSko enakovredno. Zato je menil, da njegove koristi enako kot pri zdravilu
Procoralan odtehtajo znana tveganja. Priporocil je, da se zdravilo Ivabradin JensonR odobri za uporabo
v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila lvabradin JensonR?

Priporocila in varnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Ivabradin JensonR
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljueni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
Zza njegovo uporabo.
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Druge informacije o zdravilu lvabradin JensonR

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Ivabradin JensonR je na voljo na
spletni strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Ivabradin JensonR preberite navodilo za uporabo
(ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za referen¢no zdravilo je prav tako na voljo na
spletni strani agencije.
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