Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Ivakard 5 mg comprimate filmate
Ivakard 7,5 mg comprimate filmate
Ivabradina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este lvakard si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ivakard
Cum sa luati Ivakard

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ivakard

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1.  Ceeste lvakard si pentru ce se utilizeaza
Ivakard este un medicament pentru afectiuni cardiace, utilizat in tratarea:
- anginei pectorale stabile simptomatice (boala care determina durere in piept), la pacienti adulti
a caror frecventa cardiaca este mai mare sau egald cu 70 batai pe minut. Este utilizat la pacientii
adulti cu intolerantda sau contraindicatii la utilizarea medicamentelor cardiace, numite
beta-blocante. Este utilizat, de asemenea, in combinatie cu beta-blocantele la pacientii adulti a
caror afectiune nu este controlatd in intregime cu un beta-blocant.
- insuficienta cardiaca cronica la pacientii adulti a caror frecventd cardiaca este mai mare sau
egala cu 75 batai pe minut. Este utilizat in asociere cu terapia standard, inclusiv tratamentul cu
beta-blocante, sau atunci cand beta-blocantele sunt contraindicate sau nu sunt tolerate.

Informatii despre angina pectorala stabila (in mod curent numita ,,angina”):

Angina stabila este o boala cardiaca ce se produce cnd inima nu primeste suficient oxigen. Apare de
obicei la varste cuprinse intre 40 si 50 de ani. Simptomul cel mai comun al anginei este durerea sau
disconfortul in piept. Angina apare cel mai probabil cand bataile inimii se accelereaza in situatii
asociate cu efortul fizic, emotii, expunerii la frig sau consumului de alimente. Aceasta crestere a
frecventei cardiace poate determina durere in piept la bolnavii de angina.

Informatii despre insuficienta cardiaca cronica

Insuficienta cardiaca cronica este o boala cardiaca ce se produce atunci cdnd inima dumneavoastra nu
poate pompa suficient sange catre restul corpului. Cele mai frecvente simptome ale insuficientei
cardiace sunt dispneea, oboseala, epuizarea si umflarea gleznelor.

Cum actioneaza Ivakard?

Ivakard actioneaza in principal prin reducerea frecventei cardiace cu cateva batai pe minut. Aceasta
scade nevoia de oxigen a inimii, in special in situatiile in care o crizd de angind devine foarte
probabila. In acest fel, Ivakard ajuta la controlul si reducerea numarului crizelor anginoase. Mai mult
decét atat, deoarece frecventa cardiaca crescuta afecteaza negativ functionarea inimii gi speranta de




viata la pacientii cu insuficientd cardiacd cronica, actiunea specificd a ivabradinei de reducere a
frecventei cardiace ajutd la imbunatatirea functionarii inimii i a sperantei de viata la acesti pacienti.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ivakard

Nu luati Ivakard:

daca sunteti alergic la ivabradind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

daca inainte de inceperea tratamentului aveti frecventa cardiaca de repaus prea mica (sub 70 de
batai pe minut);

daca suferiti de soc cardiogen (afectiune cardiaca tratata in spital);

daca suferiti de tulburari de ritm cardiac;

daca aveti infarct miocardic;

daca suferiti de hipotensiune arteriald severa;

daca suferiti de angina instabila (forma severa in care durerile in piept sunt foarte frecvente si apar
atat Tn repaus cat si la efort);

daca aveti insuficienta cardiaca ce s-a agravat recent;

daca frecventa dumneavoastra cardiaca este data exclusiv de pacemaker;

daca suferiti de afectiuni hepatice severe;

daca utilizati medicamente pentru tratamentul infectiilor fungice (cum sunt ketoconazol,
itraconazol), antibiotice macrolidice (cum sunt josamicina, claritromicind, telitromicind sau
eritromicind, administrate oral), medicamente pentru taratamentul infectiilor cu HIV (cum sunt
nelfinavir, ritonavir) sau nefazodond (medicament pentru tratamentul depresiei) sau diltiazem,
verapamil (utilizate pentru tensiune arteriald mare sau angind pectorald);

daca sunteti o femeie de varsta fertila si nu utilizati mijloace sigure de contraceptie;

daca sunteti insarcinata sau incercati sa raméneti insarcinata;

daca alaptati.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Ivakard, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

daca suferiti de tulburari de ritm al inimii (cum sunt batai neregulate ale inimii, palpitatii,
crestere a durerilor in piept) sau de fibrilatie atriald persistenta (un tip de bataie neregulata a
inimii) sau o modificare pe electrocardiograma (ECG) numita ,,sindrom de interval QT
prelungit”;

daca aveti simptome de obosealda excesiva, ameteli sau respiratie ingreunatd (aceasta poate
insemna ca aveti o activitate a inimii incetinita excesiv);

dacd aveti simptome ale fibrilatiei atriale (frecventa batdilor inimii In repaus neobisnuit de mare
(peste 110 batai pe minut) sau neregulata, fara niciun motiv aparent, fiind dificil de masurat);
daca ati suferit un accident vascular cerebral recent (atac cerebral);

daca suferiti de hipotensiune arteriala usoara sau moderata;

dacd suferiti de tensiune arteriald necontrolatd medicamentos, 1n special dupd o modificare a
tratamentului antihipertensiv;

dacd suferiti de insuficientd cardiacd severd sau de insuficientd cardiacd cu anomalii pe ECG
numita ,,bloc de ramura a fasciculului His”;

daca suferiti de afectiune retiniana oculara cronica;

daca suferiti de afectiuni hepatice moderate;

daca suferiti de afectiuni renale severe.

Daca vreuna dintre situatiile mentionate mai sus este valabila in cazul dumneavoastra, discutati cu
medicul dumneavoastra inainte sau in timpul cand luati Ivakard.

Copii si adolescenti



Ivakard nu este destinat pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Ivakard impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului despre toate medicamentele pe care le-ati luat
recent, le luati sau s-ar putea sa le luati.
Asigurati-va ca l-ati anuntat pe medicul dumneavoastra despre oricare dintre urmatoarele
medicamente pe care le utilizati. Poate fi necesara ajustarea dozei de Ivakard si supraveghere:
- fluconazol (medicament antifungic);
- rifampicina (antibiotic);
- barbiturice (pentru tulburari de somn sau epilepsie);
- fenitoina (pentru epilepsie);
- Hypericum perforatum sau sunatoare (tratament pe baza de plante pentru depresie);
- medicamente care prelungesc intervalul QT utilizate pentru tratarea tulburarilor de ritm cardiac
sau a altor afectiuni:
« chinidina, disopiramida, ibutilida, sotalol, amiodarona (pentru tratamentul tulburarilor de ritm
cardiac);
« bepridil (pentru tratamentul anginei pectorale);
« unele tipuri de medicamente pentru tratarea anxietdtii, schizofreniei sau a altor psithoze (cum
sunt: pimozida, ziprasidona, sertindol);
« medicamente Tmpotriva malariei (cum este meflochina sau halofantrina);
« eritromicind intravenos (antibiotic);
« pentamidind (antiparazitar);
« cisaprida (impotriva refluxului gastro-esofagian);
- unele tipuri de medicamente diuretice care pot produce scaderea nivelurilor de potasiu in sange,
cum sunt furosemid, hidroclorotiazida, indapamida (utilizate pentru tratamentul edemelor,
tensiunii arteriale mari).

Ivakard impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Evitati consumul de suc de grepfrut in timpul tratamentului cu lvakard.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Nu luati Ivakard daca sunteti insarcinata sau intentionati sa raméaneti insarcinata. (vezi pct. ,,Nu luati
Ivakard™).

Daca sunteti insarcinata si ati luat lvakard, trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Nu luati Ivakard daca puteti ramine insarcinata, pana cand nu utilizati mijloace sigure de contraceptie
(vezi pct. ,,Nu luati Ivakard”).

Nu luati lvakard daca aldptati (vezi pct. ,,Nu luati lvakard”). Discutati cu medicul dumneavoastra
daca alaptati sau intentionati sa alaptati, deoarece alaptarea trebuie intrerupta in timpul tratamentului
cu lvakard.

Daca suntefi insarcinatd sau alaptati, credefi ca afi putea fi insarcinatd sau intentionati sa ramaneti
insarcinata, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de
a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Ivakard poate determina fenomene vizuale luminoase temporare (o stralucire temporara in campul
vizual, vezi pct. ,,Reactii adverse posibile”). Daca acest lucru vi se intdmpla, fiti precauti in timpul
conducerii vehiculelor sau folosirii utilajelor in situatiile in care pot sa apara schimbari bruste de
intensitate a luminii, Tn special cand se conduce pe timp de noapte.

Ivakard contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a informat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sa-1 intrebati inainte de a utiliza acest medicament.



3. Cum sa luati lvakard

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. Ivakard trebuie
administrat in timpul meselor.

Daca urmati tratament pentru angina pectorald stabild

Doza initiald nu trebuie sa depaseasca un comprimat de Ivakard 5 mg de doua ori pe zi. Daca aveti in
continuare simptome de angind si ati tolerat bine doza de 5 mg de doud ori pe zi, doza poate fi
crescutd. Doza de intretinere nu trebuie sa depaseasca 7,5 mg de doua ori pe zi. Medicul va selecta
doza potrivita pentru dumneavoastra. Doza uzuald este de un comprimat dimineata si un comprimat
seara. In unele cazuri (daca sunteti varstnic), medicul dumneavoastra va poate prescrie jumitate de
doza, adica o jumatate de comprimat lvakard 5 mg (corespunzitor la 2,5 mg ivabradind) dimineata si
o jumatate de comprimat de 5 mg seara.

Daca urmati tratament pentru insuficientd cardiaca cronica

Doza uzuala initiald recomandata este de un comprimat Ivakard 5 mg, de doua ori pe zi, care este
crescuta, daca este necesar, la un comprimat Ivakard 7,5 mg, de doua ori pe zi. Medicul va selecta
doza potrivita pentru dumneavoastra. Doza uzuala este de un comprimat dimineata si un comprimat
seara. In unele cazuri (de exemplu, la varstnici), medicul va poate prescrie o jumétate de doza, adici o
jumatate de comprimat Ivakard 5 mg (corespunzator la 2,5 mg ivabradina) dimineata si o jumatate de
comprimat de 5 mg seara.

Daci luati mai mult lvakard decat trebuie
O doza prea mare de Ivakard poate provoca dispnee sau oboseald, deoarece bataile inimii sunt
incetinite excesiv. In astfel de cazuri, adresati-va de urgenta medicului.

Tn cazul unui supradozaj, adresati-vi de urgentd medicului.

Daca uitati sa luati Ivakard
Daca uitati sa administrati o doza de lvakard, luati doza urmatoare la momentul obisnuit. Nu luati o
doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa administrati Ivakard

Deoarece tratamentul anginei pectorale sau a insuficientei cardiace cronice este de obicei pe toatad
durata vietii, trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra inaintea incetarii administrarii acestui
medicament.

Daca aveti impresia ca efectul Ivakard este prea puternic sau prea slab, spuneti despre aceasta
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca avefi orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Ivakard poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Frecventa de aparitie a reactiilor adverse posibile prezentate mai jos este definita utilizdnd urmatoarea
clasificare:
- foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane;



- frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane;

- mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane;

- rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane;

- foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane;

- cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile.

Cele mai frecvente reactii adverse provocate de acest medicament sunt dependente de doza si sunt
legate de mecanismul de actiune al medicamnetului:

Foarte frecvente:

Fenomene vizuale luminoase (scurte momente de stralucire intensd, cel mai adesea determinate de
schimbari bruste de intensitate a luminii). Acestea pot fi descrise si ca o aura, scanteieri colorate,
descompunere a imaginii sau imagini multiple. Acestea apar in general in primele doua luni de
tratament, dupa care pot aparea in mod repetat si dispar in timpul sau dupa intreruperea tratamentului.

Frecvente:
Modificarea activitatii inimii (incetinire a batailor inimii - Tncetinirea pulsului). Acestea apar in
special in primele 2-3 luni de la inceperea tratamentului.

Au fost raportate, de asemenea, urmatoarele reactii adverse:

Frecvente:
Contractii rapide, neregulate ale inimii, perceperea anormald a batdilor inimii, tensiune arteriala
necontrolata, durere de cap, ameteli si vedere incetosata (vedere tulbure).

Mai putin frecvente:

Palpitatii i extrasistole, senzatie de rau (greata), constipatie, diaree, dureri abdominale, senzatie de
rotire (vertij), dificultati in respiratie (dispnee), crampe musculare, modificari ale parametrilor de
laborator: valori mari ale acidului uric din sange, exces de eozinofile (un tip de celule albe sanguine)
si valori mari ale creatininei din sénge (un produs de descompunere al muschilor), eruptie trecatoare
pe piele, angioedem (umflarea fetei, limbii sau gatului, dificultati la respiratic sau la inghitire),
tensiune arteriald mica, lesin, senzatie de oboseala, senzatie de slabiciune, aspect anormal al batailor
inimii pe ECG, vedere dubla, afectare a vederii.

Rare:
Urticarie, mancarime, inrosire a pielii, senzatie de rau.

Foarte rare:
Baitai cardiace neregulate.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau
e-mail: farmacovigilenta@amed.md

Raportdnd reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.



http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

5. Cum se pastreaza lvakard
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se utiliza dupa data de expirare indicata pe ambalaj.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine lvakard

- Substanta activa este ivabradina (sub forma de clorhidrat).

Ivakard 5 mg: un comprimat filmat contine ivabradina 5 mg (echivalent cu 5,390 mg clorhidrat de
ivabradinad).

Ivakard 7,5 mg: un comprimat filmat contine ivabradina 7,5 mg (echivalent cu 8,085 mg clorhidrat
de ivabradina).

- Celelalte componente (excipienti) ale nucleului comprimatului sunt: lactoza monohidrat, stearat
de magneziu, amidon de porumb, maltodextrina, dioxid de siliciu coloidal anhidru, si ale filmului
comprimatelor: lactoza monohidrat, hipromeloza, dioxid de titan (E171), macrogol 4000, oxid
galben de fer (E172), oxid rosu de fer (E172).

Cum arata lvakard si continutul ambalajului

Ivakard 5 mg: comprimate filmate, ovale, biconvexe, de culoare roz-portocaliu, cu linie mediana pe o
parte a comprimatului.

Ivakard 7,5 mg: comprimate filmate, rotunde, biconvexe, de culoare roz-portocaliu.

Cate 14 comprimate in blistere din folie de aluminiu laminata si folie de aluminiu.
Caéte 4 blistere impreuna cu prospectul pentru utilzator in cutie de carton.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
,,arindeks” SA
str. Krustpils 53, Riga LV-1057, Letonia

Fabricantul

J. Uriach & Company S.A.

Avda. Cami Reial 51-57, Palau-Solita i Plegamans 08184, Barcelona,
Spania

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2018.

Pentru orice informatii suplimentare referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati
reprezentanta locala a detindtorului certificatului de Tnregistrare.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



http://nomenclator.amed.md/

