Ivabradine Anpharm 5 mg, Ivabradine Anpharm 7,5 mg (Iwabradyna), tabletki powlekane.

SKLAD*:

Ivabradine Anpharm 5 mg tabletki powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg iwabradyny (w postaci
chlorowodorku). Ivabradine Anpharm 7,5 mg tabletki powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera 7,5 mg
iwabradyny (w postaci chlorowodorku). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna. Postaé
farmaceutyczna: Ivabradine Anpharm 5 mg : Tabletka powlekana barwy tososiowej, podiuzna, z rowkiem
utatwiajacym podziat tabletki po obu stronach, z wytloczonym oznakowaniem ,,5” po jednej stronie i ,,S” po drugiej
stronie. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki. Ivabradine Anpharm 7,5 mg: Tabletka powlekana barwy
lososiowej, trojkatna, z wyttoczonym oznakowaniem ,,7.5” po jednej stronie i,,S” po drugiej stronie.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

Leczenie objawowe przewleklej stabilnej dtawicy piersiowej

Iwabradyna jest wskazana w leczeniu objawowym przewleklej stabilnej dtawicy piersiowej u dorostych z chorobg
niedokrwienng serca, z prawidtowym rytmem zatokowym oraz z czgstoscig akcji serca > 70 uderzen na minute.
Iwabradyna jest wskazana:

- u dorostych z nietolerancja lub z przeciwwskazaniem do stosowania beta-adrenolitykow

- lub w skojarzeniu z beta-adrenolitykami u pacjentdw niewystarczajagco kontrolowanych za pomocg
optymalnej dawki beta-adrenolityku.

Leczenie przewlektej niewydolnosci serca

Iwabradyna jest wskazana w przewlektej niewydolnosci serca II do IV stopnia wedlug klasyfikacji NYHA, z
zaburzeniami czynnosci skurczowej, u dorostych pacjentéw z rytmem zatokowym, u ktdrych czgsto$¢ akcji serca
wynosi > 75 uderzen na minutg, w skojarzeniu z leczeniem standardowym, w tym z beta-adrenolitykiem lub gdy
leczenie beta-adrenolitykiem jest przeciwwskazane albo nie jest tolerowane.

DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA:

Dawkowanie

Leczenie objawowe przewleklej stabilnej dtawicy piersiowej

Zaleca si¢, aby decyzja o rozpoczeciu leczenia lub dostosowaniu dawkowania zostala podjeta po dokonaniu serii
pomiarow czgstosci akcji serca, badania EKG lub 24-godzinnego monitorowania w warunkach ambulatoryjnych.
Dawka poczatkowa iwabradyny nie powinna by¢ wigksza niz 5 mg dwa razy na dobg u pacjentow w wieku ponizej
75 lat. Po trzech do czterech tygodniach leczenia, jesli u pacjenta wcigz wystepuja objawy, jesli dawka poczatkowa
jest dobrze tolerowana i gdy czgsto$¢ akcji serca w spoczynku pozostaje powyzej 60 uderzen na minute, dawka moze
by¢ zwigkszona do kolejnej wigkszej dawki u pacjentow otrzymujacych 2,5 mg dwa razy na dobe lub 5 mg dwa razy
na dobe. Dawka podtrzymujaca nie powinna by¢ wigksza niz 7,5 mg dwa razy na dobe.

Jesli w ciagu 3 miesi¢cy po rozpoczgciu leczenia nie ma poprawy odnosnie objawow dlawicy piersiowej, terapig
iwabradyna nalezy przerwac.

Dodatkowo, nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia, jesli reakcja odnosnie objawow jest tylko ograniczona oraz kiedy
nie ma klinicznie istotnego zmniejszenia czg¢stosci akcji serca w spoczynku w ciggu trzech miesigcy.

Jezeli w czasie leczenia zmniejsza si¢ czgsto$¢ akeji serca w spoczynku ponizej 50 uderzen na minutg lub pacjent
odczuwa objawy zwiazane z bradykardig, takie jak: zawroty glowy, uczucie zmg¢czenia lub niedoci$nienie,
dawkowanie nalezy stopniowo zmniejszy¢ do najmniejszej dawki 2,5 mg dwa razy na dobe (dwa razy na dobg po pot
tabletki 5 mg). Po zmniejszeniu dawki nalezy monitorowac czesto$¢ akcji serca. Leczenie nalezy przerwaé, jezeli
czestos¢ akcji serca utrzymuje si¢ ponizej 50 uderzen na minut¢ lub pomimo zmniejszenia dawki utrzymujg si¢
objawy bradykardii.

Leczenie przewlektej niewydolnosci serca

Leczenie nalezy rozpoczynac tylko u pacjenta ze stabilng niewydolnoScig serca. Zaleca si¢, aby lekarz prowadzacy
terapi¢ byt doswiadczony w leczeniu przewleklej niewydolnosci serca. Zazwyczaj zalecana dawka poczatkowa
iwabradyny wynosi 5 mg dwa razy na dobe¢. Po dwoch tygodniach leczenia dawka moze by¢ zwigkszona do 7,5 mg
dwa razy na dobg, jes$li czesto$¢ akcji serca w spoczynku wynosi stale powyzej 60 uderzen na minut¢ lub
zmniegjszona do 2,5 mg dwa razy na dobg (p6t tabletki o mocy 5 mg dwa razy na dobg), jesli czgsto$¢ akcji serca w
spoczynku wynosi stale ponizej 50 uderzen na minute, lub w przypadku wystapienia objawoéw zwigzanych z
bradykardia, takich jak zawroty glowy, zmeczenie lub niedocisnienie. Jesli czgstos¢ akcji serca wynosi od 50 do 60
uderzen na minutg, nalezy utrzymaé¢ dawke 5 mg dwa razy na dobe. Jesli podczas leczenia czgsto$¢ akcji serca w
spoczynku zmniejszy si¢ trwale do ponizej 50 uderzen na minute lub u pacjenta wystepuja objawy zwigzane z
bradykardia, u pacjentdow otrzymujacych 7,5 mg dwa razy na dob¢ lub 5 mg dwa razy na dobe, dawke nalezy
zmniejszy¢. Jesli czestosé akcji serca w spoczynku zwigkszy si¢ trwale do powyzej 60 uderzen na minutg, u
pacjentéw otrzymujacych 2,5 mg dwa razy na dobe lub 5 mg dwa razy na dobg, dawkg mozna zwigkszy¢.




Leczenie musi by¢ przerwane, jesli czgsto$¢ akcji serca pozostaje ponizej 50 uderzen na minute lub utrzymuja si¢
objawy bradykardii.

Szczegoblne grupy pacjentow

Pacjenci w wieku podesziym

U pacjentdow w wieku 75 lat i powyzej nalezy rozwazy¢ zastosowanie mniejszej dawki poczatkowej leku (2,5 mg
dwa razy na dobe, tzn. dwa razy po po6t tabletki o mocy 5 mg dwa razy na dobg). Dawke mozna zwicksza¢ w razie
potrzeby.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek

Nie jest wymagana zmiana dawkowania u pacjentow z niewydolno$cig nerek i klirensem kreatyniny powyzej
15 ml/min.

Brak jest dostgpnych danych dotyczacych stosowania leku u pacjentdéw z klirensem kreatyniny ponizej 15 ml/min. W
tej grupie pacjentow, iwabradyne nalezy stosowac ze szczeg6dlng ostroznoscia.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci wqtroby

Nie jest wymagana zmiana dawkowania u pacjentow z lekkim zaburzeniem czynnos$ci watroby. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas stosowania iwabradyny u pacjentdw z umiarkowanie nasilonym zaburzeniem czynnos$ci watroby.
Iwabradyna jest przeciwwskazana do stosowania u pacjentow z ciezka niewydolnos$cia watroby, poniewaz nie
przeprowadzono badan w tej populacji i nalezy spodziewac si¢ znacznego zwigkszenia narazenia uktadowego.

Drzieci i mlodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania iwabradyny u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Obecnie
dostepne dane dotyczace leczenia przewleklej niewydolnosci serca opisano w punktach 5.1 i 5.2, ale nie mozna
przedstawi¢ zalecen dotyczacych dawkowania. Brak dostepnych danych dotyczacych objawowego leczenia
przewleklej stabilnej dtawicy piersiowe;.

Sposoéb podawania: Tabletki nalezy przyjmowac doustnie, dwa razy na dobe, tj. jedng tabletke rano i wieczorem,
podczas positkow

PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.
Czgsto$é pracy serca w spoczynku przed leczeniem ponizej 70 uderzen na minute. Wstrzas kardiogenny. Swiezy
zawal migs$nia sercowego. Cigzkie niedoci$nienie (< 90/50 mm Hg). Cigzka niewydolno$¢ watroby. Zespot chorego
wezta zatokowego. Blok zatokowo-przedsionkowy. Niestabilna lub ostra niewydolno$¢ serca. Koniecznos$c
stosowania stymulatora serca (czgsto$¢ akcji serca narzucona wylgcznie przez stymulator serca). Niestabilna dtawica
piersiowa. Blok przedsionkowo-komorowy trzeciego stopnia. Jednoczesne stosowanie z silnymi inhibitorami
cytochromu P450 3A4, takimi jak: azolowe pochodne przeciwgrzybicze (ketokonazol, itrakonazol), antybiotyki
makrolidowe (klarytromycyna, erytromycyna podawana doustnie, jozamycyna, telitromycyna), inhibitory proteazy
HIV (nelfinawir, rytonawir) i nefazodon. Jednoczesne stosowanie z werapamilem lub diltiazemem, ktore sa
umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4 o wlasciwo$ciach zmniejszania czgstosci akcji serca. Cigza, laktacja oraz
leczenie u kobiet w wieku rozrodczym, ktore nie stosujg odpowiednich metod zapobiegania ciazy.

SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA:

Brak korzysci odnosnie klinicznych punktow konicowych u pacjentow z objawowq przewleklq stabilng diawicq
piersiowg

Iwabradyna jest wskazana tylko w leczeniu objawowym przewleklej stabilnej dlawicy piersiowej, poniewaz nie
wplywa korzystnie na sercowo-naczyniowe punkty koncowe (np. zawal migénia sercowego lub zgon z przyczyn
sercowo-naczyniowych).

Mierzenie czestosci akcji serca

Bioragc pod uwage, ze czestos¢ akcji serca moze znacznie si¢ zmienia¢ w czasie, przed rozpoczeciem leczenia
iwabradyng oraz u pacjentdw leczonych iwabradyna, u ktorych rozwaza si¢ dostosowanie dawkowania, aby okresli¢
czestos¢ akeji serca pacjenta, nalezy rozwazy¢ dokonanie serii pomiarow czgstosci akcji serca, badania EKG lub 24-
godzinnego monitorowania w warunkach ambulatoryjnych. Odnosi si¢ to réwniez do pacjentow z mala czgstoscia
akcji serca, szczeg6lnie gdy czesto$é akeji serca zmniejsza si¢ ponizej S0 uderzen na minute lub po zmniejszeniu
dawki.

Zaburzenia rytmu serca

Iwabradyna nie jest skuteczna w leczeniu lub zapobieganiu zaburzeniom rytmu serca i prawdopodobnie traci ona
skuteczno$¢ w razie wystgpienia tachyarytmii (np. cz¢stoskurczu komorowego lub nadkomorowego). Dlatego nie
zaleca si¢ stosowania iwabradyny u pacjentéw z migotaniem przedsionkéw lub innymi zaburzeniami rytmu serca
zakltocajacymi czynno$¢ wezta zatokowego.

U pacjentow leczonych iwabradyng zwicksza si¢ ryzyko wystapienia migotania przedsionkow. Migotanie
przedsionkow bylo czestsze u pacjentdow stosujacych jednoczesnie amiodaron lub silne leki przeciwarytmiczne klasy
1. Zaleca si¢ regularng kontrole kliniczng pacjentdow leczonych iwabradyng w celu obserwacji wystgpienia migotania




przedsionkow (utrwalonego Ilub napadowego), w tym, jezeli sa wskazania kliniczne (np. zaostrzenie dtawicy
piersiowej, kotatanie serca, nieregularne tetno), wykonywanie badania EKG. Nalezy poinformowaé pacjentow o
objawach przedmiotowych ipodmiotowych migotania przedsionkéw oraz poradzi¢, aby skontaktowali si¢
z lekarzem w przypadku ich wystapienia.

Jesli podczas terapii wystapi migotanie przedsionkow, nalezy ostroznie ponownie rozwazy¢ stosunek korzysci do
ryzyka kontynuowanego leczenia iwabradyna.

Doktadnej kontroli powinni podlega¢ pacjenci z przewlekla niewydolnoscia serca z zaburzeniami przewodzenia
srodkomorowego (blok lewej odnogi peczka Hisa, blok prawej odnogi pgczka Hisa) oraz z zaburzeniami
synchronizacji komor.

Stosowanie u pacjentow z blokiem przedsionkowo-komorowym drugiego stopnia

Iwabradyna nie jest zalecana u pacjentow z blokiem przedsionkowo-komorowym drugiego stopnia.

Stosowanie u pacjentow z malq czestosciq pracy serca

Nie nalezy rozpoczynaé leczenia iwabradyng u pacjentdow z cze¢stoscig pracy serca w spoczynku wynoszacg przed
leczeniem ponizej 70 uderzen na minutg.

Jezeli podczas leczenia czgsto$¢ pracy serca w spoczynku zmniejszy si¢ dtugotrwale ponizej 50 uderzen na minutg
lub pacjent odczuwa objawy zwigzane z bradykardig, takie jak zawroty glowy, uczucie zmgczenia lub
niedoci$nienie, dawke nalezy stopniowo zmniejszaé. Jezeli czgsto$¢ pracy serca utrzymuje si¢ nadal ponizej 50
uderzen na minut¢ lub utrzymujg si¢ objawy bradykardii, nalezy przerwac stosowanie leku.

Stosowanie w skojarzeniu z antagonistami wapnia

Jednoczesne stosowanie iwabradyny w skojarzeniu z lekami z grupy antagonistow wapnia, zmniejszajacymi czgstosc
pracy serca, takimi jak werapamil lub diltiazem, jest przeciwwskazane.

Nie ma potrzeby stosowania szczegolnych srodkéw bezpieczenstwa podczas stosowania iwabradyny w skojarzeniu z
azotanami, antagonistami wapnia pochodnymi dihydropirydyny, takimi jak amlodypina. Dodatkowa skuteczno$¢
iwabradyny w skojarzeniu z antagonistami wapnia pochodnymi dihydropirydyny nie zostata ustalona.

Przewlekla niewydolnos¢ serca

Niewydolno$¢ serca musi by¢ ustabilizowana przed rozwazeniem leczenia iwabradyng. Iwabradyne nalezy stosowac
z ostrozno$cig u pacjentow z niewydolnoscia serca IV stopnia wedlug klasyfikacji NYHA ze wzglgdu na
ograniczong ilo$¢ danych dla tej populacji.

Udar mozgu

Nie zaleca si¢ stosowania iwabradyny bezposrednio po wystgpieniu udaru mozgu, poniewaz nie ma danych
dotyczacych podawania leku w takich sytuacjach.

Widzenie

Iwabradyna wplywa na czynno$¢ siatkowki. Nie ma dowoddéw toksycznego wpltywu dlugotrwalego leczenia
iwabradyng na siatkowke. Nalezy rozwazy¢ odstawienie leczenia w przypadku nieoczekiwanego pogorszenia
wzroku. Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z barwnikowym zwyrodnieniem siatkowki.

Pacjenci z niedocisnieniem

Dostepne sa ograniczone dane na temat stosowania leku u pacjentéw z niedocisnieniem lekkim do umiarkowanego.
W tej grupie pacjentdow nalezy stosowaé iwabradyne z zachowaniem ostroznosci. Iwabradyna jest przeciwwskazana
do stosowania u pacjentow z ci¢zkim niedoci$nieniem (ci$nienie t¢tnicze krwi < 90/50 mm Hg).

Migotanie przedsionkow — zaburzenia rytmu serca

Nie ma dowoddow na to, ze u pacjentdow przyjmujacych iwabradyne, u ktorych przeprowadzono kardiowersjg
farmakologiczng istnieje ryzyko (narastajgcej) bradykardii po przywroceniu rytmu zatokowego. Niemniej jednak, ze
wzgledu na brak odpowiedniej ilosci danych, wykonanie kardiowersji elektrycznej w trybie planowym nalezy
rozwazy¢ po 24 godzinach od przyjecia ostatniej dawki iwabradyny.

Stosowanie u pacjentow z wrodzonym zespotem dlugiego odstepu QT albo przyjmujgcych leki wydtuzajgce odstep
or

Nalezy unikaé¢ stosowania iwabradyny u pacjentow z wrodzonym zespotem diugiego odstgpu QT lub przyjmujacych
leki wydtuzajace odstep QT. Jezeli takie skojarzenie jest konieczne, nalezy $cisle monitorowa¢ czynnosc serca.
Zmniejszenie czestosci akeji serca spowodowane przez iwabradyne moze nasili¢ wydtuzenie odstepu QT, co moze
powodowac wystgpienie ci¢zkich arytmii, zwlaszcza forsade de pointes.

Pacjenci z nadcisnieniem tetniczym wymagajgcy modyfikacji leczenia nadcisnienia

Jesli u pacjentow z przewlekta niewydolnoscia serca, leczonych iwabradyna, sa dokonywane modyfikacje terapii,
nalezy regularnie monitorowac cis$nienie t¢tnicze.

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera laktoze. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem
laktazy lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni stosowac tego produktu leczniczego.



INTERAKCJE*: Przeciwskazane: silne inhibitory CYP3A4 werapamil, diltiazem. Niezalecane: Inhibitory CYP3A4
o umiarkowanie silnym dziataniu, produkty lecznicze wydhuizajace odstep QT, sok grejpfrutowy. Szczegdlna
ostrozno$¢: leki moczopgdne zwigkszajace wydalanie potasu (tiazydowe leki moczopedne i petlowe leki
moczopgdne), inne inhibitory CYP3A4 o umiarkowanie silnym dziataniu, leki pobudzajace CYP3A4.

WPLYW NA CIAZE, PLODNOSC I LAKTACJE*: stosowanie iwabradyny jest przeciwwskazane.

WPLYW NA ZDOLNOSC PROWADZENIA POJAZDOW I OBSLUGIWANIA MASZYN*: Nalezy bra¢ pod
uwage mozliwos¢ wystgpienia przemijajacych zaburzen widzenia, gtéwnie w postaci wrazenia widzenia silnego
Swiatla.

DZIALANIA NIEPOZADANE: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa: Najczesciej wystepujace dziatania
niepozadane iwabradyny to, zaburzenia widzenia (14,5%) i bradykardia (3,3%). Zaleza one od dawki leku i sa
zwigzane z dziataniem farmakologicznym produktu leczniczego.

Nastepujace dziatania niepozadane zglaszane podczas badan klinicznych sg wymienione zgodnie z nast¢pujaca
czestosciag: bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000
do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (cz¢sto$§¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego: niezbyt czgsto- eozynofilia. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: niezbyt
czesto- zwickszone stezenie kwasu moczowego we krwi. Zaburzenia ukltadu nerwowego: czgsto- bol glowy,
zazwyczaj podczas pierwszego miesigca leczenia, zawroty gtowy, prawdopodobnie zwigzane z bradykardig; niezbyt
czesto*- omdlenie, prawdopodobnie zwigzane z bradykardig. Zaburzenia oka: bardzo czg¢sto- zaburzenia widzenia
(wrazenie widzenia silnego $wiatta), czgsto- niewyrazne widzenie; niezbyt czesto*- podwojne widzenie, ostabione
widzenie. Zaburzenia ucha i blednika: niezbyt czgsto- zawroty glowy pochodzenia biednikowego. Zaburzenia serca:
czesto- bradykardia, blok przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia (wydtuzony odstep PQ w zapisie EKG),
dodatkowe skurcze komorowe, migotanie przedsionkow; niezbyt czesto- kotatanie serca, dodatkowe skurcze
nadkomorowe, wydtuzenie odstgpu QT w badaniu EKG; bardzo rzadko-blok przedsionkowo-komorowy drugiego
stopnia, blok przedsionkowo-komorowy trzeciego stopnia, zespol chorego wezta zatokowego. Zaburzenia
naczyniowe: czgsto- nickontrolowane nadci$nienie tetnicze; niezbyt czesto*- niedoci$nienie, prawdopodobnie
zwigzane z bradykardig. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: niezbyt czesto- dusznosc.
Zaburzenia Zolgdka i jelit: niezbyt czgsto- nudno$ci, zaparcia, biegunka, bol brzucha*. Zaburzenia skory i tkanki
podskornej: niezbyt czesto*- wysypka, obrzek naczynioruchowy; rzadko*-rumien, §wiad, pokrzywka. Zaburzenia
migsniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej: niezbyt czgsto- kurcze migsni. Zaburzenia nerek i drog

Moczowych: Niezbyt czesto: Zwigkszone stg¢zenie kreatyniny we krwi. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
niezbyt czesto*- astenia, zmeczenie prawdopodobnie zwigzane z bradykardig; rzadko*- zle samopoczucie,
prawdopodobnie zwigzane z bradykardia.

* Czgsto$¢ oceniona na podstawie spontanicznych zgloszen zdarzen niepozadanych w badaniach klinicznych.

Opis wybranych dziatan niepozadanych: Zaburzenia widzenia, opisywane jako przemijajace wrazenia widzenia
silnego $wiatta w ograniczonej cz¢éci pola widzenia, zglaszatlo 14,5% pacjentdw. Zaburzenia te zazwyczaj sa
wywolane przez nagle zmiany nat¢zenia $wiatta. Zaburzenia widzenia moga by¢ takze opisywane jako aureola,
dekompozycja obrazu (efekt stroboskopowy Iub kalejdoskopowy), kolorowe jasne $wiatta lub zwielokrotnione
obrazy (przetrwale wrazenie wzrokowe na siatkowce, ang. retinal persistency). Zaburzenia widzenia na ogot
wystepuja w ciggu pierwszych dwdch miesiecy leczenia. W pozniejszym okresie mogg si¢ one powtarza¢. Na ogot
opisywano zaburzenia widzenia jako lekkie lub o umiarkowanym nasileniu. Wszystkie zaburzenia widzenia w
postaci wrazenia widzenia silnego $wiatta ustepowaly w czasie leczenia lub po jego zakonczeniu, w wigkszosci
przypadkow w czasie leczenia (77,5%). Mniej niz 1% pacjentow zmienilo tryb zwyktych czynnosci zycia
codziennego albo przerwato leczenie w zwigzku z opisanymi zaburzeniami widzenia. Bradykardia byta zglaszana u
3,3% pacjentow, szczegdlnie w ciggu pierwszych 2 — 3 miesiecy leczenia. U 0,5% pacjentdow wystepowata cigzka
bradykardia, z czgstoscia pracy serca wynoszacg 40 uderzen na minute lub mniej.

W badaniu SIGNIFY migotanie przedsionkéw obserwowano u 5,3% pacjentow przyjmujacych iwabradynge w
poréwnaniu do 3,8% pacjentdow w grupie otrzymujacej placebo. W sumarycznej analizie wszystkich kontrolowanych
badan klinicznych fazy II/IIl z podwojnie §lepa proba, z czasem trwania co najmniej 3 miesigce, obejmujacych
ponad 40 000 pacjentow, wskaznik zapadalnoéci na migotanie przedsionkéw wyniost 4,86% u pacjentow leczonych
iwabradyng w poréwnaniu z 4,08% w grupie kontrolnej, czemu odpowiada wspotczynnik ryzyka: 1,26, 95% CI
[1,15-1,39]. W badaniu SHIFT epizody zwickszonego cis$nienia te¢tniczego wystepowaty u wigkszej liczby

pacjentéw leczonych iwabradyng (7,1%) w poréwnaniu do pacjentéw, ktorym podawano placebo

(6,1%). Epizody te wystepowaty najczgsciej wkrotce po modyfikacji leczenia nadcisnienia, byty

przemijajace i nie wptywaly na efekt leczenia iwabradyna.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych




Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

PRZEDAWKOWANIE*. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE*: Iwabradyna jest lekiem o swoistym
dziataniu zmniejszajacym czgsto$¢ pracy serca poprzez wybiorcze i swoiste dziatanie na prad Ir rozrusznika serca,
ktéry kontroluje samoistng depolaryzacje wezta zatokowego w okresie rozkurczu i reguluje czgsto$¢ pracy serca.
Glowne dziatanie farmakodynamiczne iwabradyny u ludzi polega na swoistym, zaleznym od dawki zmniejszeniu
czestosci pracy serca

OPAKOWANIE*: 56 tabletek powlekanych zawierajacych 5 mg iwabradyny lub 7,5 mg iwabradyny

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ANPHARM Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne S.A.

ul. Annopol 6B

03-236 Warszawa

Polska

Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu:

Ivabradine Anpharm 5 mg tabletki powlekane: EU/1/15/1041/001-007
Ivabradine Anpharm 7,5 mg tabletki powlekane: EU/1/15/1041/008-014

Produkt leczniczy wydawany 7 przepisu lekarza.
Adres korespondencyjny: Servier Polska Sp. z 0.0., 01-248 Warszawa, ul. Jana Kazimierza 10, tel. (22) 594 90 00,
fax (22) 594 90 10. Internet: www.servier.pl, e-mail: info@pl.netgrs.com. (05.2020.)

*Petna informacja zawarta jest w Charakterystyce Produktu Leczniczego



