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Produktresumé och Bipacksedel



PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Kompletteras nationellt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Kompletteras nationellt

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kompletteras nationellt

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Intravendst nikardipin [eller produktnamn] &r indicerat for behandling av akut livshotande hypertoni,
sarskilt i samband med:

= Malign arteriell hypertoni/hypertensiv encefalopati

= Aortadissektion, nar kortverkande behandling med betablockerare inte &r lamplig, eller i kombination
med en betablockerare nar enbart betablockad inte ar tillrackligt

= Svar preeklampsi, nar andra intraventsa antihypertensiva lakemedel inte rekommenderas eller ar
kontraindicerade

Nikardipin ar ocksa indicerat for behandling av postoperativ hypertoni.
4.2 Dosering och administreringssatt
Nikardipin bor endast administreras via kontinuerlig intravenés infusion.

Nikardipin b6r endast administreras av specialister i valkontrollerade miljoer, sdsom sjukhus och
intensivvardsavdelningar, med fortlopande blodtrycksdvervakning. Administreringshastigheten maste
hallas under noggrann kontroll med hjalp av en elektronisk sprutpump eller en volymetrisk pump.
Blodtryck och hjartfrekvens maste matas minst var 5:e minut under infusionen samt efter infusionen
tills de vitala tecknen &r stabila, dock minst under 12 timmar efter att nikardipinadministreringen

har avslutats.

Den antihypertensiva effekten kommer att bero pa den administrerade dosen. Den dosregim som
kravs for att uppnd det onskade blodtrycket kan variera beroende pa malblodtryck, patientens respons
samt patientens alder eller status.

Om ldkemedlet inte ges via central venkateter ska det spadas till en koncentration av 0,1-0,2 mg/ml
fore anvandning (se avsnitt 6.2 for uppgifter om kompatibla l6sningar).

Vuxna

Initial dos: Behandlingen bér inledas med kontinuerlig administrering av nikardipin med en hastighet
av 3—5 mg/tim under 15 minuter. Hastigheten kan 6kas i steg om 0,5 mg eller 1 mg var 15:e minut.
Infusionshastigheten boér inte 6verstiga 15 mg/tim.

Underhallsdos: Nar malblodtrycket ar uppnatt bor dosen minskas gradvis, vanligen till 2—4 mg/tim,
for att behalla den terapeutiska effekten.

Overgang till ett oralt antihypertensivt lakemedel: Avbryt nikardipinbehandlingen eller titrera ner
samtidigt som lamplig oral terapi etableras. Nar ett oralt antihypertensivt medel satts in maste man ta
hansyn till tiden det tar innan det orala lakemedlet ger effekt. Fortsatt blodtrycksdvervakningen tills
o6nskad effekt ar uppnadd.




Ett byte kan ocksé goras till oralt nikardipin 20 mg kapslar med dosen 60 mg/dag uppdelat p& 3 doser,
eller till nikardipin 50 mg depottabletter med dosen 100 mg/dag uppdelat p& 2 doser. [Kompletteras
nationellt, om relevant].

Aldre

De kliniska studierna av nikardipin omfattade inte tillrackligt manga forsckspersoner i aldern 65 ar och
aldre for att visa om deras respons skilde sig fran yngre forsokspersoner.

Aldre patienter kan vara kansligare for effekten av nikardipin pa grund av nedsatt njur- och/eller
leverfunktion. Rekommendationen ar att ge kontinuerlig infusion av nikardipin med en startdos pa 1—
5 mg/tim, beroende pa blodtryck och klinisk situation. Efter 30 minuter, beroende pa observerad
effekt, bor hastigheten 6kas eller minskas i steg om 0,5 mg/tim. Infusionshastigheten bér inte
overstiga 15 mg/tim.

Graviditet
Rekommendationen &ar att ge kontinuerlig infusion av nikardipin med en startdos pa 1-5 mg/tim,
beroende pa blodtryck och klinisk situation. Efter 30 minuter, beroende pa observerad effekt, kan

hastigheten 6kas eller minskas i steg om 0,5 mg/tim.

Vid behandling av preeklampsi anvands vanligen inte hogre doser an 4 mg/tim, men hastigheten bor
hur som helst inte dverskrida 15 mg/tim. (Se avsnitt 4.4, 4.6 och 4.8.)

Nedsatt leverfunktion

Nikardipin bér anvandas med sarskild forsiktighet hos dessa patienter. Eftersom nikardipin
metaboliseras i levern rekommenderas att man anvander samma dosregim for patienter med nedsatt
leverfunktion eller minskat hepatiskt blodfléde som for dldre patienter.

Nedsatt njurfunktion

Nikardipin b6r anvandas med sarskild forsiktighet hos dessa patienter. Hos vissa patienter med
mattligt nedsatt njurfunktion har en signifikant lagre systemisk clearance och tkad AUC (area under
kurvan) observerats. Darfér rekommenderas att man anvdnder samma dosregim for patienter med
nedsatt njurfunktion som foér aldre patienter.

Pediatrisk population

Sakerhet och effekt for spadbarn med I&g fodelsevikt, nyfodda, spadbarn som ammas, spadbarn och
barn har inte faststallts.

Nikardipin b6r endast anvandas for livshotande hypertoni i pediatrisk intensivvard eller i postoperativa
sammanhang.

Initial dos: | en nddsituation rekommenderas en startdos pa 0,5-5 mikrogram/kg/min.
Underhallsdos: Den rekommenderade underhallsdosen ar 1-4 mikrogram/kg/min.

Nikardipin bér anvandas med sarskild forsiktighet hos barn med nedsatt njurfunktion. | detta fall bor
endast den lagsta doseringen anvandas.

4.3 Kontraindikationer

Kand overkanslighet mot nikardipin eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Allvarlig aortastenos

Kompensatorisk hypertoni, t.ex. vid férekomst av arteriovents shunt eller aortafértrangning
Instabil angina

Inom 8 dagar efter hjartinfarkt
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4.4 Varningar och forsiktighet

Varningar

Snabba farmakologiska sédnkningar av blodtrycket kan framkalla systemisk hypotoni och
reflextakykardi. Om nagot av detta hander med nikardipin, évervag att sanka dosen till halften eller
avbryta infusionen.

Bolusadministrering eller intravends administrering som inte styrs av en elektronisk sprutpump eller en

volymetrisk pump rekommenderas inte. Detta kan 6ka risken for allvarlig hypotoni, speciellt hos aldre,
barn, patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion samt hos gravida kvinnor.

Hjéartsvikt

Nikardipin bér anvandas med forsiktighet hos patienter med kronisk hjartsvikt eller lungédem, sarskilt
om dessa patienter samtidigt far betablockerare, eftersom detta kan forsamra hjartinsufficiensen.

Ischemisk kardiovaskular sjukdom

Nikardipin ar kontraindicerat vid instabil angina och omedelbart darpa foljande hjartinfarkt (se avsnitt
4.3).

Nikardipin bor anvandas med forsiktighet hos patienter med misstankt kranskarlsischemi. Emellanat
har patienter utvecklat o6kad frekvens, varaktighet eller svarighetsgrad av angina vid initiering eller
hojning av nikardipindoseringen, eller under behandlingens gang.

Graviditet

P& grund av risken for allvarlig maternell hypotoni och potentiellt dodlig fetal hypoxi bér sankningen av
blodtrycket ske gradvis och alltid under noggrann dévervakning. Pa grund av den eventuella risken for
lungddem eller alltfoér stor sankning av blodtrycket bor forsiktighet iakttas vid samtidig anvandning av

magnesiumsulfat.

Patienter med tidigare hepatisk dysfunktion eller nedsatt leverfunktion

Séllsynta fall av onormal leverfunktion som kan vara forknippad med anvandning av nikardipin har
rapporterats. Potentiella riskgrupper ar patienter med tidigare hepatisk dysfunktion och patienter med
nedsatt leverfunktion vid nikardipinbehandlingens initiering.

Patienter med portal hypertoni

Intravenést nikardipin i hdga doser har rapporterats forvarra portal hypertoni och portasystemiskt
kollateralt blodflédesindex hos cirrotiska patienter.

Patienter med befintligt férhéjt intrakraniellt tryck

Det intrakraniella trycket bdr 6vervakas for att méjliggora berékning av det cerebrala
perfusionstrycket.

Patienter med stroke

Nikardipin bér anvandas med forsiktighet hos patienter med akut cerebral infarkt. En hyperton episod
som ofta atféljer en stroke ar inte en indikation for akut antinypertensiv behandling. Anvandning av
antihypertensiva lakemedel rekommenderas inte for patienter med ischemisk stroke, savida inte akut
hypertoni hindrar administreringen av en adekvat behandling (t.ex. trombolys) eller om det foreligger
annan organskada som ar livshotande pa kort sikt.

Forsiktighetsatgarder for anvandning

Kombination med betablockerare

Forsiktighet bor iakttas nar man anvéander nikardipin i kombination med en betablockerare hos
patienter med nedsatt hjartfunktion. | saddana fall bor doseringen av betablockeraren anpassas
individuellt till den kliniska situationen. (Se avsnitt 4.5.)
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Reaktioner vid injektionsstéllet

Reaktioner vid infusionsstallet kan forekomma, sarskilt vid férlangd administreringstid och i perifera
vener. Om det finns misstanke om irritation vid infusionsstéllet bér man byta infusionsstalle. Att
anvanda en central venkateter eller en mer utspadd I6sning kan minska risken for reaktion vid
infusionsstéllet.

Pediatrisk population

Séakerhet och effekt for intravendst nikardipin hos spadbarn eller barn har inte testats i kontrollerade
kliniska provningar, darfér kravs sarskild forsiktighet for denna population (se avsnitt 4.2).

[Produktspecifika varningar kompletteras nationellt]
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Forstarkning av negativ inotrop effekt

Nikardipin kan forstarka den negativa inotropa effekten av betablockerare och kan orsaka hjartsvikt
hos patienter med latent eller okontrollerad hjartsvikt (se avsnitt 4.4).

Dantrolen

I djurstudier har administrering av verapamil och intravendst dantrolen orsakat dodligt
ventrikelflimmer. Kombinationen av en kalciumantagonist och dantrolen &r darfér potentiellt farlig.

Magnesium

P& grund av den eventuella risken for lungodem eller alltfor stor sankning av blodtrycket bor
forsiktighet iakttas vid samtidig anvandning av magnesiumsulfat (se avsnitt 4.4).
CYP3A4-inducerare och -hdmmare

Nikardipin metaboliseras av cytokrom P450 3A4. Samtidig administrering av CYP3A4-inducerare (t.ex.
karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, primidon och rifampicin) kan minska
plasmakoncentrationen av nikardipin.

Samtidig administrering av CYP3A4-hammare (t.ex. cimetidin, itrakonazol och grapefruktjuice) kan 6ka
plasmakoncentrationen av nikardipin. Samtidig administrering av en kalciumantagonist och itrakonazol
har uppvisat en 6kad risk for biverkningar, sarskilt 6dem p& grund av minskad metabolism av
kalciumantagonisten i levern.

Samtidig administrering av nikardipin och ciklosporin, takrolimus eller sirolimus ger foérhéjda

plasmahalter av ciklosporin/takrolimus. Blodvardena b6r kontrolleras och vid behov bér doseringen av
immunsuppressiva lakemedel och/eller nikardipin sankas.

Digoxin

| farmakokinetiska studier har nikardipin rapporterats hdja plasmahalten av digoxin. Digoxinhalten bor
overvakas nar samtidig behandling med nikardipin initieras.

Potentiell additiv antihypertensiv effekt

Samtidigt administrerade lakemedel som kan forstédrka den antihypertensiva effekten av nikardipin ar
bl.a. baklofen, alfablockerare, tricykliska antidepressiva, neuroleptika, opioider och amifostin.

Minskning av den antihypertensiva effekten

Nikardipin kan i kombination med intravendsa kortikosteroider och tetrakosaktid (med undantag av
hydrokortison anvant som ersattningsterapi vid Addisons sjukdom) minska den antihypertensiva
effekten.

Inhalationsanestetika
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Samtidig administrering av nikardipin med inhalationsanestetika kan inducera en additiv eller
synergistisk hypotensiv effekt, liksom &ven en hdmning orsakad av anestetika av den
baroreflexframkallade hjartfrekvensokningen som forknippas med perifera vasodilatorer. Begransade
kliniska data tyder pa att effekterna av inhalerade anestetika (t.ex. isofluran, sevofluran och enfluran)
pa nikardipin ar mattliga.

Kompetitiva neuromuskulara blockerare

Begransade data tyder pd att nikardipin, liksom andra kalciumantagonister, forstarker neuromuskular
blockering, mdjligen genom att verka pa den postjunktionella regionen. Dosbehovet vid
vekuroniuminfusion kan reduceras genom samtidig anvdndning av nikardipin. Reversering av
neuromuskular blockad med neostigmin tycks inte paverkas av nikardipininfusion. Ingen ytterligare
o6vervakning kravs.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Begréansade farmakokinetiska data har visat att intravendst nikardipin inte ackumuleras och endast i
1&g grad o6verfors via placenta.

I klinisk praxis har anvandning av nikardipin under de tva forsta trimestrarna i ett begransat antal
graviditeter hittills inte visat ndgon missbildnings- eller sarskild fetotoxisk effekt.

Anvandning av nikardipin for allvarlig preeklampsi under graviditetens tredje trimester kan ge en
odnskad tokolytisk effekt som eventuellt kan stéra den spontana férlossningsstarten.

Akut lungbédem har observerats nér nikardipin har anvants som tokolytikum under graviditet (se
avsnitt 4.8), sarskilt i fall av flerbarnsgraviditet (tvillingar eller flera), vid intravends administrering
och/eller samtidig anvandning av beta-2-agonister. Nikardipin bor inte anvandas vid
flerbarnsgraviditeter eller hos gravida kvinnor med nedsatt hjartkarlfunktion, féorutom om det saknas
annat godtagbart alternativ.

Amning

Nikardipin och dess metaboliter utséndras i brostmjolk hos manniska i mycket ldga koncentrationer.
Det saknas tillracklig information om nikardipins effekter pa nyfodda/spadbarn. Nikardipin ska inte
anvandas under amning.

Fertilitet

Inga data.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofil

Majoriteten av biverkningarna ar forknippade med nikardipins vasodilaterande effekter. De vanligaste
biverkningarna ar huvudvark, yrsel, perifera 6dem, hjartklappning och rodnad.

Tabell 6ver biverkningar

Biverkningarna i tabellen nedan har observerats under kliniska studier och/eller under anvandning pa
marknaden, samt ar baserade pa data fran kliniska provningar och klassificerade enligt MedDRA
klassificering av organsystem. Frekvenskategorierna definieras enligt féljande konvention: Mycket
vanliga (21/10), vanliga (=21/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), sallsynta (=1/10 000,
<1/1 000), mycket séllsynta (<1/10 000) respektive ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data).
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Klassificering av organsystem Frekvens

Blodet och lymfsystemet Ingen kand frekvens — trombocytopeni
Centrala och perifera nervsystemet Mycket vanlig — huvudvark
Vanlig — yrsel
Hjéartat Vanliga — 6dem i nedre extremitet, hjartklappning

Vanliga — hypotoni, takykardi
Ingen kand frekvens — atrioventrikulart block,
angina pectoris

Blodkarl Vanlig — ortostatisk hypotoni
Andningsvagar, bréstkorg och Ingen kand frekvens — lungédem>
mediastinum
Magtarmkanalen Vanliga — illamé&ende, krakningar
Ingen kand frekvens — paralytisk ileus
Lever och gallvagar Ingen kand frekvens — 6kning av leverenzym
Hud och subkutan vavnad Vanlig — rodnad
Ingen kand frekvens — erytem
Allménna symtom och/eller symtom vid Ingen kand frekvens — flebit

administreringssstéllet

*Fall har ocksa rapporterats nar lakemedlet anvants som tokolytikum under graviditet (se avsnitt 4.6)

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via [det nationella rapporteringssystemet].

4.9 Overdosering
Symtom

Overdosering med nikardipinhydroklorid kan leda till pataglig hypotoni, bradykardi, hjartklappning,
rodnad, dasighet, kollaps, perifera 6dem, konfusion, sluddrigt tal och hyperglukemi. Hos
laboratoriedjur ledde 6verdosering ocksa till reversibla leverfunktionsavvikelser, sporadisk fokal
levernekros och progressivt atrioventrikulart block.

Behandling

I handelse av 6verdosering rekommenderas rutinatgarder, daribland 6vervakning av hjart- och
andningsfunktionen. Utdver allmanna stodatgarder ar intravenosa kalciumpreparat och
vasokonstriktorer kliniskt indicerade for patienter som uppvisar effekter fran kalciumantagonister.
Allvarlig hypotoni kan behandlas med intravenos infusion av ndgon plasmaexpander och rygglage med
benen i hojdlage.

Nikardipin kan inte dialyseras.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: kalciumantagonister med karlselektiv effekte ATC-kod: CO8CA04
Nikardipin ar en andra generationens langsam kalciumantagonist och tillnér gruppen
fenyldihydropyridiner. Nikardipin har stoérre selektivitet for kalciumkanaler av L-typ i vaskulér glatt
muskulatur an hjartmyocyter. I mycket laga koncentrationer blockerar nikardipin inflodet av kalcium
till cellen. Lakemedlet verkar i huvudsak pa arteriell glatt muskulatur. Detta avspeglas i relativt stora
och snabba férdndringar av blodtrycket, med minimala inotropa forandringar av hjartfunktionen
(baroreflexeffekt).

Néar det administreras via systemisk vag ar nikardipin en potent vasodilator som minskar den totala

perifera resistansen och séanker blodtrycket. Hjartfrekvensen ar temporéart férhéjd, och som ett resultat
av en sankning av afterload ar hjartminutvolymen tydligt och varaktigt 6kad.
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Hos manniska uppkommer den vasodilaterande effekten dven vid bade akutdosadministrering och
kronisk administrering i stora och sma artarer genom att blodflodet 6kas och arteriell compliance
forbattras. Den renala vaskulara resistansen minskas.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution

Nikardipin ar hoggradigt proteinbundet i plasma hos ménniska 6ver ett brett koncentrationsintervall.
Metabolism

Nikardipin metaboliseras av cytokrom P450 3A4. Studier som innefattade antingen en engangsdos eller
administrering 3 ganger dagligen i 3 dagar har visat att mindre an 0,03 % av oférandrat nikardipin
aterfinns i urinen hos manniskor efter oral eller intravenos administrering. Den

vanligasteforekommande metaboliten i urin hos ménniska ar glukuronid i hydroxylform som bildas av
oxidativ spjalkning av N-metylbenzyldelen och oxidering av pyridinringen.

Eliminering

Efter samtidig administrering av en radioaktiv intravends dos av nikardipin och en oral dos om 30 mg
som gavs var 8:e timme aterfanns 49 % av radioaktiviteten i urinen och 43 % i feces inom 96 timmar.
Inget av dosen aterfanns som oférandrat nikardipin i urinen. Lakemedlets elimineringsprofil efter en
intravenots dos bestar av tre faser med motsvarande halveringstid: alfa 6,4 minuter, beta 1,5 timmar
och gamma 7,9 timmar.

Nedsatt njurfunktion

Farmakokinetiken for intravends administrering av nikardipin studerades hos férsékspersoner med
allvarlig renal dysfunktion som kravde hemodialys (kreatininclearance < 10 ml/min), lindrig/mattlig
renal dysfunktion (kreatininclearance 10-50 mi/min) och normal renal funktion (kreatininclearance

> 50 ml/min). Vid steady state var Cmax och AUC signifikant hégre och clearance signifikant lagre hos
forsokspersoner med lindrig/mattlig renal dysfunktion jamfort med hos férsokspersoner med normal
renal funktion. Det fanns inga signifikanta skillnader i de huvudsakliga farmakokinetiska parametrarna
mellan allvarlig renal dysfunktion och normal renal funktion (se avsnitt 4.4).

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Nikardipin har visats passera 6éver i mjolken hos digivande djur. Det har rapporterats i djurexperiment
att lakemedlet utséndras i brostmjolk. I djurexperiment, dar detta lakemedel administrerades i hdg
dos under slutstadiet av draktigheten, rapporterades en 6kning av fosterdéd, férlossningsstorningar,
minskning av avkommans kroppsvikt och suppression av viktokning efter fodseln.
Reproduktionstoxicitet har emellertid inte rapporterats.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 FoOrteckning over hjalpdmnen

Kompletteras nationellt

6.2 Inkompatibiliteter

Kompletteras nationellt

6.3 HaAllbarhet

Kompletteras nationellt

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Kompletteras nationellt

6.5 Forpackningstyp och innehall

15



Kompletteras nationellt

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Kompletteras nationellt

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Kompletteras nationellt

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Kompletteras nationellt
10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Kompletteras nationellt
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BIPACKSEDEL

17



Bipacksedel: Information till patienten
[Lakemedlets namn]
Nikardipin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

° Spara denna information, du kan behdéva lasa den igen.

° Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

° Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Nikardipin injektionsvétska, I6sning &r och vad det anvands for
Vad du behdéver veta innan du tar Nikardipin injektionsvatska, I6sning
Hur du tar Nikardipin injektionsvatska, 16sning

Eventuella biverkningar

Hur Nikardipin injektionsvétska, l6sning ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

oahwhpE

1. Vad Nikardipin injektionsvatska, I6sning ar och vad det anvands for

Nikardipin injektionsvatska, I6sning innehaller nikardipinhydroklorid, som hor till en grupp lakemedel
som kallas kalciumantagonister.

Nikardipin injektionsvétska, 16sning anvands for att behandla mycket kraftigt forhojt blodtryck.
Nikardipin kan ocksa anvandas for att kontrollera hogt blodtryck efter en operation.

2. Vad du behoéver veta innan du tar Nikardipin injektionsvatska, l6sning
Ta inte Nikardipin injektionsvatska, 16sning:

- om du ar allergisk mot nikardipin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har bréstsmartor

- om ditt hdga blodtryck beror pa fortrangning av en hjartklaff eller andra defekter i hjartat

- om du har haft en hjartattack under de senaste atta dagarna.

Varningar och forsiktighet
Lakaren kommer att iaktta sarskild forsiktighet:

- om du har hjartsvikt

- om du har karlkramp

- om din lever inte fungerar ordentligt, eller om du tidigare har haft en leversjukdom
- om du har hégt tryck i hjarnan

- om du nyligen haft stroke

- om du tar betablockerare

- om du ar gravid

- om du ar under 18 ar.

Om du har nagot av dessa tillstdnd kan ldkaren behdva gora flera tester eller andra dosen. Om nagot
av detta galler dig, eller om du inte ar séaker, tala med lakare innan du far Nikardipin
injektionsvatska, 16sning.

Andra lakemedel och Nikardipin injektionsvatska, I6sning:
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Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel. Detta géller aven receptfria lakemedel och vaxtbaserade lakemedel. Anledningen ar att
Nikardipin injektionsvétska, lI6sning kan paverka hur andra lakemedel fungerar. Vissa andra lakemedel
kan ocksa paverka hur Nikardipin injektionsvatska, I16sning fungerar.

Det ar sarskilt viktigt att tala om for din lakare om du tar ndgot av foljande lakemedel:

- dantrolen (anvands for att behandla langvarig muskelstelhet)

- betablockerare (anvands for att behandla hogt blodtryck och hjartproblem), till exempel
propranolol, atenolol och metoprolol

- lakemedel som anvands for att kontrollera krampanfall, till exempel karbamazepin, fenobarbital,
primidon och fenytoin

- baklofen (anvands for att behandla muskelkramper)

- lakemedel som anvands for att kontrollera kroppens immunsystem, till exempel takrolimus,
sirolimus och ciklosporin

- itrakonazol (anvénds for att behandla vissa typer av svampinfektion)

- rifampicin (anvands for att behandla tuberkulos och vissa andra typer av infektion)

- alfablockerare (anvands for att behandla hoégt blodtryck, eller prostataproblem hos mén), till
exempel doxazosin, prazosin och terazosin

- alla andra lakemedel for hogt blodtryck

- cimetidin (fér behandling av matsmaltningsbesvar eller magsar)

- digoxin (anvénds for hjartproblem)

- amifostin (anvénds for att skydda mot skadliga effekter av vissa cancerbehandlingar)

- lakemedel for att behandla depression, angest eller andra psykiska halsoproblem

- starka smartstillande lakemedel som morfin eller kodein

- lakemedel som anvands for att behandla inflammation, till exempel steroider och tetrakosaktid

- magnesiuminjektioner (anvands for att behandla kraftigt forhéjt blodtryck under graviditet).

Om du ska genomga en operation behover din narkoslakare veta vilka andra lakemedel du tar,
eftersom vissa av dessa kan paverka hur Nikardipin injektionsvatska, l6sning fungerar.

Drick inte grapefruktjuice eller &t grapefrukt medan du tar detta lakemedel, eftersom detta kan hdja
halten av nikardipin i blodet.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Specifika varningar laggs till har, om relevant.

3. Hur du tar Nikardipin injektionsvatska, |16sning
Detta lakemedel kommer att ges till dig pa sjukhuset.

Din lakare avgor vilken mangd Nikardipin injektionsvatska, 16sning du kommer att fa. Detta beror pa
hur mycket och hur snabbt man vill sanka ditt blodtryck.

Lakemedlet kommer att lAngsamt injiceras i en ven. Ditt blodtryck kommer att tas medan du far
behandlingen och dosen kommer att justeras for att sékerstélla att ditt blodtryck sénks till normala
varden.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Nikardipin injektionsvatska, I6sning kommer att ges till dig av en lakare som ser till att du far den dos
som ar korrekt for ditt tillstdnd. Om du &ar orolig for nagot, tala om det for din lakare eller
sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte
f& dem.
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Huvudvark ar den vanligaste biverkningen och kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare.

Andra vanliga biverkningar (dessa kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare) &r:

yrsel

svullna ben eller vrister

okad hjartfrekvens, att hjartslagen kanns (hjartklappning)

Iagt blodtryck, sarskilt nar man reser sig. Detta kan orsaka yrsel, omtdckning eller svimning
illamaende eller krakningar

hudrodnad.

Andra biverkningar

(Ingen kand frekvens)

minskat antal blodplattar, vilket kan 6ka risken for blodning eller blaméarken

langsam puls

brostsmarta

hjartproblem som leder till 6kning av vatska i lungorna och andfaddhet

buksmarta

hudrodnad

inflammation av den ven som ldkemedlet getts i

forandringar i blodvarden som visar hur levern fungerar.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Nikardipin injektionsvatska, I6sning ska forvaras

Sjukhuset kommer att forvara detta lakemedel pa lampligt satt.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar nikardipin. Varje [kompletteras nationellt] innehaller
[kompletteras nationellt]

Ovriga innehallsamnen ar: [kompletteras nationellt]
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nikardipin injektionsvétska, 16sning &r en klar, farglos I6sning. Det ar tillgangligt i [kompletteras
nationellt] innehallande [kompletteras nationellt]

Varje forpackning innehaller [kompletteras nationellt]. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsféras.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
[kompletteras nationellt]

Tillverkare:
[kompletteras nationellt]

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for foérsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

[kompletteras nationellt]

Denna bipacksedel godkandes {méanad AAAA}.
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