Anexa Il

Rezumatul caracteristicilor produsului si Prospectul



REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

A se completa la nivel national

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
A se completa la nivel national

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

A se completa la nivel national

4. DATE CLINICE
4.1. Indicatii terapeutice

Nicardipina [sau numele inventat] administrata intravenos este indicata pentru tratamentul
hipertensiunii arteriale cu risc vital, in special n caz de:

¢ hipertensiune arteriala maligna/encefalopatie hipertensiva

e disectie de aortd, in cazul in care tratamentul beta-blocant cu durata scurta de actiune nu este
adecvat, sau in asociere cu un beta-blocant, cAnd monoterapia cu beta-blocante nu este eficace

= pre-eclampsie severa, atunci cand alte medicamente antihipertensive intravenoase nu sunt
recomandate sau sunt contraindicate

Nicardipina este de asemenea indicatd pentru tratamentul hipertensiunii arteriale postoperatorii.
4.2 Doze si mod de administrare
Nicardipina trebuie administrata numai in perfuzie intravenoasa continua.

Nicardipina trebuie administratd doar de catre medici specialisti in cadrul unor institutii bine
controlate, cum sunt spitalele si unitatile de terapie intensiva, cu monitorizarea continud a tensiunii
arteriale. Ritmul administrarii trebuie controlat cu precizie prin intermediul unei pompe electronice
pentru seringi sau al unei pompe volumetrice. Tensiunea arteriala si frecventa cardiaca trebuie
monitorizate la intervale de cel mult 5 minute in timpul perfuziei si in continuare pana cand
semnele vitale devin stabile, dar timp de cel putin 12 ore dupa terminarea administrarii
nicardipinei.

Efectul antihipertensiv va depinde de doza administratd. Schema de dozaj in vederea obtinerii
tensiunii arteriale dorite poate sa varieze in functie de tensiunea arteriala tinta, raspunsul
pacientului si varsta sau starea pacientului.

Cu exceptia cazului in care administrarea se efectueaza printr-o linie venoasa centrala, inaintea
administrarii se va dilua pana la o concentratie de 0,1 - 0,2 mg/ml (vezi pct. 6.2 pentru detalii

privind solutiile compatibile).

Adulti
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Doza initiala: tratamentul trebuie initiat prin administrare continua de nicardipina in ritm de 3 -
5 mg/ora, timp de 15 minute. Ritmul administrarii poate fi crescut cu cate 0,5 mg sau 1 mg la
intervale de 15 minute. Ritmul perfuziei nu trebuie sa depaseasca 15 mg/ora.

Doza de intretinere: cand se atinge tensiunea arteriala tinta, doza trebuie redusa progresiv, de
obicei pana la valori cuprinse intre 2 mg/ora si 4 mg/ora, pentru a se mentine eficacitatea
terapeutica.

Trecerea la un medicament antihipertensiv oral: se intrerupe administrarea nicardipinei sau se
titreaza la doze mai mici pe masura ce se stabileste tratamentul oral adecvat. Atunci cand se
introduce tratamentul cu un medicament antihipertensiv oral, trebuie avut Tn vedere timpul de
latenta pana la debutul efectului medicamentului oral. Se continuda monitorizarea tensiunii arteriale
pana la obtinerea efectului dorit.

De asemenea, se poate efectua conversia la nicardipina orala 20 mg capsule in doza de 60 mg/zi in
3 prize zilnice, sau la nicardipina 50 mg comprimate cu eliberare prelungita, in doza de 100 mg/zi,
in 2 prize zilnice. [A se completa la nivel national daca este cazul]

Pacienti vérstnici

Studiile clinice cu nicardipina nu au inclus un numar suficient de pacienti cu varsta de 65 ani si mai
mare, pentru a se determina daca acestia raspund diferit fatd de pacientii mai tineri.

Pacientii varstnici pot fi mai sensibili la efectele nicardipinei din cauza afectarii functiei renale si/sau
hepatice. Se recomanda efectuarea perfuziei continue cu nicardipinad, incepand cu o doza cuprinsa
intre 1 mg/ord si 5 mg/ord, in functie de tensiunea arteriald si de starea clinic. in functie de
efectul observat, dupa 30 minute se poate scadea sau creste ritmul de administrare cu cate

0,5 mg/ora. Ritmul perfuziei nu trebuie sa depdseasca 15 mg/ora.

Sarcina
Se recomanda administrarea nicardipinei in perfuzie continud, incepand cu o doza cuprinsa intre
1 mg/ora si 5 mg/or3, in functie de tensiunea arteriala si de starea clinica. In functie de efectul

observat, dupa 30 minute se poate scadea sau creste acest ritm cu cate 0,5 mg/ora.

Dozele mai mari de 4 mg/ora nu sunt in general depasite in tratamentul pre-eclampsiei, totusi
ritmul nu trebuie sa depaseasca 15 mg/ora. (Vezi pct. 4.4, 4.6 si 4.8)

Insuficientd hepatica

Se impune atentie deosebita cand se administreaza nicardipina la acesti pacienti. Avand in vedere
faptul ca nicardipina este metabolizata la nivel hepatic, la pacientii cu insuficienta hepatica sau cu
flux sanguin hepatic scazut se recomanda utilizarea acelorasi scheme de dozaj ca la pacientii
varstnici.

Insuficienta renald

Se impune atentie deosebita cand se administreaza nicardipina la acesti pacienti. La unii pacienti cu
insuficienta renala moderata s-au observat o scadere semnificativa a clearance-ului sistemic si o
crestere a ariei de sub curba concentratiei plasmatice in functie de timp (ASC). Prin urmare, la
pacientii cu insuficienta renald se recomanda sa se administreze aceleasi scheme de dozaj ca la
pacientii varstnici.

Copii si adolescenti
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Siguranta si eficacitatea la nou-nascuti, sugari cu greutate mica la nastere, sugari, copii mici si
copii nu au fost stabilite.

Nicardipina trebuie utilizata in cazul hipertensiunii arteriale cu risc vital numai in unitati de terapie
intensiva pediatrica sau in context postoperator.

Doza initiald: In caz de urgents se recomandd o doz3 initiald cuprinsa intre 0,5 mcg/kg si minut si
5 mcg/kg si minut.
Doza de intretinere: Se recomanda o doza de intretinere cuprinsa intre 1 mcg/kg si minut si

4 mcg/kg si minut.

Se impune atentie deosebitd cand se administreaza nicardipind la copiii cu insuficientd renald. In
acest caz trebuie utilizata doar doza cea mai mica.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate cunoscuta la nicardipina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1
Stenoza aortica severa

Hipertensiune compensatorie si anume in caz de sunt arteriovenos sau coarctactie de aorta
Angina instabila

Tn decurs de 8 zile dupd un infarct miocardic.

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Atentionari

Scaderea farmacologica rapida a tensiunii arteriale poate provoca hipotensiune arteriala sistemica
si tahicardie reflexa. Daca oricare dintre aceste efecte apare in cazul administrarii nicardipinei, se
va avea In vedere scaderea dozei la jumatate sau oprirea perfuziei.

Administrarea in bolus sau pe cale intravenoasa necontrolata prin utilizarea unei pompe electronice
pentru seringi sau a unei pompe volumetrice nu este recomandata si poate creste riscul de
hipotensiune arteriala grava, in special la varstnici, copii, pacienti cu insuficienta renala sau

hepatica si in sarcina.

Insuficienta cardiaca

Nicardipina trebuie administrata cu prudenta la pacienti cu insuficienta cardiaca congestiva sau
edem pulmonar, in special atunci cand acestor pacienti li se administreaza concomitent beta-
blocante, deoarece poate apdrea o agravare a insuficientei cardiace.

Boald ischemica cardiovasculara

Administrarea nicardipinei este contraindicata in angina instabild si imediat dupa un infarct
miocardic (vezi pct. 4.3).

Nicardipina trebuie utilizata cu precautie la pacienti cu diagnostic prezumptiv de ischemie
coronariana. Ocazional, pacientii au prezentat o crestere a frecventei, duratei sau severitatii
anginei dupa inceperea tratamentului, dupa cresterea dozei de nicardipina sau in timpul perioadei
de tratament.

Sarcina
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Din cauza riscului de hipotensiune arteriald materna severa si de hipoxie fetala potential letala,
scaderea tensiunii arteriale trebuie sa fie progresiva si intotdeauna strict monitorizata. Din cauza
riscului posibil de edem pulmonar sau a scaderii excesive a tensiunii arteriale, se impune precautie
in cazul in care se administreaza concomitent sulfat de magneziu.

Pacienti cu antecedente de disfunctie hepatica sau insuficientd hepatica

S-au raportat cazuri rare de tulburdri ale functiei hepatice, posibil asociate cu administrarea
nicardipinei. Grupele de risc posibil includ pacientii cu antecedente de disfunctie hepatica sau cei cu
insuficienta hepatica la inceperea tratamentului cu nicardipina.

Pacienti cu hipertensiune portala

S-a raportat ca nicardipina administrata intravenos in doze mari agraveaza hipertensiunea la
nivelul venei porte si indicele de flux sanguin colateral sistemic-portal la pacientii cu ciroza
hepatica.

Pacienti cu hipertensiune intracraniand preexistenta

Tensiunea intracraniana trebuie monitorizatd pentru a permite calcularea presiunii de perfuzie
cerebrala.

Pacienti cu accident vascular cerebral

Nicardipina trebuie utilizata cu precautie la pacienti cu infarct cerebral acut. Un episod hipertensiv
care acompaniaza deseori un accident vascular cerebral nu reprezinta o indicatie pentru
tratamentul antihipertensiv de urgentd. Administrarea medicamentelor antihipertensive nu este
recomandata la pacienti cu accident vascular cerebral ischemic, cu exceptia cazului in care
hipertensiunea arteriala acuta exclude administrarea unui tratament adecvat (de exemplu
tromboliza) sau exista leziuni la nivelul unui alt organ tinta care prezinta risc letal pe termen scurt.

Precautii privind utilizarea

Asocierea cu beta-blocante

Se impune precautie cand se administreaza nicardipina in asociere cu un beta-blocant la pacienti cu
functie cardiac scdzutd. In acest caz, doza de beta-blocant trebuie ajustatd pentru fiecare pacient
in parte, in functie de situatia clinica (vezi pct. 4.5).

Reactii la locul de injectare

Pot aparea reactii la locul de injectare, in special in cazul administrarii prelungite si la nivelul
venelor periferice. Se recomanda schimbarea locului de perfuzie in cazul in care se suspecteaza
aparitia unei iritatii la locul de perfuzie. Utilizarea unei linii venoase centrale sau a unei dilutii mai
mari ar putea scadea riscul de aparitie a reactiilor la locul de perfuzie.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea nicardipinei i.v. nu au fost testate in studii clinice controlate la sugari sau
copii, prin urmare este necesara o grija deosebita la acest grup de pacienti (vezi pct. 4.2).

[A se completa la nivel national atentionarile privind formularile specifice medicamentului]
4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Cresterea efectului inotrop negativ
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Nicardipina poate mari efectul inotrop negativ al beta-blocantelor si poate provoca insuficienta
cardiaca la pacienti cu insuficienta cardiaca latentd sau necontrolata (vezi pct. 4.4)

Dantrolen
In studiile la animale, administrarea de verapamil si dantrolen pe cale intravenoasd a provocat

fibrilatie ventriculara letala. Prin urmare, asocierea unui inhibitor al canalelor de calciu cu dantrolen
poate fi periculoasa.

Magneziu

Din cauza riscului posibil de edem pulmonar sau a scaderii excesive a tensiunii arteriale, se impune
precautie in cazul in care se administreaza concomitent sulfat de magneziu (vezi pct. 4.4).

Inductori si inhibitori ai CYP3A4

Nicardipina este metabolizata prin intermediul citocromului P450 3A4. Administrarea concomitenta
a agentilor inductori ai enzimelor CYP3A4 (de exemplu, carbamazepina, fenobarbital, fenitoina,
fosfenitoina, primidona si rifampicind) poate provoca scaderea concentratiilor plasmatice ale
nicardipinei.

Administrarea concomitenta a agentilor inhibitori ai CYP3A4 (de exemplu, cimetiding, itraconazol si
suc de grapefruit) poate provoca cresterea concentratiilor plasmatice ale nicardipinei.
Administrarea concomitenta a blocantelor canalelor de calciu cu itraconazol a demonstrat un risc
crescut de evenimente adverse, in special edem, din cauza metabolizarii scazute a blocantelor
canalelor de calciu la nivel hepatic.

Administrarea concomitenta a nicardipinei impreuna cu ciclosporing, tacrolimus sau sirolimus a
determinat concentratii plasmatice crescute de ciclosporina/tacrolimus. Concentratiile plasmatice
trebuie monitorizate iar dozajul medicamentelor imunosupresoare si/sau al nicardipinei trebuie
scazut, daca acest lucru este necesar.

Digoxina

Tn studiile farmacocinetice s-a raportat cd nicardipina creste concentratiile plasmatice de digoxina.
Concentratiile de digoxina trebuie monitorizate atunci cand se incepe tratamentul concomitent cu
nicardipina.

Efect antihipertensiv potential aditiv

Medicamentele administrate concomitent, care ar putea potenta efectul antihipertensiv al
nicardipinei, includ baclofenul, alfa-blocantele, antidepresivele triciclice, neurolepticele, opioidele si
amifostina.

Scaderea efectului antihipertensiv

Nicardipina in asociere cu cortisteroizii administrati pe cale intravenoasa si cu tetracosactida (cu
exceptia hidrocortizonului, utilizat ca tratament de substitutie in boala Addison) poate provoca
scaderea efectului antihipertensiv.

Anestezice inhalatorii

Administrarea concomitenta a nicardipinei impreuna cu anestezice inhalatorii ar putea induce un

efect hipotensiv suplimentar sau sinergic, precum si inhibitia, prin intermediul anestezicelor, a

cresterii frecventei cardiace prin mecanism baroreflex, asociatd cu vasodilatatoare periferice. Date
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clinice limitate sugereaza ca efectele anestezicelor inhalatorii (de exemplu, izofluran, sevofluran si
enfluran) asupra nicardipinei par a fi moderate.

Blocante musculare competitive

Date limitate sugereaza faptul ca nicardipina, ca si alte blocante ale canalelor de calciu, mareste
blocajul neuromuscular, probabil prin actiune la nivelul regiunii post-jonctionale. Doza necesara
pentru perfuzia cu vecuronium ar putea fi redusa prin administrarea concomitenta de nicardipina.
Antagonizarea blocajului neuromuscular prin neostigmina pare a nu fi afectata de catre perfuzia cu
nicardipind. Nu este necesara o monitorizare suplimentara.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Date farmacocinetice limitate au aratat ca nicardipina administratd i.v. nu se acumuleaza si are un
transfer scazut la nivel placentar.

in practica clinicd, administrarea nicardipinei in timpul primelor doud trimestre la un numar limitat
de sarcini nu a evidentiat pana in prezent nicio malformatie sau efect fetotoxic deosebit.

Administrarea nicardipinei pentru tratamentul pre-eclampsiei severe in timpul celui de-al treilea
trimestru de sarcina ar putea produce un efect tocolitic nedorit, care ar putea interfera cu
inducerea spontana a travaliului.

Edemul pulmonar acut a fost observat atunci cand nicardipina a fost administrata ca tocolitic in
timpul sarcinii (vezi pct. 4.8), in special in caz de sarcind multipld (gemelara sau plurigemelara), pe
cale intravenoasa si/sau impreuna cu beta2-agonisti administrati concomitent. Nicardipina nu
trebuie administrata in caz de sarcina multipla sau la femei gravide cu tulburari cardio-vasculare,
cu exceptia cazului in care nu exista alternative acceptabile.

Alaptarea

Nicardipina si metabolitii acesteia se excreta in laptele uman in concentratii foarte scazute.
Informatiile cu privire la efectele nicardipinei la nou-nascuti/sugari sunt insuficiente. Nicardipina nu
trebuie utilizata in timpul alaptarii.

Fertilitatea

Nu exista date

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu este cazul.

4.8. Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Majoritatea reactiilor adverse sunt consecinta efectelor vasodilatatoare ale nicardipinei. Reactiile
adverse cele mai frecvente sunt: cefalee, ameteli, edem periferic, palpitatii si hiperemie faciala.

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Reactiile adverse enumerate mai jos au fost observate in timpul studiilor clinice si/sau in timpul

utilizarii dupa punerea pe piata si se bazeaza pe datele provenite din studiile clinice si sunt

clasificate in functie de clasificarea MedDRA pe aparate, sisteme si organe. Categoriile de frecventa
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sunt definite conform conventiei urmatoare: foarte frecvente (= 1/10); frecvente (= 1/100 si <
1/10); mai putin frecvente (= 1/1000 si < 1/100); rare (= 1/10000 si < 1/1000), foarte rare (<
1/10000) si cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Clasificarea pe aparate, sisteme si organe Frecventa

Tulburari hematologice si limfatice Cu frecventa necunoscuta - trombocitopenie

Tulburari ale sistemului nervos Foarte frecvente - cefalee

Frecvente - ameteli

Tulburari cardiace Frecvente - edem al membrului inferior, palpitatii

Frecvente — hipotensiune arteriald, tahicardie

Cu frecventa necunoscuta - bloc atrioventricular,
angina pectorala

Tulburari vasculare Frecvente - hipotensiune arteriald ortostatica
Tulburdri respiratorii, toracice si mediastinale Cu frecventa necunoscuta - edem pulmonar>
Tulburdri gastro-intestinale Frecvente - greatd, varsaturi
Cu frecventa necunoscuta - ileus paralitic
Tulburdri hepatobiliare Cu frecventa necunoscuta - cresterea concentratiei
enzimelor hepatice
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat Frecvente - hiperemie faciala

Cu frecventa necunoscuta - eritem

Tulburari generale si la nivelul locului de Cu frecventa necunoscuta - flebita
administrare

*au fost de asemenea raportate cazuri atunci cand s-a administrat ca tocolitic in timpul sarcinii
(vezi pct 4.6)

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest
lucru permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii
din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul
[sistemului national de raportare].

4.9 Supradozaj
Simptome

Supradozajul cu nicardipina clorhidrat poate duce la hipotensiune arterialda marcata, bradicardie,
palpitatii, hiperemie faciald, somnolenta, colaps, edem periferic, confuzie, vorbire greoaie si
hiperglicemie. La animalele de laborator, supradozajul a dus de asemenea la anomalii reversibile
ale functiei hepatice, necroza hepatica focala sporadica si bloc de conducere atrio-ventricular
progresiv.

Abordare terapeutica

In caz de supradozaj se recomanda aplicarea masurilor de rutina, incluzand monitorizarea functiilor
cardiaca si respiratorie. Pe langa masurile de sustinere generale, din punct de vedere clinic sunt
indicate medicamente pe baza de calciu intravenos si vasopresoare, pentru pacientii care prezinta
efecte de blocare a intrarii calciului in celule. Hipotensiunea arteriald majora poate fi tratata prin
perfuzie intravenoasa cu substituenti de plasma si pozitie supina cu membrele inferioare ridicate.
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Nicardipina nu este dializabila.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1. Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: inhibitori selectivi ai calciului cu efecte vasculare, codul ATC: CO8CA04

Nicardipina este un inhibitor lent al canalelor de calciu de a doua generatie si apartine grupului
fenil-dihidropiridinei. Nicardipina prezinta selectivitate mai mare pentru canalele de calciu de tip L
de la nivelul musculaturii netede vasculare comparativ cu miocitele cardiace. La concentratii foarte
scazute inhiba influxul intracelular de calciu. Actiunea sa se exercita predominant asupra
musculaturii netede arteriale. Acest lucru se reflecta in modificari relativ ample si rapide ale
tensiunii arteriale, cu modificari inotrope minime ale functiei cardiace (efect baroreflex).

Administrata pe cale sistemica, nicardipina este un vasodilatator puternic care diminueaza
rezistenta totala periferica si scade tensiunea arteriald. Frecventa cardiaca este crescuta temporar;
ca rezultat al scaderii post-sarcinii, debitul cardiac este crescut in mod marcat si prelungit.

La om, actiunea vasodilatatoare apare de asemenea atat in cazul administrarii acute, cat si al celei
cronice, la nivelul arterelor mari si mici, crescand fluxul sanguin si ameliorand complianta arteriala.
Rezistenta vasculara renala este scazuta.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Distributie

Nicardipina este legata intens de proteinele plasmatice la om, in cadrul unui interval amplu de
concentratii.

Metabolizare

Nicardipina este metabolizata prin intermediul citocromului P450 3A4. Studiile care implica fie o
doza unica, fie administrarea de 3 ori pe zi, timp de 3 zile, au aratat ca mai putin de 0,03% din
nicardipina sub forma nemodificata este recuperata in urinad la om, dupa administrarea orala sau
intravenoasa. Metabolitul cel mai abundent in urina la om este glucuronoconjugatul formei hidroxi,
format prin scindarea oxidativa a grupului N-metilbenzil si oxidarea inelului piridinic.

Eliminare

Dupa administrarea intravenoasa a unei doze de nicardipina marcata radioactiv impreuna cu o doza
orala de 30 mg la intervale de 8 ore, 49% din radioactivitate este recuperata in urina si 43% in
materii fecale, in decurs de 96 ore. Nicio parte din doza nu a fost recuperata sub forma de
nicardipind nemodificata in urina. Profilul de eliminare a medicamentului dupa administrarea unei
doze intravenoase consta in trei faze, cu timpi de injumatatire corespunzatori: alfa 6,4 minute,
beta 1,5 ore, gama 7,9 ore.

Insuficientd renala

Farmacocinetica administrarii intravenoase a nicardipinei a fost studiata la subiecti cu insuficienta
renald severa care necesita hemodializa (clearance-ul creatininei < 10 ml/minut), insuficienta
renald usoara/moderata (clearance-ul creatininei 10 - 50 ml/minut) si functie renala normala
(clearance-ul creatininei >50 ml/minut). La starea de echilibru, C,ax i ASC au fost semnificativ
mai mari, iar clearance-ul semnificativ mai scazut la subiectii cu insuficienta renala
usoara/moderata comparativ cu subiectii cu functie renald normald. Nu au existat diferente
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semnificative in ceea ce priveste parametri farmacocinetici principali intre insuficienta renalad severa
si functia renald normala (vezi pct. 4.4).

5.3 Date preclinice de siguranta

S-a demonstrat c& nicardipina trece in laptele animalelor lactante. In experimentele la animale s-a
raportat cd medicamentul se excretd in laptele matern. In experimentele la animale la care
medicamentul a fost administrat in doze crescute n stadiul final de gestatie s-au raportat cresterea
numarului de decese fetale, tulburari la nastere, scdderea greutatii corporale a puilor si suprimarea
cresterii in greutate dupa nastere. Cu toate acestea, nu s-au raportat efecte toxice asupra functiei
de reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

A se completa la nivel national

6.2 Incompatibilitati

A se completa la nivel national

6.3 Perioada de valabilitate

A se completa la nivel national

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se completa la nivel national

6.5 Natura si continutul ambalajului

A se completa la nivel national

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

A se completa la nivel national

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

A se completa la nivel national

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

A se completa la nivel national

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

A se completa la nivel national
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PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru pacient
[Numele medicamentului]
Nicardipina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest
prospect.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Nicardipina solutie injectabila si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Nicardipina solutie injectabila
Cum sa luati Nicardipina solutie injectabila

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Nicardipina solutie injectabila

Continutul ambalajului si alte informatii

o0 MLNE

1. Ce este Nicardipina solutie injectabila si pentru ce se utilizeaza

Nicardipina solutie injectabila contine nicardipina clorhidrat, care apartine unui grup de
medicamente denumite blocanti ai canalelor de calciu.

Nicardipina solutie injectabila se utilizeaza pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute, severe.
De asemenea poate fi utilizatd pentru controlul tensiunii arteriale crescute dupa o interventie
chirurgicala.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Nicardipina solutie injectabila
Nu luati Nicardipina solutie injectabila

- daca sunteti alergic la nicardipina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- daca aveti dureri toracice

- daca tensiunea arteriala crescuta se datoreaza ingustarii unei valve cardiace sau altor
defecte ale inimii

- daca ati avut un atac de cord in ultimele 8 zile

Atentionari si precautii
Medicul dumneavoastra va avea o grija deosebita:

- daca aveti insuficienta cardiaca
- daca aveti angina
- daca ficatul nu functioneaza corespunzator sau daca ati avut o boald a ficatului in trecut
- daca aveti tensiune crescuta la nivelul creierului
- daca ati suferit un accident vascular cerebral recent
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- daca luati beta-blocante
- daca sunteti gravida
- daca aveti varsta sub 18 ani

Daca va aflati in oricare dintre aceste situatii, medicul dumneavoastra va trebui sa monitorizeze
unele analize suplimentare sau sa@ modifice doza. Daca oricare dintre situatiile descrise mai sus
sunt valabile in cazul dumneavoastra sau daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul
dumneavoastra inainte sa vi se administreze Nicardipina solutie injectabila

Nicardipina solutie injectabila impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente. Acestea includ medicamentele eliberate fara prescriptie medicald si
medicamentele pe baza de plante medicinale. Acest lucru este important deoarece Nicardipinad
solutie injectabila poate afecta modul in care actioneaza unele medicamente. De asemenea, alte
medicamente pot afecta modul in care actioneaza Nicardipina solutie injectabila.

In special, spuneti medicului dumneavoastré dac# luati oricare dintre urméatoarele medicamente:

Dantrolen (utilizat pentru tratamentul pe termen lung al rigiditatii musculare)

Beta-blocante (utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute si bolilor de inimd), cum
sunt propranololul, atenololul si metoprololul

Medicamente utilizate pentru controlul convulsiilor, cum sunt carbamazepina, fenobarbitalul,
primidona si fenitoina

Baclofen (utilizat pentru controlul spasmelor musculare)

Medicamente utilizate pentru controlul sistemului imunitar al organismului, cum sunt tacrolimus,
sirolimus si ciclosporina

Itraconazol (utilizat pentru tratamentul anumitor tipuri de infectii fungice)

Rifampicind (utilizata pentru tratamentul tuberculozei si altor tipuri de infectii)

Alfa-blocante (utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute, sau al problemelor de
prostata la barbati), cum sunt doxazosin, prazosin si terazosin

Oricare alte medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute

Cimetidina (pentru tratamentul indigestiei sau ulcerelor gastrice)

Digoxina (utilizatd pentru tratamentul bolilor de inima)

Amifostina (utilizata pentru tratamentul reactiilor adverse ale anumitor tipuri de tratamente pentru
cancer)

Medicamente utilizate pentru tratamentul depresiei, anxietatii sau altor probleme de sanatate
psihica

Medicamente puternice pentru tratamentul durerii, cum sunt morfina sau codeina

Medicamente utilizate pentru tratamentul inflamatiilor, cum sunt steroizii si tetracosactida
Injectii cu magneziu (utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute, severe, Tn timpul
sarcinii)

Daca efectuati o interventie chirurgicald, va fi necesar ca medicul dumneavoastra anestezist sa stie
ce medicamente luati, deoarece unele dintre acestea pot afecta modul in care actioneaza

Nicardipina solutie injectabila .

Nu beti suc de grapefruit sau nu mancati grapefruit in timp ce luati acest medicament, deoarece
acest lucru poate creste concentratiile plasmatice de nicardipina.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

A se adauga aici atentionarile specifice formularilor farmaceutice, daca este cazul.

3. Cum sa luati Nicardipina solutie injectabila
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Acest medicament va va fi administrat in spital.

Medicul dumneavoastra va decide cantitatea de Nicardipina solutie injectabila care va va fi
administrata. Aceasta va depinde de cat de mult si cat de repede este necesar sa se scada
tensiunea dumneavoastra arteriala.

Medicamentul va fi injectat lent Tntr-o vena. Tensiunea dumneavoastra arteriala va fi masurata in
timp ce vi se administreaza tratamentul, iar doza va fi ajustata pentru a exista siguranta ca

tensiunea dumneavoastra arteriala a scazut la valorile normale.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

Nicardipina solutie injectabila va va fi administrata de catre un medic, care se va asigura ca vi se
administreaza doza corecta pentru boala dumneavoastra. Daca aveti orice motive de ingrijorare,
adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Durerea de cap este cea mai frecventa reactie adversa si poate afecta mai mult de 1 din 10
persoane.

Alte reactii adverse frecvente (acestea pot afecta pana la 1 din 10 persoane) sunt:

Ameteli

Umflaturi ale picioarelor sau gleznelor

Frecventa a inimii crescutd, perceperea batailor inimii (palpitatii)

Tensiune arteriald scazutd, in special la ridicarea in picioare. Aceasta poate provoca ameteli,
senzatie de vertij sau lesin.

Greata si varsaturi

inrosire a pielii

Alte reactii adverse

(Cu frecventa necunoscuta)

Scadere a plachetelor sanguine, care poate creste riscul de sangerare sau vanatai

Ritm lent al inimii

Durere toracica

Probleme ale inimii care determind o crestere a cantitatii de lichid in plamani si dificultate la
respiratie

Durere abdominala

inrosire a pielii

Inflamatie a venei in care s-a administrat medicamentul

Modificari ale rezultatelor analizelor de séange care arata cum functioneaza ficatul dumneavoastra;

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect.
De asemenea puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, asa cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la
furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.
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5. Cum se pastreaza Nicardipina solutie injectabila

Spitalul in care sunteti internat va pastra acest medicament in mod corespunzator.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Nicardipina solutie injectabila

Substanta activa este nicardipina. Fiecare [a se completa la nivel national] contine [a se completa
la nivel national]

Celelalte componente sunt:| [a se completa la nivel national]

Cum arata Nicardipina solutie injectabila si continutul ambalajului

Nicardipina solutie injectabila este o solutie limpede, incolora. Este disponibila in [a se completa la
nivel national] continand [a se completa la nivel national]

Fiecare ambalaj contine [a se completa la nivel national]. Este posibil ca nu toate marimile de
ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
[a se completa la nivel national]

Fabricantul:
[a se completa la nivel national]

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugam sa contactati reprezentantii locali ai
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

[a se completa la nivel national]

Acest prospect a fost aprobat in {luna AAAA}.
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