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Ve

Co je pripravek Procoralan a k cemu se pouziva?

Procoralan je Ié¢ivy pripravek na srdce, ktery se pouziva k 1é¢bé& pFiznakl dlouhodobé stabilni anginy
pectoris (bolesti na hrudi, v Celisti a v zadech vyvolané fyzickou ndmahou) u dospélych s ischemickou
chorobou srdeéni (onemocnénim srdce zplsobenym ucpanim krevnich cév zasobujicich srdeéni sval).
Tento é¢ivy pripravek se pouziva u pacientl, jejichz srde¢ni rytmus je normalni a jejichz srdeéni
frekvence je nejméné 70 tepd za minutu. Pouziva se u pacientd, ktefi nemohou byt lé¢eni
betablokatory (jinym typem lé&ivych pFipravkl k Ié&bé anginy pectoris), nebo v kombinaci

s betablokatorem u pacientl, jejichz onemocnéni neni samotnymi betablokatory dostate¢né
kontrolovano.

PFipravek Procoralan se pouZiva rovné? u pacientd s chronickym srde¢nim selhanim (kdy srdce
nezvladad pumpovat do ostatnich ¢asti téla dostatec¢né mnozstvi krve), ktefi maji normalini srdecni
rytmus a jejichZ srdeéni frekvence ¢ini nejméné 75 tepl za minutu. PouZiva se v kombinaci se
standardni 1é¢bou zahrnujici betablokatory, nebo u pacientl, ktefi betablokatory byt Ié¢eni nemohou.

Pripravek Procoralan obsahuje léCivou latku ivabradin.

Ve

Jak se pripravek Procoralan pouziva?

Pfipravek Procoralan je k dispozici ve formé tablet (5 a 7,5 mg) a jeho vydej je vazan na lékarsky
predpis.

Doporucena pocatecni davka je 5 mg dvakrat denné s jidlem. V zavislosti na srdecni frekvenci

a ptiznacich pacienta miZe lékaf tuto davku zvys$it na 7,5 mg dvakrat denné nebo sni%it na 2,5 mg
(polovinu 5mg tablety) dvakrat denné. U pacientd starsich 75 let je mozné pouZit niz$i pocateéni davku
2,5 mg dvakrat denné&. Pokud je srdeéni frekvence trvale niz&i nez 50 tepd za minutu nebo pokud
navzdory snizeni davky pretrvavaji priznaky bradykardie (nizké srdecni frekvence), 1é¢ba musi byt
ukondena. PFi pouziti u anginy pectoris by Ié¢ba méla byt ukoncena, pokud po 3 mésicich nedojde ke
zmirnéni pfiznak{. LékaF by mél rovnéz zvazit ukonéeni 1é¢by v pfipadé, Ze ptipravek ma jen omezeny
G¢inek na zmirnéni piiznakl anginy pectoris nebo snizeni srde¢ni frekvence.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Procoralan naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Procoralan plsobi?

PFiznaky anginy pectoris jsou zplsobeny tim, Ze srdce neni zdsobovano dostate¢nym mnozstvim
okyslicené krve. U stabilni anginy pectoris se tyto pfiznaky objevuji bé€hem fyzické namahy. Léciva
latka v pFipravku Procoralan, ivabradin, plsobi tak, Ze blokuje ,I; proudy“ v sinusovém uzlu,
prirozeném ,stimulatoru® v srdci, ktery kontroluje srdecni stahy a reguluje srdecni frekvenci. Pfi
zablokovani téchto proudd dojde ke snizeni srdeéni frekvence, &imZ se sniZi i vykon, kterého musi
srdce dosahnout, a srdce tak potfebuje méné okyslicené krve. PFipravek Procoralan tedy zmirfiuje
pfiznaky anginy pectoris nebo zabranuje jejich vyskytu.

PFiznaky srde&niho selhdni jsou zplsobeny tim, Ze srdce do t&la nepumpuje dostateéné mnozstvi krve.
Snizenim srdec¢ni frekvence pripravek Procoralan sniZzuje zatéz srdce a tim zpomaluje zhorSovani
srdecniho selhani a zmirfiuje jeho pfiznaky.

Jaké pfFinosy pripravku Procoralan byly prokazany v pribéhu studii?
Angina pectoris

PFipravek Procoralan byl porovnavan s placebem (Ié¢ba neldcinnym pripravkem) a dalSimi 1é¢bami v
péti hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno vice nez 4 000 dospélych s dlouhodobou stabilni
anginou pectoris. Hlavnim méritkem Gcinnosti byla doba, po kterou mohli pacienti vykonavat fyzicka
cvi¢eni na jizdnim kole nebo na bézicim pasu, pricemz tato doba byla mérena pfi zahajeni kazdé studie
a na jejim konci. V8echny studie probihaly po dobu t¥ az ¢ty mésicd.

Vysledky ukdzaly, Ze v jedné studii u 360 pacientd byl 1é¢ivy pripravek G¢inné&jéi nez placebo. Piipravek
byl stejné& Gcginny jako atenolol (betablokator) ve studii u 939 pacientl a stejné G¢inny jako amlodipin
(jiny 1é&ivy pFipravek pouzivany k |é¢bé& anginy pectoris) ve studii u 1 195 pacient{. Ve &tvrté studii u
889 pacientl byl pripravek Procoralan G¢inné&jsi nez placebo, pokud byly oba pFipravky doplnény

k atenololu. Pata studie u 728 pacient( vdak ukazala, Ze dopInéni pFipravku Procoralan k amlodipinu
neposkytuje dalsi pfinos.

Sestd studie porovnavala pfipravek Procoralan s placebem u 19 102 pacientd s ischemickou chorobou
srdeéni bez klinického srdeéniho selhani. Hlavnim méfitkem Gc&innosti bylo snizeni rizika amrti z dvodu
srdecnich potizi a nefatalniho srde¢niho zachvatu.

V této studii doslo u specifické podskupiny pacientll se symptomatickou anginou pectoris pFi uzivani
pFipravku Procoralan k malému, ale vyznamnému naristu kombinovaného rizika kardiovaskularniho
umrti nebo nefatalniho srde¢niho zachvatu v porovnani s placebem (ro¢ni mira incidence 3,4 % oproti
2,9 %). Je viak tfeba poznamenat, ¥e pacientdim zafazenym do této studie byly podavany vys&i nez
doporucené davky (az 10 mg dvakrat denné).

Srdeéni selhani

Pripravek Procoralan byl srovnavan s placebem v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno vice nez
6 500 pacientl se stfedné zavaznym az zavaznym dlouhodobym srde¢nim selhdnim. Z vysledk{
vyplyva, Ze pFipravek Procoralan byl i&inn&jsi neZ placebo v ramci prevence timrti v disledku
onemocnéni srdce nebo krevnich cév nebo hospitalizace z diivodu zhorseni srde¢niho selhani: 24,5 %
(793 z 3 241) pacientl Ié¢enych pFipravkem Procoralan zemfelo nebo bylo hospitalizovano z diivodu
zhorgeni srde¢niho selhani, zatimco v pfipadé pacientd l1é&enych placebem se jednalo o 28,7 % (937
z 3 264) pacientd .
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Procoralan?

Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem pripravku Procoralan (zaznamenanym u vice nez 1 osoby z 10) jsou
svételné jevy neboli ,fosfény" (pfechodné zvyseni jasu na plo$e zrakového pole). Castd je bradykardie
(pomald srde¢ni frekvence), kterd mize postihnout az 1 osobu z 10. Uplny seznam neZadoucich G¢&inkd
hlasenych v souvislosti s pfipravkem Procoralan je uveden v pfibalové informaci.

PFipravek Procoralan nesmé&ji uzivat pacienti, ktefi vykazuji klidovou srdeéni frekvenci niz3i nez 70 tepl
za minutu, maji velmi nizky krevni tlak, nejriizn&jsi typy srdecnich poruch (véetné srde¢niho $oku,
poruchy srdec¢niho rytmu, srdecniho zachvatu, nestabilniho nebo akutniho (nahlého) srdecniho selhani
nebo nestabilni anginy pectoris) nebo zavazné jaterni potize. Dale jej nesmi uzivat téhotné a kojici
zeny, zeny, které by mohly otéhotnét, nebo Zeny, které neuzivaji vhodnou antikoncepci. Pripravek
Procoralan se nesmi uzivat s fadou dalsich 1é&ivych pFipravkd.

Uplny seznam omezeni v souvislosti s piipravkem Procoralan je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Procoralan registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v ramci 1é¢by dlouhodobé anginy pectoris
pripravek Procoralan prokazal svou ucinnost a vykazuje prijatelny bezpecnostni profil k tomu, aby
predstavoval alternativni Ié¢bu pro pacienty, ktefi nemohou uzivat betablokatory nebo jejichz
onemocnéni nelze pomoci betablokatorl zvlddat. Agentura rovnéz usoudila, ze v rdmci 1é¢by
dlouhodobého srdec¢niho selhani je pfipravek Procoralan ucinny a vykazuje prijatelny bezpecnostni
profil. Agentura rozhodla, Ze pFinosy pfipravku Procoralan pFevy$uji jeho rizika a mize tak byt
registrovan k pouziti v EU.

Pro |é¢bu anginy pectoris byl ptipravek Procoralan ptivodné schvalen u pacientd, jejichZ srdeéni
frekvence je nejméné 60 tepl za minutu. Nicméné pouZiti bylo pozdé&ji omezeno na pacienty, jejichz
srdeéni frekvence je nejméné 70 tepd za minutu.*

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Procoralan?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Procoralan, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkd, Udaje o pouzivani pfipravku Procoralan jsou pribézné sledovany.
Nezadouci uc¢inky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Procoralan jsou peclivé hodnoceny a jsou
ucinéna vedkerad nezbytna opatfeni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

1V kontextu postupu podle ¢lanku 20 nafizeni (ES) €. 726/2004. Dalsi informace naleznete zde.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Corlentor_and_Procoralan/human_referral_prac_000044.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f

Dalsi informace o pripravku Procoralan

Pripravek Procoralan obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 25. fijna 2005.

Dal&i informace k pripravku Procoralan jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Procoralan.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2018.
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