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Fragor och svar om lkorel, Dancor och associerade namn
(nicorandil, 10 och 20 mg tabletter)

Resultatet av ett hanskjutningsférfarande enligt artikel 30 i direktiv
2001/83/EG

Den 26 mars 2015 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten en granskning av lkorel och Dancor.
Myndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) fann att forskrivningsinformationen fér dessa
lakemedel behdver harmoniseras inom EU.

Vad ar lkorel och Dancor?

Ikorel och Dancor ar lakemedel som anvands for att behandla symtom pa angina pectoris (brostsmaérta
till f6ljd av problem med blodflédet till hjartat) hos vuxna patienter for vilka behandling med lakemedel
som kallas betablockerare och/eller kalciumantagonister inte ar tillrackligt effektivt, inte ar indicerat
eller inte tolereras.

Ikorel och Dancor innehaller den aktiva substansen nicorandil, som verkar genom att fA muskulaturen i
vaggarna till blodkarlen som forsoérjer hjartat att slappna av, vilket forbattrar blodflédet till
hjartmuskeln och lindrar symtomen pa angina.

lkorel och Dancor saluftrs i foljande EU-medlemsstater: Danmark, Frankrike, Irland, Nederldnderna,
Portugal, Storbritannien och Osterrike. De finns ocksd i EU under andra produktnamn: Adancor,
Angicor och Nicorandil Zentiva.

Foretagen som saljer dessa lakemedel ar Sanofi-Aventis och Merck KGaA.
Varfor granskades Ikorel och Dancor?

Ikorel och Dancor har godkénts i EU genom nationella forfaranden. Till féljd av detta har skillnader
uppstatt mellan medlemsstaterna vad galler lakemedlens tillatna anvandning, vilket framgar av
skillnaderna i produktresuméer, markning och bipacksedlar i de lander dar lakemedlen salufors.

Samordningsgruppen for forfarandet for 6émsesidigt erkdnnande och decentraliserat forfarande —
humanlakemedel (CMD(h)) har faststéllt att lkorel och Dancor behdver harmoniseras.
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Den 12 december 2013 hanskét Europeiska kommissionen arendet till CHMP fér harmonisering av
godkannandena for forsaljning av Ikorel och Dancor inom EU.

Vilka ar CHMP:s slutsatser?

Mot bakgrund av inlamnade uppgifter och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén ansag
CHMP att produktresuméerna, markningen och bipacksedlarna skulle samordnas i hela EU.

Foljande avsnitt samordnades:

4.1. Terapeutisk indikation

CHMP har 6éverenskommit att Ikorel och Dancor endast b6r anvandas som ett andra linjens
behandlingsalternativ for att behandla symtom pé angina, nar patienter inte tillrackligt svarar pa, inte
tolererar eller inte bor ta lakemedel sdsom betablockerare och/eller kalciumantagonister.

Ikorel och Dancor bor inte langre anvandas for att forebygga hjartproblem sasom hjartinfarkt hos
patienter med stabil kranskarlssjukdom (hjartsjukdom som orsakas av tilltappning av blodkarlen som
forsorjer hjartat med blod), eftersom de tillgangliga kliniska uppgifterna inte stédjer denna indikation.

4.2. Dosering och administreringssatt

Efter att ha harmoniserat indikationerna harmoniserade CHMP aven rekommendationerna om hur
Ikorel och Dancor ska anvandas. Den vanliga startdosen &r 10 mg tva ganger om dagen, helst pa
morgonen och pa kvéllen. Hos patienter som ar sarskilt predisponerade for att f& huvudvark kan
startdosen sankas till 5 mg tva ganger om dagen. Beroende pa hur patienten svarar pa och tolererar
behandlingen kan dosen hojas till hégst 40 mg tva ganger om dagen.

4.3. Kontraindikationer

CHMP har kommit 6verens om att lIkorel och Dancor inte far ges till
e patienter med kand overkanslighet (allergi) mot nicorandil eller mot nagot annat innehallsamne,

e patienter i chock, eller som har allvarlig hypotoni (lagt blodtryck), eller hjartproblem sasom
“vansterkammardysfunktion med Iagt fyliningstryck” eller "hjartdekompensation”,

e patienter som tar lakemedel som kallas "fosfodiesteras 5-hammare” och/eller "16sliga
guanylatcyklas-stimulatorer”, eftersom detta kan leda till ett allvarligt blodtrycksfall,

e patienter som lider av hypovolemi (Iag blodvolym),
e patienter med ansamling av véatska i lungorna (akut lungédem).

4.4. Varningar och forsiktighet

Gastrointestinala sar och sar pa huden och vissa inre ytor (slemhinnor) har rapporterats hos patienter
som tar lkorel eller Dancor. Dessa sar &r svara att behandla och forsvinner oftast bara nar behandling
med lkorel eller Dancor avbryts. Om sar uppstar ska lkorel eller Dancor avbrytas permanent.

Ikorel och Dancor bér anvandas med forsiktighet hos patienter som tar féljande lakemedel:

e Aspirin eller lakemedel som kallas NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska medel), eftersom
dessa patienter l6per hogre risk for att utveckla komplikationer vid sar, sdsom blédning i magen
eller tarmen.

e Lakemedel som kan 6ka halterna av kalium i blodet, sérskilt hos patienter med nedsatt
njurfunktion.
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e Lakemedel som har en blodtryckssdnkande effekt.

Vidare bor Ikorel och Dancor anvdndas med férsiktighet hos patienter som saknar ett enzym som
kallas glukos-6-fosfatdehydrogenas och hos patienter med hjartinsufficiens av klass 111 eller 1V
(hjartsjukdom som kraftigt begransar eller oméjliggor fysisk aktivitet utan obehag).

Ovriga andringar

CHMP harmoniserade aven andra avsnitt av produktresumén sasom avsnitt 4.5 (Interaktioner med
andra lakemedel), 4.8 (Biverkningar) och 5.1 (Farmakodynamiska egenskaper). Markningen och
bipacksedeln andrades aven i enlighet med andringarna i produktresumén.

Den andrade informationen for lakare och patienter finns har.

Europeiska kommissionen utfardade ett EU-tdckande rattsligt bindande beslut om att genomféra dessa
andringar den 5 juni 2015.
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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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