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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Bude doplnéno pfislusnym statem

2. KVALITATIVNT A KVANTITATIVNI SLOZENT

Bude doplnéno pfislusnym statem
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Bude doplnéno pfislusnym statem

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Nitrozilni nikardipin [nebo vymysleny nazev] je uréen k |é¢bé akutni, zZivot ohrozujici hypertenze
zejména v pfipadé:

e maligni arterialni hypertenze / hypertenzni encefalopatie

o disekce aorty, kdy neni vhodna lé¢ba kratkodobé plsobicimi betablokatory, anebo v kombinaci
s betablokatorem, jestlize samotny betablokator neni Gcinny

e zavazné preeklampsie, kdy se jina nitrozilni antihypertenziva nedoporucuji nebo jsou
kontraindikovana

Nikardipin je téz urcen k 1éCbé pooperacni hypertenze.
4.2 Davkovani a zplisob podani
Nikardipin se podava pouze v kontinudlni intravendzni infuzi.

Nikardipin ma byt aplikovdn pouze zkuSsenym l|ékarem v prostiedi s odpovidajicim vybavenim, jako
jsou nemocnice nebo jednotky intenzivni péce s nepretrzitym monitorovanim krevniho tlaku. Rychlost
podavani musi byt presné sledovana pomoci elektronického injekéniho zafizeni nebo objemového
pumpy. Krevni tlak a srdecni frekvenci je béhem infuze nutné sledovat nejméné kazdych 5 minut, a
poté az do té doby, dokud nejsou Zzivotni funkce stabilni, nejméné vsak po dobu 12 hodin od ukonéeni
podavani nikardipinu.

Antihypertenzni Gc¢inek bude zaviset na objemu podané davky. Davkovaci schéma k dosazeni
pozadovaného krevniho tlaku mize byt rGzné, podle toho jaké hodnoty krevniho tlaku se ma
dosahnout, jaka je reakce pacienta a vék nebo stav pacienta.

Pokud se nepodava centralnim Zilnim katétrem, zfedte pfed pouzitim na koncentraci 0,1 — 0,2 mg/mi
(podrobnosti tykajici se kompatibilnich roztokd viz bod 6.2)

Dospéli

Pocatecni davka: Lécba by méla byt zahajena nepretrzitym podavanim nikardipinu rychlosti 3 - 5
mg/h po dobu 15 minut. Rychlost Ize zvysit pfidanim 0,5 nebo 1 mg kazdych 15 minut. Rychlost infuze
by neméla presahnout 15 mg/h.

Udrzovaci davka: Po dosazeni pozadovaného tlaku by se méla davka postupné snizit, obvykle az do
rozmezi mezi 2 a 4 mg/h pro udrzeni terapeutické Gcinnosti.

Prechod na perordlni antihypertenziva: ukonéeni podavani nikardipinu nebo snizeni titrace provadéjte
za soucasného zavedeni vhodné peroralni 1éCby. Pfi zahajovani 1é¢by peroralni antihypertenzivem je
tfeba vzit v Uvahu prodlevu nastupu jeho Gcinku. Pokracujte v sledovani krevniho tlaku az do dosazeni
pozadovaného ucinku.




Také je mozné prevést pacienta na perordlni nikardipin 20 mg tobolky v ddvce 60 mg denné ve 3
dennich davkach nebo na nikardipin 50 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim v davce 100 mg
denné ve 2 dennich davkach. [popfipadé bude doplnéno pfislusnym statem]

Pouziti u starSich osob

Klinické studie nezahrnovaly dostate¢ny pocet pacientl ve véku nad 65 let, aby bylo mozné urcit, zda
reaguji odliSné nez mladsi osoby.

Starsi osoby mohou byt na Gc&inky nikardipinu vice citlivé z divodu zhor$ené funkce ledvin a/nebo
jater. Doporucuje se zacdit podanim nepretrzité infuze nikardipinu v davce 1 az 5 mg/h v zavislosti na
krevnim tlaku a klinickém stavu. V zavislosti na pozorovaném ucinku, by se po 30 minutdch mélo
davkovani postupné zvysovat nebo snizovat o 0,5 mg/h. Rychlost by neméla presahnout 15 mg/h.

Téhotenstvi
Doporucuje se zacit podanim nepretrzité infuze nikardipinu v davce 1 az 5 mg/h, v zavislosti na
krevnim tlaku a klinickém stavu. V zavislosti na pozorovaném ucinku Ize po 30 minutach tuto rychlost

postupné zvySovat nebo snizovat o 0,5 mg/h.

Davky vyssi nez 4 mg/h nejsou obecné pfi 1éCbé preeklampsie prekraovany, nicméné rychlost by
nemeéla presahnout 15 mg/h. (Viz bod 4.4, 4.6 a 4.8)

Pacienti s poruchou funkce jater

Nikardipin by se mél u téchto pacientl pouZivat se zvy$enou opatrnosti. ProtoZe se nikardipin
metabolizuje v jatrech, doporucuje se u pacientl s poruchou funkce jater nebo se snizenym pritokem
krve jatry stejny rezim davkovani jako u starsich osob.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Nikardipin by se mél u t&chto pacientd pouZivat se zvy$enou opatrnosti. U nékterych pacientd s mirnou
poruchou ledvin byla pozorovana vyrazné nizsi systémova clearance a vyssi oblast pod krivkou (AUC).
Z toho dlivodu se u pacientd s poruchou funkce ledvin doporuduje stejny rezim davkovani jako u
starSich osob.

Pediatricka populace

Bezpe¢nost a Uc&innost u déti s nizkou porodni hmotnosti, novorozencd, kojencd a déti nebyla
stanovena.

Na pediatrickych jednotkach intenzivni péce by se mél nikardipin pouzit jen v pfipadé Zivot ohrozujici
hypertenze nebo v rdmci pooperacnich stavd.

PocatecCni davka: V pripadé nutnosti se doporucuje pocatecni davka 0,5 az 5 pug/kg/min.
Udrzovaci davka: Jako udrzovaci davka se doporucuje 1 az 4 ug/kg/min.

Nikardipin by se mél pouzivat se zvySenou opatrnosti zejména u déti s poruchou funkce ledvin.

v v

4.3 Kontraindikace

Znama hypersenzitivita na nikardipin nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1
Zavazna stenotza aorty

Kompenzacni hypertenze, tj. v pripadé arteriovendzniho shuntu nebo koarktace aorty
Nestabilni angina pectoris

8 dni po infarktu myokardu
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4.4 Zvlastni upozornéni

Upozornéni

Rychlé farmakologické snizeni krevniho tlaku mize vést k systémové hypotenzi a reflexni tachykardii.

Pokud k nékteré z téchto reakci dojde u nikardipinu, zvazte snizeni davky na polovinu nebo zastaveni

infuze.

Podani bolusové davky nebo nitrozilni podani, které neni kontrolované elektronickym injekénim
v ’ - Voo O v 7. " 7 v z

zarizenim nebo objemovou pumpou, se nedoporucCuje a muze zvysit riziko zavazné hypotenze,
. r v v, . o - - v ’

zejména u starsich osob, u déti, u pacientu s poruchou ledvin nebo jater a u téhotnych.

Srdecni selhani

Nikardipin by se mél pouZivat s opatrnosti u pacientl s mé&stnavym srde¢nim selhdnim nebo plicnim
s . r . v . o s s s v O v 'Ye

edémem, zejména pokud jsou témto pacientum podavany betablokatory, protoze muze dojit ke

zhorSeni srdecni nedostatecnosti.

Ischemicka kardiovaskularni onemocnéni

Nikardipin je kontraindikovan u nestabilni anginy pectoris a bezprostfedné po infarktu myokardu (viz
bod 4.3)

Nikardipin by se mél pouzivat s opatrnosti u pacientl s podezienim na korondrni ischemii. Obcas pfi

7 = s e s 7 . - - o v 4 v . o v r .
zahajeni nebo zvySeni davek nikardipinu anebo v prubéhu lécby doslo u pacientu ke zvysené frekvenci,
trvani nebo zavaznosti anginy pectoris.

Téhotenstvi

Vzhledem k riziku zdvazné téhotenské hypotenze a potencialné fatalni hypoxie plodu, by mél byt krevni
tlak snizovan postupné a vzdy peclivé monitorovan.. Pokud je soulasné uzivan siran horecnaty, je
treba dbat zvySené opatrnosti vzhledem k moznému riziku plicniho edému nebo nadmérného snizeni

krevniho tlaku ,

Pacienti s anamnézou jaterni dysfunkce nebo poruchou funkce jater

Byly hlaseny vzacné pfipady abnormalnich jaternich funkci, které pravdépodobné souviseji s podanim
nikardipinu. Potencialni rizikové skupiny jsou pacienti s anamnézou jaterni dysfunkce nebo osoby,
které maji pfi zahajeni Ié¢by poruchu funkce jater.

Pacienti s portalni hypertenzi

PFi vysokych ddvkach nitrozilné podavaného nikardipinu bylo u pacientl trpicich cirhézou hlaseno
zhorseni hypertenze portalni Zily a indexu portosystémového kolateralniho krevniho obéhu.
Pacienti s pre-existujicim zvySenym intrakranialnim tlakem

Intrakranialni tlak by mél byt sledovan, aby bylo moZné provést vypocet mozkového perflzniho tlaku.

Pacienti s cévni mozkovou pfihodou

Nikardipin by se mé&l u pacientd s akutnim mozkovym infarktem pouZivat s opatrnosti. Hypertenzni
epizoda, ktera casto cévni mozkovou piihodu doprovazi, neni indikaci pro naléhavou antihypertenzni
lé¢bu. Pouziti antihypertenznich 1ékG se u pacientl s ischemickou cévni mozkovou piihodou
nedoporucuje, ledaze akutni hypertenze znemoznuje podani odpovidajici 1éCby, napf. trombolyzy, nebo
je poskozen jiny organ, coz bezprostiedné ohrozuje zivot.

Zvlastni opatieni pro pouziti

Kombinace s betablokatory

PFi uzivani nikardipinu v kombinaci s betablokatory je tfeba postupovat s opatrnosti u pacientd se
snizenou funkci srdce. V takovém piipadé by se mélo ddvkovani betablokatoru prizplsobit klinickému
stavu pacienta (viz bod 4.5).
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Reakce v misté vpichu

V mist& vpichu infuze se mize se vyskytnout reakce, zejména u perifernich Zil a pfi dlouhodobém
podavani.

V pripadé jakéhokoli podezieni na podrazdéni v misté infuze se doporucuje zménit misto vpichu.
PouZiti centralniho Zilniho katétru nebo vy&si zfedé&ni roztoku mize snizit riziko vyskytu reakce v misté
vpichu.

Pediatricka populace

Bezpednost a G¢innost nikardipinu IV nebyla v kontrolovanych klinickych studiich testovéna u kojencl a
déti, a proto u této skupiny pacientd dbejte zvy$ené opatrnosti. (viz bod 4.2)

[Upozornéni tykajici se 1ékové formy pfipravku bude doplnéno pfislusnym statem]

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce

ZvySeni negativné inotropniho G&inku

Nikardipin mize zvysit negativné inotropni G&inek betablokatori a muzZe zpUsobit selhani srdce u
pacienta s latentnim nebo nekontrolovanym srdecnim selhanim (viz bod 4.4)

Dantrolen

Ve studiich na zvifatech zpUsobilo podani verapamilu a intravenézniho dantrolenu fatalni fibrilaci
. . N z ’ ’ 710 . v . s v v ’
komor. Kombinace inhibitoru vapnikovych kanalu a dantrolenu je tudiz potencialneé nebezpecna.

Horcik

Pokud je soubézné uzivan siran hofrecnaty, je tfeba dbat zvySené opatrnosti vzhledem k moznému
riziku plicniho edému nebo nadmérného snizeni krevniho tlaku, (viz bod 4.4).

CYP3A4 induktory a inhibitory

Nikardipin je metabolizovan cytochromem P450 3A4. Soucasné podani latek indukujicich enzym CYP
3A4 (napf. karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, primidon a rifampicin) mize zpflsobit
pokles plazmatickych koncentraci nikardipinu.

Soucasné podani latek inhibujicich enzym CYP 3A4 (napf. cimetidin, itrakonazol nebo grapefruitova
$tava) mize zplsobit zvyseni plazmatickych koncentraci nikardipinu. Pfi sou¢asném podani blokatorl
kalciovych kanal( s itrakonazolem bylo prokazano zvy$ené riziko nezadoucich G&inkd, zejména edému
v dlsledku sniZeni metabolismu blokatoru kalciovych kanall v jatrech.

Soucasné podani nikardipinu a cyklosporinu, takrolimu nebo sirolimu ma za nasledek zvyseni

plazmatické hladiny cyklosporinu / takrolimu. Hladina v krvi by méla byt monitorovéna, a pokud je
potieba, mélo by se snizit ddvkovani imunosupresiva nebo nikardipinu nebo obou.

Digoxin

Ve farmakokinetickych studiich zvy3oval nikardipin plazmatické hladiny digoxinu. PFi zahajeni soubé&zné
IéCby nikardipinem je tfeba hladiny digoxinu sledovat.

Potencialni aditivni antihypertenzni Uéinek

Mezi latky, které mohou v soubézné l|écbé zesilit antihypertenzni Ucinek nikardipinu patfi baklofen,
alfablokatory, tricyklicka antidepresiva, neuroleptika, opioidy a amifostin.

SniZeni antihypertenzniho Gcinku

Nikardipin muzZe v kombinaci s nitrozilnimi kortikoidy a tetrakosaktidem (kromé& hydrokortizonu
pouzitého jako substituéni Ié¢by Addisonovy nemoci) zpusobit snizeni antihypertenzniho Gcinku.

Inhalaéni anestetika
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Soubézné podani nikardipinu s inhalaénimi anestetiky by mohlo vyvolat potencidlni aditivni nebo
synergicky hypotenzni Gc&inek, jakoZ i anestetiky zplsobenou inhibici baroreflexu, zvy$enou srdeéni
frekvenci souvisejici s perifernimi vasodilatdtory. Omezené klinické Udaje naznacuji, ze Ucinky
inhalacnich anestetik (napf. isofluranu, sevofluranu a enfluranu) na nikardipin se zdaji byt mirné.

Kompetitivni neuromuskularni blokatory

Omezené (daje naznacuji, Ze nikardipin, stejné jako ostatni blokatory vapnikovych kanal(, potencuje
z ’ v v o ’ . . v s z ’ z .

neuromuskularni blok, pravdépodobné pusobenim v oblasti postjunkcni zény. Infuzni davku vekuronia

Ize snizit soucasnym pouzitim nikardipinu. Odstranéni neuromuskuldrniho bloku neostigminem

pravdépodobné neni infuzi nikardipinu ovlivnéno. Zadné dalsi sledovani neni nutné.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Omezené farmakokinetické Udaje ukazuji, ze se nitrozilné podany nikardipin neakumuluje a méa nizkou
prostupnost placentou.

V klinické praxi u omezeného poctu téhotenstvi nebyly dosud zjistény zadné malformacni nebo
fetotoxické UcCinky pfi uzivani nikardipinu v prvnich dvou trimestrech.

Pouziti nikardipinu u zavazné preeklampsie b&hem tretiho trimestru téhotenstvi mlze potencialné
vyvolat nezadouci tokolyticky Ucinek, ktery by mohl potencialné narusit spontanni indukci porodu.

Akutni plicni edém byl pozorovan pfi pouziti nikardipinu jako tokolytika béhem téhotenstvi (viz bod
4.8) nitroZilni cestou anebo soucasném uziti beta-2 agonistd, a to zejména v pripadech vicecetného
téhotenstvi (dvojCata nebo vice). Nikardipin nesmi byt pouzivan u vicecetnych téhotenstvi nebo u
téhotnych Zen s kardiovaskularnimi potizemi, s vyjimkou pFipadl, kdy neexistuje z&dna jina
alternativa.

Laktace

Nikardipin a jeho metabolity se do lidského mléka vylucuji ve velmi malych koncentracich. Nejsou
k dispozici dostatecné Udaje o Ucincich nikardipinu na novorozence nebo kojence. Nikardipin by nemél
byt uzivan béhem kojeni.

Fertilita

Zadné udaje

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nevztahuje se

4.8 Nezadouci Gcinky

Shrnuti profilu bezpecnosti

Vétsina nezadoucich G¢inkd je dlsledkem vasodilatac¢nich G¢inkd nikardipinu. Nejéastéji se vyskytuji
bolesti hlavy, toceni hlavy, periferni otoky, buseni srdce a navaly horka.

Tabulkovy piehled neZddoucich Géinkd

Nize uvedené nezadouci Uclinky byly pozorovany béhem klinickych studii anebo po uvedeni na trh a
jsou zalozené na udajich z klinickych studii a rozdélené podle tfidy organovych systém( MedDRA.
Frekvence vyskytu jsou definovany podle nasledujici konvence: velmi casté (= 1/10), casté (= 1/100
az < 1/10), méné cCasté (= 1/1,000 az < 1/100), vzacné (= 1/10,000 az < 1/1,000), velmi vzacné (<
1/10,000) a neni zndmo (z dostupnych Gdajd nelze uréit).

| TFida organovych systémi | Frekvence
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Poruchy krve a lymfatického systému

neni znamo - trombocytopenie

Poruchy nervového systému

velmi ¢asté — bolesti hlavy

Casté — toceni hlavy

Srdecni poruchy

Casté — otoky dolnich koncetin, buseni srdce

Casté — hypotenze, tachykardie

neni znamo - atrioventrikularni blok, angina pectoris

Cévni poruchy

Casté - ortostatickd hypotenze

Respiracni, hrudni a mediastinalni

poruchy

neni znamo — plicni edém™*

Gastrointestinalni poruchy

casté — nevolnost, zvraceni

neni znamo - paralyticky ileus

Poruchy jater a zluCovych cest

s 7 v ’ . . ’ o
neni znamo — zvyseni hladiny jaternich enzymu

Poruchy kize a podkozni tkané

Casté — navaly horka

neni znamo - erytém

Celkové poruchy a reakce v misté

neni znamo - flebitis

aplikace

*pripady byly také hlaseny pfi pouziti jako tokolytikum béhem téhotenstvi (viz bod 4.6)

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezfeni na neZzadouci UCinky po registraci IéCivého pfipravku je dileZité. UmoZzfiuje to
pokralovat ve sledovani poméru pFinost a rizik lé&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Ucinky prostfednictvim [narodni systém hlaseni]

4.9 Predavkovani

Priznaky

PFedavkovani hydrochloridem nikardipinu mlZe potencialné vyustit ve vyraznou hypotenzi, bradykardii,
buseni srdce, navaly horka, ospalost, kolaps, periferni edém, zmatenost, nezretelnou fe¢ a
hyperglykémii. U laboratornich zvifat mélo predavkovani za nasledek téz reversibilni abnormality
jaternich funkci, sporadickou fokalni jaterni nekrézu a postupny blok atrioventrikularniho vedeni.

LécCba

V pfipadé predavkovani se doporucuji bézna opatreni vcetné monitorovani srdec¢nich a respiracnich
funkci. Kromé& obecnych podplrnych opatfeni je u pacientl vykazujicich G&inek blokady kalciového
vstupu indikovéno intravenézni podani kalciovych pfipravkd a vazopresord. Silnou hypotenzi Ize 1é¢it
intravendézni infuzi jakéhokoli plazmaexpandéru a polohou vieZze na zddech s nohama vySe nez trup.

Nikardipin neni dialyzovatelny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vilastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: selektivni blokatory kalciovych kanall s prevazné vaskularnim Gcinkem,
ATC kéd: CO8CA04

Nikardipin je druhou generaci blokatorl kalciovych kanald s pomalym nastupem a patii do skupiny
fenyl-dihydropyriding.

Nikardipin ma vétsi selektivitu pro kalciové kanaly typu L v hladké svaloviné cév nez kardiomyocyty.
PFi velmi nizkych koncentracich inhibuje pfivod kalcia do bunky. Jeho Ucinek se projevuje zejména v
arterialni hladké svaloviné. To se odrazi v pomérné vyrazné a rychlé zméné krevniho tlaku
s minimalnimi inotropnimi zménami srdecni funkce (Ucinek baroreflexu).
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Po systémovém podani ma nikardipin silny vasodilatacni ucinek, ktery sniZzuje celkovy periferni odpor a
snizuje krevni tlak. Srde&ni frekvence se do¢asné zvysi. Jako dUsledek poklesu zatéZe se srdeéni vydej
vyrazné a trvale zvySuje.

U lidi dochazi k vasodilataci jak v pripadé akutniho podani, tak v pfipadé chronického podani ve
velkych i malych arteriich, zvySuje se prokrveni a zlepSuje arterialni poddajnost. Dochazi ke snizeni
renalni vaskularni resistence.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Nikardipin se silné vaze na plazmatické proteiny v Sirokém rozmezi koncentrace.

Biotransformace

Nikardipin je metabolizovan cytochromem P450 3A4. Studie zahrnujici bud’ jednu davku nebo podani
tfikrat denné po dobu 3 dnd ukazaly, e po peroralnim nebo nitrozilnim podani se v moéi ¢lovéka
vyskytuje méné nez 0,03 % nezménéného nikardipinu. NejCastéjSim metabolitem v lidské moci je
glukuronid z hydroxylové formy, ktery vznika oxidacnim sStépenim N-metylbenzylového zbytku a
oxidaci pyridinového kruhu.

Eliminace

Po soucasném podani radioaktivni nitrozilni davky nikardipinu s peroralni davkou 30 mg podavanou
kazdych 8 hodin bylo béhem 96 hodin v modi zjisténo 49 % radioaktivity a ze stolice 43 %
radioaktivity. Zadnd z davek nebyla v modi nalezena jako nezménénda. Eliminacni profil l1éku po
nitrozilni davce je tvoren tfemi fazemi s prislusnym poloc¢asem: alfa 6,4 min, beta 1,5 hod, gama 7,9
hod.

Porucha funkce ledvin

Farmakokinetika po nitroZilnim podani nikardipinu byla studovéna u pacientl s zavaznou renalni
dysfunkci vyzadujici hemodialyzu (clearance kreatininu < 10 ml/min), s mirnou / stfedné zavaznou
dysfunkci ledvin (clearance kreatininu 10 - 50 ml/min) a normalni renalni funkci (clearance kreatininu
> 50 ml/min). V ustaleném stavu byly hodnoty Cmax a AUC vyrazné vyssi a clearance vyznamné nizsi
u pacientd s mirnou / stfedné zavaznou dysfunkci ledvin v porovnani s pacienty s normalni renalni
funkci ledvin. Nebyly zjiStény zadné vyznamné rozdily v zakladnich farmakokinetickych parametrech
mezi zavaznou renalni dysfunkci a normalni renalni funkci (viz bod 4.4).

5.3 Predklinické Gdaje o bezpecnosti

Pfechod nikardipinu do mléka kojicich zvirat je prokazan. Pri pokusech na zvifatech bylo zjisténo, Ze se
pripravek vylucuje do matefského mléka. Pfi pokusech na zvifatech, kdy byl tento pfipravek podavan
ve vysokych davkdch b&hem termindini faze t&hotenstvi, byl zjist&n narlst umrti plodd, poruchy
porodd, snizeni té&lesné hmotnosti potomk{ a potlaceni postnatalniho piirlistku hmotnosti. Reprodukéni
toxicita vSak nebyla hlaSena.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Bude doplnéno pfislusnym statem

6.2 Inkompability

Bude doplnéno pfislusnym statem

6.3 Doba pouzitelnosti

Bude doplnéno pfislusnym statem

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
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Bude doplnéno pfislusnym statem

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Bude doplnéno pFislusnym statem

6.6 Navod pouziti pripravku, zachazeni s nim

Bude doplnéno prislusSnym statem

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bude doplnéno pfislusnym statem

8. REGISTRACNI ¢isLo

9. DATUM PRVNIT REGISTRACE /7 PRODLOUZENT REGISTRACE
Bude doplnéno pfislusnym statem

10. DATUM REVIZE TEXTU

Bude doplnéno prislusnym statem
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PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro uzivatele

Nazev pfipravku
Nicardipinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat,
protoze obsahuje pro Vas dilezité adaje.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékare, |ékarnika nebo zdravotni sestry.

e Tento pfipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢&inkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupuijte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci

Co naleznete v této pfibalové informaci

Co je nikardipin injek¢ni roztok a k Cemu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan pfipravek nikardipin injek¢ni roztok
Jak se nikardipin injek¢ni roztok pouziva

MozZné nezadouci ucinky

Jak pripravek nikardipin injekéni roztok uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace

oohrwnhpE

1. Co je nikardipin injek¢ni roztok a k cemu se pouziva

Nikardipin injekéni roztok obsahuje nikardipin hydrochlorid, ktery patfi do skupiny 1ék{, které se
nazyvaiji blokatory kalciovych kanalQ.

Nikardipin injek¢ni roztok se pouziva k lécbé velmi vysokého krevniho tlaku. Lze jej také pouzit
k regulaci vysokého krevniho tlaku po operaci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan p¥ipravek nikardipin injekéni
roztok

Nepouzivejte pripravek nikardipin injekc¢ni roztok

- jestlize jste alergicky/a na nikardipin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6)

- jestlize mate bolest na hrudi

- jestlize mate vysoky krevni tlak z d@vodu zUZeni srdeéni chlopné& nebo jiné srdeéni vady

- jestlize jste v poslednich 8 dnech prodélal/a infarkt myokardu

Upozornéni a opatfreni
Vas lékaF bude vénovat zvlastni opatrnost:

- jestlize trpite srde¢nim selhdnim

- jestlize mate anginu pectoris

- jestlize Vase jatra nepracuji spravné nebo jste v minulosti prodélal/a onemocnéni jater
- jestlize mate vysoky tlak v mozku

- jestlize jste nedavno prodélal/a cévni mozkovou pfihodu

- jestlize uzivate betablokatory

- jestlize jste téhotna

- jestlize je VAm méné nez 18 let

Jestlize mate tyto zdravotni potize, mize Va$ lékaF potfebovat provést daldi testy nebo zménit
davkovani. Pokud se Vas néktery z vy$e vyjmenovanych stavl tykd, nebo si nejste jisty/a, sdélte to
svému lékafri pfed tim, neZz Vam bude podén nikardipin injek¢ni roztok.

Dalsi Iécivé pFipravky a nikardipin injek¢ni roztok
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Informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzZivate, které jste v nedavné dobé
uzival/a a které mozna budete uZivat. A to véetné 1ékd, které jsou dostupné bez Iékaiského predpisu, a
bylinnych pFipravkd. Je to proto, Ze nikardipin injekéni roztok mdze ovlivnit zplsob, jakym nékteré jiné
lé¢ivé pripravky Gcinkuji. Zaroven nékteré jiné 1é¢ivé pripravky mohou ovlivnit plsobeni nikardipinu
injek¢niho roztoku.

Zejména svého Iékare informujte, pokud uZivate néktery z nasledujicich 1ékG:

- dantrolen (pouziva se k lé¢bé dlouhodobé svalové ztuhlosti)

- betablokatory (pouzivaji se k lécbé vysokého krevného tlaku a srdecnich onemocnéni) jako je
propranolol, atenolol a metoprolol

- léky uzivané ke kontrole zachvatd, jako je karbamazepin, fenobarbital, primidon a fenytoin

- baklofen (uziva se k lécbé svalovych kreci)

- léky pouzivané k ovlivnéni imunitniho systému, jako je takrolimus, sirolimus a cyklosporin

- itrakonazol (uziva se k |é¢bé& nékterych typl plisfiovych infekci)

- rifampicin (uziva se k |é¢bé& tuberkuldzy a nékterych dalsich typd infekce)

- alfa-blokatory (pouzivané k 1é&bé& vysokého krevniho tlaku nebo potiZi s prostatou u muzd), jako je
doxazosin, prazosin a terazosin

- jakykoli dalSi 1ék na vysoky krevni tlak

- cimetidin (k 1é¢bé& poruch traveni nebo Zaludeé&nich vied()

- digoxin (pouziva se na srdec¢ni onemocnéni)

- amifostin (slouZi k ochrané proti $kodlivym G¢inkdm nékterych typd 1é&by rakoviny)

- pripravky k l1é¢bé deprese, Uzkosti nebo jinych mentalnich poruch

- silné Iéky, které potlacuji bolest, jako je morfin nebo kodein

- léky pouzivané k 1é&bé zanétd, jako steroidy nebo tetrakosaktid

- injekce horciku (pouziva se k [éCbé velmi vysokého krevniho tlaku v téhotenstvi)

Pokud se chystate podstoupit operaci, bude Va3s anesteziolog potfebovat védét, jaké jiné léky uzivate,
protoze nékteré z nich mohou mit vliv na zplsob, jakym nikardipin injekéni roztok pdsobi.

B&hem uzivani tohoto léku nepijte grapefruitovou &tavu ani nejezte grapefruit, protoze mize zvysit
hladinu nikardipinu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t&hotnd nebo kojite, domnivate se, Zze mlZete byt t&hotna, nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym lékafem nebo |ékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat,.

[Zde se doplIni upozornéni tykajici se Iékové formy, pokud bude tfeba]

3. Jak se nikardipin injek¢ni roztok pouziva

Tento Iék Vam bude podan v nemocnici.

Vas lékaf rozhodne, jakou velkou davku nikardipinu injekéniho roztoku dostanete. Bude zaviset na na
tom, jak velké a jak rychlé snizeni krevniho tlaku bude potieba.

Tento IéCivy pripravek se aplikuje pomalu do Zily. BEéhem IéCby Vam bude méren krevni tlak a davka
bude pFizplsobena tak, aby krevni tlak poklesl k normalnim hodnotam.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého |ékare, Iékarnika
nebo zdravotni sestry.

Nikardipin injek¢ni roztok Vam bude podan Iékafem, ktery se postard o to, aby jste dostal/a spravnou

davku vzhledem k Vasemu zdravotnimu stavu. Mate-li jakékoli obavy, sdélte je svému lékafi nebo
zdravotni sestre.

4. Mozné nezadouci Gcinky

Podobné jako vdechny léky miZe mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nej¢ast&j$im nezadoucim G&inkem je bolest hlavy a mGZe postihnout vice nez 1 z 10 lidi.
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Dal&imi &astymi ne?adoucimi G&inky (mohou se objevit az u 1 z 10 pacientd) jsou:

toceni hlavy

otok nohou nebo kotnik{
zvysena srdecni frekvence, vnimani srdecniho tepu (palpitace)

nizky krevni tlak,

zejména pfi vstavani, coz mize zpUsobit toeni hlavy nebo mdloby

pocit nevolnosti nebo zvraceni
’ s O v
zarudnuti a tepla kuze

DalSi nezadouci ucinky

(Cetnost vyskytu neni zndma)

snizeni poc¢tu krevnich desti¢ek, coz mize zvysit riziko krvaceni nebo vyskyt modFin
pomaly srdecni rytmus

bolest na hrudi

srdecni problémy vedouci ke zvy3eni tekutiny v plicich a dusnost

bolest bficha
v s ’ O v
zCervenani kuze

zanét zily, do které byl 1éCivy pfipravek aplikovan
zmény v jaternich krevnich testech

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢&inkd, sdélte to svému lékati, l1ékarnikovi nebo

zdravotni sestre.

v této pribalové

Stejné postupujte v pripadé& jakychkoli nezadoucich Gc&inkl, které nejsou uvedeny
informaci. NeZadouci u&inky mizZete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho

systému hlaseni nezddoucich G¢ink( uvedeného v Dodatku V*. Nahldsenim nezadoucich G¢inkl mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku..

5. Jak pripravek nikardipin injekéni roztok uchovavat

Lécivy pfipravek bude uchovavan dle podminek ve zdravotnickém zafizeni.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co obsahuje nikardipin injekéni roztok

Lécivou latkou je nicardipinum. Kazdy [doplni se samostatné] obsahuje [doplni se samostatné]

Pomocnymi latkami jsou: [doplni se samostatné]

Jak nikardipin injekéni roztok vypada a co je obsahem tohoto baleni

Nikardipin injek¢ni roztok je Ciry bezbarvy roztok. Je k dispozici v [doplni se samostatné] obsahujici
[dopIni se samostatné]

Kazdé baleni obsahuje [doplni se samostatné].
Na trhu nemusi byt v8echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
[dopIni se samostatné]

Vyrobce:

[dopIni se samostatné]

DalS8i informace o tomto Iéku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

[doplni se samostatné]
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Tato pFibalova informace byla naposledy revidovana {mésic RRRR}.
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