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RAENOM (Ivabradinum) Sktad jakoSciowy i ilosciowy: Raenom, 5 mg, tabletki powlekane, jedna tabletka powlekana zawiera
5 mg iwabradyny (w postaci iwabradyny bromowodorku), jedna tabletka powlekana zawiera 44,607 mg laktozy. Raenom,
7,5 mg, tabletki powlekane, jedna tabletka powlekana zawiera 7,5 mg iwabradyny (w postaci iwabradyny bromowodorku),
jedna tabletka powlekana zawiera 41,675 mg laktozy. Posta¢ farmaceutyczna: Raenom, 5 mg, tabletki powlekane: Jasnopo-
maraiczowe, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, o wielkosci okoto 8,6 mm x 4,5 mm, z jednej strony tabletki
wytfoczone oznakowanie ,,CK3”, po drugiej stronie kreska dzielgca. Tabletke powlekang mozna podzieli¢ na réwne dawki.
Raenom, 7,5 mg, tabletki powlekane: Jasnopomaranczowe, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane, o Srednicy
okoto 6 mm, z jednej strony wyttoczone oznakowanie ,CK4”, druga strona bez oznaczen. Opakowanie: 56 tabletek. Wskazania
do stosowania: Leczenie objawowe przewlektej stabilnej dfawicy piersiowej: Iwabradyna jest wskazana w leczeniu objawo-
wym przewlekfej stabilnej dtawicy piersiowej u dorostych z chorobg niedokrwienng serca, z prawidtowym rytmem zatokowym
oraz z czestoscig akcji serca > 70 uderzen na minute. Iwabradyna jest wskazana: u dorostych z nietolerancjg lub z przeciwwska-
zaniem do stosowania beta-adrenolitykow; lub w skojarzeniu z beta-adrenolitykami u pacjentow niewystarczajgco kontrolo-
wanych za pomoca optymalnej dawki beta-adrenolityku. Leczenie przewlektej niewydolnosci serca: Iwabradyna jest wskazana
w przewlektej niewydolnosci serca Il do IV stopnia wedtug klasyfikacji NYHA, z zaburzeniami czynnosci skurczowej, u pacjen-
tow z rytmem zatokowym, u ktdrych czestos¢ akcji serca wynosi 2 75 uderzen na minute, w skojarzeniu z leczeniem standar-
dowym, w tym z beta-adrenolitykiem lub gdy leczenie beta-adrenolitykiem jest przeciwwskazane albo nie jest tolerowane.
Dawkowanie i sposdb podawania: Dla rdznych dawek dostepne sg tabletki powlekane zawierajgce 5 mgi 7,5 mg iwabradyny.
Leczenie objawowe przewlektej stabilnej dtawicy piersiowej: Zaleca sie, aby decyzja o rozpoczeciu leczenia lub dostosowaniu
dawkowania zostata podjeta po dokonaniu serii pomiarow czestosci akcji serca, badania EKG lub 24-godzinnego monitorowa-
nia w warunkach ambulatoryjnych. Dawka poczatkowa iwabradyny nie powinna by¢ wieksza niz 5 mg dwa razy na dobe
u pacjentow w wieku ponizej 75 lat. Po trzech do czterech tygodniach leczenia, jesli u pacjenta wcigz wystepujg objawy, jesli
dawka poczatkowa jest dobrze tolerowana i gdy czestos¢ akcji serca w spoczynku pozostaje powyzej 60 uderzen na minute,
dawka moze by¢ zwiekszona do kolejnej wiekszej dawki u pacjentéw otrzymujacych 2,5 mg dwa razy na dobe lub 5 mg dwa
razy na dobe. Dawka podtrzymujaca nie powinna by¢ wieksza niz 7,5 mg dwa razy na dobe. Jesli w ciggu 3 miesiecy po rozpo-
czeciu leczenia nie ma poprawy odno$nie objawdw dtawicy piersiowej, terapie iwabradyng nalezy przerwac. Dodatkowo,
nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia, jesli reakcja odnosnie objawdw jest tylko ograniczona oraz kiedy nie ma klinicznie istot-
nego zmniejszenia czestosci akcji serca w spoczynku w ciggu trzech miesiecy. Jezeli w czasie leczenia zmniejsza sie czestos¢
akcji serca w spoczynku ponizej 50 uderzen na minute lub pacjent odczuwa objawy zwigzane z bradykardia, takie jak: zawroty
gtowy, uczucie zmeczenia lub niedocisnienie, dawkowanie nalezy stopniowo zmniejszy¢ do najmniejszej dawki 2,5 mg dwa
razy na dobe (dwa razy na dobe po pot tabletki o mocy 5 mg). Po zmniejszeniu dawki nalezy monitorowac czestos¢ akcji serca.
Leczenie nalezy przerwa, jezeli czestosc akcji serca utrzymuije sie ponizej 50 uderzen na minute lub jesli pomimo zmniejszenia
dawki utrzymuija sie objawy bradykardii. Leczenie przewlekfej niewydolnosci serca: Leczenie nalezy rozpoczynac tylko u pacjenta
ze stabilng niewydolnoscig serca. Zaleca sie, aby lekarz prowadzacy terapie byt doswiadczony w leczeniu przewlektej niewy-
dolnosci serca. Zazwyczaj zalecana dawka poczatkowa iwabradyny wynosi 5 mg dwa razy na dobe. Po dwdch tygodniach lecze-
nia dawka moze by¢ zwiekszona do 7,5 mg dwa razy na dobe, jesli czestosc¢ akcji serca w spoczynku wynosi stale powyzej
60 uderzen na minute lub zmniejszona do 2,5 mg dwa razy na dobe (pot tabletki o mocy 5 mg dwa razy na dobe), jesli czestos¢
akcji serca w spoczynku wynosi stale ponizej 50 uderzen na minute, lub w przypadku wystgpienia objawow zwigzanych z bra-
dykardia, takich jak zawroty gtowy, zmeczenie lub niedocisnienie. Jesli czestos¢ akcji serca wynosi od 50 do 60 uderzen na
minute, nalezy utrzymac dawke 5 mg dwa razy na dobe. Jesli podczas leczenia czestosc akcji serca w spoczynku zmniejszy sie
trwale do ponizej 50 uderzen na minute lub u pacjenta wystepuja objawy zwigzane z bradykardig, u pacjentdw otrzymujgcych
7,5 mg dwa razy na dobe lub 5 mg dwa razy na dobe, dawke nalezy zmniejszycC. Jesli czestos¢ akcji serca w spoczynku zwiekszy
sie trwale do powyzej 60 uderzen na minute, u pacjentdw otrzymujacych 2,5 mg dwa razy na dobe lub 5 mg dwa razy na dobe,
dawke mozna zwiekszy¢. Leczenie musi by¢ przerwane, jesli czestosc akcji serca pozostaje ponizej 50 uderzen na minute lub
utrzymujg sie objawy bradykardii. Szczegdlne grupy pacjentow: Pacjenci w wieku podeszfym: U pacjentow w wieku 75 lat
i powyzej nalezy rozwazy¢ zastosowanie mniejszej dawki poczatkowej leku (2,5 mg dwa razy na dobe, tzn. dwa razy po pot
tabletki o mocy 5 mg dwa razy na dobe). Dawke mozna zwieksza¢ w razie potrzeby. Zaburzenie czynnosci nerek: Nie jest wyma-
gana zmiana dawkowania u pacjentow z niewydolnoscig nerek i klirensem kreatyniny powyzej 15 ml/min. Brak jest dostep-
nych danych dotyczacych stosowania leku u pacjentéw z klirensem kreatyniny ponizej 15 ml/min. W tej grupie pacjentow,
iwabradyne nalezy stosowac z ostroznoscig. Zaburzenie czynnosci wgtroby: Nie jest wymagana zmiana dawkowania u pacjen-
tow z lekkim zaburzeniem czynnosci watroby. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania iwabradyny u pacjentow
z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby. Iwabradyna jest przeciwwskazana do stosowania u pacjentow z ciezka nie-
wydolnoscig watroby, poniewaz nie przeprowadzono badan w tej populacji i nalezy spodziewac sie znacznego zwiekszenia
narazenia ukfadowego. Dzieci i mfodziez: Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania iwabradyny w leczeniu prze-
wlektej niewydolnosci serca u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Dostepne dane opisano w punktach 5.1i5.2 ChPL Raenom, ale nie
mozna przedstawic zalecen dotyczacych dawkowania. Sposdb podawania: Tabletki nalezy przyjmowac doustnie, dwa razy na
dobe, tj. jedng tabletke rano i wieczorem, podczas positkdw. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na
ktorgkolwiek substancje pomocniczg; Czestosc pracy serca w spoczynku przed leczeniem ponizej 70 uderzen na minute;
Wstrzas kardiogenny; Ostry zawat migsnia sercowego; Ciezkie niedocisnienie (<90/50 mmHg); Ciezka niewydolno$¢ watroby;

Zespot chorego wezta zatokowego; Blok zatokowo-przedsionkowy; Niestabilna lub ostra niewydolnosc serca; Koniecznosc sto-
sowania stymulatora serca (czestos¢ akcji serca narzucona wytacznie przez stymulator serca); Niestabilna dfawica piersiowa;
Blok przedsionkowo-komorowy trzeciego stopnia; Jednoczesne stosowanie z silnymi inhibitorami cytochromu P450 3A4,
takimi jak: azolowe pochodne przeciwgrzybicze (ketokonazol, itrakonazol), antybiotyki makrolidowe (klarytromycyna, erytro-
mycyna podawana doustnie, jozamycyna, telitromycyna), inhibitory proteazy HIV (nelfinawir, rytonawir) i nefazodon; Jedno-
czesne stosowanie z werapamilem lub diltiazemem, ktore s3 umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4 o wtasciwosciach zmniej-
szania czestosci akgji serca; Cigza, karmienie piersig oraz leczenie u kobiet w wieku rozrodczym, ktdre nie stosujg odpowiednich
metod zapobiegania cigzy. Specjalne ostrzeienia i Srodki ostroznosci: Brak korzysci odnosnie klinicznych punktéw koricowych
u pacjentow z objawowq przewlektq stabilng dfawicq piersiowq: Iwabradyna jest wskazana tylko w leczeniu objawowym prze-
wlektej stabilnej dtawicy piersiowej, poniewaz nie wptywa korzystnie na sercowo-naczyniowe punkty kocowe (np. zawat
mie$nia sercowego lub zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych). Mierzenie czestosci akcji serca: Poniewaz czestos¢ akcji serca
moze znacznie sie zmieniaC w czasie, przed rozpoczeciem leczenia iwabradyng oraz u pacjentdw leczonych iwabradyng, u kto-
rych rozwaza sie dostosowanie dawkowania, okreslajgc spoczynkowq czestos¢ akcji serca nalezy rozwazy¢ dokonanie serii
pomiarow czestosci akcji serca, EKG lub 24-godzinnego monitorowania w warunkach ambulatoryjnych. Odnosi sie to réwniez
do pacjentow z matg czestoscig akcji serca, szczegdlinie, gdy czestosc akcji serca zmniejsza sie ponizej 50 uderzen na minute,
lub po zmniejszeniu dawki. Zaburzenia rytmu serca: lwabradyna nie jest skuteczna w leczeniu lub zapobieganiu zaburzeniom
rytmu serca i prawdopodobnie traci ona skutecznos¢ w razie wystgpienia tachyarytmii (np. czestoskurczu komorowego lub
nadkomorowego). Dlatego nie zaleca sie stosowania iwabradyny u pacjentéw z migotaniem przedsionkdw lub innymi zaburze-
niami rytmu serca zakfocajgcymi czynnos¢ wezta zatokowego. U pacjentow leczonych iwabradyng zwieksza sie ryzyko wysta-
pienia migotania przedsionkdw. Migotanie przedsionkdw byfo czestsze u pacjentow stosujgcych jednoczesnie amiodaron
lub silne leki przeciwarytmiczne klasy I. Zaleca sie regularng kontrole kliniczng pacjentdw leczonych iwabradyng w celu obser-
wacji wystgpienia migotania przedsionkdw (utrwalonego lub napadowego), w tym, jezeli s3 wskazania kliniczne (np. zaostrze-
nie dfawicy piersiowej, kotatanie serca, nieregularne tetno), wykonywanie badania EKG. Nalezy poinformowac pacjentow
0 objawach przedmiotowych i podmiotowych migotania przedsionkdw oraz poradzi¢, aby skontaktowali sie z lekarzem w przy-
padku ich wystgpienia. Jesli podczas terapii wystgpi migotanie przedsionkdw, nalezy ostroznie ponownie rozwazy¢ stosunek
korzysci do ryzyka kontynuowanego leczenia iwabradyng. Dokfadnej kontroli powinni podlegac pacjenci z przewlekta niewy-
dolnoscig serca z zaburzeniami przewodzenia srddkomorowego (blok lewej odnogi peczka Hisa, blok prawej odnogi peczka
Hisa) oraz z zaburzeniami synchronizacji komdr. Stosowanie u pacjentow z blokiem przedsionkowo-komorowym drugiego
stopnia: lwabradyna nie jest zalecana u pacjentdw z blokiem przedsionkowo-komorowym drugiego stopnia. Stosowanie
u pacjentow z matq czestoscig pracy serca: Nie nalezy rozpoczynac leczenia iwabradyng u pacjentdw z czestoscig pracy serca
w spoczynku wynoszacg przed leczeniem ponizej 70 uderzen na minute. Jezeli podczas leczenia czestos¢ pracy serca w spo-
czynku zmniejszy sie dtugotrwale ponizej 50 uderzen na minute lub pacjent odczuwa objawy zwigzane z bradykardia, takie jak
zawroty gtowy, uczucie zmeczenia lub niedocisnienie, dawke nalezy stopniowo zmniejszac. Jezeli czestos¢ pracy serca utrzy-
muje sie nadal ponizej 50 uderzen na minute lub utrzymuja sie objawy bradykardii, nalezy przerwac stosowanie leku. Stoso-
wanie w skojarzeniu z antagonistami wapnia: Jednoczesne stosowanie iwabradyny w skojarzeniu z lekami z grupy antagoni-
stdw wapnia, zmniejszajgcymi czestos¢ pracy serca, takimi jak werapamil lub diltiazem, jest przeciwwskazane. Nie ma potrzeby
stosowania szczegolnych srodkdw bezpieczenstwa podczas stosowania iwabradyny w skojarzeniu z azotanami oraz z antago-
nistami wapnia pochodnymi dihydropirydyny, takimi jak amlodypina. Dodatkowa skuteczno$¢ iwabradyny w skojarzeniu
z antagonistami wapnia pochodnymi dihydropirydyny nie zostata ustalona. Przewlekta niewydolnos¢ serca: Niewydolnos¢
serca musi by¢ ustabilizowana przed rozwazeniem leczenia iwabradyna. Iwabradyne nalezy stosowac z ostroznoscig u pacjen-
tow z niewydolnoscig serca IV stopnia wedtug klasyfikacji NYHA ze wzgledu na ograniczong ilos¢ danych dla tej populaciji. Udar
mozgu: Nie zaleca sie stosowania iwabradyny bezposrednio po wystgpieniu udaru mézgu, poniewaz nie ma danych dotycza-
cych podawania leku w takich sytuacjach. Wpfyw na wzrok: lwabradyna wptywa na czynnos¢ siatkdwki. Nie ma dowodow
toksycznego wptywu dtugotrwatego leczenia iwabradyng na siatkdwke. Nalezy rozwazy¢ odstawienie leczenia w przypadku
nieoczekiwanego pogorszenia wzroku. Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow z barwnikowym zwyrodnieniem siatkowki.
Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Niedocisnienie: Dostepne sg ograniczone dane na temat stosowania leku u pacjen-
tow z niedocisnieniem lekkim do umiarkowanego. W tej grupie pacjentow nalezy stosowac iwabradyne z zachowaniem ostroz-
nosci. Iwabradyna jest przeciwwskazana do stosowania u pacjentow z ciezkim niedocisnieniem (cisnienie tetnicze krwi
<90/50 mm Hg. Migotanie przedsionkow — zaburzenia rytmu serca: Nie ma dowoddw na to, ze u pacjentow przyjmujacych
iwabradyne, u ktorych przeprowadzono kardiowersje farmakologiczng istnieje ryzyko (narastajacej) bradykardii po przywrdce-
niu rytmu zatokowego. Niemniej jednak, ze wzgledu na brak odpowiedniej ilosci danych, wykonanie kardiowersji elektryczne;
w trybie planowym nalezy rozwazy¢ po 24 godzinach od przyjecia ostatniej dawki iwabradyny. Stosowanie u pacjentow z wro-
dzonym zespofem dfugiego odstepu QT albo przyjmujqcych leki wydtuzajgce odstep QT: Nalezy unika¢ stosowania iwabradyny
u pacjentow z wrodzonym zespotem dtugiego odstepu QT lub przyjmujacych leki wydtuzajace odstep QT. Jezeli takie skojarze-
nie jest konieczne, nalezy scisle monitorowac czynnosc serca. Zmniejszenie czestosci akcji serca spowodowane przez iwabra-
dyne moze nasili¢ wydtuzenie odstepu QT, co moze powodowac wystapienie ciezkich arytmii, szczegolnie torsade de pointes.
Pacjenci z nadcisnieniem tetniczym wymagajgcy modyfikacji leczenia nadcisnienia: W badaniu SHIFT epizody zwiekszonego
ci$nienia tetniczego wystepowaty u wiekszej liczby pacjentow leczonych iwabradyng (7,1%) w poréwnaniu do pacjentow,

ktdrym podawano placebo (6,1%). Epizody te wystepowaty najczesciej wkrotce po modyfikacji leczenia nadcisnienia, byty
przemijajace i nie wptywaty na efekt leczenia iwabradyna. Jesli u pacjentdw z przewlekta niewydolnoscig serca, leczonych iwa-
bradyna, s3 dokonywane modyfikacje terapii, nalezy regularnie monitorowac cisnienie tetnicze. Ten produkt leczniczy zawiera
laktoze: Pacjenci z rzadka, dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchfaniania glukozy-galak-
tozy nie powinni stosowac tego produktu leczniczego. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke
to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”. Ptodnos¢, cigza i laktacja: Kobiety w wieku rozrodczym: Kobiety w wieku rozrod-
czym powinny stosowac podczas leczenia odpowiednie metody zapobiegania cigzy. Cigza: Brak danych lub istniejg ograniczone
dane dotyczgce stosowania iwabradyny u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach wykazaty toksyczne dziatanie na rozmnazanie
sie. Badania te wykazaty dziatanie embriotoksyczne i teratogenne. Potencjalne ryzyko dla ludzi nie jest znane. Z tego powodu
stosowanie iwabradyny jest przeciwwskazane w cigzy. Karmienie piersig: Badania na zwierzetach wykazuja, ze iwabradyna
przenika do mleka. Dlatego stosowanie iwabradyny jest przeciwwskazane w okresie karmienia piersig. Kobiety wymagajgce
leczenia iwabradyng powinny przestac karmic piersig i wybra¢ inny sposob karmienia dziecka. Pfodno$¢: Badania na szczurach
nie wykazaty wptywu na ptodnos¢ u samcow i samic. Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn:
Specyficzne badanie oceniajgce mozliwy wptyw iwabradyny na zdolnos¢ prowadzenia pojazddw przeprowadzone u zdrowych
ochotnikdw, nie wykazato jakichkolwiek zmian w zdolnosci prowadzenia pojazdow. Jednakze po wprowadzeniu produktu do
obrotu donoszono o przypadkach zaburzonej zdolnosci prowadzenia pojazdow ze wzgledu na objawy wzrokowe. Iwabradyna
moze powodowac przemijajace zaburzenia widzenia, glownie w postaci wrazenia widzenia silnego Swiatta. Nalezy brac pod
uwage mozliwos¢ wystgpienia takich zaburzen widzenia podczas prowadzenia pojazddw lub obstugiwania maszyn, w sytu-
acjach, gdy moze dojs¢ do nagtych zmian natezenia Swiatfa, szczegdlnie podczas prowadzenia pojazddw w nocy. Iwabradyna
nie ma wptywu na zdolnos¢ obstugiwania maszyn. Dziatania niepozadane: Przeprowadzono badania kliniczne nad dziataniem
iwabradyny z udziatem prawie 45 000 uczestnikow. Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane iwabradyny, zaburzenia
widzenia i bradykardia, zalezg od dawki leku i sg zwigzane z dziataniem farmakologicznym produktu leczniczego. Bardzo czesto
(>1/10): Zaburzenia widzenia (wrazenie widzenia silnego $wiatfa); Czesto (21/100 do <1/10): bdl gtowy, zazwyczaj podczas
pierwszego miesigca leczenia, zawroty gtowy, prawdopodobnie zwigzane z bradykardig, niewyrazne widzenie, bradykardia,
blok przedsionkowo-komorowy | stopnia (wydtuzony odstep PQ w zapisie EKG), dodatkowe skurcze komorowe, migotanie
przedsionkow, niekontrolowane cisnienie tetnicze; Niezbyt czesto (21/1 000 do <1/100): eozynofilia, zwiekszone stezenie
kwasu moczowego we krwi, *omdlenie, prawdopodobnie zwigzane z bradykardia, *podwdjne widzenie, *ostabione widzenie,
zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, kotatanie serca, dodatkowe skurcze nadkomorowe, *niedocisnienie, prawdopo-
dobnie zwigzane z bradykardig, dusznos¢, nudnosci, zaparcia, biegunka, *bdl brzucha, *obrzek naczynioruchowy, *wysypka,
kurcze mies$ni, *astenia, prawdopodobnie zwigzana z bradykardig *zmeczenie, prawdopodobnie zwigzane z bradykardia,
zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi, wydtuzenie odstepu QT w badaniu EKG; Rzadko (21/10 000 do <1/1 000): *rumien,
*Swigd, *pokrzywka, *zte samopoczucie, prawdopodobnie zwigzane z bradykardia; Bardzo rzadko (<1/10 000): blok przed-
sionkowo-komorowy Il stopnia, blok przedsionkowo-komorowy Ill stopnia, zespot chorego wezta zatokowego; *Czestos¢ oce-
niona na podstawie spontanicznych zgtoszen zdarzen niepozgdanych w badaniach klinicznych. Opis wybranych dziatan niepo-
z3danych: Zaburzenia widzenia, opisywane jako przemijajgce wrazenia widzenia silnego Swiatta w ograniczonej czesci pola
widzenia, zgtaszato 14,5% pacjentdw. Zaburzenia te zazwyczaj s3 wywotane przez nagte zmiany natezenia Swiatta. Zaburzenia
widzenia mogg byc takze opisywane jako aureola, dekompozycja obrazu (efekt stroboskopowy lub kalejdoskopowy), kolorowe
jasne Swiatta lub zwielokrotnione obrazy (przetrwate wrazenie wzrokowe na siatkdwce, ang. retinal persistency). Zaburzenia
widzenia na ogot wystepuja w ciggu pierwszych dwdch miesiecy leczenia. W pdzniejszym okresie mogg sie one powtarzac.
Na ogot opisywano zaburzenia widzenia jako lekkie lub o umiarkowanym nasileniu. Wszystkie zaburzenia widzenia w postaci
wrazenia widzenia silnego swiatta ustepowaty w czasie leczenia lub po jego zakonczeniu, w wiekszosci przypadkow w czasie
leczenia (77,5%). Mniej niz 1% pacjentdw zmienito tryb zwyktych czynnosci zycia codziennego albo przerwato leczenie
w zwigzku z opisanymi zaburzeniami widzenia. Bradykardie zgtaszano u 3,3% pacjentow, szczegdlnie w ciggu pierwszych
2 -3 miesiecy leczenia. U 0,5% pacjentow wystepowata ciezka bradykardia, z czestoscig pracy serca wynoszaca 40 uderzen
na minute lub mniej. W badaniu SIGNIFY migotanie przedsionkdw obserwowano u 5,3% pacjentéw przyjmujacych iwabra-
dyne, w poréwnaniu do 3,8% pacjentdw w grupie placebo. W sumarycznej analizie wszystkich kontrolowanych badan klinicz-
nych fazy II/1ll z podwdjnie sSlepg proba, z czasem trwania co najmniej 3 miesigce, obejmujgcych ponad 40 000 pacjentow,
wskaznik zapadalnosci na migotanie przedsionkdw wynidst 4,86% u pacjentow leczonych iwabradyng w pordwnaniu do 4,08%
w grupie kontrolnej, czemu odpowiada wspotczynnik ryzyka: 1,26 95% CI [1,15-1,39]. Numer Pozwolenia URPLWMIiPB:
Raenom 5 mg: 23624; Raenom 7,5 mg: 23625 Kategoria dostepnosci: Wydawane z przepisu lekarza — Rp. Cena urzedowa
detaliczna: Raenom 5 mg x 56 tab. — 80,39 PLN; Raenom 7,5 mg x 56 tab. — 117,16 PLN. Maksymalna kwota doptaty pono-
szona przez pacjenta: Raenom 5 mg x 56 tab. — 3,30 PLN; Raenom 7,5 mg x 56 tab. — 3,20 PLN. Podmiot odpowiedzialny:
Gedeon Richter Polska Spétka z 0.0. ul. ks. J. Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazowiecki. Adres do korespondencji:
Gedeon Richter Polska Sp. z 0.0., ul. Klimczaka 1, 02-797 Warszawa. tel. +48-22-593-93-00, fax: +48-22-858-23-90. Przed
przepisaniem leku nalezy zapoznac sie z petng informacja medyczng zawartg w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL),
znajdujacy sie w Dziale Medycznym: Gedeon Richter Polska Spodtka z 0.0. ul. ks. J. Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk Mazo-
wiecki, tel.: +48-22-755-96-25; fax: +48-22-755-96-24 24-godzinny System Informacji Medycznej oraz zgtaszanie dziatan
niepozadanych: +48-22-755-96-48 Adres e-mail: lekalert @grodzisk.rgnet.org Data aktualizacji: 21_07_2019.




