CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nitrendypina EGIS, 10 mg, tabletki

Nitrendypina EGIS, 20 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 10 mg lub 20 mg nitrendypiny (Nitrendipinum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

Kazda tabletka 0 mocy 10 mg zawiera 52,97 mg laktozy a kazda tabletka 0 mocy 20 mg zawiera

49 mg laktozy.
Kazda tabletka o mocy 10 mg zawiera czerwien koszenilowa A (E 124).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

10 mg:

okragte, obustronnie wypukte tabletki, koloru rozowego z biatymi i ciemnorézowymi plamkami, z
wygrawerowanym napisem ,,10” po jednej stronie i linig podziatu po drugiej

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki

20 mg: okragle, obustronnie wypukte tabletki barwy kremowej Z wygrawerowanym napisem ,,20” po
jednej stronie

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie nadci$nienia tetniczego samoistnego.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Leczenie nalezy ustala¢ indywidualnie, w zaleznosci od stopnia zaburzen. Leczenie jest zwykle
dhugotrwate.

Dorosli: wazne jest, aby rozpoczynac leczenie od matej dawki nitrendypiny (5 — 10 mg raz na dobg).
Okres dostosowania dawki polega na stopniowym zwigkszaniu dawki o 5 do 10 mg w odstgpach
tygodniowych, pod kontrolg ci$nienia tetniczego w czasie 24 godzin od przyjecia produktu
leczniczego, celem uzyskania cisnienia rozkurczowego < 90 mm Hg, badzZ ci$nienia tetniczego
<140/90 mm Hg (a u pacjentdow z nadcisnieniem oraz cukrzyca badZ niewydolnoscig nerek <

130/80 mm Hg). Rozpoczynanie leczenia od dawki nitrendypiny 20 mg na dobg zwigksza dwukrotnie
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 40 mg — podawana w dwoch dawkach podzielonych, co 12
godzin.

Podczas dlugotrwalego leczenia dawke mozna zmniejszy¢ do 10 mg na dobg.



Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby oraz osoby w podesztym wieku

U 0s6b w podesztym wieku i pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby metabolizm substancji
czynnej moze by¢ wydtuzony, co moze by¢ przyczyna niepozadanego obnizenia ci$nienia tetniczego.
W zwigzku z tym u tych pacjentow zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia od najmniejszej skutecznej
dawki tj. 5 mg nitrendypiny (1/2 tabletki 0 mocy 10 mg) jeden raz na dobg oraz stopniowe
zwigkszanie dawki dobowej 0 5 mg pod kontrolg ci$nienia tetniczego. Czesto udaje si¢ uzyskaé
pozadane obnizenie ci$nienia tetniczego stosujac dawke 5-10 mg dwa razy na dobg. Jezeli, pomimo
zastosowania matej dawki preparatu, wystgpuje znaczne obnizenie ci$nienia t¢tniczego, leczenie
nalezy zmienic.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w trakcie zwigkszania dawki u oséb w podesztym wieku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek.

Dzieci i mtodziez (< 18 lat)
Nie zaleca si¢ stosowania nitrendypiny u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzglgdu na
brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania W tej grupie pacjentow.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletki nalezy przyjmowac po positku, popijajac odpowiednia ilo$cig ptynu (np. szklanka wody).
Tabletek nie nalezy popijac¢ sokiem grejpfrutowym (patrz punkt 4.5)!

Poniewaz nitrendypina jest wrazliwa na dziatanie §wiatta, tabletki nalezy wyjmowac z blistra
bezposrednio przed zazyciem.

4.3  Przeciwwskazania
Produkt leczniczy Nitrendypina EGIS jest przeciwwskazany u pacjentow:

- znadwrazliwoscig na substancj¢ czynng, na jakikolwiek produkt leczniczy z grupy 1,4-
dihydropirydynowych antagonistéw wapnia lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1;

- we wstrzasie kardiogennym;

- Zniedoci$nieniem tetniczym (cis$nienie skurczowe ponizej 90 mm Hg);

- ze znacznym zwezenim lewego ujscia tetniczego;

- po ostrym zawale mig$nia sercowego (W ciggu pierwszych 4 tygodni);

- Z hiestabilng dusznicg bolesng;

- ukobiet w ciazy i karmiacych piersia (patrz punkt 4.6).

Na podstawie wiedzy o nifedypinie — antagoniscie wapnia 0 podobnej strukturze do nitrendypiny,
mozna spodziewac si¢, ze ryfampicyna przyspiesza metabolizm nitrendypiny z powodu indukcji
enzymatycznej i tym samym nitrendypina nie osiagnie skutecznych dla dziatania st¢zen w osoczu.
Dlatego jednoczesne stosowanie ryfampicyny jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niewyrownana niewydolnoscé serca
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentéw z niewyréwnang niewydolnoscia serca.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby dziatanie nitrendypiny moze by¢ nasilone

i przedtuzone. U tych pacjentow leczenie nalezy rozpoczynaé¢ od mozliwie najmniejszej dawki

oraz nalezy starannie monitorowa¢ pacjentoéw, czesto kontrolujac ci$nienie tetnicze podczas leczenia
(patrz punkty 4.2, 5.1).

Dusznica bolesna



Tak jak w przypadku innych substancji dziatajacych na naczynia krwionosne, bardzo rzadko,
zwlaszcza na poczatku leczenia, moze wystgpi¢ dusznica bolesna (dane ze spontanicznych zgtoszen),
jesli stosowane sag produkty o natychmiastowym uwalnianiu nitrendypiny. Dane z badan klinicznych
potwierdzaja, ze napady dusznicy bolesnej wystepuja niezbyt czesto (patrz punkt 4.8).

Uktad CYP 344

Nitrendypina jest metabolizowana przez uktad CYP 3A4. Dlatego produkty lecznicze o znanym
dzialaniu hamujacym lub indukujacym ten uktad enzymatyczny mogg zmienia¢ efekt pierwszego
przejscia lub klirens nitrendypiny (patrz punkt 4.5).

Produkty lecznicze, ktore s inhibitorami uktadu CYP 3A4, a przez to mogg prowadzi¢ do
zwigkszenia stezenia nitrendypiny w osoczu krwi to np.:
e antybiotyki makrolidowe (np. erytromycyna),
inhibitory proteazy anty-HIV (np. rytonawir),
azolowe leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol),
leki przeciwdepresyjne nefazodon i fluoksetyna,
chinuprystyna/dalfoprystyna,
kwas walproinowy,
cymetydyna i ranitydyna.

Podczas jednoczesnego podawania tych produktow leczniczych nalezy monitorowac ci$nienie
tetnicze, a w razie potrzeby nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki nitrendypiny (patrz punkt 4.5).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z przewlekla niewydolnos$cia nerek.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ oraz doktadnie monitorowaé pacjentow z niestabilng
niewydolnoscig serca oraz pacjentow z zespotem chorego wezta zatokowego (bez stymulatora
serca) podczas leczenia preparatem Nitrendypina EGIS.

Podczas stosowania antagonistow wapnia mogg wystapi¢ uporczywe reakcje skorne (W tym rumien
wielopostaciowy lub zesp6t Stevensa - Johnsona), ustepujace po odstawieniu produktu leczniczego.

Antagoni$ci wapnia w rzadkich przypadkach moga powodowac¢ rozrost dzigset. Konieczne jest
zachowanie odpowiedniej higieny jamy ustnej (regularne czyszczenie zebdéw, kontrola phytki
nazebnej).

Laktoza, sod i czerwien koszenilowa A (E 124)

Lek zawiera laktoze. U pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancjg galaktozy, brakiem
laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie nalezy stosowac tego leku (patrz punkt
6.1).

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Nitrendypina EGIS o0 mocy 10 mg zawiera czerwien koszenilowa A (E 124). Lek moze powodowac
reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wplyw innych produktow leczniczych na nitrendyping

Nitrendypina jest metabolizowana jest przez uktad CYP 3A4, zlokalizowany w btonie sluzowej jelit i
w watrobie. Dlatego produkty lecznicze o znanym dziataniu hamujacym lub indukujacym ten uktad

enzymatyczny mogg zmienia¢ efekt pierwszego przejscia i klirens nitrendypiny.

Zakres oraz czas trwania interakcji nalezy uwzgledni¢ podczas jednoczesnego stosowania
nitrendypiny z nast¢pujgcymi produktami leczniczymi:



Ryfampicyna

Na podstawie wiedzy o nifedypinie — antagoniscie wapnia o podobne;j strukturze do nitrendypiny,
nalezy oczekiwac, ze ryfampicyna przyspiesza metabolizm nitrendypiny z powodu indukcji
enzymatycznej. Tak wiec, skuteczno$¢ dziatania nitrendypiny moze by¢ zmniejszona podczas
jednoczesnego stosowania ryfampicyny. Z tego powodu stosowanie nitrendypiny w skojarzeniu z
ryfampicyna jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Podczas jednoczesnego podawania nastepujacych inhibitorow uktadu CYP 3A4 nalezy monitorowac
ci$nienie t¢tnicze, a w razie potrzeby nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki nitrendypiny (patrz punkt

4.2).

Antybiotyki makrolidowe (np. erytromycyna)

Nie przeprowadzono badan interakcji nitrendypiny i antybiotykéw makrolidowych. Wiadomo, ze
produkty lecznicze tej grupy hamujg metabolizm innych produktéw leczniczych przez CYP 3A4. Z
tego powodu nie mozna wykluczy¢ mozliwosci zwigkszenia stezenia nitrendypiny w osoczu podczas
jednoczesnego stosowania antybiotykow makrolidowych (patrz punkt 4.4).

Azytromycyna, chociaz strukturalnie odpowiada grupie antybiotykow makrolidowych, nie ma
zdolno$ci hamowania CYP 3A4.

Inhibitory proteazy anty-HIV (np. rytonawir)

Nie przeprowadzono formalnych badan mozliwych interakcji migdzy nitrendyping i niektorymi
inhibitorami proteazy anty-HIV. Stwierdzono, ze produkty lecznicze z tej grupy sa silnymi
inhibitorami uktadu CYP 3A4. Z tego powodu nie mozna wykluczy¢ mozliwosci zwickszenia stezenia
nitrendypiny w osoczu podczas jednoczesnego stosowaniu tych inhibitoréw proteazy (patrz punkt
4.4).

Azolowe leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol)

Nie przeprowadzono formalnych badan oceniajacych mozliwe interakcje migdzy nitrendyping i
azolowymi lekami przeciwgrzybiczymi. Stwierdzono, ze leki tej grupy hamuja uktad CYP 3A4 oraz
opisano rézne interakcje dla innych dihydropirydynowych antagonistéw wapnia. Dlatego podczas
doustnego podawania z nitrendyping nie mozna wykluczy¢ znacznego zwigkszenia biodostepnosci
nitrendypiny z powodu zmniejszonego metabolizmu pierwszego przejscia.

Nefazodon

Nie przeprowadzono formalnych badan oceniajgcych potencjalne interakcje pomiedzy nitrendyping i
nefazodonem. Stwierdzono, ze ten lek przeciwdepresyjny jest silnym inhibitorem

uktadu CYP 3A4 i z tego powodu nie mozna wykluczy¢ potencjalnego zwigkszenia stezenia
nitrendypiny w osoczu w przypadku jednoczesnego stosowania nefazodonu (patrz punkt 4.4).

Fluoksetyna

Na podstawie wiedzy o nimodypinie — dihydropirydynowym antagoni$cie wapnia o podobnej
strukturze do nitrendypiny, jednoczesne stosowanie leku przeciwdepresyjnego - fluoksetyny
prowadzito do okoto 50% zwiekszenia stezenia nimodypiny w osoczu.

Stezenie fluoksetyny byto znacznie zmniejszone, natomiast st¢zenie jej czynnego metabolitu -
norfluoksetyny nie ulegto zmianie. Dlatego nie mozna wykluczy¢ mozliwosci klinicznie istotnego
zwigkszenia stezenia nitrendypiny w osoczu podczas jednoczesnego stosowania fluoksetyny (patrz
punkt 4.4).

Chinuprystyna/dalfoprystyna

Na podstawie wiedzy o nifedypinie — antagoni$cie wapnia o podobne;j strukturze do nitrendypiny,
jednoczesne stosowanie chinuprystyny/dalfoprystyny moze prowadzi¢ do zwigkszonego stezenia
nitrendypiny w osoczu (patrz punkt 4.4).

Kwas walproinowy



Nie przeprowadzono formalnych badan oceniajacych potencjalne interakcje pomiedzy nitrendyping i
kwasem walproinowym. Poniewaz wykazano, ze kwas walproinowy zwigksza stezenie w osoczu
nimodypiny - antagonisty wapnia o podobnej strukturze do nitrendypiny, przez hamowanie enzymu,
nie mozna wykluczy¢ zwigkszenia stezenia nitrendypiny W 0S0Czu, a przez to nasilenia jej dziatania
(patrz punkt 4.4).

Cymetydyna, ranitydyna
Cymetydyna oraz - w mniejszym stopniu — ranitydyna moga prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia
nitrendypiny w osoczu, a przez to do nasilenia jej dziatania (patrz punkt 4.4).

Dalsze badania

Leki przeciwpadaczkowe, takie jak fenytoina, fenobarbital, karbamazepina, indukujqgce uktad

CYP 3A4

Nie przeprowadzono formalnych badan oceniajacych mozliwe interakcje migdzy nitrendyping i tymi
lekami przeciwpadaczkowymi. Jednak wiadomo, ze fenytoina, fenobarbital i karbamazepina sa
potencjalnymi induktorami uktadu CYP 3A4. Jednoczesne stosowanie tych lekow
przeciwpadaczkowych moze prowadzi¢ do klinicznie istotnego zmniejszenia biodostepnosci
nitrendypiny, a przez to mozna spodziewac si¢ zmniejszenia skutecznoséci. W razie zwigkszenia dawki
nitrendypiny w trakcie jednoczesnego stosowania fenytoiny, fenobarbitalu i karbamazepiny, nalezy
uwzgledni¢ zmniejszenie dawki nitrendypiny po zakonczeniu leczenia lekami przeciwdrgawkowymi.

Wplyw nitrendypiny na inne produkty lecznicze

Leki obnizajgce cisnienie tetnicze
Nitrendypina moze nasila¢ dzialanie obnizajace ci$nienie tetnicze jednoczesnie stosowanych lekow
przeciwnadci$nieniowych, takich jak:

» leki moczopedne,

* beta-adrenolityki,

» inhibitory ACE,

» antagonisci receptora ATz angiotensyny Il,
* inni antagonisci wapnia,

» leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne,
* inhibitory PDES,

« alfa-metylodopa.

Leki moczopedne
Zwigkszenie wydalania sodu w moczu moze wystapi¢ na poczatku leczenia skojarzonego z lekami
moczopednymi.

Digoksyna

Nalezy spodziewac si¢ zwigkszenia stezenia digoksyny w osoczu W przypadku jednoczesnego
przyjmowaniu digoksyny. Pacjentow nalezy obserwowac czy nie wystepuja objawy przedawkowania
digoksyny, w razie potrzeby oznaczy¢ stezenie digoksyny w osoczu i ewentualnie zmniejszy¢ dawke.

Leki zwiotczajqce migsnie
U pacjentow leczonych nitrendyping czas i nasilenie dziatania lekow zwiotczajgcych migsnie, takich
jak pankuronium lub wekuronium mogg by¢ zwigkszone.

Interakcje migdzy produktem leczniczym a pokarmem

Sok grejpfrutowy

Sok grejpfrutowy hamuje uktad CYP 3A4. Tak wigc podawanie dihydropirydynowych antagonistow
wapnia razem z sokiem grejpfrutowym powoduje zwigkszenie ich st¢zenia w osoczu z powodu
zmniejszonego metabolizmu pierwszego przejscia lub zmniejszonego klirensu.



W konsekwencji dziatanie obnizajace cisnienie tetnicze moze by¢ nasilone. Na podstawie wiedzy o
nizoldypinie - antagoniscie wapnia o podobne;j strukturze do nitrendypiny, to dziatanie moze
utrzymywac si¢ przez co najmniej 3 dni po ostatnim spozyciu soku grejpfrutowego.

Z tego powodu nalezy unika¢ spozywania grejpfrutow / soku grejpfrutowego w czasie stosowania
nitrendypiny (patrz punkt 4.2).

Podawanie preparatow wapnia moze zmniejsza¢ dziatanie przeciwnadci$nieniowe.
4.6  Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Cigia

Nie ma lub istnieje ograniczona liczba danych na temat stosowania nitrendypiny u kobiet w cigzy.
Badania na zwierzetach wykazaty toksyczny wptyw na rozmnazanie (patrz punkt 5.3). Badania na
zwierzetach z zastosowaniem wyraznie toksycznych dawek dla matki wykazaty istnienie wad
wrodzonych (patrz punkt 5.3).

Stosowanie nitrendypiny w czasie cigzy jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersig

Nitrendypina przenika do mleka kobiecego. Dziatanie nitrendypiny u noworodkow/niemowlat jest
nieznane. Stosowanie nitrendypiny w okresie karmienia piersig jest przeciwwskazane (patrz punkt
4.3).

Plodnosé

W pojedynczych przypadkach zaptodnienia in-Vvitro stosowanie antagonistow wapnia byto zwigzane z
odwracalnymi zmianami biochemicznymi w gtéwce plemnika, moggcymi powodowaé zaburzenia
nasienia.

U mezczyzn, ktdrzy wielokrotnie bez powodzenia i ustalonej przyczyny starali si¢ zosta¢ ojcami
poprzez zabiegi zaptodnienia in-vitro, nalezy uwzglgdnic¢ stosowanie antagonistow wapnia jako
mozliwa przyczyne niepowodzenia.

W razie planowania ciazy, w przypadku zaburzen ptodnosci mozna rozwazy¢ alternatywne metody
leczenia.

4.7 Wplyw na zdolnos$é¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Reakcje na lek, ktore moga byc roznie nasilone u poszczegolnych pacjentow, moga zaburzaé zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Jest to szczegblnie prawdopodobne na poczatku leczenia, podczas zwickszania dawki, w przypadku
zmiany produktu leczniczego na inny lub podczas jednoczesnego spozywania alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Informacje dotyczace bezpieczenstwa pochodzace z badan klinicznych i monitorowania po
wprowadzeniu nitrendypiny na rynek oraz ze wszystkich innych zrédet sg analizowane i zamieszczone
w tym punkcie. Czgsto$¢ wystgpowania jest obliczana na podstawie analizy badan klinicznych oraz
szacowana z danych uzyskanych po wprowadzeniu produktu leczniczego na rynek.

Najczestsze objawy niepozadane (czeste: > 1/100 do < 1/10) to: bol glowy, kotatanie serca,
rozszerzenie naczyn krwiono$nych, obrzeki, wzdecie, zte samopoczucie i reakcje lekowe. Na
podstawie catoksztattu wiedzy, zaden z tych objawow niepozadanych nie jest uwazany za cigzki.

Z wyijatkiem ,,ztego samopoczucia” i ,,reakcji lekowych”, te objawy niepozadane moga by¢ przypisane
mechanizmowi dziatania nitrendypiny.

Najci¢zsze objawy niepozadane to: niedocisnienie tetnicze, dusznica bolesna (bol w klatce piersiowej)
i reakcje alergiczne, w tym obrzgk naczynioruchowy (wszystkie o czgstosci - niezbyt czesto: > 1/1000



do < 1/100). Te objawy niepozadane, w zaleznosci od ich przebiegu, moga wymagac natychmiastowej
interwencji medycznej.

Objawy niepozadane wymienione jako ,,czeste” wystgpowaly z czestoscig ponizej 3%, z wyjatkiem
obrzekow (6,2 %), bolu gtowy (4,7 %) 1 rozszerzenia naczyn krwionosnych (3,0%).

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych leku jest okreslona na podstawie badan nitrendypiny z
grupa kontrolng placebo, klasyfikowanych wedtug kategorii czestosci wystgpowania CIOMS 111 (baza
danych badan klinicznych: nitrendypina n = 824; placebo n = 563.)

Spontanicznie zglaszano przypadki “rozrostu dzigset”. W konsekwencji, czestos¢ wystgpowania

< 1/400 oszacowano przez zastosowanie reguty 3/X.

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych, wymienionych ponizej, jest okreslona nastepujaco:

Bardzo czgsto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (=1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000) lub czesto$¢ nieznana (nie mozna ustali¢ czestoSci na podstawie
dostepnych danych)

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Bardzo rzadko: leukopenia, agranulocytoza

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czesto: reakcja alergiczna, w tym reakcje skorne i obrzgk alergiczny/obrzek
naczynioruchowy

Zaburzenia psychiczne
Czesto: reakcje Igkowe
Niezbyt czesto: zaburzenia snu

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto: bol glowy (szczegdlnie na poczatku leczenia, przemijajacy)

Niezbyt czesto: parestezja, zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, zmeczenie, omdlenie,
zawroty gtowy pochodzenia obwodowego, migrena, sennos$¢, niedoczulica

Zaburzenia oka
Niezbyt czesto: zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie

Zaburzenia ucha i btgdnika
Niezbyt czesto: zawroty gtowy pochodzenia btgdnikowego, szum uszny

Zaburzenia serca

Czesto: szczegoblnie na poczatku leczenia mogg wystgpi¢ napady dusznicy bolesnej, a
u pacjentow z wczesniej istniejgca dusznicg bolesng moze dojs¢ do
zwickszenia czgstosci, wydhuzenia czasu trwania lub nasilenia napadow,
kotatanie serca, tachykardia

Niezbyt czesto bol w klatce piersiowej

Bardzo rzadko: zawal mig$nia sercowego

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo czesto: obrzgki obwodowe (szczeg6lnie na poczatku leczenia, przemijajace)
Czesto: rozszerzenie naczyn krwionos$nych

Niezbyt czesto: niedocisnienie tetnicze

Rzadko: leukocytoklastyczne zapalenie naczyn krwiono$nych




Zaburzenia uktadu oddechowego. klatki piersiowej i1 §rédpiersia
Niezbyt czesto: dusznosé, krwawienie z nosa

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto: wzdecie

Niezbyt czesto: nudnosci, wymioty, bol zotadka, jelit i brzucha, biegunka, zaparcie, suchos¢
btony $luzowej jamy ustnej, niestrawnos¢, niezyt zotadka i jelit, rozrost dzigset

Zaburzenia watroby 1 drog zélciowych

Niezbyt czesto: zaburzenia czynno$ci watroby (przemijajace zwickszenie aktywnosci
enzymow watrobowych)

Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej

Bardzo czesto: nagle zaczerwienienie twarzy (szczegolnie na poczatku leczenia,
przemijajace)

Niezbyt czesto: reakcje nadwrazliwosci, takie jak $wiad, pokrzywka, wysypka i
nadwrazliwos¢ na swiatto

Bardzo rzadko: zluszczajace zapalenie skory

Zaburzenia mie$niowo-SzKkieletowe i tkanki tacznej
Niezbyt czesto: b6l migséni, bol stawow

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Niezbyt czesto: czgstsze oddawanie moczu, wielomocz

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Bardzo rzadko: zaburzenia wzwodu, ginekomastia, krwotoki miesigczkowe

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Czesto: zte samopoczucie
Niezbyt czesto: nietypowy bol, zwiekszenie masy ciata, nadmierne pocenie si¢
Bardzo rzadko: goraczka

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 nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza rowniez pomiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

W przypadku przedawkowania/ zatrucia nalezy spodziewaz si¢ wystapienia naglego zaczerwienienia
skory (zwlaszcza twarzy), bolu glowy, niedocis$nienia tetniczeog (z zapascia krazeniowa) i zmian
czestoscei akcji serca (tachykardia lub bradykardia).

Leczenie przedawkowania u ludzi



Na poczatku leczenia nalezy wykona¢ ptukanie zotadka, a nastgpnie podac¢ wegiel aktywowany.
Nalezy monitorowa¢ czynnos$ci zyciowe. W przypadku wystapienia znacznego obnizenia ci$nienia
tetniczego wskazane jest podanie dopaminy lub noradrenaliny. Nalezy zwroci¢ uwage na mozliwe
dziatania niepozadane katecholamin (zwlaszcza zaburzenia rytmu serca).

Jesli wystapi bradykardia, wskazane jest podanie atropiny lub orcyprenaliny (tak samo, jak w
przypadku przedawkowania innych antagonistow wapnia).

Na podstawie doswiadczenia dotyczacego zatrucia innymi antagonistami wapnia, objawy
przedmiotowe zazwyczaj ulegaja szybkiej poprawie po wielokrotnym podaniu 10 ml 10% chlorku
wapnia lub glukonianu wapnia we wstrzyknigciach dozylnych, po ktorych stosuje si¢ wlew dozylny
tych preparatow (nalezy zachowac ostroznos¢ ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia hiperkalcemii).
W podobnych przypadkach skuteczne sg réwniez katecholaminy, ale tylko w duzych dawkach.
Nastepnie leczenie nalezy okresli¢ na podstawie najbardziej widocznych objawow.

Nitrendypina nie podlega dializie; hemoperfuzja oraz plazmafereza sa réwniez nieskuteczne (patrz
punkt 5.2).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: wybidrczy antagoni$ci wapnia o dominujacym dziataniu naczyniowym,
pochodne dihydropirydyny, kod ATC: C 08 CA 08

Nitrendypina jest 1,4-dihydropirydynowym antagonistg wapnia, o dziataniu przeciwnadci$nieniowym.
Tak jak inni antagonisci wapnia nitrendypina blokuje przezbtonowy naptyw jonow wapnia do
komorek mig$niowych naczyn, co prowadzi do:

- ochrony przed nadmiermym doplywem wapnia do komorki,

- zahamowania zaleznych od wapnia skurczow migsni naczyn,

- zmniejszenia obwodowego oporu naczyniowego,

- obnizenia patologicznie zwigkszonego cis$nienia t¢tniczego,

- lagodnego dziatania natriuretycznego, szczegolnie na poczatku leczenia.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym nitrendypina wchtania si¢ szybko i praktycznie catkowicie, w okoto 88%.
Biologiczny okres pottrwania w fazie wchtaniania wynosi 30-60 min.

Maksymalne stezenie w osoczu osiggane jest po okoto 1-3 godzinach od podania, §rednie maksymalne
stezenie w osoczu wynosi 6,1- 19 ng/l.

Na skutek znacznego metabolizmu pierwszego przejscia, uktadowa dostgpnosé nitrendypiny wynosi
20-30%.

Dystrybucja
Nitrendypina wigze si¢ z biatkami osocza (albuminami) w okoto 96-98%, dlatego nie podlega dializie.

Nie mozna usuna¢ nitrendypiny z krwi ani za pomocg hemodializy, ani dializy otrzewnowej. Objetos¢
dystrybucji w stanie rownowagi dynamicznej wynosi 5-9 I/kg.

Metabolizm/eliminacja

Po podaniu doustnym nitrendypina podlega znacznemu metabolizmowi pierwszego przejscia; jest
praktycznie catkowicie metabolizowana poprzez proces utleniania w watrobie. Metabolity sa, z punktu
widzenia farmakodynamiki, nieczynne. Mniej niz 0,1% dawki doustnej wydalana jest z moczem w
postaci niezmienionej. Metabolity nitrendypiny sa wydalane gtownie przez nerki (okoto 77% podane;j
dawki doustnej), pozostata cz¢s¢ wydalana jest z katem i Z6lcia.




Okres pottrwania w fazie eliminacji nitrendypiny, podanej w postaci tabletek, wynosi okoto 8-12
godzin. W stanie stacjonarnym nie obserwowano kumulowania si¢ substancji czynnej lub
metabolitow.

Poniewaz nitrendypina jest prawie catkowicie metabolizowana w watrobie, u pacjentow z przewlekta
niewydolnoscia watroby nalezy spodziewac si¢ wydtuzonego czasu eliminacji oraz 2-3-krotnie
dhuzszego biologicznego okresu pottrwania nitrendypiny.

Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan bezpieczenstwa
farmakologicznego, toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dzialania rakotworczego oraz toksycznego wpltywu na rozmnazanie nie ujawniajg wyStgpowania
szczegolnego zagrozenia dla ludzi.

Toksyczny Wplyw na rozmnazanie

Badania dotyczace toksycznego wptywu na rozmnazanie przeprowadzone na szczurach nie wykazaty
szkodliwego wptywu na ptodnos¢ i rozwoj przed- i okotourodzeniowy w przypadku zastosowania
dawek mniejszych niz 10 mg/kg mc. U zarodkow krolikow wystepowaty réoznego typu ubytki
paliczkow. Jednakze, nieprawidtowosci te najczesciej powiazane byly ze zmniejszeniem maciczno-
lozyskowego przeptywu krwi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Laktoza, skrobia ziemniaczana, poliwinylopirolidon, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna,
sodu laurylosiarczan, celuloza mikrokrystaliczna.

Tabletki o mocy 10 mg zawierajg ponadto czerwien koszenilowg A (E 124).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  OKkres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii oranzowej PVC /Al w tekturowym pudetku.
Wielkosé opakowani:

30 szt. (1 blister po 30 szt. lub 2 blistry po 15 szt.) oraz
60 szt. (2 blistry po 30 szt. lub 4 blistry po 15 szt.).

6.6 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania
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Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest, Keresztari ut 30-38

Wegry

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10 mg — R/2772

20 mg — R/1396

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.10.1995

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17.02.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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