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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Irasyti nacionalinius duomenis

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Irasyti nacionalinius duomenis

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Irasyti nacionalinius duomenis

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

I veng leidZiamas nikardipinas [arba sugalvotas pavadinimas] skirtas gydyti Gmine gyvybei
pavojinga hipertenzija, ypac esant:

 piktybinei arterinei hipertenzijai ar hipertenzinei encefalopatijai;

« aortos disekacijai, kai netinka gydymas trumpo veikimo beta adrenoblokatoriais arba derinyje su
beta adrenoblokatoriumi, kai gydymas vien beta adrenoblokatoriumi neveiksmingas;

« sunki preeklampsija, kai kity j veng leidziamuy vaistiniy preparaty nuo hipertenzijos vartojimas
nerekomenduojamas arba draudZiamas.

Nikardipinas taip pat skirtas pooperacinés hipertenzijos gydymui.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Nikardipino reikia vartoti tik nepertaukiamos infuzijos | veng badu.

Nikardipino turety skirti tik specialistas gerai kontroliuojamoje aplinkoje, pvz., ligoninése ir
intensyvios terapijos skyriuose, nuolat stebint kraujosptdj. Infuzijos greitj butina tiksliai
kontroliuoti naudojant elektronine SvirkStine pompga ar volumetrine pompa. Kraujospidj ir Sirdies
susitraukimy daznj infuzijos metu batina tikrinti maziausiai kas 5 minutes ir tol, kol gyvybiniai
simptomai stabilizuosis, tadiau, maziausiai 12 valandy skirtino nikardipino infuzijos pabaigos.

Antihipertenzinis poveikis priklausys nuo paskirtos dozés. Dozavimo rezimas norimam
kraujospidziui pasiekti gali priklausyti nuo kraujosptdzio, kuri buvo siekiama sumazinti dydzio,
paciento reakcijos ir paciento amziaus ar buklés.

Prie$§ vartojant atskieskite iki 0,1—-0,2 mg/ml koncentracijos (informacijos apie suderinamus
tirpalus zr. 6.2 skyriuje) (iSskyrus atvejus, kai bus infuzuojama per centrinés venos sistema).

Suaugusieji

Pradiné dozé: gydyma reikéty pradéti 15 minuciy nepertraukiamai infuzuojant nikardiping 3—
5 mg/val. greiciu. Greitj kas 15 minuciy galima padidinti 0,5 ar 1 mg. Infuzijos greitis neturéty
virSyti 15 mg/val.
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Palaikomoji dozé: kai pasiekiamas tikslinis spaudimas, doze reikia palaipsniui mazinti, paprastai
nuo 2 iki 4 mg/val., kad buty palaikomas gydomasis poveikis.

Peréjimas prie geriamo vaistinio preparato nuo hipertenzijos. Nutraukite nikardipino vartojimag
arba titruokite mazindami, kol nusistovés tinkamas gydymas geriamaisiais vaistiniais preparatais.
Kai pradedama vartoti geriamojo vaistinio preparato nuo hipertenzijos, atsizvelkite | laikotarpj iki
geriamojo preparato poveikio pradzZios. Toliau stebékite kraujosptdi, kol bus pasiektas norimas
poveikis.

Taip pat galima keisti | geriamo nikardipino 20 mg kapsules, skiriant 60 mg/paros doze per 3 kartus,
arba pailginto atsipalaidavimo 50 mg nikardipino tabletes, 100 mg/paros doze, per 2 kartus. [Jei
reikia, jrasyti nacionalinius duomenis.]

Senyvi pacientai

I nikardipino klinikinius tyrimus nebuvo jtraukta pakankamai tiriamujy, kuriy amzius 65 ir daugiau
metuy, kad baty nustatyta, ar jie reaguoja kitaip nei jaunesni tiriameji.

Senyvi pacientai gali buti jautresni nikardipino poveikiui dél sutrikusios inksty ir (arba) kepeny
funkcijos. Rekomenduojama atlikti nepertraukiama nikardipino infuzija, pradedant 1 -5 mg/va.
doze, priklausomai nuo kraujosptdzio ir klinikinés situacijos. Po 30 minuciy, priklausomai nuo
stebimo poveikio, greitj reikéty padidinti ar sumazinti 0,5 mg/val.. Greitis neturéty virsyti

15 mg/val.

Néstumas

Rekomenduojama atlikti nepertraukiama nikardipino infuzijg, pradedant 1-5 mg/val.,
priklausomai nuo kraujospidzio ir klinikinés situacijos. Po 30 minuciy, priklausomai nuo stebimo
poveikio, greitj galima padidinti ar sumazinti 0,5 mg/val..

Gydant preeklampsijg paprastai nevirSijama 4 mg/val. dozé, taciau greitis neturéty virsyti

15 mg/val.. (Zr. 4.4, 4.6 ir 4.8 skyrius)

Kepeny funkcijos sutrikimas

Siems pacientams nikardipino reikia vartoti ypa¢ atsargiai. Kadangi nikardipinas yra
metabolizuojamas kepenyse, pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi ar pablogéjusi
kraujotaka kepenyse, rekomenduojama vartoti tokig pacig doze, kaip ir senyviems pacientams.

Inksty funkcijos sutrikimas

Siems pacientams nikardipino reikia vartoti ypa¢ atsargiai. Kai kuriems pacientams, kuriems yra
vidutinis inksty funkcijos sutrikimas, buvo stebétas reikSmingai mazesnis sisteminis klirensas ir
didesnis plotas po kreive (AUC). Todél pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi,
rekomenduojama vartoti tokig pacig doze kaip ir senyviems pacientams.

Vaiky populiacija

Saugumas ir veiksmingumas mazo gimimo svorio kidikiams, naujagimiams, zindomiems
kudikiams, kudikiams ir vaikams nenustatytas.

Nikardipino batina vartoti tik gyvybei grésmingoms hipertenzijoms vaiky intensyvios terapijos
skyriuose ar po operacijos.

Pradiné dozé. Neatidéliotinais atvejais rekomenduojama 0,5-5 pg/kg/min. doze.
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Palaikomoji dozé. Rekomenduojama 1-4 pg/kg/min. palaikomoji doze.

Vaikams, kuriy, inksty funkcija sutrikusi nikardiping reikia vartoti ypac atsargiai. Tokiu atveju
reikia vartoti maZziausig doze.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas nikardipinui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Sunki aortos stenozé.

Kompensaciné hipertenzija, t. y. arterioveninio nuosrivio ar aortos koarktacijos atvejais.
Nestabilioji kratinés angina.

8 pary po miokardo infarkto laikotarpiu.

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés
Ispéjimai

Greitas farmakologinis kraujosplidZio sumazinimas gali sukelti sistemine hipotenzijq ir refleksine
tachikardijg. Taip nutikus pagalvokite apie dozés sumazinimg per puse arba infuzijos sustabdyma.

Nerekomenduojama leisti vienkatinés smuginés dozés biudu ar leisti | veng nekontroliuojant
elektronine 3virkstine pompa ar volumetrine pompa. Tai gali didinti sunkios hipotenzijos pavojuy,
ypac senyviems pacientams, vaikams ir pacientams, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi bei
néscioms pacientéms.

Sirdies nepakankamumas

Nikardipino reikia atsargiai vartoti pacientams, sergantiems staziniu Sirdies nepakankamumu ar
plauciy edema, ypac kai Sie pacientai kartu gauna beta adrenoblokatoriy, nes gali pasunkéti Sirdies
nepakankamumas.

ISeminé Sirdies liga

Nikardipinas draudziamas esant nestabiliajai krltinés anginai ir tuoj po miokardo infarkto (zr. 4.3
skyriy).

Nikardipino reikia vartoti atsargiai pacientams, kuriems jtariama iSeminé Sirdies liga. Retkarciais,
pradéjus leisti nikardipino, padidinus jo doze ar gydymo juo metu, pacientams padaznédavo ar
pasunkédavo krutinés angina, pailgédavo jos trukme.

Néstumas

Dél sunkios motinos hipotenzijos rizikos ir mirtinos vaisiaus hipoksijos tikimybés kraujosptdzio
mazinimas turi bati laipsniskas ir visada atidziai stebimas. Dél galimos plauciy edemos rizikos ar

per didelio kraujospiidzio sumazéjimo reikia biti atsargiems, jeigu kartu vartojama magnio sulfato.

Pacientai, kuriems praeityje buvo kepeny funkcijos sutrikimas

Buvo registruota rety kepeny funkcijos sutrikimy, susijusiy su nikardipino vartojimu, atveju.
Potencialios rizikos grupés yra pacientai, kuriems buve kepeny funkcijos sutrikimy arba kuriy
kepeny funkcija sutriko pradéjus gydyma nikardipinu.

Pacientai, kuriems yra varty venos hipertenzija

PraneSama, kad didelés | veng leidziamo nikardipino dozés pasunkina varty venos hipertenzijq ir
varty venos ir sisteminés kolateralinés kraujotakos indeksg ciroze sergantiems pacientams.
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Pacientai, kuriy intrakranijinis slégis yra padidéjes

Reikia stebéti intrakranijinj slégj, kad bity galima apskaiciuoti smegeny perfuzinj slégj.

Insultg patyre pacientai

Nikardipino reikia vartoti atsargiai uminiu smegeny infarktu sergantiems pacientams. Hipertenzijos
epizodas, kuris daznai lydi insulta, néra indikacija skubiam antihipertenziniam gydymui.
Antihipertenziniy vaisty vartoti nerekomenduojama iSeminj insultg patyrusiems pacientams, nebent
dél hipertenzijos negalima skirti tinkamo gydymo (pvz., trombolizés) arba yra kito organo taikinio
pazeidimas, kuris per trumpaq laikg yra pavojingas gyvybei.

Atsargumas vartojant

Derinys su beta adrenoblokatoriais

Reikia buti atsargiems, kai nikardipinas vartojamas kartu su beta adrenoblokatoriumi pacientams,
kuriy sirdies funkcija susilpnéjusi. Tokiu atveju beta adrenoblokatoriaus dozavima reikia
indivdaliai pritaikyti pagal klinikine situacija. (Zr. 4.5 skyriy)

Injekcijos vietos reakcijos

Gali jvykti infuzijos vietos reakcijy, ypac infuzuojant ilgai ir | periferines venas. Itarus infuzijos
vietos sudirginimg, patariama pakeisti infuzijos vietg. Centrinés venos sistemos naudojimas arba
didesnio praskiedimo tirpalas galéty sumazinti infuzijos vietos reakcijos pasireiskimo rizika.

Vaiky populiacija

I veng leidziamo nikardipino saugumas ir veiksmingumas nebuvo itirtas kontroliuojamuose
klinikiniuose tyrimuose su kudikiais ar vaikais, todél Siai populiacijai reikia ypatingo atsargumo
(zZr. 4.2 skyriy).

[Turi biti jrasyti nacionaliniai duomenys, susije su jsp&jimais dél konkrecios vaistinio preparato
sudeties]

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Neigiamo inotropinio poveikio sustiprinimas

Nikardipinas gali sustiprinti beta adrenoblokatoriy sukeliama neigiama inotropinj poveikj ir gali
sukelti Sirdies nepakankamuma pacientams, sergantiems latentiniu ar nekontroliuojamu Sirdies
nepakankamumu (zr. 4.4 skyriy)

Dandrolenas

Tyrimuose su gyvinais, skiriant verapamilj ir | veng leidziamg dandroleng kilo mirtinas skilveliy,
virpéjimas. Todeél kalcio kanaly inhibitoriaus ir dandroleno derinys yra pavojingas.

Magnis

Dél galimos plauciy edemos rizikos ar per didelio kraujosplidzio sumazéjimo reikia biti atsargiems,
jeigu kartu vartojamas magnio sulfatas (zr. 4.4 skyriy).

CYP3A4 induktoriai ir inhibitoriai
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Nikardiping metabolizuoja citochromas P450 3A4. Kartu skiriant CYP 3A4 fermentg suzadinancius
vaistinius preparatus (pvz., karbamazeping, fenobarbitalj, fenitoing, fosfenitoing, primidong ir
rifampicing) gali sumazéti nikardipino koncentracija plazmoje.

Kartu skiriant CYP 3A4 fermentg slopinancius preparatus (pvz., cimetiding, itrakonazolg ir
greipfruty sultis) gali padidéti nikardipino koncentracija plazmoje. Irodyta, kad kalcio kanaly
blokatorius skiriant kartu su itrakonazolu padidéja nepageidaujamy reakcijy rizika, ypac plauciy
edema dél sumazéjusio kalcio kanaly, blokatoriaus metabolizmo kepenyse.

Nikardipino skiriant kartu su ciklosporinu, takrolimuzu ar sirolimuzu plazmoje gali padidéti
ciklosporino ar takrolimo koncentracija. Reikia stebéti koncentracija kraujyje ir imunosupresanty, ir

(arba) jeigu reikia, sumazinti nikardipino doze.

Digoksinas

Farmakokinetikos tyrimai rodo, kad nikardipinas padidina digoksino koncentracijg plazmoje. Kai
pradedamas gydymas kartu skiriant nikardiping, reikia stebéti digoksino koncentracija.

Galimas adityvus kraujospidj maZinantis poveikis

Vaistiniams preparatams, kuriuos vartojant kartu gali sustipréti kraujospiid] mazinantis nikardipino
poveikis,priskiriami baklofenas, alfa adrenoblokatoriai, tricikliai antidepresantai, neuroleptikai,
opioidai ir amifostinas.

Kraujosptdj mazinancio poveikio susilpnéjimas

Nikardipinas, derinyje su | vena leidZiamais kortikosteroidais ir tetrakozaktidu (iSskyrus
hidrokortizong, vartojama pakaitiniam Adisono ligos gydymui), gali susilpninti kraujospudi
mazinantj nikardipino poveik.

Ikvepiamieji anestetikai

Nikardipino vartojimas kartu su jkvepiamaisiais anestetikais gali skatinti galima suminj ar
sinergetinj kraujospidzio mazinamajj poveikj bei anestetiky sukeltg barorefleksinio Sirdies
duomenys rodo, kad jkvepiamuyjy anetstetiky (pvz., izoflurano, sevoflurano ir enflurano) poveikis
nikardipinui yra vidutinis.

Nedepoliarizuojamojo poveikio nervo ir raumens jungties blokatoriai

Riboti duomenys rodo, kad nikardipinas, kaip ir kiti kalcio kanaly blokatoriai, sustiprina nervo ir
raumens jungties blokada galimai veikdamas posinapsinéje srityje. Kartu skiriant nikardipino gali
sumazéti vekuronio infuzijos dozés poreikis. Atrodo, kad nikardipino infuzija neturi jtakos nervo ir
raumens blokados panaikinimo neostigminu. Papildomos stebésenos nereikia.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Riboti farmakokinetikos duomenys parodé, kad | veng leidziamas nikardipinas nesikaupia ir menkai
praeina per placenta.

Klinikinéje praktikoje nikardipino vartojimas pirmuosius du trimestrus ribotam nésciyjy skaiciui iki
Siol neparodé jokio apsigimimy ar konkretaus fetotoksinio poveikio.
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Nikardipino vartojimas sunkiai preeklampsijai treciojo néStumo trimestro metu gali sukelti
nepageidaujama tokolitinj poveikj, kuris gali kliudyti savaime prasidéti gimdymui.

Nikardipino vartojant kaip tokolitiko néstumo metu (Zr. 4.8 skyriy), ypac daugiavaisio (dvyniai ar
daugiau) néstumo atvejais, vartojant | vena ir (arba) kartu su beta 2 agonistais, pasireiSké Gminé
plauciy edema. Nikardipino neturéety biti vartojamas daugiavaisio néstumo atvejais arba néscioms
moterims, kuriy Sirdies ir kraujagysliy biiklé prasta, iSskyrus kai néra kity priimtiny alternatyvuy.
Zindymas

Nikardipinas ir jo metabolitai iSskiriami | motinos pieng labai mazomis koncentracijomis. Néra
pakankamai informacijos apie nikardipino poveikj naujagimiams ar kudikiams. Nikardipino negalima
vartoti Zindymo metu.

Vaisingumas

Néra duomenuy.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualds.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Dauguma nepageidaujamy poveikiy yra nikardipino kraujagysliy pleciamojo poveikio pasekmé.
Dazniausi reiskiniai yra galvos skausmas, galvos svaigimas, periferiné edema, palpitacija ir
karscio pylimas.

Nepageidaujamy reakcijy sgrasas lenteléje

Zemiau i$vardytos nepageidaujamos reakcijos buvo stebetos klinikiniy tyrimy metu ir (arba)
patekus | rinka ir yra pagristi klinikiniy tyrimy duomenimis ir klasifikuoti pagal MedDRA organy
sistemy klases. Daznio kategorijos apiblidinamos pagal §j susitarima: labai dazni (>1/10); dazni (
nuo >1/100 iki <1/10); nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100); reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000);
labai reti (<1/10 000) ir daznis nezinomas (negali bdti jvertintas pagal turimus duomenis).

Organy sistemy klasé DaZnumas
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai Daznis nezinomas — trombocitopenija
Nervy sistemos sutrikimai Labai dazni — galvos skausmas

Dazni — galvos svaigimas

Sirdies sutrikimai Dazni — apatiniy galiniy edema, palpitacijos

Dazni — hipotenzija, tachikardija

Daznis nezinomas — atrioventrikuliné
blokada, kritinés angina

Kraujagysliy sutrikimai DaZni — ortostatiné hipotenzija
Kvépavimo sistemos, kritinés lastos ir Daznis nezinomas — plauciy edema*
tarpuplaucio sutrikimai

Virskinimo trakto sutrikimai Dazni — pykinimas, vémimas

Daznis nezinomas — paralyzinis Zarny,
nepraeinamumas

Kepenu, tulzies puslés ir lataky sutrikimai DazZnis nezinomas — padidéjes kepeny,

15



fermenty aktyvumas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai Dazni — karscio pylimas

Daznis neZzinomas — raudoné

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos Daznis nezinomas — flebitas
pazeidimai

*Taip pat buvo stebéti atvejai, kai buvo vartojamas kaip tokolitikas néstumo metu (zr. 4.6
skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos,
nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitros
specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi
[nacionaline praneSimo sistema].

4.9 Perdozavimas
Simptomai

Nikardipino hidrochlorido perdozavimas gali sukelti ryskig hipotenzijg, bradikardijg, palpitacija,
karscio pylima, mieguistumag, kolapsga, periferine edema, sumisima, neaiskig kalbg ir
hiperglikemijg. Laboratoriniams gyviinams perdozavimas taip pat sukélé griztamus kepeny,
funkcijos pokycius, sporadine zidinine kepeny nekroze ir progresuojancig atrioventrikuline blokada.

Gydymas

Perdozavimo atveju rekomenduojama naudoti jprastas priemones, jskaitant Sirdies ir kvépavimo
funkcijos stebésena. Be bendruyjy palaikomuyjy priemoniy, pacientams, kuriems yra kalcio kanaly
blokados poveikis, gali reikéti | veng leidziamy kalcio preparaty ir vazopresoriy. Didelé hipotenzija
gali biti gydoma plazmos tirio didinamujy vaistiniy preparaty infuzija ir paguldzius aukstielninkg ir
pakelus kojas.

Nikardipinas nedializuojamas.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupeé — selektyvis kalcio inhibitoriai su poveikiu kraujagysléms, ATC kodas —
CO8CA04.

Nikardipinas yra antros kartos létyjy kalcio jony kanaly inhibitorius ir priklauso fenildihidropiridino
grupei. Nikardipinas pasizymi didesniu selektyvumu L tipo kalcio jony kanalams kraujagysliy
lygiuosiuose raume patekima | Igstele. Jo poveikis daugiausiai pasireiSkia arterijy lygiuosiuose
raumenyse. Tai atsispindi santykinai dideliu ir greitu kraujosptdzio pasikeitimu su minimaliais
inotropiniais Sirdies funkcijos pokyciais (barorefleksinis poveikis).

Skiriant sistemiskai nikardipinas yra galingas vazodilatatorius, kuris slopina bendrg periferinj

pasiprie$inima ir sumazina kraujospidj. Sirdies susitraukimy daznis laikinai padidéja del
sumazeéjusio pokrivio, Sirdies minutinis tiris reikSmingai ir ilgam padidéja.
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Zmonems taip pat pasirei$kia vazodilatacinis poveikis didZiosiose ir mazose arterijose, tiek po
vienkartinés dozeés, tiek skiriant ilgai, padidinant kraujotaka ir pagerinant arterijy kompliansa.
Inksty kraujagysliy pasipriesinimas yra sumazéja.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Pasiskirstymas

Nikardipinas gerai jungiasi su Zmogaus plazmos baltymais placiose koncentracijos ribose.

Biotransformacija

Nikardiping metabolizuoja citochromas P450 3A4. Tyrimai, kuriuose buvo tiriama arba viena dozé,
arba vartojimas 3 kartus per parq 3 dienas, parodé, kad maziau nei 0,03 % nepasikeitusio
nikardipino iSskiriamas su Zzmogaus Slapimu pavartojus per burng ar | vena. Gausiausias
metabolitas Zmogaus Slapime yra hidroksiglukuronidas, kuris susidaro oksidaciniu bldu skylant N-
metilbenzilo fragmentui ir oksiduojantis piridino Ziedui.

Eliminacija

Radioaktyvaus leidziamojo nikardipino doze paskyrus kartu su geriama 30 mg doze kas 8
valandas, 49 % radioaktyvumo pasiSalino su Slapimu ir 43 % — su iSmatomis per 96 valandas. Nei
viena dozé nepasisalino su Slapimu nepakitusio nikardipino pavidalu. Vaisto eliminacijg po | veng
suleistos dozés sudaro trys fazés su atitinkamu pusiniu laiku: alfa 6,4 min., beta 1,5 valandos,
gama 7,9 valandos.

Inksty funkcijos sutrikimas

I vena suleisto nikardipino farmakokinetika buvo tiriama tiriamiesiems, sirgusiems su sunkiu
inksty funkcijos sutrikimu, kai reikéjo dializés (kreatinino klirensas < 10 ml/min.), lengvu ar
vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimu (kreatinino klirensas 10-50 ml/min) ir normalia
inksty funkcija (kreatinino klirensas > 50 ml/min). Nusistovéjus pusiausvyrinei koncentracijai,
Cmax Ir AUC buvo reikSmingai didesni ir klirensas buvo reikSmingai mazesnis tiriamiesiems
sirgusiems lengvu ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimu, palyginus su tiriamaisiais,
kuriy inksty funkcija normali. Sunkaus inksty funkcijos sutrikimo ir normalios inksty funkcijos
atvejais reikSmingo svarbiausiy farmakokinetikos rodmeny skirtumo nebuvo (zr. 4.4 skyriy).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Irodyta, kad nikardipinas patenka | zindanciy gyviny pieng. Eksperimentuose su gyvinais
nustatyta, kad vaistinis preparatas iSsiskiria | patelés pieng. Eksperimentuose su gyvinais, kai
vaistas buvo vartotas didele doze néstumo pabaigoje, buvo registruota padaznéjusiy vaisiaus
mirciy, vaikavimosi sutrikimy, sumazéjes palikuoniy kiino masé ir sulétéjes kiino maseés didéjimas
po gimimo. Taciau apie toksiSkumag reprodukcinei sistemai nebuvo pranesta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Irasyti nacionalinius duomenis.

6.2 Nesuderinamumas

Irasyti nacionalinius duomenis.
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6.3 Tinkamumo laikas

Irasyti nacionalinius duomenis.

6.4 Specialios laikymo salygos

Irasyti nacionalinius duomenis.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Irasyti nacionalinius duomenis.

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Irasyti nacionalinius duomenis.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Irasyti nacionalinius duomenis.

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Irasyti nacionalinius duomenis.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Irasyti nacionalinius duomenis.
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PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui
[Vaistnio preparato pavadinimas]
Nikardipinas

Atidziai perskaitykite visa Si lapelj, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama
Jums svarbi informacija.

eNeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

eJeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja , arba vaistininkg arba slaugytoja.

«Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jsuy).

«Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkites | gydytoja,
arba vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma sSiame lapelyje?

Kas yra nikardipino injekcinis tirpalas ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant nikardipino injekcinj tirpalg
Kaip vartoti nikardipino injekcinj tirpalg

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti nikardipino injekcinj tirpalg

Pakuoteés turinys ir kita informacija

2

1. Kas yra nikardipino injekcinis tirpalas ir kam jis vartojamas

Nikardipino injekciniame tirpale yra nikardipino hidrochlorido, kuris priklauso vaisty, vadinamy,
kalcio kanaly blokatoriais, grupei.

Nikardipino injekcinis tirpalas vartojamas gydyti labai sunky kraujosptidZio padidéjima. Jj taip pat
galima vartoti dideliam kraujosptidZiui po operacijos kontroliuoti.

2. Kas zinotina pries$ vartojant nikardipino injekcinj tirpala
Nikardipino injekcinio tirpalo vartoti negalima:

- jeigu yra alergija nikardipinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje),

- jeigu Jums skauda kritine,

- jeigu Jasy kraujospudis yra didelis dél susiauréjusio Sirdies voztuvo ar kity defekty Sirdyje,
- jeigu per pastargsias astuonias dienas jus istiko Sirdies smigis.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Jusy gydytojas bus itin atsargus:

- jeigu sergate Sirdies nepakankamumu,

- jeigu sergate kritinés angina,

- jeigu Jusy kepenys neveikia tinkamai arba sirgote kepeny liga praeityje,
- jeigu aukstas spaudimas smegenyse,

- jeigu neseniai persirgote insultu,

- jeigu vartojate beta adrenoblokatoriy,

- jeigu esate nésdia,

- jeigu esate jaunesnis nei 18 mety.
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Jeigu sergate Siomis ligomis, Jusy gydytojui gali reikéti atlikti papildomus tyrimus ar gali reikéti
pakeisti vaisto doze. Jeigu Jums tai galioja arba abejojate, pasakykite gydytojui pries Jums
paskiriant nikardipino injekcinio tirpalo.

Kiti vaistai ir nikardipino injekcinis tirpalas

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
gydytojui arba vaistininkui. Tai galioja ir nereceptiniams bei augaliniams vaistams. To reikia, nes
nikardipino injekcinis tirpalas gali tureti jtakos kity vaisty veikimo mechanizmui. Taip pat kai kurie
kiti vaistai gali turéti jtakos nikardipino injekcinio tirpalo poveikiui.

Ypac svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate Siuos vaistus:

- dandroleng (vartojamas ilgalaikiam raumeny sustingimui gydyti),

beta adrenoblokatorius (vartojami aukstam kraujosptdziui ir Sirdies ligoms gydyti), pvz.,

propranololj, atenololj ir metoprololj,

- vaistus, vartojamus kontroliuoti traukulius, pvz., karbamazeping, fenobarbitong, primidong ir
fenitoing,

- baklofeng (vartojamas raumenuy spazmams gydyti),

- vaistus, vartojamus kontroliuoti organizmo imunine sistemg, pvz., takrolimuzg, sirolimuza_ir
ciklosporing,

- itrakonazolg (vartojamas tam tikros risies grybelinéms infekcijoms gydyti),

- rifampicing (vartojamas tuberkuliozei ir tam tikroms kitoms infekcijoms gydyti),

- alfa adrenoblokatorius (vartojami didelio kraujospidzio ar prostatos problemoms vyrams

gydyti), pvz., doksazosing, prazosing ir terazosing,

- bet kokios kitus vaistus, vatojaus dél didelio kraujosptdzio,

- cimetiding (virskinimo sutrikimams ar skrandZio opoms gydyti),

- digoksing (vartojamas dél Sirdies ligy),

- amifosting (vartojamas apsaugoti nuo tam tikro priesvézinio gydymo zalingo poveikio),

- vaistus depresijai, nerimui ar kitoms psichinés sveikatos sutrikimams gydyti,

- stiprius skausmo malsinamuosius vaistus, pvz., morfing ar kodeina,

- vaistus, vartojamus uzdegimui gydyti, pvz., steroidus ir tetrakozaktida,

- magnio injekcijas (vartojamos sunkiam didelio kraujospidzio néstumo metu gydymui).

Jeigu Jums bus atliekama operacija, JUsy anesteziologas turés zinoti, kokius kitus vaistus vartojate,
nes kai kurie i$ jy gali turéti jtakos nikardipino injekcinio tirpalo veikimui.

Negerkite greipfruty sulciy ir nevalgykite greipfruty, kol vartojate $j vaista, nes gali padidéti
nikardipino koncentracija kraujyje.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, Zindote kiidikj, manote, kad galblt esate néscia arba planuojate pastoti, tai
pries vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jei, reikia, Cia jrasyti jspéjimus dél konkrecios vaistinio preparato sudéties.
3. Kaip vartoti nikardipino injekcinj tirpala
Sis vaistas Jums bus skiriamas ligoninéje.

Jusy gydytojas nuspres, kokj nikardipino injekcinio tirpalo kiekj Jums skirti. Tai priklausys nuo to,
kiek ir kaip greitai jie norés sumazinti Jisy kraujosptdj.

Sis vaistas bus létai leidZziamas | vena. Kol bisite gydomas ir pritaikoma dozé, bus matuojamas
Jasy kraujospidis, kad bty galima jsitikinti, kad JGsy kraujosplidis sumazéjo iki normalaus.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.
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Nikardipino injekcinj tirpala Jums skirs gydytojas, kuris uZztikrins, kad Jsy ligai bty skiriama
tinkama doze. Jeigu Jums kas nors kelia susirlpinima, kreipkités | gydytoja arba slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonémes.
Galvos skausmas yra daZniausiais Salutinis poveikis ir gali pasireiksti daugiau nei 1 Zmogui i$ 10.

Kitas daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti iki 1 i§ 10 Zzmoniy):

galvos svaigimas,

kojy ar kulksneliy patinimas,

padidéjes Sirdies susitraukimy daznis, Sirdies plakimo pojitis (palpitacija),

mazas kraujosputdis, ypac atsistojus (tai gali sukelti galvos svaigima, apsvaigima ar nualpima),
pykinimas ar vémimas,

odos raudonis.

Kitas Salutinis poveikis (daznis nezinomas):

trombocity kiekio sumazéjimas, dél ko gali padidéti kraujavimo ar mélyniy atsiradimo rizika,
sulétéjes Sirdies susitraukimy daznis,

skausmas kritinéje,

Sirdies sutrikimai, dél ko padidéja skyscio plauciuose ir atsiranda dusulys,

pilvo skausmas,

odos paraudimas,

venos, | kurig leidZziamas vaistas, uzdegimas,

kraujo tyrimy, rodanciy kaip veikia Jisy kepenys, pokyciai,

Pranesimas apie salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums
padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti nikardipino injekcinj tirpala

Jasy ligoniné §j vaistag laikys tinkamai.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Nikardipino injekcinio tirpalo sudétis

Veiklioji medziaga yra nikardipinas. Kiekvienoje [jrasyti nacionalinius duomenis] yra [jrasyti
nacionalinius duomenis].

Pagalbinés medziagos yra: [jrasyti nacionalinius duomenis].

Nikardipino injekcinio tirpalo iSvaizda ir kiekis pakuotéje
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nikardipino injekcinis tirpalas yra skaidrus bespalvis tirpalas. Jis tiekiamas [jrasyti nacionalinius
duomenis] kuriame yra [jrasyti nacionalinius duomenis]

Kiekvienoje pakuotéje yra [jrasyti nacionalinius duomenis]. Gali bti tiekiamos ne visy dydziy
pakuotes.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

Rinkodaros teises turétojas
[Irasyti nacionalinius duomenis.]

Gamintojas
[Irasyti nacionalinius duomenis.]

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités | vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova:

[Irasyti nacionalinius duomenis.]

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM men.}.
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