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ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Aizpilda nacionali

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Aizpilda nacionali

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Aizpilda nacionali

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Intravenozi lietojamais nikardipins (nicardipinum) [vai pieskirtais nosaukums] ir paredzéts akatas,
dzivibu apdraudosas hipertensijas arstésanai, jo seviski S$ados gadijumos:

. laundabiga arteriala hipertensija/hipertensiva encefalopatija

. aortas aneirismas slanosanas, kad arstésana ar islaicigas darbibas beta blokatoriem nav
piemérota, vai ari kombinacija ar beta blokatoru gadijumos, kad beta blokade viena pati nav
efektiva

. smaga preeklampsija, kad citi intravenozi lietojamie antihipertensivie lidzekl|i nav ieteicami
vai ir kontrindiceti

Nikardipins ir indicéts ari hipertensijas arstéSanai pécoperacijas perioda.
4.2. Devas un lietoSanas veids
Nikardipins ir lietojams tikai nepartrauktas, intravenozas infuzijas veida.

Nikardipinu drikst ievadit tikai specialisti labi kontrolétos apstaklos (piem., stacionaros un
intensivas terapijas nodalas), pastavigi kontrol&jot asinsspiedienu. Precizi jakontrolé ievadisanas
atrums, lietojot elektronisku Slirces infiizijas stkni vai volumetrisko stkni. Jakontrolé
asinsspiediens un sirdsdarbiba infuzijas laika vismaz ik péc 5 mintatém, péc tam lidz bridim, kad
nostabiliz€jas organisma stavokla galvenie raditaji, ka ari vismaz 12 stundas péc nikardipina
ievadisanas. Antihipertensiva iedarbiba ir atkariga no ievaditas devas. Dozésanas rezims vélama
asinsspiediena sasniegSanai var mainities atkariba no mérka asinspiediena, pacienta atbildes
reakcijas, ka ari pacienta vecuma un stavokla.

Iznemot gadijumus, kad ievadiSana notiek, izmantojot centralo venozo katetru, pirms lietoSanas
koncentrats jaatSkaida Ildz koncentracijai 0,1 — 0,2 mg/ml (informaciju par atbilstoSiem
sSkidumiem skatit 6.2. apakSpunkta).

Pieaugusie

Sakotné&ja deva ~
Arstésana jasak ar nepartrauktu nikardipina ievadisanu ar atrumu 3-5 mg/h 15 mindtes. Atrumu
var palielinat ar soli 0,5 vai 1 mg ik pé€c 15 mintutém. Inflzijas atrums nedrikst parsniegt

15 mg/h.

Uzturosa deva
Kad tiek sasniegts mérka spiediens, deva ir pakapeniski jasamazina (parasti lidz 2 — 4 mg/h), lai
uzturétu terapeitisko iedarbibu.

Pareja uz perorali lietojamu antihipertensivu lidzekli: japartrauc nikardipina lietoSana vai jatitré uz
leju, kamér tiek nodrosinata atbilstoSa perorala terapija. Sakot lietot peroralu antihipertensivu
lidzekli, ir janem véra perorala lidzekla atSkirigais iedarbibas laiks. Pastavigi jakontrolé
asinsspiediens Iidz vélamas iedarbibas sasniegSanai.




Var ari pariet uz perorali lietojamam nikardipina 20 mg kapsulam deva 60 mg diena, sadalot 3
devas, vai ari uz nikardipina 50 mg ilgstosas iedarbibas tabletém deva 100 mg diena, sadalot 2
devas. [Aizpilda nacionali, ja piemérojams]

Gados vecaki pacienti

Kliniskajos pétijumos, kuros tika pétita nikardipina lietoSana, nebija pietiekami daudz 65 gadus
vecu un vecaku pacientu, lai konstatétu, vai atbildes reakcija atSkiras no jaunaku pacientu
atbildes reakcijas.

Gados vecaki pacienti var bat jutigaki pret nikardipina iedarbibu nieru un/vai aknu darbibas
traucéjumu dé|. Nikardipinu ieteicams ievadit nepartrauktas infuzijas veida, sakot ar devu 1 —

5 mg/h (atkariba no asinsspiediena un kliniskas ainas). PEc 30 minutém (atkariba no novérotas
iedarbibas) atrums ir japalielina vai jasamazina ar soli 0,5 mg/h. Atrums nedrikst parsniegt

15 mg/h.

Griatnieciba

Nikardipinu ieteicams ievadit nepartrauktas inflzijas veida, sakot ar devu 1 — 5 mg/h (atkariba no
asinsspiediena un kliniskas ainas). Péc 30 minttém (atkariba no novérotas iedarbibas) atrumu var
palielinat vai samazinat ar soli 0,5 mg/h.

Arstéjot preeklampsiju, devas parasti neparsniedz 4 mg/h, tacu atrums nedrikst parsniegt

15 mg/h (skatit 4.4., 4.6. un 4.8. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Siem pacientiem nikardipins jalieto Tpasi piesardzigi. Ta ka nikardipins metaboliz&jas aknas,
pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem vai pavajinatu asinsriti aknas ieteicams lietot tadas
pasas devu shémas, ka gados vecakiem pacientiem.

Nieru darbibas traucéjumi

Siem pacientiem nikardipins jalieto Tpasi piesardzigi. Daziem pacientiem ar méreniem nieru
darbibas traucéjumiem ir konstatéts ieverojami zemaks sistémiskais klirenss un lielaks laukums
zem liknes (AUC). Tapéc pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem ir ieteicams lietot tadas
pasas devu shémas, ka gados vecakiem pacientiem.

Pediatriska populacija

Drosums un efektivitate, lietojot ar nepietiekamu svaru dzimusiem zidainiem, jaundzimusajiem,
ar kriti barotiem zidainiem, zidainiem un bérniem navpieradita.

Tadé| nikardipinu atlauts lietot tikai bérniem ardzivibu apdraudosu hipertensiju, intensivas
terapijas nodala vai péc operacijas.

Sakotn€ja deva: arkartas gadijuma ieteicama sakotn€ja deva no 0,5 lidz 5 ug/kg/min.
Uzturosa deva: ieteicama uzturo$a deva no 1 lidz 4 pg/kg/min.

Bérniem ar nieru darbibas trauc&jumiem nikardipins jalieto Tpasi piesardzigi. Saja gadijuma jalieto
tikai vismazaka deva.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret nikardipinu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Smaga aortas stenoze.

Kompenséta hipertensija, t.i., arteriovenozais sunts vai aortas koarktacija.

Nestabila stenokardija.

8 dienu laika péc miokarda infarkta.
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4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Bridingjumi

Strauja farmakologiski izraisita asinsspiediena pazeminasanas var izraisit sistémisku hipotensiju un
reflektoru tahikardiju. Ja, lietojot nikardipinu, tiek konstatéts viens no sSiem stavokliem, ir jaapsver
devas samazinasana uz pusi, vai ari japartrauc infzija.

IevadiSsanas bolus injekcijas veida vai intravenoza ievadisana, nelietojot elektronisku Slirces stikni
vai volumetrisko siikni, nav ieteicama un var palielindt smagas hipotensijas iesp&jamibu, pasi
gados vecakiem pacientiem, bérniem, pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucéjumiem un
grutniecém.

Sirds mazspéja

Nikardipins jalieto piesardzigi pacientiem ar sastréguma sirds mazspéju vai plausu tasku Tpasi, ja
Sie pacienti vienlaicigi sanem beta blokatorus, jo ir iesp&jama sirds mazspéjas pasliktinasanas.

ISémiska kardiovaskulara slimiba

Nikardipins ir kontrindicéts pacientiem ar nestabilu stenokardiju un talit péc miokarda infarkta
(skatit 4.3. apakspunktu).

Nikardipins piesardzigi jalieto pacientiem ir aizdomas par koronaro iSémiju. Atseviskos gadijumos
pacientiem, kuriem tiek uzsakta nikardipina lietoSana vai palielinata nikardipina deva, ka ari
arstésanas laika, novéro palielinatu stenokardijas biezumu, ilgumu un smagumu.

Gruatnieciba

Iesp&jamas augla hipoksijas ar letalu iznakumu un smagas hipotensijas riska d€| grutniecibas laika,
asinsspiediena pazeminasanai ir janotiek pakapeniski, un vienmér janodrosina pastaviga kontrole.
Plausu tlskas vai asinsspiediena parlieka pazeminasanas iespéjama riska dél, jaievéro piesardziba,
ja vienlaikus tiek lietots magnija sulfats.

Pacienti ar aknu disfunkciju vai aknu darbibas traucéjumiem anamnézé

Retos gadijumos, saistiba ar nikardipina lietoSanu, ir zinots par aknu darbibas trauc&jumiem.
Iesp&jamas riska grupas ir pacienti ar aknu disfunkciju anamnézé vai aknu darbibas traucéjumiem
arstésanas sakuma ar nikardipinu.

Pacienti ar portalu hipertensiju

Ir zinots, ka intravenozi lietojamais nikardipins lielas devas pasliktina portalo vénu hipertensiju un
kolateralu asins plusmas indeksu aknu portala sistéma pacientiem ar aknu cirozi.

Pacienti ar esoSu paaugstinatu intrakranialo spiedienu

Jakontrolé intrakranialais spiediens, lai aprékinatu smadzenu perfizijas spiedienu.

Pacienti ar insultu

Nikardipins piesardzigi jalieto pacientiem ar akdtu iSémisku insultu. Hipertensijas epizode, kas biezi
pavada insultu, nav indikacija neatliekamai antihipertensivai terapijai. Antihipertensivas zales nav
ieteicams lietot pacientiem ar iSémisku insultu, iznemot gadijumus, kad akita hipertensija izslédz
atbilstosu terapiju (piem., trombolizi) vai ir cits mérka organa bojajums, kurs ir bistams dzivibai
Istermina.

Piesardziba lietosana

Kombinacija ar beta blokatoriem

Jaievero piesardziba, lietojot nikardipinu kombinacija ar beta blokatoru pacientiem ar pavajinatu
sirdsdarbibu. Sada gadijuma beta blokatora deva ir individuali jakorigé atkariba no kliniskas ainas
(skatit 4.5. apaksSpunktu).

Reakcijas injekcijas vieta
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Ir iespéjamas reakcijas inflzijas ievadisanas vieta, 1pasi ilgstosas ievadisanas gadijuma, ka ari
gadijumos, kad preparats tiek ievadits periféra véna. Ja ir aizdomas par iekaisumu inflzijas
ievadiSanas vieta, ieteicams mainit infizijas vietu. Lietojot centralu venozo katetru vai mazakas
koncentracijas skidumu, ir iesp€jams samazinat reakciju veidosanos inflziju ievadisanas vieta.

Pediatriska populacija

Intravenozi lietojama nikardipina droSums un efektivitate, lietojot zidainiem un bé&rniem,
kontrolétos kliniskos pétijumos nav pétita, tadé| Saja populacija ir jaievéro ipasa piesardziba
(skatit 4.2. apakspunktu).

[Bridinajumi saistiba ar Tpasajam formam janorada nacionali]

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Negativas inotropiskas darbibas pastiprindsanas

Nikardipins var pastiprinat beta blokatoru negativo inotropisko darbibu un izraisit sirds mazspé&ju
pacientiem ar latentu vai nekontrolétu sirds mazspé&ju (skatit 4.4. apakspunktu).

Dantroléns
P&tijumos ar dzivniekiem verapamila un intravenoza dantroléna lietoSana izraisija ventrikularu

fibrilaciju ar letalu iznakumu. Tadé] kalcija kanalu inhibitora un dantroléna kombinacija var but
bistama.

Magnijs

Plausu tlskas vai asinsspiediena parlieka pazeminasanas iespéjama riska dé|, jaievéro piesardziba,
ja vienlaikus tiek lietots magnija sulfats (skatit 4.4. apakSpunktu).

CYP3A4 induktori un inhibitori

Nikardipinsmetaboliz&jas ar P450 3A4 citohroma starpniecibu. Vienlaiciga CYP 3A4 enzimu
inducgéjosu preparatu (piem., karbamazepins, fenobarbitals, fenitoins, fosfenitoins, primidons un
rifampicins) lietoSana var izraisit nikardipina koncentracijas plazma samazinasanos.

Vienlaiciga CYP3A4 enzimu inhib&joSu preparatu (piem., cimetidins, itrakonazols un greipfriitu sula)
lietoSana var palielinat nikardipina koncentraciju plazma. Ir konstatéts, ka kalcija kanalu blokatoru
un itrakonazola vienlaiciga lietoSana palielina nevélamo blakusparadibu iesp&jamibu, Tpasi tliskas,
kalcija kanalu blokatora pavajinata metabolisma aknas dél.

Nikardipina vienlaiciga lietoSana ar ciklosporinu, takrolimu vai sirolimu izraisa

ciklosporina/takrolima koncentracijas palielinasanos plazma. Jakontrolé koncentracija asinis un, ja
nepiecieSams, jasamazina imunosupresanta un/vai nikardipina deva.

Digoksins

Farmakokinétikas pé&tijumos ir zinots, ka nikardipins palielina digoksina koncentraciju plazma.
Uzsakot vienlaicigu arstésanu ar nikardipinu, jakontrolé digoksina koncentracija.

Iespéjama pastiprinata antihipertensiva iedarbiba

Vienlaicigi lietotas zales, kuras var pastiprinat nikardipina antihipertensivo iedarbibu, ir bakloféns,
alfa blokatori, tricikliskie antidepresanti, neiroleptiskie lidzekl|i, opioidie lidzek|i un amifostins.

Pavajinata antihipertensiva iedarbiba

Nikardipins kombinacija ar intravenozi lietotiem kortikosteroidiem un tetrakosaktidu (iznemot
hidrokortizonu, ka aizstajterapijas preparatu Adisona slimibas arstésana) var izraisit
antihipertensivas iedarbibas pavajinasanos.

Inhaléjamie anestézijas lidzekli
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Nikardipina vienlaiciga lietoSana ar inhaléjamiem anestézijas lidzekliem var izraisit pastiprinatu vai
sinergisku hipotensivu iedarbibu, ka ari anestézijas lidzek|u izraisitu pastiprinatu barorefleksu jutibu
saistiba ar perifériskiem vazodilatatoriem. lerobeZoti kliniskie dati liecina, ka inhal&jamo
anestézijas lidzeklu (piem., izoflurans, sevoflurans un enflurans) iedarbiba uz nikardipinu ir
mérena.

Konkuréjosi miorelaksanti

Ierobezoti dati liecina, ka nikardipins (lidzigi ka citi kalcija kanalu blokatori) pastiprina
neiromuskularo blokadi, darbojoties péc savienojuma rajona. Vienlaicigi lietojot nikardipinu, var but
jasamazina vekuronija infuzijas deva. Nikardipina infuzija, iesp€jams, neietekmé neostigmina
izraisitu neiromuskularas blokades atcelSanu. Nav nepiecieS8ama papildu kontrole.

4.6. Fertilitate, griatnieciba un barosana ar kriti

Gritnieciba
Ierobezoti farmakokinétikas dati liecina, ka intravenozi lietojamais nikardipins neuzkrajas un
nedaudz Skerso placentaro barjeru.

Kliniskaja praksé, dati par ierobezotu skaitu sievieSu gratniecibas laika, kas lietoja nikardipinu
pirmo divu trimestru laika, lldz Sim neuzrada malformacijas vai toksisku ietekmi uz augli.

Nikardipina lietoSana smagas preeklampsijas arstéSanai gratniecibas tresaja trimestri var izraisit
nevélamu tokolitisku ietekmi, kas var traucét izraisit spontanas dzemdibas.

Akita plausu tiska ir konstatéta, kad nikardipins ir lietots ka tokolitisks lidzeklis gritniecibas laika
(skatit 4.8. apakspunktu), Tpasi daudzauglu (dvinu vai vairak) gritniecibas gadijumos, ievadot
intravenozi un/vai vienlaicigi lietojot beta-2 agonistus. Nikardipinu nedrikst lietot daudzauglu
gritniecibas gadijumos vai gritniecém ar kardiovaskularu patologiju, iznemot gadijumus, kad nav
citas pienemamas alternativas.

BaroSana ar kruti

Nikardipins un ta metaboliti loti neliela koncentracija izdalas cilvéka piena. Informacija par
nikardipina ietekmi uz jaundzimusSajiem/zidainiem nav pietiekama. Nikardipins ir kontrindicéts
Zidisanas laika.

Fertilitate
Nav datu.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav piemé&rojama.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSibas datu apkopojums

Lielaka dala nevélamo blakusparadibu ir nikardipina asinsvadus paplasinosas iedarbibas rezultats.
Visbiezakas blaknes ir galvassapes, reibonis, periféra tiska, sirdsklauves un pietvikums.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak noraditas blaknes ir novérotas kliniskajos pétljumos un/vai pécregistracijas perioda, to
pamats ir klinisko pétijumu dati. Blakusparadibas ir uzskaititas atbilstosi organu sistémam un
biezumam saskana ar MedDRA. Biezuma kategorijas ir $adas: |oti biezi (= 1/10), biezi (= 1/100
lidz < 1/10), retak (= 1/1 000 Iidz < 1/100), reti (= 1/10 000 lidz < 1/1 000), loti reti

(< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Organu sistéma Biezums
Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi Nav zinams — trombocitopénija
Nervu sistémas traucéjumi Loti biezi — galvassapes

Biezi — reibonis

Sirds funkcijas traucéjumi Biezi — apakséjo ekstremitasu tiska,
sirdsklauves
Biezi — hipotensija, tahikardija
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Nav zinami — atrioventrikulara blokade,
stenokardija

Asinsvadu sistémas traucéjumi Biezi — ortostatiska hipotensija
Elposanas sistémas trauc&jumi, krisu kurvja Nav zinami — plausu tiska*

un videnes slimibas

Kunga-zarnu trakta traucéjumi Biezi — slikta dusa, vem3ana

Nav zinami — paralitisks ileuss

Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucéjumi | Nav zinami — paaugstinats aknu enzima
limenis

Adas un zemadas audu bojajumi Biezi — pietvikums

Nav zinami — eritéma

Visparéeji traucéjumi un reakcijas ievadisanas Nav zinami — flebits
vieta

*par gadijumiem zinots ari, lietojot ka tokolitisku lidzekli gratniecibas laika (skatit 4.6.
apaksSpunktu).

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespéjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu redistracijas. Tad&jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek Iagti zinot
par jebkadam iesp€jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V. _pielikuma minéto
nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Simptomi

Nikardipina hidrohlorida pardozésana var izraisit izteiktu hipotensiju, bradikardiju, sirdsklauves,
pietvikumu, miegainibu, kolapsu, periféru tusku, apjukumu, neskaidru runu un hiperglikémiju.
Laboratorijas dzivniekiem pardozésana izraisija atgriezeniskas aknu funkciju traucéjumus,
sporadisku fokalu aknu nekrozi un progreséjosu atrioventrikularo vadamibas blokadi.

Arstésana

Pardozésanas gadijuma ieteicams veikt standarta pasakumus, tostarp kontrolét sirdsdarbibu un
elposanu. Papildus visparigiem atbalsta pasakumiem pacientiem, kuriem ir kalcija iekliSanas
blokades pazimes, ieteicams intravenozi lietot kalcija un asinsvadus saSaurinosos preparatus.
Izteiktu hipotensiju var arstét, veicot jebkura plazmas tilpuma palielinataja intravenozu inflziju un
noguldot pacientu uz muguras ar augstak paceltam kajam.

Nikardipins nav dializéjams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: selektivie kalcija inhibitori ar vaskularu iedarbibu, ATK kods:
C08CA04

Nikardipins ir otras paaudzes |énas iedarbibas kalcija kanalu inhibitors, kur$ pieder
fenildihidropiridinu grupai. Nikardipins vairak saistas ar L-veida kalcija kanaliem vaskularajos
gludajos muskulos, neka ar sirds miocitiem. Loti zema koncentracija tas inhibé kalcija iekldsanu
Stna. Ta iedarbiba notiek galvenokart arterialaja gludaja muskull. Tas atspogulojas relativi lielas
un straujas asinsspiediena izmainas, ar minimalam inotropiskam izmainam sirds darbiba
(barorefleksa iedarbiba).

Lietojot sistémiski, nikardipins ir spécigs vazodilatators, kas samazina kopé&jo periféro pretestibu
un pazemina asinsspiedienu. Uz laiku paatrinas sirdsdarbiba; pécslodzes samazinajuma rezultata
ievérojami un ilgstosi palielinas sirds apjoms.

Cilvekiem vazodilatacija notiek akdtas devas ievadisanas un hroniskas ievadiSanas lielaja un
mazaja artérija gadijuma, palielinot asins plismu un uzlabojot artériju afinitati. Tiek samazinata
nieru asinsvadu pretestiba.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
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Izkliede
Nikardipins liela méra saistas ar cilvéka plazmas olbaltumvielu plasa koncentracijas diapazona.

Biotransformacija

Nikardipins metabolizéjas ar P450 3A4 citohroma starpniecibu. P&tijumos, kuros tika lietota viena
deva vai deva tris reizes diena 3 dienas, ir pieradits, ka mazak neka 0,03% neizmainita
nikardipina cilvékiem péc peroralas vai intravenozas lietoSanas izdalas ar urinu. Lielaka apjoma
metabolits cilvéka urina ir hidroksiglikuronids, kurs veidojas N-metilbenzila dalas oksidativas
atdaliSanas un piridina gredzena oksidacijas rezultata.

Eliminacija

Vienlaikus lietojot radioaktivu intravenozu nikardipina devu un peroralu 30 mg devu ik péc 8
stundam, 49% radioaktiva nikardipina tiek izvadita ar urinu, bet 43% ar fecEm 96 stundu laika.
Nekada neizmainita nikardipina deva netika izvadita ar urinu. Zalu izvadisanas profils péc
intravenozas lietoSanas sastav no trim fazém ar atbilstosu pusperiodu: alfa 6,4 min., beta 1,5
stundas, gamma 7,9 stundas.

Nieru funkcijas traucé€jumi

Intravenozi lietota nikardipina farmakokinétika tika pétita pacientiem ar smagu nieru disfunkciju,
kuriem bija nepiecieSama hemodialize (kreatinina klirenss < 10 ml/min), vieglu/mé&renu nieru
disfunkciju (kreatinina klirenss 10 — 50 ml/min) un normalu nieru funkciju (kreatinina klirenss >
50 ml/min). Lidsvara stavokli C,. un AUC bija ievérojami augstaks un klirenss bija ievérojami
zemaks pacientiem ar vieglu/mérenu nieru disfunkciju, salidzinajuma ar pacientiem ar normalu
nieru funkciju. Batisku farmakokinétisko pamatparametru atSkiribu nenovéroja starp pacientiem
ar smagu nieru disfunkciju un pacientiem ar normalu nieru funkciju (skatit 4.4. apakSpunktu).

5.3. Prekliniskie dati par drosumu

Ir konstatéts, ka nikardipins izdalas dzivnieku piena. Pieejamie dati dzivniekiem liecina par zalu
izdalisanos piena. Pamatojoties uz pieredzi ar dzivniekiem nikardipins, ja to lieto lielas devas
gritniecibas laika beigu posma, palielina augla bojaeju, izraisa problémas dzemdibas, pécnaceju
svara samazinasanos un nepietiekamu mazulu pienemsanos svara péc dzemdibam. Tomér
pétijumi ar dzivniekiem neuzrada reproduktivo toksicitati.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Aizpilda nacionali

6.2. Nesaderiba

Aizpilda nacionali

6.3. Uzglabasanas laiks

Aizpilda nacionali

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Aizpilda nacionali

6.5. lepakojuma veids un saturs

Aizpilda nacionali

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Aizpilda nacionali

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Aizpilda nacionali
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

0. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Aizpilda nacionali

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Aizpilda nacionali
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lietosanas instrukcija: informacija pacientam
[Zalu nosaukums]
Nicardipinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzés parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja
Siem cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
Tas attiecas arf uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Skatit
4.punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir [Za]u nosaukums] Skidums injekcijam un kadam noldkam to lieto
Kas Jums jazina pirms [Zalu nosaukums] skidums injekcijam lietoSanas
Ka lietot [Zalu nosaukums] Skidums injekcijam

Iespéjamas blakusparadibas

Ka uzglabat [Zalu nosaukums] Skidums injekcijam

Iepakojuma saturs un cita informacija

oupwhPR

1. Kas ir [Zalu nosaukums] skidums injekcijam un kadam nolukam to lieto

[Zalu nosaukums] skidums injekcijam satur nikardipina hidrohloridu, kas pieder zalu grupai, kuras
sauc par kalcija kanalu blokatoriem.

[Za]u nosaukums] skidums injekcijam lieto loti augsta asinsspiediena arstésanai. To var lietot ari
augsta asinsspiediena kontroléSanai péc operacijas.

2. Kas Jums jazina pirms [Zalu nosaukums] skidums injekcijam lietosanas

Nelietojiet [Zalu nosaukums] skidums injekcijam sados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret nikardipinu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu.
- ja Jums ir sapes kritis

- ja Jums ir augsts asinsspiediens sirds varstula sasaurinajuma vai citu sirds defektu dé|
- ja Jums péde&jo astonu dienu laika ir bijusi sirdslekme

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Jiasu arsts ievéros ipasu piesardzibu:

- ja Jums ir sirds mazspé€ja

- ja Jums ir stenokardija

- ja Jums ir aknu darbibas traucé&jumi vai Jums ir bijusi aknu slimiba agrak
- ja Jums ir liels spiediens smadzenés

- ja Jums nesen ir bijis insults

- ja Jus lietojat beta blokatorus

- ja Jus esat grutniece

- ja Jums vél nav 18 gadu

Ja kads no minétajiem stavokliem attiecas uz Jums, Jlsu arstam var bt javeic papildu parbaudes
vai jamaina deva. Ja kads no augstak minétajiem stavokliem attiecas uz Jums, vai JUs neesat
parliecinats, pastastiet Jlsu arstam pirms uzsakt [Za]u nosaukums] skidums injekcijam
lietoSanu.

Citas zales un [Za]u nosaukums] skidums injekcijam

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat peéd€ja laika, esat lietojis vai
varétu lietot. Tas attiecas ari uz zalém, kuras var iegadaties bez receptes, un uz augu izcelsmes
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zalém. Tapéc, ka [Za]u nosaukums] skidums injekcijam var ietekmét dazu citu zalu iedarbibu.
Turklat citas zales var ietekmét [Zalu nosaukums] Skidums injekcijam iedarbibu.

Ipasi svarigi ir pastastit arstam, ja lietojat $adas zales:

- dantrolénu (lieto ilgstoSa muskulu stivuma arstésanai)

- beta blokatorus (lieto augsta asinsspiediena un sirdsdarbibas traucéjumu arstésanai)
(pieméram, propranololu, atenololu un metoprololu)

- zales, kuras lieto krampju arstéSanai (pieméram, karbamazepinu, fenobarbitalu, primidonu un
fenitoinu)

- baklofénu (lieto muskulu spazmu arstésanai)

- zales, kuras lieto organisma imiinas sistémas arstéSanai (pieméram, takrolimu, sirolimu un
ciklosporinu)

- itrakonazolu (lieto dazu sénisu infekciju arstésanai)

- rifampicinu (lieto tuberkulozes un dazu citu infekciju arstésanai)

- alfa blokatori (lieto augsta asinsspiediena arstésanai vai priekSdziedzera funkciju traucéjumu
arstésanai virieSiem) (piemé&ram, doksazosinu, prazosinu un terazosinu)

- jebkuras citas zales augsta asinsspiediena arstésanai

- cimetidinu (lieto gremosanas traucéjumu vai kunga cllas arstésanai)

- digoksinu (lieto sirdsdarbibas traucéjumu arstésanai)

- amifostinu (lieto aizsardzibai pret dazu pret audzéja preparatu kaitigo iedarbibu)

- zales depresijas, trauksmes vai citu garigas veselibas traucéjumu arstésanai

- spécigas pretsapju zales (pieméram, morfiju vai kodeinu)

- zales iekaisuma arstésanai (pieméram, steroidos lidzek|us un tetrakosaktidu)

- magnija injekcijas (lieto loti augsta asinsspiediena arstésanai gritniecém)

Ja Jums tiek veikta operacija, Jisu anesteziologam ir jazina, par visam zalém, kuras JUs lietojat, jo
dazas no tam var ietekmét [Zalu nosaukums] Skidums injekcijam iedarbibu.

So za|u lietodanas laika, Jums nedrikst dzert greipfritu sulu un &st greipfriitus, jo tas var palielinat
nikardipina koncentraciju asinis.

Grutnieciba un barosana ar kruti

Ja Jus esat grutniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu but gratnieciba vai
planojat gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsulté&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja nepieciesams, Seit janorada formai specifiskie bridinajumi.

3. Ka lietot [Zalu nosaukums] skidums injekcijam

Sis zales Jums tiks ievaditas slimnica.

Jasu arsts noteiks Jums lietojamo [Zalu nosaukums] Skidums injekcijam daudzumu. Tas ir atkarigs
no ta, cik atri ir jasamazina Jlsu asinsspiediens.

Zales ievadis I1€nas injekcijas veida véna. Arstédanas laika Jums tiks mérits asinsspiediens un
korigéta zalu deva, lai JUsu asinsspiediens pazeminatos lidz normalam limenim.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

[Zalu nosaukums] Skidums injekcijam Jums ievadis arsts, kurs nodrosinas, ka tiek lietota JGsu
stavoklim atbilstoSa deva. Neskaidribu gadijuma jautajiet arstam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, Sis zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.

Visbiezaka blakusparadiba ir galvassapes. Tas rodas vairak neka 1 no 10 cilvékiem.

Citas biezas blakusparadibas (iesp&jamas lidz 1 no 10 cilvékiem) ir:

- reibonis

- kaju un potiSu pietiikums

- paatrinata sirdsdarbiba, sirdsklauves

- zems asinsspiediens (seviski pieceloties). Tas var izraisit reiboni vai giboni.
- slikta disa vai vemsSana
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- adas pietvikums

Citas blakusparadibas (Biezums nav zinams)

- trombocitu daudzuma samazinasanas asinis, kas var izraisit asinosanas vai zilumu veidoSanos
- paléninata sirdsdarbiba

- sapes kraskurvi

- sirds funkcijas traucé&jumi, kas var izraisit Skidruma uzkrasanos plausas un elpas trokumu

- sapes védera

- adas pietvikums

- veénas, kura ir ievaditas zales, iekaisums

- izmainas aknu darbibas testos asins analizés

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ari uz iespéjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. JUs varat zinot
par blakusparadibam ari tiesi, izmantojot V. _pielikuma minéto nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat [Zalu nosaukums] skidums injekcijam

So za|u pareizu uzglaba$anu nodro$ina slimnica.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko [Zalu nosaukums] skidums injekcijam satur

- Aktiva viela ir nikardipins. Katrs [aizpilda nacionali] satur [aizpilda nacionali].
- Citas sastavdalas ir: [aizpilda nacionali]

[Zalu nosaukums] skidums injekcijam aré&jais izskats un iepakojums

[Zalu nosaukums] skidums injekcijam ir dzidrs, bezkrasains skidums. Tas ir pieejams [aizpilda
nacionali], kas satur [aizpilda nacionali].

Katra iepakojuma ir [aizpilda nacionali].
Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebut pieejami.
Registracijas apliecibas ipasnieks un razotajs

Registracijas apliecibas ipasnieks
[aizpilda nacionali]

Razotajs
[aizpilda nacionali]

Lai sanemtu papildu informaciju par Sim zalém, lidzam sazinaties ar redistracijas apliecibas
Tpasnieka vietéjo parstavniecibu:

[aizpilda nacionali]

Si lieto$anas instrukcija pédé&jo reizi parskatita {GGGG. ménesis}.
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