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

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 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: sacharoza (44,8 mg), laktoza jednowodna (44,9 mg) i inne.

Pelny wykaz substancji pemocniczych, patrz puskt 6.1

3, POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka drazowana

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Pierwotne nadcisnienie tetnicze 1 wszystkie postacie wtornego nadcisnienia tetniczego, w ktorych
monoterapia jest nieskuteczna.

Produkt moze by€ stosowany jednoczesnie z innymi lekami Stosewanymi w Teczeniu nadci$nienia,
takimi jak leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, leki rozszerzajace naczynia krwionosne.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Dawkowanie u pacjentéw dorostvch:

Dawka poczatkowa wynosi zwykle: 1 tabletka drazowana na dobg. W zaleznosci od skutecznosci
leczenia oraz ewentualnej obecnosci i nasilenia dziatan niepozadanych, dawke ta mozna zwigkszaé do
maksymalnie 3 tabletek drazowanych na dobg, podawanych w 3 dawkach podzielonych. Nalezy jednak
pamigtac, Ze ze wzglgdu na mechanizm dziatania oraz wiasciwosci farmakologiczne poszezegoinych
substancji czynnych produktu, o ewentualnym braku skutecznosci leczenia mozna méwic nie wezesnie),
niz po ok. 14 dniach od poczatku stosowania i dlatego w tym okresic nie nalezy bez wyrafnej
koniecznosci zwickszaé dawki.

Oczekiwane dziatanie produktu wystgpuje po okolo od 1 do 4 tygodni stosowania produktu.

Dawkg nalezy zwigkszaé stopniowo.

Najczgscig) podtrzymujaca dawka skuteczna wynosi 1 tabletka drazowana 1 raz na dobe. U niektérych
pacjentéw skuteczna dawka podtrzymujaca wynosi 1 tabletka drazowana podawana co drugg dobeg.
Niekiedy jednak zachodzi koniecznosé stosowamia 2 tabletek drazowanych na dobe w dawkach
podziclonych, a w wyjatkowych przypadkach 3 tabletek drazowanych na dob¢ w dawkach podzielonych
{(wigkszych dawek nic nalezy stosowac).

Tabletki drazowane nalezy przyjmowaé w czasie lub tuz po positku.

Dawkowanie u dzieci:

Nie stosowad.

Dawkowanie u pacjentéw w wieku podeszlym:



Nie ma koniecznosei dostosowania dawki, jednak z¢ wzgledu na zwickszone ryzyko wystapienia
hipotonii oraz zaburzef st¢zen elektrolitow we krwi, zaleca si¢ zachowanie szczegdlnej ostroznosci
w trakcie stosowania produkiu.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek i watroby:
Nie zaleca sig stosowania produktu u pacjentéw Z ¢igzka niewydolnoscig watroby i nerek (klirens
kreatyniny ponizej 30 ml/min).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na sulfonamidy, rezerping, alkaloidy sporyszu lub jakikolwiek skiadnik produktu.
Hipokaliemia.
Ciaza i laktacja.

4.4 Specjalne ostrzeenia i §rodki ostroZznoéci dotyczgce stosowania

s Pacjenci leczent produktem Normatens nie powinni spozywaé napojow alkoholowych (patrz punkt
4.5).

o Nalezy pamigtac, ze pelne dziatanie produktu Normatens, podobnie jak wielu innych
lekow obnizajacych cisnienie tgtnicze krwi, wyst¢puje po kilku dniach a nawet 4 tygodniach od
rozpoczgela stosowania. Z tego powodu nie nalezy zwigksza¢ dawek produktu, gdy na poczatku
stosowania nie wystapilo oczekiwane obnizenie cisnienia tgtniczego krwi.

¢ Poniewaz produkt Normatens moze powodowaé zwigkszenie stezenia glukozy w surowicy krwi, po
rozpoczgeiu leczenia tym produktem pacjentow z cukrzycg lub zaburzeniami metabolizmu glukozy
nalezy okresowo kontrolowa¢ glikemig i w razie koniecznoéci dostosowaé dawkowanie produktu
przeciweukrzycowego.

» Ze wzgledu na obecno$é sacharozy, pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
z nietolerancja fruktozy, zespolem zlego wehtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, ni¢ powinni przyjmowac produktu leczniczego Normatens.

¢ Produkt zawiera laktoz¢ - nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nictoleranc)a galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem zlego
wchlaniania glukozy-galaktozy.

¢ U pacjentdw z dng moczanowg produkt nalezy stosowac z ostroznoscia, gdyz moze on zwigkszad
steZenie kwasu moczowego w surowicy krwi.

+ Poniewaz Normatens moze powodowac hipokaliemig, pacjenci zazywajacy ten produkt powinni
stosowac dietg bogata w potas (owoce, warzywa, ryby) i nalezy odpowiednio czgsto kontrolowaé
u nich stezenic potasu we krwi.

* U pacjentéw z niewydolnoscia nerek produkt nalezy stosowacé ze szczegolng ostroznoscia, gdyz
z jednej strony moze on nasilaé niewydonosé nerek, a z drugiej sila jego dziatania moze ulec
zmnigjszeniu. U pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby i nerek nie zaleca si¢ stosowania
produktu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Kortykosteroidy dzialajace ogolnoustrojowo i niesteroidowe leki przeciwzapalne ostabiajg dzialanic
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Leki zmniejszajace cisnienie tetnicze krwi nasilaja przeciwnadcisnieniowe dziatanie produktu

Normatens.

Produkt zmniejsza klirens litu przez nerki i zwigksza jego stezenie we krwi. Stosujac te leki jednoczesnie

nalezy kontrolowacé stezenie litu we krwi i dostosowaé dawki.

Zawarty w produkcie klopamid oslabia dziatanie doustnych lekoéw przeciwzakrzepowych.

Normatens nasila dziatanie hamujace na ofrodkowy uklad nerwowy (OUN) alkoholu 1 lekow

psycholeptycznych. Dlatego podczas leczenia produktem Normatens pacjenci nie powinm spozywaé

napojow alkoholowych, a leki psycholeptyczne stosowaé ostroznie.



Jednoczesne stosowanie lekow z grupy mhibitoréw monoaminooksydazy 1 produktu Normatens.
spowodowa¢ moze, poza hamowaniem QUN, zwigkszenie sig ciSnienia tgtniczego krwi oraz znaczny
wzrost cieploty ciala. Dlatego nic nalezy stosowaé tych lekéw réwnoczesnie. Nalezy rowniez zachowad
dwutygodniowa, przerw¢ migdzy odstawieniem lekéw z grupy inhibitorow monoaminooksydazy a
rozpoczgciem przyjmowania produktu Normatens.

Produkt ostabia dzialanie lewodopy.

4.6 Cig2a i laktacja

Produkt jest przeciwwskazany w ciaZy, gdy? zarowno badania na zwierzgtach, jak 1 obserwacje u ludzi
wskazuja na znaczne zagrozenie dla ptodu, ktore zdecydowanie przewyzsza potencjalne korzysci dla
matki.

Okres karmienia piersia - nie stosowac, gdyz rezerpina i dihydroergokrystyna, bgdace skladnikami
produktu przenikaja do mleka matki i moga dziata¢ nickorzystnie na dzieci karmione piersia.

4.7 Wplyw na zdolnoié prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzqdzes
mechanicznych w ruchu

Produkt leczniczy Normatens wywiera wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

W szczegdlnosci na poczatku leczenia i po zwigkszeniu dawki produktu moze wystapi¢ uczucic
nadmiernego oslabienia i hipotonia ortostatyczna, ktdre ograniczaja zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen w ruchu.

4.8 Dzialania niepozgdane

W trakcie stosowania produktu obserwowano nastepujace objawy niepozadane (ich czgstoéé jest
ni¢znana - nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych) ;

— zaburzenia zoladka i jelit: nudnosci 1 wymioty,

— zaburzenia metabolizimu 1 odZzywiania: hipokaliemia,

~ zaburzenia naczyniowe: hipotonia orfostatyczna,

— zaburzenia ukiadu nerwowego: miastenia,

~  zaburzemia ukladu oddechowego, klatki piersiowe; 1 Srodpiersia: katar,

— badania diagnostyczne: zwigkszenie st¢zenia glukozy 1 kwasu moczowego we krwi,
— zaburzenia ogélne i stany w migjscu podania: uczucie nadmiernego oslabienia,

— zaburzenia krwi i ukladu chlonnego: trombocytopenia,

— zaburzenia psychiczne: depresja.

4.9 Przedawkowanie

Do objawow przedawkowania produktu naleza: nudnoéci, wymioty, biegunka, béle glowy, uezucie
goraca 1 pragnienia, hipokaliemia, miastenia, hipotonia, bradykardia, zaburzenia rytmu serca, depresja,
zaburzenia $wiadomosci (splatanie), spiaczka.

W chwilg po przedawkowaniu skuteczne moze by¢ plukanie zoladka i podanie wegla leczniczego w celu
usunigcia niewchlonigtego leku z organizmu. Nalezy kontrolowaé czynnosé serca, cisnienie tetnicze
krwi 1 rownowage wodno-elektrolitowa, a w razie potrzeby zastosowaé leczenie objawowe.

5, WLASCTWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna : leki stosowane w chorobie nadci$nieniowej, leki hipotensyjne
w polaczeniu z lekami moczopednymi, kod ATC: C 02 LX,



Produkt laczy w sobie dzialanie 3 substancji obnizajacych cisnienie tgtnicze krwi: rezerpiny, Klopamidu
1 dihydroergokrystyny. Takie polaczenie pozwala na stosowanie mniejszych dawek poszezegolnych
substancji czynnych, zmnigjszenie ryzyka zwiazanego z dzialaniami niepozadanymi oraz na latwiejsze
dawkowanie produktu.

Rezerpina to alkaloid rauwolfii o dzialaniu neuroléptycznym i hipotensyinym. Zaliczana do grupy lekéw
blokujacych neurony adrenergiczne. Powoduje wyplukiwanie neuroprzekaznikéw z pgcherzykow
ziarnistosci adrenergicznych struktur presynaptycznych. Rezerpina uniemozliwia takze pobieranie 1
magazynowanie amin katecholowych i serotoniny w o$rodkowym i obwodowym ukladzie nerwowym.
W wyniku tego zmniejsza zawartos¢ amin katecholowych w ukladzie nerwowym 1 tkankach
obwodowych. Rezerpina powoduje odruchowa wagotonig. W wyniku jej dzialania dochodzi do
rozszerzenia naczyn krwionosnych, spowolnienia czynnosci serca i dlugotrwalego spadku cisnienia
tetniczego.

Klopamid to substancja o érednio silnym dzialanin moczopgdnym, podobnym do tego, jakie maja
tiazydy. Hamuje reabsorpcjg jonoéw sodu w odeinku korowym ramienia wstgpujacego petli Henlego oraz
w-cewkach kretych dystalnych, co powoduje zwiekszona diureze i natriurezg oraz zmniejszenic cisnienia
tetniczego krwi. Zahamowanie wchtaniania zwrotnego jondw sodu pociaga za soba zwigkszenie
kaliurezy i moze prowadzic¢ do hipokaliemii.

Dihydroergokrystyna nalezy do grupy uwodornionych alkaloidow sporyszu.

Dziala agonistycznie w stosunku do receptorow dopaminergicznych i serotoninergicznych oraz
antagonistycznie w stosunku do receptorow alfa-adrenergicznych. Dzigkt swemu dzialaniu na
osrodkowy uklad nerwowy zmniejsza napiécie migsniowki naczyn krwionosnych, zmniejszajac cisnienie
tetnicze krwi. Ponadto, dihydroergokrystyna hamuje odruchy z baroreceptordw i zmniejsza tachykardig
reakiywna.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wehlanianie i dystrybucja

Poszczegdlne skladniki produktu Normatens wehlaniajg sig z przewodu pokarmowego w nastepujacych
flosciach: rezerpina w okoto 40 %, klopamid w ponad 90%, dihydroergokrystyna w okolo 25%.
Maksymalne st¢zenie we krwi osi1agaja one odpowiednio: 1 - 3 godzin, 1 - 2 godzin 1 0,6 godziny po
podaniu doustnym. Rezerpina nic wiaze si¢ z biatkami osocza, natomiast klopamid

i dihydroergokrystyna wiaza, si¢ z nimi odpowiednio w 46% 1 68%. Objetosc dystrybucii klopamidu
wynosi 1,5 I/kg, natomiast dihydroergokrystyny 16 kg,

Rezerpina i dihydroergokrystyna przenikaja przez barierg krew/mozg oraz przez lozysko.

Metabolizm 1 eliminacja

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

Rezerpina wydalana jest gtdwnie w formie metabolitéw, zaréwno z kalem, jak 1 z moczem

(ta druga droga wydalane jest w formie niezmienione) mniej niz 1% podanej dawki).

Okres pottrwania wynosi okolo 4,5 godziny w fazie alfa 1 okolo 271 godzin w fazie beta.
Dihydroergokrystyna wydalana jest z ustroju gléwnie z kalem. Z moczem wydalane jest w formie
niezmienionej mniej niz 1% podanej dawki. Okres poltrwania wynosi okolo 2 godziny w fazie aifa

i okolo 14 godzin w fazie beta.

Klopamid wydalany jest glownie przez nerki (ta droga wydalane jest w formie niezmienionej ponad 30%
podanej dawki). Okres poltrwania wynosi okolo 6 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzgtach wykazaly, ze produkt moze uszkadzac piod, dlatego nie nalezy go stosowac

W CIaZy.
Rezerpina: w badamiach na myszach, ktérym podawano rezerping w dawee do 300 razy wickszej, niz
dawka zalecana u ludzi, powodowala ona wzrost czestosct wystgpowania gruczolakowlokniakow

u samic i Zlosliwych guzéw pecherzykow nasiennych oraz rdzenia nadnerczy u sameow.



Klopamid: w badaniach, w ktorych hodowle embrionalne narazone byly na dziatanie leku w stgzeniach
wielokrotnie przekraczajacych te, ktore uwazane s za terapeutyczne u ludzi, nie wywierat dziatania
teratogennego ani embriotoksycznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Powidon

Talk

Magnezu stearynian

Sacharoza

(Guma arabska

Makrogol 6000.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wainosci
5 lat.

6.4 Specjalne §rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywad w oryginalnym opakowaniu w-celu-ochrony przed $wiatlem i-wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

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

6.6 Szczegblne Srodki ostroznoSci dotyczgce usiwania i przygotowania leku do stosowsnia.
Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow, Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/3294

9, DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

09.01.1987

31.12.1999

04.01.2005



23.01.2006-
15.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO




