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Charakterystyka Produktu Leczniczego i Ulotki dla pacjenta



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym

2  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Nikardypina dozylna [lub nazwa handlowa] jest wskazana w leczeniu ostrego nadcisnienia tetniczego
zagrazajacego zyciu, zwtaszcza w nastepujacych przypadkach:

¢ ziosliwe nadcisnienie tetnicze/encefalopatia nadci$nieniowa;

e rozwarstwienie aortalne, kiedy krétko dziatajgca terapia beta-adrenolityczna nie jest odpowiednia,
lub w skojarzeniu z lekiem beta-adrenolitycznym, gdy sama beta-blokada nie jest skuteczna;

e ciezki stan przedrzucawkowy, gdy inne dozylne $rodki przeciwnadcisnieniowe nie sg zalecane lub sg
przeciwwskazane.

Nikardypina jest réwniez wskazana do stosowania w leczeniu pooperacyjnego nadcisnienia tetniczego.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Nikardypine nalezy podawac wytacznie w ciagtym wlewie dozylnym.

Nikardypina powinna by¢ podawana wytacznie przez specjalistéw w dobrze kontrolowanych
srodowiskach, takich jak szpitale i oddziaty intensywnej opieki medycznej, przy zapewnieniu ciggtego
monitorowania ci$nienia tetniczego krwi. Szybko$¢ podawania nalezy doktadnie kontrolowa¢ za pomocg,
pompy strzykawkowej lub pompy objetosciowej. Cisnienie tetnicze krwi i czestos$¢ akcji serca nalezy
monitorowac co najmniej co 5 minut w trakcie wlewu, a nastepnie az do ustabilizowania czynnosci
zyciowych, jednak co najmniej przez 12 godzin po zakonczeniu podawania nikardypiny.

Dziatanie przeciwnadci$nieniowe zalezy od podanej dawki. Schemat dawkowania w celu osiggniecia
pozadanego ci$nienia tetniczego krwi moze sie rézni¢ w zaleznosci od docelowego ci$nienia tetniczego
krwi, reakcji pacjenta, a takze od wieku i stanu pacjenta.

Jesli nie podaje sie przez cewnik zatozony do zyly centralnej, produkt leczniczy nalezy przed uzyciem
rozcienczy¢ do stezenia 0,1-0,2 mg/ml (szczegdtowe informacje dotyczace zgodnych roztwordéw, patrz
punkt 6.2).

Doroéli

Dawka poczatkowa: leczenie nalezy rozpoczac od ciggtego podawania nikardypiny z szybkoscig
3-5 mg/h przez 15 minut. Szybko$¢ mozna zwieksza¢ w krokach co 0,5 lub 1 mg co 15 minut.
Szybkos$¢ wlewu nie powinna przekracza¢ 15 mg/h.

Dawka podtrzymujaca: gdy docelowe zostanie osiagniete cisnienie tetnicze krwi, dawke nalezy
zmniejszac stopniowo, zwykle do poziomu 2 do 4 mg/h, w celu utrzymania skutecznosci
terapeutycznej.

Przejscie na doustny lek przeciwnadcisnieniowy: przerwa¢ podawanie nikardypiny lub stopniowo
zmniejsza¢ dawke dopoki nie zostanie ustalone odpowiednie leczenie doustne. Podczas wdrazania
doustnego leku przeciwnadci$nieniowego nalezy uwzgledni¢ opdznienie dziatania leku doustnego.
Kontynuowa¢ monitorowanie ci$nienia tetniczego krwi az do osiggniecia zadanego efektu.




Mozliwa jest rowniez zmiana leczenia na doustne podawanie nikardypiny 20 mg w kapsutkach w dawce
60 mg na dobe (3 razy na dobe po 20 mg) lub nikardypiny 50 mg w tabletkach o przedtuzonym
uwalnianiu w dawce 100 mg na dobe (2 razy na dobe po 50 mg). [Do uzupetnienia na szczeblu
krajowym, jesli dotyczy]

Pacjenci w podesztym wieku

Badania kliniczne nikardypiny nie obejmowaty wystarczajacej liczby uczestnikdw w wieku 65 lat i
starszych umozliwiajacej ustalenie, czy reaguja oni inaczej od mtodszych uczestnikdéw.

Pacjenci w podesztym wieku moga by¢ bardziej wrazliwi na efekty dziatania nikardypiny, z powodu
zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby. Zaleca sie zapewnienie ciggtego wlewu nikardypiny,
zaczynajac od dawki w zakresie od 1 do 5 mg/h, w zaleznosci od ci$nienia tetniczego krwi i sytuacji
klinicznej. Po uptywie 30 minut, w zaleznosci od zaobserwowanego efektu, szybkos¢ nalezy zwiekszac
lub zmniejszaé stopniowo co 0,5 mg/h. Szybkos$¢ nie powinna przekroczy¢ 15 mg/h.

Cigza
Zaleca sie zapewnienie ciggtego wlewu nikardypiny, zaczynajac od dawki w zakresie od 1 do 5 mg/h, w
zaleznosci od cisnienia tetniczego krwi i sytuacji klinicznej. Po uptywie 30 minut, w zaleznosci od

zaobserwowanego efektu, szybkos¢ nalezy zwiekszac lub lub zmniejszac stopniowo co 0,5 mg/h.

W leczeniu stanu przedrzucawkowego na ogdt, nie przekracza sie, dawek ponad 4 mg/h, jednakze
szybkos$¢ nie powinna przekroczy¢ 15 mg/h. (Patrz punkty 4.4, 4.6 i 4.8).

Zaburzenia czynnosci watroby

Nikardypine nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscig w tej grupie pacjentéw. Poniewaz nikardypina
jest metabolizowana w watrobie, u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub zmniejszonym
przeptywem krwi przez watrobe zaleca sie korzystac z tych samych schematéw dawkowania, co u
pacjentdw w podesztym wieku.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nikardypine nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscig w tej grupie pacjentéw. U niektdrych
pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek obserwowano znaczaco nizszy klirens
ogdlnoustrojowy oraz wiekszy obszar pod krzywa (ang. area under the curve, AUC) zaleznosci stezenia
od czasu. Dlatego u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek zaleca sie korzystac z tych samych
schematéw dawkowania, co u pacjentéw w podesztym wieku.

Dzieci i mtodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci u niemowlat o niskiej masie urodzeniowej,
noworodkow, niemowlat karmionych piersig, niemowlat ani dzieci.

Nikardypine nalezy stosowac wytgcznie w nadcisnieniu tetniczym zagrazajgcym zyciu, na
pediatrycznych oddziatach intensywnej opieki medycznej lub w leczeniu pooperacyjnym.

Dawka poczatkowa: w nagtych wypadkach zalecana jest dawka poczatkowa w zakresie od 0,5 do
5 pg/kg/min.

Dawka podtrzymujaca: zalecana jest dawka podtrzymujaca w zakresie od 1 do 4 pg/kg/min.

Nikardypine nalezy stosowad ze szczegdlng ostroznoscig u dzieci z zaburzeniami czynnosci nerek. W
takim przypadku powinno by¢ stosowane wytacznie najnizsze dawkowanie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na nikardypine lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
Ciezkie zwezenie aorty

Nadcisnienie wyréwnawcze, tj. w przypadku zespolenia tetniczo-zylnego lub zwezenia cies$ni aorty

Dusznica bolesna niestabilna
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W ciggu 8 dni po zawale miesénia sercowego

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

Szybki farmakologiczny spadek cisnienia tetniczego moze prowadzi¢ do ogdlnoustrojowego
niedocisnienia tetniczego i tachykardii odruchowej. Jesli ktérys z tych standw wystapi podczas
podawania nikardypiny, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki o potowe lub przerwanie wlewu.

Nie zaleca sie podawania w postaci bolusa ani podawania dozylnego nie kontrolowanego za pomocg
elektronicznej pompy strzykawkowej lub pompy objetosciowej, poniewaz moze to zwiekszy¢ ryzyko
ciezkiego niedoci$nienia tetniczego, szczegdlnie u oséb w podesztym wieku, dzieci, pacjentow z

zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby oraz u kobiet w cigzy.

Niewydolnos$¢ serca

Nikardypine nalezy stosowac z ostroznoscig u pacjentow z zastoinowg niewydolnoscig serca lub
obrzekiem ptuc, zwtaszcza gdy ci pacjenci przyjmujq jednoczesnie beta-adrenolityczne produkty
lecznicze, poniewaz moze wystapi¢ pogorszenie niewydolnosci serca.

Choroba niedokrwienna serca i haczyn

Nikardypina jest przeciwwskazana do stosowania w przypadku dusznicy bolesnej niestabilnej i
bezposrednio po zawale miesnia sercowego (patrz punkt 4.3).

Nikardypine nalezy stosowac z ostroznoscig u pacjentéw z podejrzeniem niedokrwienia wiefcowego.
Niekiedy u pacjentow wystepuje zwiekszona czestotliwos$é, czas trwania lub stopien nasilenia dusznicy
bolesnej po rozpoczeciu podawania lub zwiekszeniu dawki nikardypiny badz w trakcie cyklu leczenia.

Cigza

Ze wzgledu na ryzyko ciezkiego niedocisnienia tetniczego u matki i potencjalnie $miertelnego
niedotlenienia ptodu obnizanie ci$nienia tetniczego krwi powinno odbywac sie stopniowo i zawsze
powinno by¢ Scisle monitorowane. Ze wzgledu na potencjalne ryzyko wystapienia obrzeku ptuc lub
nadmiernego obnizenia cisnienia tetniczego krwi nalezy zachowa¢ ostroznos¢, jesli jednoczesnie
podawany jest siarczan magnezu.

Pacjenci z niewydolnoscig watroby lub zaburzeniami czynnosci watroby w wywiadzie

Opisywano rzadkie przypadki zaburzen czynnosci watroby zwigzane prawdopodobnie ze stosowaniem
nikardypiny. Potencjalnymi grupami ryzyka sg pacjenci z niewydolnoscig watroby lub z zaburzeniami
czynnosci watroby w wywiadzie w momencie rozpoczecia leczenia nikardypinag.

Pacjenci z nadcisnieniem wrotnym

Odnotowano, ze nikardypina podawana dozylnie w duzych dawkach pogarsza nadci$nienie w zyle
wrotnej i wrotno-uktadowy przeptyw krwi przez krgzenie oboczne u pacjentéw z marskoscig watroby.

Pacjenci z istniejgcym wczesniej podwyzszonym cishieniem wewnagtrzczaszkowym

Cisnienie wewnatrzczaszkowe powinno by¢é monitorowane, aby umozliwi¢ obliczenie cisnienia
perfuzyjnego w mézgu.

Pacjenci z udarem

Nikardypine nalezy stosowac z ostroznoscig u pacjentow z ostrym zawatem médzgu. Epizod
nadcisnieniowy, ktory czesto towarzyszy udarowi, nie jest wskazaniem do doraznego leczenia
przeciwnadci$nieniowego. Stosowanie przeciwnadcisnieniowych produktéw leczniczych nie jest
zalecane u pacjentow z udarem niedokrwiennym, chyba ze ostre nadcisnienie tetnicze wyklucza
zastosowanie odpowiedniego leczenia (np. leczenia trombolitycznego) lub wystepujq inne uszkodzenia
narzadowe zagrazajace zyciu w krotkim okresie.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Stosowanie w skojarzeniu z beta-adrenolitycznymi produktami leczniczymi

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania nikardypiny w skojarzeniu z beta-adrenolitycznymi
produktami leczniczymi u pacjentéw z obnizong czynnoscig serca. W takim przypadku dawkowanie
beta-adrenolitycznego produktu leczniczego powinno by¢ indywidualnie dostosowane do sytuacji
klinicznej. (Patrz punkt 4.5).

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Reakcje w miejscu podania wlewu moga wystgpic¢, zwtaszcza przy dtuzszym okresie podawania i w
zytach obwodowych. Zaleca sie zmiane miejsca wlewu w przypadku jakiegokolwiek podejrzenia
podraznienia w miejscu podania wlewu. Zastosowanie cewnika zatozonego do zyty centralnej lub
wiekszego rozcienczenia roztworu moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia reakcji w miejscu

podania wlewu.

Dzieci i mtodziez

Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci nikardypiny podawanej dozylnie w
kontrolowanych badaniach klinicznych u niemowlat i dzieci, dlatego tez jego stosowanie w tej grupie
pacjentéw wymaga zachowania szczegoélnej ostroznosci (patrz punkt 4.2).

[Ostrzezenia dotyczace formulacji produktu leczniczego do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zwiekszenie ujemnego efektu inotropowego

Nikardypina moze zwieksza¢ ujemny efekt inotropowy lekéw beta-adrenolitycznych i powodowac
niewydolnos¢ serca u pacjentdw z utajona lub niewystarczajaco leczong niewydolnoscig serca (patrz
punkt 4.4).

Dantrolen

W badaniach na zwierzetach podanie werapamilu i dozylne podanie dantrolenu spowodowato migotanie

komor prowadzace do zgonu. Podawanie inhibitora kanatu wapniowego i dantrolenu w terapii
skojarzonej jest zatem potencjalnie niebezpieczne.

Magnez

Z powodu mozliwosci wystgpienia obrzeku ptuc lub nadmiernego obnizenia ci$nienia tetniczego krwi
nalezy zachowac ostroznos¢, jesli jednoczesnie podawany jest siarczan magnezu (patrz punkt 4.4).

Induktory i inhibitory CYP3A4

Nikardypina jest metabolizowana przez cytochrom P450 3A4. Jednoczesne podawanie srodkow
indukujacych enzymy CYP3A4 (np. karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, fosfenytoina, prymidon i
ryfampicyna) moze powodowac zmniejszenie stezenia nikardypiny w osoczu.

Jednoczesne podawanie srodkéw hamujacych enzymy CYP3A4 (np. cymetydyna, itrakonazol i sok
grejpfrutowy) moze powodowac zwiekszenie stezenia nikardypiny w osoczu. Wykazano, ze
jednoczesne podawanie antagonistéw kanatu wapniowego z itrakonazolem zwiekszato ryzyko
wystgpienia dziatan niepozadanych, w szczegdlnosci obrzeku spowodowanego zmniejszeniem
metabolizmu antagonisty kanatu wapniowego w watrobie.

Jednoczesne podawanie nikardypiny z cyklosporyng, takrolimusem lub syrolimusem skutkuje
zwiekszonym stezeniem cyklosporyny/takrolimusu w osoczu. Stezenie we krwi powinno by¢

monitorowane, a dawkowanie immunosupresyjnych produktéw leczniczych i/lub nikardypiny, w razie
koniecznosci, zmniejszone.

Digoksyna

W badaniach farmakokinetyki zgtaszano zwiekszanie stezenia digoksyny w osoczu przez nikardypine.
Nalezy monitorowac stezenie digoksyny podczas rozpoczynania terapii skojarzonej z nikardyping.
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Potencjalne dziatanie addytywne przeciwnadcisnieniowych produktéw leczniczych

Do lekow skojarzonych, ktére moga nasila¢ przeciwnadcisnieniowe dziatanie nikardypiny, naleza:
baklofen, alfa-adrenolityczne produkty lecznicze, trdjpierscieniowe przeciwdepresyjne produkty
lecznicze, neuroleptyczne produkty lecznicze, opioidy i amifostyna.

Zmniejszenie efektu przeciwnadci$nieniowego

Nikardypina podawana w skojarzeniu z dozylnymi kortykosteroidami i tetrakozaktydem (z wyjatkiem
hydrokortyzonu stosowanego jako terapia zastepcza w chorobie Addisona) moze powodowac
zmniejszenie dziatania przeciwnadcisnieniowego.

Wziewne $rodki anestetyczne

Jednoczesne podawanie nikardypiny z wziewnymi $rodkami anestetycznymi moze wywota¢ potencjalne
addytywne lub synergiczne dziatanie hipotensyjne, jak réwniez spowodowac¢ hamowanie przez $rodki
anestetyczne zwiekszania czestosci akcji serca indukowanej przez baroreceptory (zwigzanej z
podawaniem srodkdw rozszerzajacych naczynia obwodowe). Ograniczone dane kliniczne wskazujg, ze
efekty wywierane przez wziewne $rodki anestetyczne (np. izofluran, sewofluran i enfluran) na
nikardypine wydaja sie by¢ umiarkowane.

Konkurujace blokery nerwowo-miesniowe

Ograniczone dane wskazujg, ze nikardypina, tak jak inni antagonisci kanatu wapniowego, zwieksza
blokade nerwowo-miesniowa, prawdopodobnie przez dziatanie w obszarze postsynaptycznym.
Wymagania dotyczace dawki podawanej podczas wlewu wekuronium moga zosta¢ zmniejszone przez
jednoczesne zastosowanie nikardypiny. Podanie nikardypiny we wlewie wydaje sie nie mie¢ wptywu na
odwrdcenie blokady nerwowo-miesniowej neostygming. Dodatkowe monitorowanie nie jest wymagane.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje
Ciaza

Ograniczone dane farmakokinetyczne wykazaty, ze nikardypina podawana dozylnie nie gromadzi sie i
stabo przenika przez bariere tozyskowa.

W praktyce klinicznej stosowanie nikardypiny u ograniczonej liczby kobiet w cigzy (w ciagu pierwszych
dwdch trymestréow) nie ujawnito jak dotad zadnych wad rozwojowych ani, w szczegdlnosci,
toksycznego wptywu na ptdd.

Zastosowanie nikardypiny w celu leczenia ciezkiego stanu przedrzucawkowego w trzecim trymestrze
cigzy moze wytwarzac niepozadany efekt tokolityczny, ktéry mogtby zaburzac spontaniczng indukcje
porodu.

Obserwowano ostry obrzek ptuc, kiedy nikardypina byta stosowana jako srodek tokolityczny w cigzy
(patrz punkt 4.8), w szczegdlnosci w przypadku cigzy mnogiej (bliznieta lub wieloraczki) przy podaniu
dozylnym i/lub jednoczesnym stosowaniu agonistéw beta-2. Nikardypiny nie nalezy stosowac w u
kobiet w cigzy mnogiej ani u kobiet w cigzy z zaburzeniami uktadu sercowo-naczyniowego, chyba ze
nie ma innej dopuszczalnej alternatywy.

Laktacja

Nikardypina i jej metabolity przenikajg do mleka ludzkiego w bardzo matych stezeniach. Brak
wystarczajacych danych dotyczacych skutkéw stosowania nikardypiny u noworodkéow/niemowlat.
Nikardypiny nie nalezy stosowac w okresie karmienia piersig.

Ptodnos¢

Brak danych

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie dotyczy.
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4.8 Dziatania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Wiekszos$¢ dziatan niepozadanych jest nastepstwem efektu wazodylatacyjnego (rozszerzania naczyn)
nikardypiny. Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane to: bdl glowy, zawroty gtowy, obrzek
obwodowy, kotatanie serca i zaczerwienienie twarzy.

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane wymienione ponizej obserwowano podczas badan klinicznych i/lub stosowania
produktu po wprowadzeniu do obrotu. Sq one oparte na danych z badan klinicznych i zostaty
podzielone wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadéw MedDRA. Czestos$¢ wystepowania okreslono
nastepujaco: bardzo czesto (21/10); czesto (od =1/100 do <1/10); niezbyt czesto (od

>1/1000 do <1/100); rzadko (od =1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000) oraz nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw Czestoscé
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Nieznana — matoptytkowosc¢
Zaburzenia ukfadu nerwowego Bardzo czesto — bodl gtowy
Czesto — zawroty glowy
Zaburzenia serca Czesto — obrzek konczyn dolnych, kotatanie serca

Czesto — niedocis$nienie, tachykardia
Nieznana — blok przedsionkowo-komorowy,
dusznica bolesna

Zaburzenia naczyniowe Czesto — niedoci$nienie ortostatyczne

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki Nieznana — obrzek ptuc*

piersiowej i $rédpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit Czesto — nudnosci, wymioty
Nieznana — rzekoma niedroznos¢ jelit

Zaburzenia watroby i drog zétciowych Nieznana — zwiekszona aktywnos$¢ enzymow
watrobowych

Zaburzenia skory i tkanki podskornej Czesto — zaczerwienienie twarzy
Nieznana — rumien

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu Nieznana — zapalenie zyt

podania

* Zgtaszano rowniez przypadki podczas stosowania jako leku tokolitycznego w czasie cigzy (patrz
punkt 4.6)

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem [krajowego system zgtaszania].

4.9 Przedawkowanie
Objawy podmiotowe

Przedawkowanie chlorowodorku nikardypiny moze potencjalnie powodowac znaczne niedocis$nienie
tetnicze, bradykardie, kotatanie serca, zaczerwienienie twarzy, sennos¢, zapas¢, obrzek obwodowy,
stan splatania, zaburzenia mowy i hiperglikemie. U zwierzat laboratoryjnych przedawkowanie
powodowato rowniez odwracalne zaburzenia czynnosci watroby, sporadyczng ogniskowa martwice
watroby i postepujacy blok przewodnictwa przedsionkowo-komorowego.

Postepowanie
W przypadku przedawkowania zaleca sie zastosowanie rutynowych srodkéw, w tym monitorowania
czynnosci serca i uktadu oddechowego. Oprdcz standardowych srodkéw wspomagajacych u pacjentéw

wykazujacych skutki blokady kanatu wapniowego klinicznie wskazane jest dozylne podanie preparatéow
wapnia i $srodkow wazopresyjnych. W przypadku znacznego niedocis$nienia tetniczego mozna
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zastosowac dozylny wlew dowolnego ptynu zwiekszajacego objetos¢ osocza u pacjenta w pozycji
lezacej na plecach, z nogami uniesionymi do gory.

Nikardypina nie ulega dializie.
5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: selektywne inhibitory kanatu wapniowego z efektem naczyniowym, kod
ATC: CO8CA04

Nikardypina jest wolnym antagonistg wapnia drugiej generacji i nalezy do grupy fenylodihydropirydyn.
Nikardypina ma wiekszg wybidrczos¢ w stosunku do kanatéow wapniowych typu L w miesniach gtadkich
naczyn niz w komérkach miesnia sercowego. Przy bardzo niskich stezeniach hamuje naptyw jondéw
wapnia do komorki. Dziata gtdwnie na miesnie gtadkie tetnic. Znajduje to odzwierciedlenie w
stosunkowo duzych i szybkich zmianach cisnienia krwi z minimalnymi zmianami inotropowymi w
czynnosci serca (efekt baroreceptorowy).

Nikardypina podawana ogolnoustrojowo jest silnym s$rodkiem rozszerzajgcym naczynia,
zmniejszajacym catkowity opdor obwodowy i obnizajacym cisnienie tetnicze krwi. Czestos$¢ akcji serca
zwieksza sie przejsciowo w wyniku spadku obcigzenia nastepczego, rzut serca wzrasta wyraznie

i trwale.

U ludzi dziatanie rozszerzajgce naczynia takze wystepuje zarowno po dawkach w stanach ostrych, jak i
w podawaniu przewlektym, w matych i duzych tetnicach, zwiekszajac przeptyw krwi i poprawiajac
podatnos¢ tetniczg. Zmniejsza sie nerkowy opdr naczyniowy.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Nikardypina w duzym stopniu wigze sie z biatkami ludzkiego osocza w szerokim zakresie stezen.
Metabolizm

Nikardypina jest metabolizowana przez cytochrom P450 3A4. Badania obejmujace zaréwno pojedyncze
dawki, jak i podawanie 3 razy na dobe przez 3 dni, wykazaty, ze u ludzi mniej niz 0,03% niezmienionej
nikardypiny wydala sie z moczem po podaniu doustnym lub dozylnym. Gtéwnym metabolitem w moczu
ludzkim jest glukuronid pochodnej hydroksylowej, ktéra tworzy sie przez oksydatywne odszczepienie
grupy N-metylobenzylowej i utlenienie pierscienia pirydynowego.

Wydalanie

Po jednoczesnym dozylnym podaniu znakowanej izotopowo nikardypiny z doustng dawkg 30 mg
podawang co 8 godzin, w ciggu 96 godzin 49% radioaktywnosci wykryto w moczu, a 43% w kale. W
moczu nie wykryto radioaktywnosci w postaci niezmienionej nikardypiny . Profil wydalania po podaniu
dozylnym skifada sie z trzech fa,z,z podanymi odpowiednio okresami péttrwania: alfa 6,4 min, beta
1,5 h oraz gamma 7,9 h.

Zaburzenia czynnosci nerek

Wiasciwosci farmakokinetyczne po dozylnym podaniu nikardypiny badano u uczestnikéw z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci nerek wymagajacych hemodializy (klirens kreatyniny < 10 ml/min),
fagodnymi/umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny 10-50 ml/min) oraz
prawidtowg czynnoscig nerek (klirens kreatyniny > 50 ml/min). W stanie rownowagi wartosci C, .y i
AUC byty znaczaco wyzsze, a klirens znaczaco nizszy u uczestnikdow z tagodnymi/umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci nerek w poréwnaniu do uczestnikdéw z prawidtowa czynnoscia nerek. Nie
stwierdzono istotnych réznic w podstawowych parametrach farmakokinetycznych miedzy uczestnikami
z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek a uczestnikami z prawidtowg czynnoscig nerek (patrz punkt
4.4).
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wykazano, ze nikardypina przenika do mleka zwierzat w okresie laktacji. W badaniach na zwierzetach
odnotowano, ze lek przenika do mleka matki. W badaniach na zwierzetach, ktérym lek podawano w
duzej dawce w koncowym stadium cigzy, odnotowano zwiekszenie $miertelnosci ptodéw, zaburzenia
okotoporodowe, spadek masy ciata potomstwa i zahamowanie poporodowego przyrostu masy ciata. Nie
odnotowano toksycznego wptywu na reprodukcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym

6.3 Okres waznosci

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1 DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZEéCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym

16



ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
[Nazwa produktu]
Nikardypina

Nalezy uwaznie zapoznac sie z tresciq ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

° Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.
W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

° Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek nikardypina, roztwor do wstrzykiwan, i w jakim celu sie jg stosuje

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku nikardypina, roztwor do wstrzykiwan

3. Jak stosowac lek nikardypina, roztwoér do wstrzykiwan

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek nikardypina, roztwor do wstrzykiwan

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek nikardypina, roztwor do wstrzykiwan, i w jakim celu sie ja stosuje

Lek nikardypina, roztwor do wstrzykiwan, zawiera chlorowodorek nikardypiny, ktéry nalezy do grupy
lekdw zwanych antagonistami kanatu wapniowego.

Lek nikardypina, roztwor do wstrzykiwan, jest stosowany w leczeniu bardzo powaznego nadci$nienia
tetniczego. Mozna jg réwniez stosowac do zmniejszania wysokiego cisnienia tetniczego krwi po operacji
chirurgicznej.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku nikardypina, roztwor do wstrzykiwan
Kiedy nie stosowac leku nikardypina, roztwor do wstrzykiwan:

- jesli pacjent ma uczulenie na nikardypine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent odczuwa bél w klatce piersiowej;

- jesli wysokie cisnienie tetnicze krwi pacjenta spowodowane jest zwezeniem zastawki serca lub
innymi wadami serca;

- jesli pacjent miat zawat serca w ciggu ostatnich o$miu dni.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Lekarz powinien zachowac szczegélng ostroznos¢:

- jesli pacjent ma niewydolnos¢ serca;

- jesli pacjent ma dusznice bolesng;

- jesli watroba pacjenta nie dziata prawidtowo lub pacjent w przesztosci przebyt chorobe watroby;
- jesli pacjent ma podwyzszone cisSnienie wewnatrzczaszkowe;

- jesli u pacjenta w ostatnim czasie wystgpit udar;

- jesli pacjent przyjmuje leki beta-adrenolityczne;

- jesli pacjentka jest w cigzy;

- jesli pacjent ma ponizej 18 lat.

Jesli powyzsze dotyczy pacjenta, lekarz moze wykonywac¢ dodatkowe badania lub zmieni¢ dawke. Jesli
ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta lub pacjent nie jest tego pewien, przed
rozpoczeciem stosowania leku nikardypina, roztwor do wstrzykiwan, nalezy omowic to z lekarzem.
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Lek nikardypina, roztwor do wstrzykiwan, a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdére pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekéw
wydawanych bez recepty i lekdw ziotowych. Spowodowane jest to tym, ze lek nikardypina, roztwor do
wstrzykiwan, moze mie¢ wptyw na dziatanie innych lekéw. Ponadto niektére inne leki mogg wptywac na
sposéb, w jaki lek nikardypina, roztwor do wstrzykiwan, dziata.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z
nastepujacych lekéw:

- dantrolen (stosowany w leczeniu diugotrwatej sztywnosci miesni);

- leki beta-adrenolityczne (stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego i chordb serca), takie jak
propranolol, atenolol i metoprolol;

- leki stosowane w leczeniu padaczki, takie jak karbamazepina, fenobarbital, prymidon i fenytoina;

- baklofen (stosowany w leczeniu skurczu miesni);

- leki stosowane do hamowania uktadu odpornosciowego, takie jak takrolimus, syrolimus i
cyklosporyna;

- itrakonazol (stosowany w leczeniu niektérych zakazen grzybiczych);

- ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy i niektérych innych zakazen);

- leki alfa-adrenolityczne (stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego lub choréb
prostaty u mezczyzn), takie jak doksazosyna, prazosyna i terazosyna;

- inne leki stosowane w wysokim ci$nieniu tetniczym;

- cymetydyna (stosowana w leczeniu wrzodow zotgdka lub niestrawnosci);

- digoksyna (stosowana w chorobach serca);

- amifostyna (stosowana w celu ochrony przed szkodliwym wptywem niektérych lekéow
przeciwnowotworowych);

- leki stosowane w leczeniu depresiji, leku lub innych zaburzen psychicznych;

- silne leki przeciwbélowe, takie jak morfina czy kodeina;

- leki stosowane w leczeniu standw zapalnych, takie jak sterydy i tetrakozaktyd;

- wlew zawierajacy magnez (stosowany w leczeniu ciezkiego wysokiego cisnienia krwi w
czasie cigzy).

Jesli pacjent ma zaplanowang operacje, anestezjolog musi wiedzie¢, jakie inne leki pacjent przyjmuje,
gdyz niektore z nich moga wptywac na sposéb dziatania leku nikardypina, roztwor do wstrzykiwan,
dziata.

Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego ani jes¢ grejpfrutéw podczas przyjmowania tego leku, poniewaz
moze to zwiekszac stezenie nikardypiny we krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Tu wstawi¢ ostrzezenia dotyczace formulacji produktu leczniczego, jesli stosowne
3. Jak stosowac¢ lek nikardypina, roztwor do wstrzykiwan
Lek bedzie podawany w szpitalu.

Lekarz zdecyduje o dawce leku nikardypina, roztwér do wstrzykiwan, jaka pacjent otrzyma. Bedzie ona
zalezec¢ od tego, w jakim stopniu i jak szybko lekarz bedzie chciat obnizy¢ cisnienie tetnicze.

Lek bedzie wstrzykiwany powoli do zyty. W trakcie leczenia bedzie mierzone cisnienie tetnicze
pacjenta, a dawka dostosowana tak, aby zapewni¢ zmniejszenie cisnienie tetniczego do prawidtowego
poziomu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Lek nikardypina, roztwor do wstrzykiwan, zostanie podany pacjentowi przez lekarza, ktéry upewni sie,

ze dawka jest odpowiednia do stanu pacjenta. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic sie do
lekarza lub pielegniarki.
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4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
BAl gtowy jest najczestszym dziataniem niepozgdanym i moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb.

Inne czeste dziatania niepozadane (mogace wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osdb) to:

zawroty gtowy;

opuchniecie nég lub kostek;

przyspieszona akcja serca, uczucie kotatania serca (palpitacje);

niskie cisnienie tetnicze, szczegdlnie w pozycji stojacej (moze to powodowac zawroty gtowy lub
omdlenia);

nudnosci;

zaczerwienienie skory.

Inne dziatania niepozadane

(czestos$¢ nieznana):

zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze zwiekszac¢ ryzyko krwawien lub siniakéw;

powolny rytm serca;

bdél w klatce piersiowej;

zaburzenia serca prowadzace do zwiekszonej ilosci ptynu w ptucach i dusznosci;

bél brzucha;

zaczerwienienie skory;

zapalenie zyty, do ktérej podano lek;

zmiany w wynikach badan krwi dotyczacych czynnosci watroby.

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zgtaszac bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzieki
zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywacdlek nikardypina, roztwor do wstrzykiwan

Lek bedzie odpowiednio przechowywany w szpitalu.

6. Zawartosc¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek nikardypina, roztwor do wstrzykiwan

Substancja czynng leku jest nikardypina. Kazde [do uzupetnienia na szczeblu krajowym] zawiera [do
uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Pozostate sktadniki to: [do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Jak wyglada lek nikardypina, roztwor do wstrzykiwan, i co zawiera opakowanie

Lek nikardypina, roztwor do wstrzykiwan, jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem. Jest dostepna
w [do uzupetnienia na szczeblu krajowym] zawierajqcych [do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Kazde opakowanie zawiera [do uzupetnienia na szczeblu krajowym]. Nie wszystkie wielko$ci opakowan
muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

[do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Wytworca:
[do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

[do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {miesigc RRRR}.
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