CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Normatens, 5 mg + 0,5 mg + 0,1 mg, tabletki drazowane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka drazowana zawiera:

Clopamidum (klopamid) - 5,0 mg;

Dihydroergocristinum - 0,5 mg (w postaci dihydroergokrystyny mezylanu — 0,58 mg)
Reserpinum (rezerpina) - 0,1 mg.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
1 tabletka drazowana zawiera 44,8 mg sacharozy i 44,9 mg laktozy jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka drazowana

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Pierwotne nadci$nienie tetnicze i wszystkie postacie wtornego nadcis$nienia tetniczego, w ktorych
monoterapia jest nieskuteczna.

Produkt moze by¢ stosowany jednoczesnie z innymi lekami stosowanymi w leczeniu nadcisnienia,
takimi jak leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, leki rozszerzajace naczynia krwiono$ne.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Dawkowanie u pacjentow dorostych:

Dawka poczatkowa wynosi zwykle: 1 tabletka drazowana na dobe. W zaleznosci od skutecznosci
leczenia oraz ewentualnej obecnosci i nasilenia dziatan niepozadanych, dawke ta mozna zwigksza¢ do
maksymalnie 3 tabletek drazowanych na dobe, podawanych w 3 dawkach podzielonych. Nalezy
jednak pamigtaé, ze ze wzgledu na mechanizm dziatania oraz wtasciwosci farmakologiczne
poszczegblnych substancji czynnych produktu, o ewentualnym braku skutecznosci leczenia mozna
mowié nie wezesniej, niz po ok. 14 dniach od poczatku stosowania i dlatego w tym okresie nie nalezy
bez wyraznej koniecznosci zwicksza¢ dawki.

Oczekiwane dziatanie produktu wystepuje po okoto od 1 do 4 tygodni stosowania produktu.

Dawke nalezy zwigksza¢ stopniowo.

Najczesciej podtrzymujaca dawka skuteczna wynosi 1 tabletka drazowana 1 raz na dobe. U niektorych
pacjentow skuteczna dawka podtrzymujaca wynosi 1 tabletka drazowana podawana co drugg dobe.
Niekiedy jednak zachodzi koniecznos¢ stosowania 2 tabletek drazowanych na dobg w dawkach
podzielonych, a w wyjatkowych przypadkach 3 tabletek drazowanych na dob¢ w dawkach
podzielonych (wigkszych dawek nie nalezy stosowac).

Dawkowanie u pacjentow w wieku podesztym:

Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki, jednak ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia
hipotonii oraz zaburzen st¢zen elektrolitow we krwi, zaleca si¢ zachowanie szczegolnej ostroznosci
w trakcie stosowania produktu.



Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscig nerek i wgtroby:
Nie zaleca si¢ stosowania produktu u pacjentow z ciezka niewydolnosciag watroby i nerek (klirens
kreatyniny ponizej 30 ml/min).

Dzieci i mlodziez
Produktu leczniczego Normatens nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy.

Sposdb podawania

Podanie doustne.
Tabletki drazowane nalezy przyjmowac¢ W czasie lub tuz po positku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne, sulfonamidy, alkaloidy sporyszu lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Hipokaliemia.

Cigza i laktacja.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci leczeni produktem Normatens nie powinni spozywac napojow alkoholowych (patrz punkt
4.5).

Nalezy pamietaé, ze petne dziatanie produktu Normatens, podobnie jak wielu innych

lekow obnizajacych ci$nienie tetnicze krwi, wystepuje po kilku dniach a nawet 4 tygodniach od
rozpoczecia stosowania. Z tego powodu nie nalezy zwigksza¢ dawek produktu, gdy na poczatku
stosowania nie wystgpito oczekiwane obnizenie ci$nienia tetniczego krwi.

Poniewaz produkt Normatens moze powodowa¢ zwigkszenie stezenia glukozy w surowicy Krwi, po
rozpoczeciu leczenia tym produktem pacjentow z cukrzyca lub zaburzeniami metabolizmu glukozy
nalezy okresowo kontrolowa¢ glikemie i w razie koniecznos$ci dostosowaé dawkowanie produktu
przeciwcukrzycowego.

U pacjentow z dng moczanowg produkt nalezy stosowac z ostroznoscia, gdyz moze on zwigkszaé
stezenie kwasu moczowego w surowicy krwi.

Poniewaz Normatens moze powodowac hipokaliemig, pacjenci zazywajacy ten produkt powinni
stosowac¢ diete bogata w potas (owoce, warzywa, ryby) i nalezy odpowiednio cz¢sto kontrolowaé
U nich stezenie potasu we krwi.

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek produkt nalezy stosowac ze szczego6lng ostroznoscia, gdyz

Z jednej strony moze on nasila¢ niewydolno$¢ nerek, a z drugie;j sita jego dzialania moze ulec
zmniejszeniu. U pacjentéw z ciezka niewydolnoscig watroby i nerek nie zaleca si¢ stosowania
produktu.

Nadmierne nagromadzenie ptynu miedzy naczyniowka a twarddwka, ostra krotkowzrocznosc i
jaskra wtorna zamknigtego kata.

Sulfonamidy i leki bedace pochodnymi sulfonamidow moga powodowac reakcj¢ idiosynkratyczng
wywolujacag nadmierne nagromadzenie ptynu migdzy naczyniéwka a twardowka z ograniczeniem
pola widzenia, przej$ciowa krotkowzrocznos$¢ i ostrg jaskre zamknigtego kata. Objawy obejmuja
nagle zmniejszenie ostros$ci widzenia lub bol oka i zwykle wystepuja w ciggu kilku godzin lub
tygodni od rozpoczecia leczenia produktem leczniczym. Nieleczona ostra jaskra zamknietego kata
moze prowadzi¢ do trwalej utraty wzroku. Podstawowe leczenie polega na jak najszybszym
odstawieniu produktu Normatens. W przypadku, gdy cisnienie wewnatrzgatkowe pozostaje
niekontrolowane, nalezy rozwazy¢ niezwloczne podjecie leczenia zachowawczego lub
chirurgicznego. Do czynnikow ryzyka rozwoju ostrej jaskry zamknietego kata moze naleze¢
uczulenie na sulfonamidy lub penicyling w wywiadzie.

Ze wzgledu na obecnos¢ sacharozy, pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego Normatens.



e Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kortykosteroidy dziatajace ogélnoustrojowo i niesteroidowe leki przeciwzapalne ostabiaja dziatanie
przeciwnadcisnieniowe produktu.

Leki zmniejszajace cisnienie tetnicze krwi nasilajg przeciwnadci$nieniowe dziatanie produktu
Normatens.

Produkt zmniejsza klirens litu przez nerki i zwieksza jego stezenie we krwi. Stosujac te leki
jednoczesnie nalezy kontrolowacé stezenie litu we krwi i dostosowaé dawki.

Zawarty w produkcie klopamid ostabia dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych.
Normatens nasila dzialanie hamujace na o$rodkowy uktad nerwowy (OUN) alkoholu i lekow
psycholeptycznych. Dlatego podczas leczenia produktem Normatens pacjenci nie powinni spozywac
napojow alkoholowych, a leki psycholeptyczne stosowaé ostroznie.

Jednoczesne stosowanie lekow z grupy inhibitorow monoaminooksydazy i produktu Normatens
spowodowa¢ moze, poza hamowaniem OUN, zwigkszenie si¢ ci$nienia tetniczego krwi oraz znaczny
wzrost cieploty ciata. Dlatego nie nalezy stosowa¢ tych lekow jednoczes$nie. Nalezy rowniez
zachowa¢ dwutygodniowa przerwe miedzy odstawieniem lekdéw z grupy inhibitorow
monoaminooksydazy a rozpoczgciem przyjmowania produktu Normatens.

Produkt ostabia dziatanie lewodopy.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
Produkt jest przeciwwskazany u kobiet w cigzy, gdyz zardéwno badania na zwierzetach, jak i

obserwacje u ludzi wskazuja na znaczne zagrozenie dla ptodu, ktére zdecydowanie przewyzsza
potencjalne korzysci dla matki.

Karmienie piersia

Produktu leczniczego Normatens nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia, gdyz rezerpina i
dihydroergokrystyna, bedace sktadnikami produktu przenikaja do mleka kobiecego i moga dziatac¢
niekorzystnie na dzieci karmione piersia.

Plodnosé
Patrz punkt 5.3

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Normatens wywiera wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

W szczegblnosci na poczatku leczenia i po zwigkszeniu dawki produktu moze wystapié uczucie
nadmiernego ostabienia i hipotonia ortostatyczna, ktére ograniczaja zdolno$¢ do prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania urzadzen w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly przedstawione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow
MedDRA oraz czesto$cig wystepowania, wedlug nastepujacej konwencji: bardzo czesto (>1/10);
czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);
bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych
danych).

W trakcie stosowania produktu obserwowano nastgpujgce objawy niepozadane:



Klasyfikacja ukladow Czestosé Dzialanie niepozadane

i narzadow wystepowania
Zaburzenia krwi i uktadu Nieznana Trombocytopenia
chlonnego
Zaburzenia metabolizmu i . . L

Lo Nieznana Hipokaliemia
odzywiania
Zaburzenia psychiczne Nieznana Depresja
Zaburzenia uktadu . . .

Nieznana Miastenia

nerwowego
Zaburzenia naczyniowe Nieznana Hipotonia ortostatyczna
Zaburzenia uktadu
oddechowego, Kklatki Nieznana Katar
piersiowej i srodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit | Nieznana Nudnosci i wymioty
Zabqr;ema ogolqe I stany Nieznana Uczucie nadmiernego ostabienia
W miejscu podania
Badania diagnostyczne Nieznana Zwigkszenie stgzenia glukozy i kwasu

moczowego we Krwi

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Po zastosowaniu tiazydow i lekow moczopednych o strukturze zblizonej do tiazydoéw notowano
przypadki nadmiernego nagromadzenia ptynu migdzy naczyniowka a twardowka z
ograniczeniem pola widzenia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Do objawow przedawkowania produktu naleza: nudnosci, wymioty, biegunka, bole gtowy, uczucie
goraca i pragnienia, hipokaliemia, miastenia, hipotonia, bradykardia, zaburzenia rytmu serca, depresja,
zaburzenia $wiadomosci (splatanie), $pigczka.

Postepowanie w przypadku przedawkowania

W chwilg po przedawkowaniu skuteczne moze by¢ ptukanie zotadka i podanie wegla leczniczego
w celu usunigcia niewchtonigtego leku z organizmu. Nalezy kontrolowaé czynno$¢ serca, ci$nienie
tetnicze krwi i rownowage wodno-elektrolitowa, a w razie potrzeby zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobie nadcisnieniowej, leki hipotensyjne
W potgczeniu z lekami moczopednymi, kod ATC: C 02 LX.



Produkt taczy w sobie dziatanie 3 substancji obnizajacych ci$nienie tetnicze krwi: rezerpiny,
klopamidu i dihydroergokrystyny. Takie potaczenie pozwala na stosowanie mniejszych dawek
poszczeg6lnych substancji czynnych, zmniejszenie ryzyka zwigzanego z dziataniami niepozadanymi
oraz na latwiejsze dawkowanie produktu.

Mechanizm dzialania i dzialanie farmakodynamiczne

Rezerpina

Rezerpina to alkaloid rauwolfii o dziataniu neuroleptycznym i hipotensyjnym. Zaliczana do grupy
lekéw blokujacych neurony adrenergiczne. Powoduje wyptukiwanie neuroprzekaznikow

z pecherzykow ziarnisto$ci adrenergicznych struktur presynaptycznych. Rezerpina uniemozliwia takze
pobieranie i magazynowanie amin katecholowych i serotoniny w osrodkowym i obwodowym uktadzie
nerwowym. W wyniku tego zmniejsza zawarto§¢ amin katecholowych w uktadzie nerwowym

i tkankach obwodowych. Rezerpina powoduje odruchowa wagotoni¢. W wyniku jej dziatania
dochodzi do rozszerzenia naczyn krwiono$nych, spowolnienia czynnosci serca i dtugotrwatego spadku
ci$nienia tetniczego.

Klopamid

Klopamid to substancja o $rednio silnym dziataniu moczopgdnym, podobnym do tego, jakie maja
tiazydy. Hamuje reabsorpcje jondw sodu w odcinku korowym ramienia wstepujacego petli Henlego
oraz w cewkach kretych dystalnych, co powoduje zwickszona diureze i natriurezg oraz zmniejszenie
ci$nienia tgtniczego krwi. Zahamowanie wchtaniania zwrotnego jonéw sodu pociaga za soba
zwickszenie kaliurezy i moze prowadzi¢ do hipokaliemii.

Dihydroergokrystyna

Dihydroergokrystyna nalezy do grupy uwodornionych alkaloidow sporyszu.

Dziata agonistycznie w stosunku do receptorow dopaminergicznych i serotoninergicznych oraz
antagonistycznie w stosunku do receptoréw alfa-adrenergicznych. Dzigki swemu dziataniu na
osrodkowy uktad nerwowy zmniejsza napigcie migsnidowki naczyn krwiono$nych, zmniejszajac
ci$nienie tetnicze krwi. Ponadto, dihydroergokrystyna hamuje odruchy z baroreceptoréw i zmniejsza
tachykardig reaktywna.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Poszczegolne sktadniki produktu Normatens wchtaniajg si¢ z przewodu pokarmowego

W nastepujacych ilo$ciach: rezerpina w okoto 40 %, klopamid w ponad 90%, dihydroergokrystyna
w okoto 25%. Maksymalne st¢zenie we krwi osiggajg one odpowiednio: 1 — 3 godzin, 1 — 2 godzin
i 0,6 godziny po podaniu doustnym.

Dystrybucja

Rezerpina nie wigze si¢ z biatkami osocza, natomiast klopamid i dihydroergokrystyna wigza si¢ z nimi
odpowiednio w 46% i 68%. Objetos¢ dystrybucji klopamidu wynosi 1,5 I/kg, natomiast
dihydroergokrystyny 16 I/kg.

Rezerpina i dihydroergokrystyna przenikajg przez bariere krew/mozg oraz przez tozysko.

Metabolizm
Wszystkie sktadniki produktu metabolizowane sa w watrobie do nieczynnych metabolitow (przy czym
klopamid w znacznie mniejszym stopniu, niz pozostate dwa).

Eliminacja

Rezerpina wydalana jest gtownie w formie metabolitow, zarowno z katem, jak 1 z moczem
(tg druga drogg wydalane jest w formie niezmienionej mniej niz 1% podanej dawki).
Okres poltrwania wynosi okoto 4,5 godziny w fazie alfa i okoto 271 godzin w fazie beta.



Dihydroergokrystyna wydalana jest z ustroju gléwnie z katem. Z moczem wydalane jest w formie
niezmienionej mniej niz 1% podanej dawki. Okres pottrwania wynosi okoto 2 godziny w fazie alfa
i okoto 14 godzin w fazie beta.

Klopamid wydalany jest gtownie przez nerki (ta droga wydalane jest w formie niezmienionej ponad
30% podanej dawki). Okres pottrwania wynosi okoto 6 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzetach wykazaty, ze produkt moze uszkadza¢ ptdd, dlatego nie nalezy go stosowac
W ciazy.

Rezerpina: w badaniach na myszach, ktérym podawano rezerping w dawce do 300 razy wigkszej, niz
dawka zalecana u ludzi, powodowata ona wzrost czestosci wystgpowania gruczolakowtdokniakow
u samic i ztos§liwych guzow pecherzykow nasiennych oraz rdzenia nadnerczy u samcow.

Klopamid: w badaniach, w ktérych hodowle embrionalne narazone byty na dziatanie leku
w stezeniach wielokrotnie przekraczajacych te, ktore uwazane sg za terapeutyczne u ludzi, nie
wywieral dziatania teratogennego ani embriotoksycznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Powidon

Talk

Magnezu stearynian

Sacharoza

Guma arabska

Mieszanina wosku pszczelego i wosku Carnauba.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosSci

5 lat.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i wilgocig.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/AIl w tekturowym pudetku.
20 lub 40 tabletek drazowanych (1 lub 2 blistry po 20 sztuk).

6.6 Szczegolne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania.
Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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