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1. A GYOGYSZER NEVE

A tagallam tolti ki

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A tagallam tolti ki

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

A tagallam tolti ki

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az intravénas nikardipin [vagy fantazianév] akut, életveszélyes hypertonia kezelésére javallt,
kuldnésen az alabbiak fennéllasa esetén:

* malignus artérias hypertonia/hypertensiv encephalopathia;

= aorta dissectio, amikor a rovid hatasu bétablokkol6-kezelés nem megfeleld, illetve
béta-blokkoléval egyiitt adva, ha a bétablokad 6nmagaban nem hatékony;

= sulyos praeeclampsia, amikor az egyéb intravénas antihipertenziv szerek nem javasoltak vagy
ellenjavalltak.

A nikardipin posztoperativ hypertonia kezelésére is javallt.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A nikardipin kizarélag folyamatos intravénas infazié formajaban alkalmazandé.

A nikardipint kizardlag szakorvos adhatja be megfelel6en szabalyozott kériilmények kozott, példaul
kérhazban vagy intenziv osztalyon, a vérnyomas folyamatos ellenérzése mellett. A beadas
sebességét pontosan szabalyozni kell elektronikus infuziés pumpa vagy volumetrias pumpa
hasznalataval. A vérnyomast és a szivfrekvenciat legalabb 5 percenként ellendrizni kell az infuzid
beadasa alatt, majd a vitalis paraméterek stabilizalédasaig, de legalabb a nikardipin beadasanak
befejez6désétdl szamitott 12 éran at.

A vérnyomascsokkentd hatas a beadott adagtdl fugg. A kivant vérnyomas elérése érdekében
alkalmazott adagolasi rend valtozé lehet a vérnyomas célértékétdl, a beteg altal mutatott terapias

valasztdl, valamint a beteg életkoratol, illetve allapotatdl fliggéen.

Amennyiben beadasa nem centralis vénakanilon keresztul torténik, alkalmazasa el6tt
0,1-0,2 mg/mi-es koncentraciéra kell higitani (a kompatibilis oldatokat illetéen Iasd a 6.2 pontot).

Felnbttek
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Kezdo6 dozis: A kezelést a nikardipin 15 percen at, 3-5 mg/dras sebességgel torténd folyamatos
adasaval kell megkezdeni. A beadasi sebesség 15 percenként 0,5 vagy 1 mg-os lépésekben
noévelhetd. Az inflzié sebessége nem haladhatja meg a 15 mg/érat.

Fenntart6 dozis: A vérnyomas célértékének elérésekor a dozist fokozatosan, altaldban 2 és
4 mg/6ra kozotti értékre kell csbkkenteni a terapias hatas fenntartasahoz.

Attérés oralis antihipertenziv szerre: le kell allitani a nikardipint vagy titralassal csékkenteni kell a
dozisat a megfelel oralis terapia bevezetése mellett. Oralis antihipertenziv szer bevezetésekor
figyelembe kell venni az oralis szer hataskezdetének latenciaidejét. A vérnyomas monitorozasat
folytatni kell a kivant hatas eléréséig.

At lehet térni szajon at szedhetd 20 mg-os nikardipin kapszulara is, amelyet naponta 60 mg-os
dézisban kell alkalmazni, 3 részletben bevéve, illetve 50 mg-os nikardipin retard tablettara, amelyet
naponta 100 mg-os ddzisban kell alkalmazni, 2 részletben bevéve. [A tagallam tolti ki, amennyiben
vonatkozik]

Idés betegek

A nikardipinnel végzett klinikai vizsgalatokban nem volt elegendd szamu 65 éves és id6sebb
vizsgalati alany ahhoz, hogy meg lehessen allapitani, eltéréen reagdlnak-e a kezelésre a fiatalabb
vizsgalati alanyokhoz képest.

Az idGs betegek a vese- és/vagy majkarosodas miatt érzékenyebbek lehetnek a nikardipin
hatasaival szemben. A nikardipint a vérnyomastél és a klinikai helyzettdl figgéen 1-5 mg/éras
adaggal kezdve, folyamatos infaziéban javasolt alkalmazni. A beadasi sebesség 30 perc elteltével a
medfigyelt hatastdl fliggbéen 0,5 mg/oras Iépésekben novelhetd vagy csokkenthetd. A beadasi
sebesség nem lépheti tdl a 15 mg/orat.

Terhesség

A nikardipint a vérnyomastdl és a klinikai helyzettdl fliggéen 1-5 mg/éra adaggal kezdve,
folyamatos infaziéban javasolt alkalmazni. A beadasi sebesség 30 perc elteltével a megfigyelt
hatastél fliggéen 0,5 mg/dras 1épésekben novelhetd vagy csokkenthetd.

A praeeclampsia kezelésére alkalmazott adagok altalaban nem haladjak meg a 4 mg/érat,
ugyanakkor a beadasi sebesség nem Iépheti tul a 15 mg/érat (lasd 4.4, 4.6 és 4.8 pont).

Majkarosodas

A nikardipin kilénds 6vatossaggal alkalmazandé ilyen betegeknél. Mivel a nikardipin a majban
metabolizalddik, karosodott majmiikodésli vagy csdokkent hepaticus véraramlassal rendelkez6
betegeknél az id6s betegek szamara ajanlottal megegyez6 adagolasi rendeket javasolt alkalmazni.

Vesekarosodas
A nikardipin kilénds 6vatossaggal alkalmazandé ilyen betegeknél. Néhany kézepesen karosodott
vesemU(ikodésli betegnél jelentésen alacsonyabb szisztémas clearance-et és magasabb gorbe alatti

tertiletet (AUC) figyeltek meg. Ezért vesekarosodasban szenved6 betegek esetében az idés betegek
szamara ajanlottal megegyez6 adagolasi rendeket javasolt alkalmazni.

Gyermekek

A készitmény biztonsagossagat és hatasossagat alacsony sziiletési sulyu csecsemok, Ujszilottek,
szoptatott csecsemOk és gyermekek esetében nem igazoltak.
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A nikardipin kizarélag életveszélyes hypertonia kezelésére alkalmazhaté gyermekgyoégyaszati
intenziv osztalyon vagy mutétek utan.

Kezd6 dozis: SlirgGsségi esetben 0,5-5 mikrogramm/kg/perc kezd6 doézis javasolt.
Fenntart6 dozis: 1-4 mikrogramm/kg/perc fenntarté dézis javasolt.

A nikardipin kiilon6és dvatossaggal alkalmazandd vesekarosodasban szenvedd gyermekeknél. Ilyen
esetben csak a legalacsonyabb adag alkalmazhaté.

4.3 Ellenjavallatok

A nikardipinnel vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyaggal szembeni ismert
tulérzékenység.

Sulyos aorta stenosis.

Kompenzatorikus hypertonia, vagyis arteriovenosus shunt vagy coarctatio aortae esetén.

Instabil angina.

Myocardialis infarctus utan 8 napon beldl.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Figyelmeztetések

A vérnyomas gyors farmakolégiai csokkentése szisztémias hypotoniat és reflex tachycardiat idézhet
elé. Amennyiben a nikardipin mellett ezek barmelyike fellép, megfontolandd az adag felezése,
illetve az infGzio ledllitasa.

Bolusban vagy nem elektronikus infaziés pumpaval vagy nem volumetrias pumpaval szabalyozott
intravénas inflzidban tortén6 beadasa nem javasolt, és fokozhatja a sulyos hypotonia kockazatat,
kulondsen id6s betegek, gyermekek, beszlikilt vese- vagy majm(ikodésl betegek és terhes nék

esetében.

Szivelégtelenség

A nikardipin 6évatosan alkalmazandé pangasos szivelégtelenségben, illetve tiidboedemaban
szenvedG6 betegeknél, kiilonésen, ha a beteg nem részesil egyidejli béta-blokkold kezelésben,
mivel stlyosbodhat a szivelégtelenség.

Ischaemias cardiovascularis betegség

A nikardipin ellenjavallt instabil angindban, valamint kézvetlenll myocardialis infarctust kdvetéen
(lasd 4.3 pont).

A nikardipin 6évatosan alkalmazando olyan betegeknél, akiknél coronaria ischaemia gyanuja all
fenn. A betegeknél alkalmanként fokozodott az angina gyakorisaga, idétartama vagy sulyossaga a
nikardipin adagolasanak megkezdésekor, adagjanak emelésekor vagy a kezelés folyaman.

Terhesség

A sulyos anyai hypotensio és a potencialisan fatalis magzati hypoxia kockazata miatt a
vérnyomascsOkkentés fokozatosan, és mindig szoros ellen6rzés mellett végzendd. A tiidéoedema,
illetve tulzott vérnyomascsokkenés lehetséges kockazata miatt 6vatossag szilkséges
magnézium-szulfat egyidejl alkalmazasa esetén.
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A kérel6zményben szerepld majfunkciézavar vagy majkarosodas

Beszamoltak a nikardipin alkalmazasaval esetlegesen 6sszefiiggésben alld kéros majmdkodés ritka
eseteirdl. A potencialis kockazati csoportokba azok a betegek tartoznak, akiknek a
kérel6zményében majfunkcidzavar szerepel, vagy a nikardipin-kezelés kezdetén besz(ikiilt
majmukodés allt fenn.

Portalis hypertonia

Beszamoltak rola, hogy a nagy dézisokban alkalmazott intravénas nikardipin cirrhosisos betegeknél
sulyosbitja a vena portae hypertoniat és rontja a portalis-szisztémas collateralis véraramlasi
indexet.

Eleve fennall6 koponyaf(iri nyomasfokozédas

A koponyalri nyomast ellendrizni kell, hogy ki lehessen szamolni az agyi perfuzids nyomast.

Stroke-on atesett betegek

A nikardipin 6évatosan alkalmazandé akut agyi infarctuson atesett betegeknél. A stroke-ot gyakran
kisér6 hypertonids epizod nem képezi slirgésségi antihipertenziv terapia javallatat. Ischaemias
stroke-os betegeknél nem javasolt antihipertenziv gyodgyszerek alkalmazasa, kivéve, ha az akut
hypertonia eleve kizarja a megfelel6 kezelés (példaul trombolizis) alkalmazasat, vagy olyan egyéb
célszervi karosodas all fenn, amely rovidtavon életveszélyes.

Az alkalmazasra vonatkoz6 6vintézkedések

Kombinéacié béta-blokkolékkal

Ovatossag szilkséges, ha a nikardipint béta-blokkoldval egyiitt alkalmazzak csékkent szivm(ikodésti
betegeknél. llyen esetekben a béta-blokkol6 adagoladsat az adott klinikai helyzetnek megfelel6en,
egyénileg kell meghatarozni. (Lasd 4.5 pont)

Az inflzié beadasi helyén jelentkezd reakciok

Felléphetnek az inflzié beadasi helyén jelentkez6 reakcidk, kiilondsen hosszan tarto, illetve
periférias vénaba térténé beadas esetén. Az inflzié beadasi helyét érinté irritacié gyanuja esetén
javasolt megvaltoztatni az infuzié beadasi helyét. Centralis vénakanil vagy az oldat nagyobb
higitdsban tortén6 alkalmazasa csokkentheti az infuzié beadasi helyén jelentkezd reakciok
kockazatat.

Gyermekek

Az iv. nikardipin biztonsadgossagat és hatasossagat nem vizsgaltak kontrollalt klinikai vizsgalatok
soran csecsemak, illetve gyermek esetében, ezért ebben a populacidban kiilonds dvatossag
szUkséges (lasd 4.2 pont).

[A formulécidéra vonatkozo termékspecifikus figyelmeztetések, amelyeket a tagallam tolt ki]

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A negativ inotrop hatas felerGsitése

A nikardipin felerGsitheti a béta-blokkol6k negativ inotrop hatasat, és szivelégtelenséget okozhat
latens vagy kezeletlen szivelégtelenségben szenved6 betegek esetében (lasd 4.4 pont).
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Dantrolén

Allatkisérletekben verapamil és intravénds dantrolén beadésa fatalis kamarafibrillacit idézett eld.
Kalciumcsatorna-gatlok és dantrolén egyittes adasa ezért veszélyes lehet.

Magnézium

A tidGoedema, illetve a tulzott vérnyomascsdkkenés lehetséges kockazata miatt dvatossag
sziikséges magnézium-szulfat egyidejl alkalmazasa esetén (lasd 4.4 pont).

CYP3A4-induktorok és -inhibitorok

A nikardipint a citokrom P450 3A4 metabolizalja. A nikardipin CYP 3A4 enziminduktor szerekkel
(példaul karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, foszfenitoin, primidon és rifampicin) torténd
egyuttadasa a nikardipin plazmakoncentraciéjanak csokkenését eredményezheti.

A nikardipin CYP3A4 enzimgatld szerekkel (példaul cimetidin, itrakonazol és grépfrutlé) torténd
egyuttadasa a nikardipin plazmakoncentraciéjanak emelkedését eredményezheti.
Kalciumcsatorna-blokkoldk és itrakonazol nikarpidinnel torténé egylittadasa soran fokozodott a
nemkivanatos események, kiilondsen a kalciumcsatorna csokkent majmetabolizmusa miatti
oedema kockéazata.

A nikardipin és ciklosporin, takrolimusz vagy szirolimusz egyidejl alkalmazasa a

e

kell, és sziikség esetén csokkenteni kell az immunszuppressziv szer és/vagy a nikardipin adagjat.
Digoxin
Beszamoltak rola, hogy a nikardipin farmakokinetikai vizsgalatok soran novelte a digoxin

nikardipinnel.

Potencidlis additiv vérnyomasemeld hatas

A baklofén, az alfa-blokkoldk, a triciklusos antidepresszansok, a neuroleptikumok, az opioidok és az
amifosztin olyan gydgyszerek, amelyek egyidejli alkalmazasuk esetén felerdsithetik a nikardipin
vérnyomascsokkentd hatasat.

Az antihipertenziv hatas cstokkenése

A nikardipin intravénas kortikoszteroidokkal és tetrakozaktiddal egyutt torténd alkalmazasa (kivéve
az Addison-kérban hormonpétlasra alkalmazott hidrokortizont) az antihipertenziv hatas
csokkenését idézheti eld.

Inhalaciés anesztetikumok

A nikardipin inhalaciés anesztetikumokkal egyltt torténé alkalmazasa potencialisan additiv vagy
szinergista vérnyomascsokkentd hatast idézhet el6, valamint a szivfrekvencia periférias
vazodilatatorok alkalmazasaval jaré baroreflexes fokozédasanak anesztetikum altali gatlasat
eredményezheti. Korlatozott mennyiségl klinikai adat arra utal, hogy az inhalacios
anaesztetikumok (példaul az izofluran, szevofluran és enfluran) nikardipinre gyakorolt hatasa
mérsékelt.

Kompetitiv neuromuscularis blokkolék
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Korlatozott mennyiségl adat arra utal, hogy a nikardipin az egyéb kalciumcsatorna-blokkol6khoz
hasonléan — talan a post-junctionalis régiéban hatva — fokozza a neuromuscularis blokadot. A
vekuronium inflzidbol sziikséges ddzist nikardipin egyidejl alkalmazésaval csékkenteni lehetett. A
neuromuscularis blokad neostigminnel torténd felfliggesztését a nikardipin inflzié nem
befolyasolta. Tovabbi monitorozas nem sziikséges.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas
Terhesség

Korlatozott mennyiség(i farmakokinetikai adat arra utal, hogy az iv. alkalmazott nikardipin nem
halmozaddik fel, és placentaris transzfere alacsony.

A klinikai gyakorlatban a nikardipin kis szamu terhességben, az elsé két trimeszterben tortént
alkalmazasa kapcsan ezidaig nem derilt fény semmilyen malformativ, illetve kilénésebb
foetotoxicus hatésra.

A nikardipin sulyos praeeclampsia kezelésére, a terhesség harmadik trimeszterében térténé
alkalmazasa nemkivanatos tokolitikus hatast eredményezhet, ami akadalyozhatja a vajudas
spontan megindulasat.

A nikardipin terhesség alatt, tokolitikumként tértént alkalmazasa soran akut tidéoedemat figyeltek
meg (lasd 4.8 pont), kilondsen tobbes terhesség (ketté vagy tobb magzat) esetén, intravénas
uton és/vagy béta-2-agonistak melletti alkalmazasakor. A nikardipin nem alkalmazhat6 tébbes
terhesség esetén, illetve kardiovaszkularisan veszélyeztetett allapotu terhes n6knél, kivéve, ha
nincs egyéb elfogadhat6 alternativa.

Szoptatas

A nikardipin és metabolitjai nagyon kis koncentraciéban véalasztédnak ki a human anyatejbe.

A nikardipin Ujszulott gyermekre / csecsemdre gyakorolt hatasanak megitéléséhez nem all
rendelkezésre elegend6 mennyiségli informécié. A nikardipin alkalmazasa nem javallt a szoptatas
alatt.

Termékenység

Nincs adat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Nem értelmezhet6.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A nemkivanatos hatasok tobbsége a nikardipin értagité hatasainak kovetkezménye. A leggyakoribb
események kozé a fejfajas, szédilés, periférias oedema, palpitatio és kipirulas tarozik.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbiakban felsorolt mellékhatasokat klinikai vizsgalatok és/vagy a forgalomba hozatalt kévetd
alkalmazas soran észlelték, klinikai vizsgalatok adatain alapulnak, és osztalyozasuk a MedDRA
szervrendszeri kategoriak szerint tortént. A gyakorisagi kategéridk a kovetkezé megegyezés szerint
kerlltek meghatarozasra: nagyon gyakori (21/10); gyakori (21/100 — <1/10); nem gyakori
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(=21/1000 — <1/100); ritka (21/10 000 — <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000), valamint nem
ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg).

Szervrendszer Gyakorisag

Vérképzsiszervi és nyirokrendszeri betegségek | Nem ismert - thrombocytopenia
és tunetek

Idegrendszeri betegségek és tlinetek Nagyon gyakori - fejfajas

Gyakori - szédulés

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos Gyakori — als6 végtagi oedéma, palpitatio

tinetek Gyakori — hypotonia, tachycardia

Nem ismert — atrioventricularis blokk, angina

pectoris
Erbetegségek és tiinetek Gyakori - orthostaticus hypotonia
LégzG6rendszeri, mellkasi és mediastinalis Nem ismert — tid6oedema*
betegségek és tiinetek
Emésztérendszeri betegségek és tlinetek Gyakori - hanyinger, hanyas
Nem ismert — paralyticus ileus
Maj- és epebetegségek, illetve tlinetek Nem ismert - a majenzimszintek emelkedése
A bér és a blr alatti szovet betegségei és Gyakori - kipirulas
tunetei

Nem ismert - erythema

Altaldnos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé | Nem ismert - phlebitis
reakciok

*olyan esetekrdl is beszamoltak, amikor a nikardipint terhesség alatt, tokolitikumként alkalmaztak
(lasd 4.6 pont)

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyégyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszk6ze annak, hogy a gydgyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel
lehessen kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett
mellékhatasokat [a hatosag részére szolgald elérhetéségek valamelyikén keresztul].

4.9 Tualadagolas

Tunetek

A nikardipin-hidroklorid tuladagolasa jelent6s hypotoniat, bradycardiat, palpitatiot, kipirulast,
almossagot, ajulast, periférias oedemat, zarvartsagot, elkent beszédet és hyperglycaemiat
okozhat. Laboratériumi allatoknal a taladagolas reverzibilis majfunkcios eltéréseket, sporadikus
gocos majnecrosist és progressziv atrioventricularis vezetési blokkot is okozott.

Kezelés

Tuladagolas esetén rutin intézkedések javasoltak, koztik a sziv és a 1égzérendszer m(ikodésének
ellenbrzése. Az altalanos tamogatd intézkedéseken kivil, klinikailag indokolt az intravénas kalcium
készitmények és vazopresszorok alkalmazasa azoknal betegeknél, akik a kalciumfelvétel
gatlasanak jeleit mutatjak. A sulyos hypotonia barmilyen intravénas plazmavolumen expanderrel

kezelhetd a beteg hanyatt fektetése és labainak megemelése mellett.

A nikardipin nem dializalhato.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: vascularis hatasokkal rendelkez6 szelektiv kalciumcsatorna-gatlok,
ATC-kéd: CO8CA04

A nikardipin masodik generécios lassu kalciumcsatorna-gatlé, amely a fenil-dihidropiridin
csoportjaba tartozik. A nikardipin nagyobb szelektivitassal rendelkezik az erek simaizmaban
talalhat6 L-tipusu kalciumcsatornakkal szemben, mint a szivizomsejtekben lévGkkel szemben.
Nagyon kis koncentracidban gatolja a kalcium bedramlasat a sejtekbe. Hatasat féként az artériak
simaizmara fejti ki. Ez a vérnyomasban bekdvetkez6 viszonylag nagymértékl és gyors valtozasban
nyilvanul meg, ami a szivmikodés minimalis inotrop valtozasaval jar (baroreflex hatas).

Szisztémasan alkalmazva a nikardipin potens vazodilatator, amely cstkkenti a teljes periférias
ellenallast, és csokkenti a vérnyomast. A szivfrekvencia az utéterhelés csokkenésének
eredményeként atmenetileg fokozddik, a perctérfogat pedig jelentsen és tartésan megemelkedik.

Emberben a vazodilatator hatas az adag akut beadasakor és kronikus alkalmazas mellett egyarant
jelentkezik a nagy és kis méretl artéridkban, a véraramlas fokozddasat és az artériak
tagulékonysaganak javulasat eldidézve. A renalis vascularis ellenallas csokken.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Eloszlas

A nikardipin széles koncentraciotartomanyban, er6sen kotédik proteinekhez a human plazmaban.
Metabolizmus

A nikardipint a citokrom P450 3A4 metabolizalja. Egyszeri adag alkalmazasaval vagy 3 napon at,
naponta haromszori adagolassal végzett vizsgalatok azt igazoltak, hogy emberben a nikardipinnek
kevesebb, mint 0,03%-a jelenik meg a vizeletben valtozatlan formaban oralis vagy intravénas
alkalmazas utan. A human vizeletben legnagyobb mennyiségben megtalalhaté metabolit a hidroxi
forma glukuronidja volt, amely az N-metilbenzil csoport oxidativ lehasitasa és a piridin-gyGrd
oxidacidja utjan képzédik.

Excretio

A nikardipin radioaktiv intravénas doézisanak és 8 dranként ismételt 30 mg-os oralis dozisanak
egylttadasat kovet6en a radioaktivitas 49%-a jelent meg a vizeletben, és 43%-a a székletben

96 oran belll. A dézisbol semennyi sem jelent meg a vizeletben valtozatlan nikardipin formajaban.
A gydgyszer intravénas adagjanak beadasat kévet6 eliminacids profil harom fazisbol all, a
vonatkozo felezési iddk: alfa: 6,4 perc, béta: 1,5 6éra, gamma: 7,9 ora.

Vesekarosodas

A nikardipin intravénas alkalmazasanak farmakokinetikajat haemodialysist igényl6 sulyos
vesekarosodasban(kreatinin-clearance < 10 ml/perc), valamint enyhe/k&zepes foku
vesekarosodasban (kreatinine-clearance 10 - 50 ml/min) szenvedd és normalis vesem(ikodésti
(kreatinine-clearance >50 ml/perc) vizsgalati alanyok bevonasaval vizsgaltak. Dinamikus
egyensulyi allapotban a C . €s az AUC érték jelentésen magasabb volt, a clearance pedig
jelent6sen alacsonyabb volt az enyhe/k6zepes fokl vesekarosodasban szenved6 vizsgalati
alanyoknal, mint a normal vesemUkodés( vizsgalati alanyoknal. A sulyos vesekarosodasban
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szenved6 és a normal vesem(ikodésli vizsgalati alanyok kozott nem volt jelentds kiilonbség a fébb
farmakokinetikai paraméterekben (lasd 4.4 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A nikardipin kivalasztodott a laktalé allatok tejébe. Allatkisérletek soran beszamoltak réla, hogy a
gyogyszer kivalasztodik az allat tejébe. Allatkisérletekben, melyek soran a gyégyszert nagy
dozisban alkalmaztak a vemhesség utolsé szakaszaban, a foetalis halalozas fokozddasarél, az ellést
érint6é rendellenességekrdl, az utddok csokkent testtémegérol, valamint a sziiletés utani
sulygyarapodas elmaradasardl szamoltak be. Reprodukciés toxicitasrél azonban nem szamoltak be.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

A tagallam tolti ki

6.2 Inkompatibilitasok

A tagallam tolti ki

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A tagallam tolti ki

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

A tagallam tolti ki

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

A tagallam tolti ki

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiuldnleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A tagallam tolti ki

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

A tagallam tolti ki

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

A tagallam tolti ki

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informacidk a beteg szamara
[A készitmény neve]
Nikardipin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot, mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is
szUiksége lehet.

. Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

° Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelorvosat,

gyogyszerészét vagy a gondozasat végzd egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdéban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato6 tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Nikardipin oldatos injekcié és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Nikardipin oldatos injekcid alkalmazasa el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni a Nikardipin oldatos injekciot?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Nikardipin oldatos injekciot tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer a Nikardipin oldatos injekcid és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Nikardipin oldatos injekcio nikardipin-hidrokloridot tartalmaz, ami a kalciumcsatorna-gatlé
gyogyszerek csoportjaba tartozik.

A Nikardipin oldatos injekcié a nagyon sulyos magas vérnyomas kezelésére szolgal. M({tétek utan is
alkalmazhat6 a vérnyomas szabalyozasara.

2. Tudnivalék a Nikardipin oldatos injekcié alkalmazasa el6tt
Ne alkalmazhaté Onnél a Nikardipin oldatos injekcio

- ha allergias a nikardipinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevbjére,
- ha mellkasi fajdalma van,

- ha magas vérnyomasat szivbillenty(i-szlkilet vagy egyéb szivrendellenesség okozza,

- ha az elmult nyolc nap soran szivrohama volt.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Kezelborvosa kiilonos gonddal fog eljarni:

- ha szivelégtelenségben szenved,
- ha mellkasi fajdalma (angina) van,
- ha a maja nem miikodik megfeleléen, vagy volt majbetegsége régebben,
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- ha fokozott a koponyalri nyomasa,
- ha a kozelmultban szélltése volt,

- ha béta-blokkol6kat szed,

- ha terhes,

- ha 18 évnél fiatalabb.

Ha fennallnak Onnél ezek az allapotok, akkor lehetséges, hogy kezel6orvosanak néhany tovabbi
vizsgalatot kell végeznie, vagy modositania kell az adagot. Ha a fentiek barmelyike vonatkozik
Onre, vagy nem biztos benne, hogy vonatkozik-e Onre, tajékoztassa kezelorvosat, mielétt a
Nikardipin oldatos injekciét beadnak Onnek.

Egyéb gyogyszerek és a Nikardipin oldatos injekcio

Feltétlenll tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl. Ez vonatkozik a vény nélkul kaphaté
készitményekre és a gyogynévénykészitményekre is. Azért van erre szilkség, mert a Nikardipin
oldatos injekcié befolyasolhatja bizonyos egyéb gyégyszerek hatasat. Ugyanakkor egyes egyéb
gyogyszerek is befolyasolhatjak a Nikardipin oldatos injekcié hatasat.

Kulénosen fontos, hogy tajékoztassa kezelGorvosat, ha az alabbi gydgyszerek barmelyikét szedi:

dantrolén (hosszan tarté izommerevség kezelésére szolgal),

béta-blokkolok (magas vérnyomas és szivproblémak kezelésére szolgal), példaul propranolol,
atenolol és metoprolol,

gorcsrohamok kezelésére szolgalé gyogyszerek, példaul karbamazepin, fenobarbital, primidon és
fenitoin,

baklofen (izomgdrcsok kezelésére szolgal),

a szervezet immunrendszerét befolyasold gyogyszerek, példaul takrolimusz, szirolimusz és
ciklosporin,

itrakonazol (bizonyos tipusi gombas fert6zések kezelésére szolgal),

rifampicin (tuberkuldzis és bizonyos egyéb tipusu fert6zések kezelésére szolgal),
alfa-blokkol6k (magas vérnyomas, illetve férfiak prosztataproblémaink kezelésére szolgal), példaul
doxazozin, prazozin és terazozin,

magas vérnyomas kezelésére alkalmazott barmilyen egyéb gyogyszer,

cimetidin (emésztési zavar vagy gyomorfekély kezelésére szolgal),

digoxin (szivproblémak kezelésére szolgal),

amifosztin (daganatos betegségekre alkalmazott bizonyos gyégyszerek karos hatasainak
kivédésére szolgal),

depresszid, szorongas vagy egyeb mentalhigiénés probléméak kezelésére szolgalé gyogyszerek,
er0s fajdalomcsillapiték, példaul morfin vagy kodein,

gyulladasok kezelésére alkalmazott gyodgyszerek, példaul szteroidok és tetrakozaktid,
magnézium injekcid (terhesség alatti sulyos magas vérnyomas kezelésére szolgal).

Ha miitétet végeznek Onnél, az altatéorvosnak tudnia kell, milyen egyéb gydgyszereket szed,
mivel némelyikik befolyasolhatja a Nikardipin oldatos injekcio hatasat.

A gyogyszer alkalmazasa alatt ne igyon grépfritlevet, és ne egyen grépfritot, mert ezek emelhetik
a vér nikardipin szintjét.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet8sége vagy gyermeket
szeretne, a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gydgyszerészével.

A gyogyszerformara vonatkozo6 figyelmeztetéseket ide kell beilleszteni, ha vannak ilyenek.

3. Hogyan kell alkalmazni a Nikardipin oldatos injekciot?

Ezt a gyogyszert korhazban adjak be Onnek.
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Kezelborvosa fogja eldénteni, hogy milyen mennyiséget kell beadni Onnek a Nikardipin oldatos
injekcidbol. Ez attol fugg, hogy milyen mértékben és milyen Gtemben kivanjak csokkenteni az On
vérnyomasat.

A gyobgyszert lassan fecskendezik be egy vénaba. A gyogyszer beadasa kézben ellendrzik a
vérnyomasat, és ugy modositjak az adagot, hogy vérnyomasa normal szintre csékkenjen.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végz6 egészségligyi szakembert.

A Nikardipin oldatos injekciot orvos fogja beadni Onnek, aki gondoskodik arrél, hogy az allapotanak
megfelel8, helyes adagot kapja. Ha barmi nyugtalanitja Ont, forduljon kezel8orvosdhoz vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyoégyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A leggyakoribb mellékhatas a fejfajas, amely 10 beteg kézil tobb mint 1 beteget érinthet.

Egyéb gyakori mellékhatasok (10 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthetnek):

Szédulés,

Lab- vagy bokaduzzanat,

Szapora szivverés, szivdobogasérzés (palpitacio),

Alacsony vérnyomas, kulonésen felallaskor. Ez szédilést, ajulasérzést vagy ajulast okozhat.
Hanyinger vagy hanyas,

A bér kivorosodése.

Egyéb mellékhatidsok

(A gyakorisag ismeretlen)

Csokkent vérlemezkeszam a vérben, ami fokozhatja a vérzések vagy véralafutasok kockazatat,
LassU szivritmus,

Mellkasi fajdalom,

A tlidGben folyadékfelszaporodashoz és légszomjhoz vezetd szivproblémak,

Hasi fajdalom,

A bor kivorosodése,

A véna gyulladasa, amelybe a gyoégyszert beadtak,

Eltérések a maj mikodését jelz6 vérvizsgalati értékekben.

Ha Onnél barmilyen mellékhatds jelentkezik, tdjékoztassa errél kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy
a gondozasat végz0 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhatd elérhetéségeken keresztil. A mellékhatasok bejelentésével
On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer
biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Nikardipin oldatos injekciot tarolni?

A gydgyszert megfeleléen fogjak tarolni a kdrhazban.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Nikardipin oldatos injekcio
A készitmény hatdéanyaga a nikardipin. [a tagallam tolti ki] tartalmaz [a tagallam tolti ki]Jként.

Egyéb osszetevdk: [a tagallam tolti ki]

Milyen a Nikardipin oldatos injekcio killeme és mit tartalmaz a csomagolas

A Nikardipin oldatos injekcio tiszta, szintelen oldat. [a tagallam tolti ki] tartalmazo6 [a tagallam tolti
ki]ban kaphaté.

Csomagonként [a tagallam tolti ki] tartalmaz. Nem feltétlenil mindegyik kiszerelés kertl
kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
[a tagallam tolti ki]

Gyarto:
[a tagallam tolti ki]

A készitményhez kapcsol6do tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

[a tagallam tolti ki]

A betegtajékoztat6 legutébbi felllvizsgalatanak datuma:{EEEE. honap}

25



