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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

[Mé byt vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
[M& byt vyplnené narodne]

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

[M& byt vyplnené narodne]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Intravendzne podavany nikardipin [alebo vymysleny nazov] sa pouziva na lieCbu akutnej Zivot
ohrozujucej hypertenzie, najma v pripade:

e malignej arteridlnej hypertenzie/hypertenznej encefalopatie,

e disekcie aorty, ak pouzitie lieCby kratkodobo Ucinkujucim betablokatorom nie je vhodné alebo
v kombinécii s betablokatorom, ak betablokator v monoterapii nie je ucinny,

e zavaznej preeklampsie, ak sa podanie inych intravenéznych antihypertenziv neodporuca alebo je
kontraindikované.

Nikardipin sa tiez pouZziva na lieCbu postoperacnej hypertenzie.
4.2 Davkovanie a spdésob podavania
Nikardipin sa méa podavat len nepretrzitou intravendznou infaziou.

Nikardipin majli podavat len $pecialisti v dobre riadenom prostredi, ako si nemocnice a jednotky
intenzivnej starostlivosti s neustalym sledovanim krvného tlaku. Rychlost podavania sa musi dékladne
kontrolovat pomocou elektronickej injekénej pumpy alebo volumetrickej pumpy. Krvny tlak a srdcova
frekvencia sa musia podas inflzie sledovat minimalne kazdych 5 minut, a potom aZ dovtedy, kym sa
nestabilizuju vitalne funkcie, ale minimalne 12 hodin po ukonceni podavania nikardipinu.

Antihypertenzny G&inok bude zavisiet od podanej davky. Davkovaci reZim na dosiahnutie poZadovanej
hodnoty krvného tlaku sa mdze menit v zavislosti od cielovej hodnoty krvného tlaku, odpovede
pacienta a veku alebo stavu pacienta.

Pokial sa liek nebude podavat centrdlnou vendznou linkou, pred pouzitim ho nariedte na koncentraciu
0,1 — 0,2 mg/ml (podrobnosti o kompatibilnych roztokoch, pozri éast 6.2).

Dospeli

Uvodna davka: lietba sa mé zacat nepretrzitym podavanim nikardipinu pri rychlosti 3-5 mg/h pocas
15 minuGt. Rychlost podédvania sa mbze zvysit o prirastky 0,5 alebo 1 mg kazdych 15 minut. Rychlost
inflzie nesmie prekrodit 15 mg/h.

Udrziavacia davka: ak sa dosiahne cielova hodnota krvného tlaku, davka sa ma postupne znizovat,
obvykle na hodnoty od 2 do 4 mg/h, aby sa udrzala terapeuticka Gc¢innost.

Prechod na peroralne antihypertenzivum: pocas nastavovania vhodnej peroralnej liecby nikardipin
vysadte alebo jeho davku zostupne upravujte. Ak sa zacina podavat peroralne antihypertenzivum,
vezmite do Uvahy Cas oneskorenia nastupu Ucinku peroralneho lieciva. Krvny tlak sledujte nadalej
dovtedy, kym sa nedosiahne poZzadovany ucinok.




Mozny je aj prechod na peroralne kapsuly s obsahom 20 mg nikardipinu v davkovani 60 mg/den
v 3 dennych davkach alebo na tablety s prediZzenym uvolfiovanim s obsahom 50 mg nikardipinu
v davkovani 100 mg/den v 2 dennych davkach. [Ma byt vyplnené narodne, ak je to vhodné].

Starsi pacienti

Klinické studie nikardipinu nezahrnali dostatocny pocet pacientov vo veku 65 rokov a starsich, aby sa
urcilo, ¢i reaguju odliSne od mladych pacientov.

Starsi pacienti m6zu byt citlivejsi na Gcinky nikardipinu vzhladom na poruchu funkcie obli¢iek a/alebo
pedene. V zavislosti od krvného tlaku a klinického stavu sa odporic¢a podat nepretrzit( inflziu
nikardipinu s pociato¢nou davkou 1 az 5 mg/h. V zavislosti od pozorovaného Uc¢inku sa ma po

30 mindtach rychlost zvysit alebo znizit o prirastky, resp. Ubytky 0,5 mg/h. Rychlost infizie nema
prekrodit 15 mg/h.

Gravidita

V zavislosti od krvného tlaku a klinického stavu sa odporuca podat nepretrzit( inflziu nikardipinu
zadinajuc pri 1 az 5 mg/h. V zavislosti od pozorovaného ud¢inku sa ma po 30 minatach rychlost zvysit
alebo znizit o prirastky, resp. Ubytky 0,5 mg/h.

Pri lie¢be preeklampsie sa vo vSeobecnosti neprekraduji davky vyssie ako 4 mg/h, rychlost 15 mg/h
sa vSak nema prekrocit. (Pozri Casti 4.4, 4.6 a 4.8)

Porucha funkcie peéene

Nikardipin sa ma pouzivat u tychto pacientov s osobitnou opatrnostou. KedZe sa nikardipin
metabolizuje v peceni, u pacientov s poruchou funkcie pecene alebo znizenym prietokom krvi
pederiou sa odpori&a pouzivat rovnaké ddvkovacie rezimy ako u star$ich pacientov.

Porucha funkcie obli¢iek

Nikardipin sa ma pouzivat u tychto pacientov s osobitnou opatrnostou. U niektorych pacientov

so stredne zdvaznou poruchou funkcie obliiek sa pozoroval vyrazne nizsi systémovy klirens a vacsia
plocha pod krivkou (AUC). U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa preto odportcaju rovnaké
davkovacie rezimy ako u starSich pacientov.

Pediatricka populacia

Bezpeénost a Gcéinnost u dojciat s nizkou pérodnou hmotnostou, dojéenych dojdiat, dojéiat a deti sa
nestanovili.

V zariadeniach intenzivnej starostlivosti o deti alebo v sdvislosti so stavom po operéacii sa ma
nikardipin pouzivat len pri Zivot ohrozujlicej hypertenzii.

Uvodnd dévka: v pripade nldze sa odportca zaciatoénd davka 0,5 az 5 pg/kg/min.
Udrziavacia davka: odporuca sa udrziavacia davka 1 az 4 pg/kg/min.

U deti s poruchou funkcie obli¢iek sa ma nikardipin pouzivat s osobitnou opatrnostou. V tomto

pripade sa ma pouzit len najnizsie davkovanie.
4.3 Kontraindikéacie

Znama precitlivenost na nikardipin alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v &asti 6.1.
Zavazna steno6za aorty.

Kompenzacna hypertenzia, t. j. v pripade artériovendzneho skratu alebo aortalnej koarktacie.
Nestabilnd angina.

Pocas 8 dni po infarkte myokardu.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Upozornenie

Rychle farmakologické zniZenie krvného tlaku méze vyvolat systémovl hypotenziu a reflexn
tachykardiu. Ak sa niektora z nich objavi pri nikardipine, zvazte znizenie davky o polovicu alebo
ukoncenie influzie.

Neodporuca sa bolusové podanie alebo intraven6zne podanie bez kontroly elektronickou injekénou

pumpou alebo volumetrickou pumpou, ktoré méze zvysit riziko zdvaznej hypotenzie, najmé u starsich
0s6b, u deti, u pacientov s poruchou funkcie obliiek alebo pecene a v gravidite.

Zlyhanie srdca

Nikardipin sa ma u pacientov s kongestivnym zlyhanim srdca alebo edémom plic, najméa ak tito
pacienti sibeZne dostdvaju betablokatory, pouZivat s opatrnostou, pretoze sa mdze objavit zhorsenie
insuficiencie srdca.

Ischemické kardiovaskularne ochorenie

Nikardipin je kontraindikovany pri nestabilnej angine a kratko po infarkte myokardu (pozri ¢ast 4.3).

Nikardipin sa méa u pacientov s podozrenim na koronarnu ischémiu pouzivat s opatrnostou.
Prilezitostne sa u pacientov vyvinula zvy3ena frekvencia vyskytu, predizené trvanie alebo zavaZnost
anginy po zaciatku alebo po zvyseni davkovania nikardipinu alebo v priebehu liecby.

Gravidita

Vzhladom na riziko zavaznej hypotenzie u matky a potencialne fatdlnej hypoxie u plodu ma byt
znizenie krvného tlaku postupné a vzdy sa ma pozorne sledovat. Vzhladom na mozné riziko edému
pltc alebo nadmerného zniZenia krvného tlaku sa mé postupovat s opatrnostou, ak sa stibeZne podava
siran horecnaty.

Pacienti s dysfunkciou pecene alebo poruchou funkcie pe€ene v anamnéze

Hlasili sa zriedkavé pripady abnormalnej funkcie pecene pravdepodobne suUvisiace s pouzivanim
nikardipinu. Potencidlnymi rizikovymi skupinami st pacienti s dysfunkciou pe¢ene v anamnéze alebo
pacienti s poruchou funkcie pecene na zaciatku lieCby nikardipinom.

Pacienti s portalnou hypertenziou

Hlasilo sa, Ze intravendzne podavany nikardipin vo vysokych davkach zhorsil portalnu hypertenziu a
index portalno-systémového kolateralneho prietoku krvi u pacientov s cirhézou.

Pacienti s uz pritomnym zvySenym intrakranialnym tlakom

Intrakranialny tlak sa mé sledovat, aby bolo mozné vypocditat cerebralny perfuzny tlak.

Pacienti s cievhou mozgovou prihodou

Nikardipin sa méa u pacientov s akitnym cerebralnym infarktom pouzivat s opatrnostou. Epizdda
hypertenzie, ktora Casto sprevadza cievnu mozgovu prihodu, nie je indikaciou na nidzovu
antihypertenznu liecbu. Pouzitie antihypertenziv sa neodporuca u pacientov s ischemickou cievnou
mozgovou prihodou, pokial akdtna hypertenzia nebrani podaniu primeranej lie¢by (napr. trombolyza)
alebo je pritomné poskodenie iného koncového organu, ktoré bezprostredne ohrozuje zivot.

Preventivne opatrenia pri pouzivani

Kombinacia s betablokatormi

Pri pouzivani nikardipinu v kombinacii s betablokatormi u pacientov so zniZzenou funkciou srdca sa ma
postupovat s opatrnostou. V takomto pripade sa ma davkovanie betablokatora individualne
prispbsobit klinickému stavu. (Pozri ast 4.5).
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Reakcie v mieste podania injekcie

MoZu sa objavit reakcie v mieste podania injekcie, najma pri predizenom trvani podévania a pri
podani do periférnych zil. V pripade akéhokolvek podozrenia na podrazdenie v mieste podavania
infUzie sa odporuca zmenit miesto inflzie. Pouzitie centralnej vendznej linky alebo vadésieho
nariedenia roztoku méze znizit riziko vyskytu reakcie v mieste infuzie.

Pediatricka populacia

Bezpeclnost a ucinnost i.v. podavaného nikardipinu sa v kontrolovanych klinickych skdsaniach
u dojciat alebo deti neskiimala, a tak sa v tejto populacii vyZzaduje osobitnd pozornost (pozri
cast 4.2).

[Varovania tykajlce sa Specifického zloZenia lieku sa maju doplnit narodne]

4.5 Liekové a iné interakcie

Zosilnenie negativneho inotropného ucinku

Nikardipin mdze zosilnit negativny inotropny Ucinok betablokatorov a spdsobit zlyhanie srdca u
pacientov s latentnym alebo nekontrolovanym zlyhanim srdca (pozri ¢ast 4.4).

Dantrolén
V Stadiach na zvieratach spoésobilo podanie verapamilu a intravendzne podaného dantrolénu fatalnu
ventrikularnu fibrilaciu. Kombinacia inhibitora vapnikového kanalu a dantrolénu je preto potencialne

nebezpecna.

Magnézium

Vzhladom na mozné riziko edému pltc alebo nadmerného zniZenia krvného tlaku sa ma postupovat
s opatrnostou, ak sa sibeZne podava siran horeénaty (pozri ¢ast 4.4).

Induktory a inhibitory CYP3A4

Nikardipin je metabolizovany prostrednictvom cytochrému P450 3A4. Subezné podavanie lieciv, ktoré
indukujua enzym CYP3A4 (napr. karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, primidén a rifampicin), méze
spdsobit znizenie plazmatickych koncentracii nikardipinu.

Subezné podavanie lieCiv, ktoré inhibuju enzym CYP3A4 (napr. cimetidin, itrakonazol a grapefruitovy
dzus), moze sposobit zvysenie plazmatickych koncentracii nikardipinu. Sibezné podavanie blokatorov
vapnikového kanalu s itrakonazolom preukazalo zvySené riziko neziaducich prihod, najméa edému v
dosledku znizeného metabolizmu blokatora vapnikového kanalu v peceni.

Subezné podavanie nikardipinu a cyklosporinu, takrolimu alebo sirolimu ma za nasledok zvySené

plazmatické hladiny cyklosporinu/takrolimu. Hladiny v krvi sa maju sledovat a davkovanie
imunosupresiva a/alebo nikardipinu znizit, ak sa to vyzaduje.

Digoxin

Vo farmakokinetickych Studiach sa hlasilo, Ze nikardipin zvySuje plazmatické hladiny digoxinu. Na
zaciatku sUbeznej lie¢by s nikardipinom sa musia sledovat hladiny digoxinu.

Mozny aditivny antihypertenzny Gcinok

SubezZne podavané lieky, ktoré mozu zvysit antihypertenzny G¢inok nikardipinu, zahffhaju baklofén,
alfablokatory, tricyklické antidepresiva, neuroleptika, opiaty a amifostin.

Znizenie antihypertenzného Ucinku

Nikardipin v kombinacii s intraven6zne podavanymi kortikosteroidmi a tetrakosaktidom (s vynimkou
hydrokortizonu pouzivaného ako nahradna lie¢ba pri Addisonovej chorobe) mdze spdsobit znizenie
antihypertenzného Ucinku.
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Inhala¢né anestetika

SubezZné podavanie nikardipinu s inhalaénymi anestetikami méze vyvolat mozny aditivny alebo
synergicky hypotenzny Ucinok, ako aj anestetikami vyvolanu inhibiciu baroreflexného zvysenia
srdcovej frekvencie spojenu s periférnymi vazodilatatormi. Obmedzené klinické udaje naznacduju, ze
Gcéinok inhalaénych anestetik (napr. izofluranu, sevofluranu a enfluranu) na nikardipin sa zda byt
mierny.

Kompetitivhe neuromuskularne blokatory

Obmedzené Udaje naznacujuq, ze nikardipin, tak ako ostatné blokatory vapnikového kanalu, zvySuje
neuromuskularnu blokadu pravdepodobne ucinkom v post-junkcénej oblasti. Poziadavky na infuznu
davku vekurdnia sa pri sibeZznom pouziti nikardipinu mézu znizit. Zda sa, Ze zvratenie
neuromuskularnej blokady neostigminom nie je ovplyvnené infaziou nikardipinu. Nie je potrebné dalsSie
sledovanie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Obmedzené farmakokinetické Gdaje preukazali, Ze sa i.v. podavany nikardipin neakumuluje a
placentou prechadzaju len nizke mnozstva.

Pouzitie nikardipinu v klinickej praxi pri limitovanom pocte gravidit pocas prvych dvoch trimestrov
doteraz neodhalilo Ziadne malformacné alebo Specifické fetotoxické ucinky.

Pouzitie nikardipinu pri zavaznej preeklampsii pocas tretieho trimestra gravidity moze potencialne
vyvolat neziaduci tokolyticky Gc¢inok, ktory mdze potencidlne interferovat so spontdnnou indukciou
pbrodu.

Pri pouziti nikardipinu ako tokolytika pocas gravidity (pozri ¢ast 4.8), najmé v pripade viacnasobnej
gravidity (dvojcata alebo viac deti), sa pri intraven6znom podani a/alebo stibeZznom pouziti beta-2-
agonistov pozoroval akdtny edém plic. Nikardipin sa nesmie pouzivat pri viacndsobnych graviditéch
alebo u gravidnych zien s oslabenym kardiovaskularnym systémom okrem pripadov, v ktorych
neexistuje Ziadna ina prijatelna alternativa.

Laktacia

Nikardipin a jeho metabolity sa vylucuju do fudského materského mlieka vo velmi malych
koncentraciach. K dispozicii s nedostato¢né informacie o ucinkoch nikardipinu u novorodencov/dojciat.
Nikardipin sa pocas laktacie nema pouzivat.

Fertilita

Nie su k dispozicii Ziadne udaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce Gcinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Véacsina neziaducich ucinkov je dosledkom vazodilatacnych Ucinkov nikardipinu. Najcastejsimi
prihodami su: bolest hlavy, zavrat, periférny edém, palpitacie a s¢ervenanie.

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie uvedené nizsie sa pozorovali pocas klinickych studii a/alebo pocas uvedenia lieku
na trh a vychadzaju z Gdajov ziskanych v ramci klinického skusania a su klasifikované podla tried
organovych systémov podla klasifikacie MedDRA. Kategérie frekvencie su definované podla
nasledujucej konvencie: Velmi ¢asté (= 1/10); dasté (= 1/100 az < 1/10); menej Casté (= 1/1 000
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az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (nedaju
sa urcit z dostupnych Gdajov).

Trieda organovych systémov Frekvencia
Poruchy krvi a lymfatického systému Nezname — trombocytopénia
Poruchy nervového systému Velmi ¢asté — bolest hlavy

Casté — zavrat

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti Casté — edém dolnej koncatiny, palpitacie

Casté — hypotenzia, tachykardia

Nezname — atrioventrikularna blokada, angina

pektoris
Poruchy ciev Casté — ortostaticka hypotenzia
Poruchy dychacej sistavy, hrudnika Nezname — plicny edém*
a mediastina
Poruchy gastrointestinalneho traktu Casté — nauzea, vracanie
Nezname — paralyticky ileus
Poruchy pecene a Zlcovych ciest Nezname — zvysené hladiny enzymov pecene
Poruchy koZe a podkozného tkaniva Casté — sCervenanie
Nezname — erytém
Celkové poruchy a reakcie v mieste Nezname — flebitida
podania

*hlasili sa tiez pripady, kedy sa liek pouzil ako tokolytikum pocas gravidity (pozri ¢ast 4.6)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Predavkovanie hydrochloridom nikardipinu mbze potencialne viest k vyraznej hypotenzii, bradykardii,
palpitaciam, s€ervenaniu, ospalosti, kolapsu, periférnemu edému, zmatenosti, nejasnej reci a
hyperglykémii. U laboratornych zvierat predavkovanie tiez viedlo k reverzibilnym abnormalitam funkcie
pecene, ojedinelej fokalnej nekrdze pecene a k progresivnej atrioventrikularnej prevodovej blokade.
LieCba

V pripade predavkovania sa odpori¢a pouzit bezné opatrenia zahffiajlce sledovanie funkcie srdca

a dychacej sustavy. Okrem vSeobecnych podpornych opatreni su u pacientov, u ktorych sa prejavuju
ucinky blokady vstupu kalcia, klinicky indikované intravendzne lieky s obsahom kalcia a vazopresory.
Vyrazna hypotenzia sa méze liecit intravendznou inflziou akéhokolvek expandéra objemu plazmy

a umiestnenim pacienta do polohy na chrbte s vyvySenymi nohami.

Nikardipin nie je dialyzovatelny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: selektivne inhibitory kalcia s vaskularnymi ac¢inkami, ATC kéd:
CO8CA04
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Nikardipin je pomalym inhibitorom vapnikového kanalu druhej generacie a patri do skupiny fenyl-
dihydropyridinov. Nikardipin ma vacsiu selektivitu pre vapnikové kanaly typu L v hladkej svalovine
ciev, nez v srdcovych myocytoch. Pri velmi nizkych koncentracidch inhibuje influx kalcia do bunky.
Svoj ucinok vykazuje najma na hladkom svalstve artérii. To sa odraza v relativne velkych a rychlych
zmenach krvného tlaku, s minimalnymi inotropnymi zmenami vo funkcii srdca (baroreflexny ucinok).

Nikardipin podavany systémovou cestou je silnym vazodilatatorom, ktory zmenSuje celkovy periférny
odpor a znizuje krvny tlak. Srdcova frekvencia je doCasne zvysenad, ako vysledok zniZenia afterloadu,
srdcovy vykon je vyrazne a dlhodobo zvySeny.

U ludi sa vazodilata¢ny ucinok pri akitnom a aj dlhodobom podavani davky objavuje vo velkych aj
malych artériach zvySenim krvného prietoku a zlepSenim elasticity artérii. Renalna vaskularna
rezistencia je znizena.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribucia

Nikardipin sa vo vysokej miere viaze na plazmatické bielkoviny v Sirokom rozpéati koncentréacie.
Metabolizmus

Nikardipin je metabolizovany prostrednictvom cytochrému P450 3A4. Studie zahfiajuce bud’
jednorazova davku alebo podavanie 3-krat denne pocas 3 dni preukazali, ze menej ako 0,03 %
nezmeneného nikardipinu sa nachadza v moci po peroralnom alebo intravenéznom podani. Najviac
zastUpenym metabolitom v modi je glukuronid v hydroxylovanej forme, ktory sa tvori oxidacnym
Stiepenim N-metylbenzylovej zlozky a oxidaciou pyridinového kruhu.

Exkrécia

Po stbeznom podani radioaktivne znacenej intravenéznej davky nikardipinu s peroralnou 30 mg
davkou podavanou kazdych 8 hodin sa v ramci 96 hodin spatne ziskalo 49 % radioaktivity z mocu a
43 9% zo stolice. Ziadna z davok sa spatne neziskala z mocu vo forme nezmeneného nikardipinu.
Eliminacny profil lieku po intraven6znej davke pozostava z troch faz so zodpovedajicim polc¢asom:

alfa 6,4 minut, beta 1,5 hodin, gama 7,9 hodin.

Porucha funkcie obliciek

Farmakokinetika pri intravenézne podanom nikardipine sa skiimala u pacientov so zavaznou renalnou
dysfunkciou vyZzadujucou hemodialyzu (klirens kreatininu < 10 ml/min), miernou az stredne zavaznou
renalnou dysfunkciou (klirens kreatininu 10 — 50 ml/min) a normalnou renalnou funkciou (klirens
kreatininu > 50 ml/min). Pri rovnovaznom stave boli C,.x a AUC signifikantne vysSie a klirens
signifikantne niz8i u pacientov s miernou/stredne zavaznou renalnou dysfunkciou v porovnani s
pacientmi s normalnou renalnou funkciou. Neobjavili sa zZiadne vyrazné rozdiely v hlavnych
farmakokinetickych parametroch medzi zavaznou renalnou dysfunkciou a normalnou renalnou
funkciou (pozri ¢ast 4.4).

5.3 Predklinické Gdaje o bezpecnosti

Preukdzalo sa, ze nikardipin prechadza do mlieka dojciacich zvierat. Pri experimentoch na zvieratach
sa hlasilo, ze sa liek vylucuje do materského mlieka. Pri experimentoch na zvieratach, kedy sa liecivo
podavalo vo vysokych davkach pocas terminalnej fazy gravidity, sa zaznamenalo zvysSenie poctu
umrti plodu, problematickych pdrodov, znizenie telesnej hmotnosti novonarodenych potomkov a
potlacenie postnatalneho prirastku hmotnosti. Nehlasila sa Zziadna reprodukcna toxicita.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

[M& byt vyplnené narodne]

6.2. Inkompatibility
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[Ma byt vyplnené narodne]

6.3 Cas pouzitel'nosti

[M& byt vyplnené narodne]

6.4. Specialne upozornenia na uchovavanie

[M& byt vyplnené narodne]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

[Ma byt vyplnené narodne]

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Mé byt vyplnené narodne]
8. REGISTRACNE CisLO

. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

[M& byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

[M& byt vyplnené narodne]
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatela
[Nazov lieku]
Nikardipin

Pozorne si preditajte celd pisomna informaciu predtym, ako zaénete pouzivat tento liek,

pretoze obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. MoZzno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékolvek daldie otdzky, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika alebo zdravotnd
sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Neddvajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi G¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatelov. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a sa dozviete:

@o je Nikardipin injek¢ny roztok a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Nikardipin injekény roztok
Ako pouzivat Nikardipin injekény roztok

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Nikardipin injekény roztok

Obsah balenia a dalSie informacie

oahwhpE

1. Co je Nikardipin injekény roztok a na ¢o sa pouziva

Nikardipin injekény roztok obsahuje hydrochlorid nikardipinu, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych
blokatory vapnikového kanalu.

Nikardipin injek¢ny roztok sa pouziva na lie¢bu velmi zavazného vysokého krvného tlaku. MéZe sa tiez
pouzit na kontrolu vysokého krvného tlaku po operdcii.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Nikardipin injekény roztok
Nepouzivajte Nikardipin injekcny roztok

- ak ste alergicky na nikardipin alebo na ktorukolvek z dalsich zloziek tohto lieku,
(uvedenych v casti 6).

- ak méate bolesti v hrudniku.

- ak je vas vysoky krvny tlak spésobeny zGzenim srdcovej chlopne alebo inymi srdcovymi
chybami.

- ak ste v poslednych 6smich drioch mali srdcovy infarkt.

Upozornenia a opatrenia
Vas lekar bude postupovat s osobitnou starostlivostou:

- ak trpite zlyhanim srdca,

- ak méate anginu pektoris,

- ak vasa pecen nepracuje spravne alebo ak ste v minulosti prekonali ochorenie pecene,
- ak mate vysoky krvny tlak v mozgu,

- ak ste v nedavnej minulosti prekonali cievhu mozgovu prihodu,

- ak uZivate betablokatory (na lie¢bu vysokého krvného tlaku a srdcovych tazkosti),

- ak ste tehotn4,

- ak ste vo veku menej ako 18 rokov.
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Ak sa u vas vyskytuju tieto stavy, mdze byt potrebné, aby vas lekar sledoval dalsie vySetrenia alebo
zmenil davku. Ak sa vas tyka ktorékolvek z vyssie uvedeného alebo si nie ste isty, predtym ako
dostanete Nikardipin injekény roztok, porozpravajte sa so svojim lekarom.

Iné lieky a Nikardipin injekcny roztok

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢ prave budete uZivat dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis a rastlinnych liekov. Je to z toho dévodu, e Nikardipin injekény roztok méze ovplyvnit Gcinok
niektorych inych liekov. Rovnako iné lieky mdzu ovplyvnit G¢inok Nikardipinu injekéného roztoku.

Predovsetkym, oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate niektoré z nasledujucich lieciv:

- dantrolén (pouziva sa na lieCbu dlhodobej svalovej stuhnutosti),

- betablokatory (pouzivaju sa na lie¢bu vysokého krvného tlaku a srdcovych tazkosti), ako je
propranolol, atenolol a metoprolol,

- lieCiva pouzivané na kontrolu zachvatov, ako je karbamazepin, fenobarbital, primidén a fenytoin,

- baklofén (pouziva sa na liecbu svalovych kfcov),

- lieCivd pouzivané na kontrolu imunitného systému organizmu, ako je takrolimus, sirolimus
a cyklosporin,

- itrakonazol (pouZiva sa na lieCbu urcitych typov hubovej infekcie),

- rifampicin (pouziva sa na lieCbu tuberkuldzy a urcitych dalsich typov infekcie),

- alfablokatory (pouzivaju sa na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo u muzov na lie€bu tazkosti s
prostatou), ako je doxazosin, prazosin a terazosin,

- akékolvek iné lieCivo na lieCbu vysokého krvného tlaku,

- cimetidin (na lie¢bu traviacich tazkosti alebo Zalido¢nych vredov),

- digoxin (lie¢ivo na lie¢bu srdcovych tazkosti),

- amifostin (pouZiva sa na ochranu proti Skodlivym G¢inkom niektorych liecebnych postupov proti
rakovine),

- lieciva na lieCbu depresie, Uzkosti alebo inych problémov dusevného zdravia,

- silné lieCiva proti bolesti, ako je morfin alebo kodein,

- lieciva pouzivané na liecbu zapalu, ako su steroidy a tetrakozaktid,

- magnézium vo forme injekcie (pouziva sa na lieCbu zavazného vysokého krvného tlaku pocas
tehotenstva).

Ak mate podstUpit operaciu, bude potrebné, aby vas anestézioldg vedel, ktoré dalsie lieky uzivate,
pretoZe niektoré z tychto liekov mézu ovplyvnit ucinok lieku Nikardipin injekény roztok.

Podas pouzivania tohto lieku nepite grapefruitovy dzls ani nejedzte grapefruity, pretoze to moze zvysit
hladiny nikardipinu v krvi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, poradte sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Tu uvedte osobitné upozornenia tykajlce sa zlozenia lieku, ak je to vhodné

3. Ako pouzivat Nikardipin injekény roztok
Tento liek vam bud( podavat v nemocnici.

O mnozstve lieku Nikardipin injekény roztok, ktoré vam podaju, rozhodne vas lekar. Bude to zavisiet
od toho, do akej miery a ako rychlo budu chciet znizit vas krvny tlak.

Tento liek sa podéd pomalou injekciou do zily. Po¢as podavania lieku vam budd merat krvny tlak a
prispdsobovat davku, aby sa zaistilo, ze vas krvny tlak klesne na normalne hodnoty.

Ak mate dalsie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.
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Nikardipin injekcny roztok vam poda lekar, ktory zabezpedi, aby ste dostali spravnu davku, ktora je
spravna pre vas zdravotny stav. Ak mate akékolvek obavy, povedzte ich vasmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

4. Mozné vedl'ajsie acinky

Tak ako v3etky lieky, aj tento liek méze spbsobovat vedlajsie Géinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Najéastejsim vedlaj$im G¢inkom je bolest hlavy a mdze postihovat viac ako 1 z 10 os6b.

Dalsie ¢asté vedlajsie tcinky (tieto mdzu postihovat menej ako 1 z 10 0sdb) su:

zavrat,

opuch noh alebo ¢lenkov,

zrychleny tlkot srdca, vnimanie tlkotu srdca (palpitacie),

nizky krvny tlak, najméa ak sa postavite. To mdze vyvolat zavrat, pocitovanie zavratu alebo mdlobu,
pocit nevolnosti alebo vracanie,

sCervenanie koze, najma v oblasti tvare (navaly tepla).

Dalgie vedlajsie Gcinky

(Castost je neznéma)

znizenie pocltu krvnych dosticiek, ktoré moze zvysit riziko krvacania alebo tvorby modrin,
pomaly rytmus srdca,

bolest hrudnika,

srdcové tazkosti, ktoré maju za nasledok zvysenie tekutiny v plicach a dychavi¢nost,
bolesti brucha,

sCervenanie koze,

zapal Zily v mieste podania lieku,

zmeny vo vySetreniach krvi na zistenie funkcie vasej pecene.

Hlasenie vedl'ajsich Gcinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi U¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatela. Vedlajsie U¢inky mdZete hlasit aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hldsenim vedlajsich u¢inkov mbzete prispiet k ziskaniu dalsich informacii

o bezpeclnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Nikardipin injekény roztok

Tento liek sa bude vhodnym sp&sobom uchovavat vo vasej nemocnici.

6. Obsah balenia a d'alSie informacie
Co Nikardipin injekény roztok obsahuje

- Liecivo je nikardipin. Kazdy[ma sa doplnit individualne] obsahuje [ma sa doplnit individualne].
- DalSie zlozky su: [ma sa doplnit individualne].

Ako vyzera Nikardipin injekény roztok a obsah balenia

Nikardipin injekény roztok je &iry bezfarebny roztok. Dodéva sa v [ma sa doplnit individualne], ktora
obsahuje [ma sa doplnit individualne].

KaZdé balenie obsahuje [ma sa doplnit individualne]. Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti
balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

[méa sa doplnit individudlne]

Vyrobca:
[méa sa doplnit individualne]

Ak potrebujete akukolvek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela
rozhodnutia o registracii:

[méa sa doplnit individualne]

Tato pisomna informacia pre pouzivatel'a bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.
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