CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nitrendypina EGIS, 10 mg, tabletki

Nitrendypina EGIS, 20 mg, tabletki

2. SKELAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda tabletka zawiera 10 mg lub 20 mg nitrendygitrendipinum)
Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

Kazda tabletka o mocy 10 mg zawiera 52,97 mg laktokgda tabletka 0 mocy 20 mg zawiera
49 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

10 mg: tabletki niepowlekane, akye, gtadkie, obustronnie wypukte, kolorwodvego z biatymi i
ciemnor@owymi plamkami, bez uszkodizez rowkiem podzialowym po jednej stronie.

20 mg: tabletki niepowlekane, aigte, obustronnie wypukie, gltadkie, barwy kremowej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie nadénienia tthiczego samoistnego.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Leczenie natgy ustalg indywidualnie, w zalenosci od stopnia zaburielLeczenie jest zwykle
diugotrwate.

Doraéli: wazne jest, aby rozpoczyadeczenie od matej dawki nitrendypiny (5 — 10 mg na dobk).
Okres dostosowania dawki polega na stopniowyngkszianiu dawki o 5 do 10 mg w ogisach
tygodniowych, pod kontralcisnienia ttniczego w czasie 24 godzin od prmjip leku, celem
uzyskania ainienia rozkurczowego < 90 mm Hgdz cisnienia ttniczego <140/90 mm Hg (a u
pacjentdw z nadgémnieniem oraz cukrzychbadz niewydolndcia nerek < 130/80 mm Hg).
Rozpoczynanie leczenia od dawki nitrendypiny 20maglolg zwicksza dwukrotnie ryzyko
wystpienia dziata niepazadanych.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 40 mg — podawanw@ch dawkach podzielonych, co 12
godzin.

Podczas diugotrwatego leczenia dgwhozna zmniejszg do 10 mg na dab

Pacjenci z zaburzeniami czyriitowatroby oraz osoby w podesztym wieku

U osob w podesztym wieku i pacjentow z zaburzeniezghngci watroby metabolizm leku mi@ by
wydtuzony, co mae by¢ przyczyrn niepazgdanego obrienia cénienia ttniczego.

W zwigzku z tym u tych pacjentow zaleca sbzpoczynanie leczenia od najmniejszej skutecznej
dawki tj. 5 mg nitrendypiny (1/2 tabletki o moc@ fing) jeden raz na deloraz stopniowe
zwiekszanie dawki dobowej 0 5 mg pod kongroisnienia ttniczego. Czsto udaje si uzyska




pozadane obnienie cénienia ttniczego stosap dawle 5-10 mg dwa razy na debJezeli, pomimo
zastosowania matej dawki preparatu, wpsie znaczne ob#enie cénienia ttniczego, leczenie
nalezy zmienk.

Nalezy zachowa ostraznos¢ w trakcie zwgkszania dawki u oséb w podesztym wieku.

Pacjenci z zaburzeniami czyrfitonerek
Nie ma koniecznai dostosowania dawki u pacjentéw z zaburzenialymeaci nerek.

Dzieci i mtodzie (< 18 lat)
Nie zaleca s stosowania nitrendypiny u dzieci i mtodayew wieku ponkej 18 lat ze wzgldu na
brak danych dotyezych bezpieczestwa i skuteczrii stosowania w tej grupie pacjentow.

Sposib podawania

Podanie doustne.

Tabletki naley przyjmowa po positku, popijajc odpowiedny iloscig ptynu (np. szklankwody).
Tabletek nie naley popijac sokiem grejpfrutowym (patrz punkt 4.5)!

Poniewa nitrendypina jest wrdiwa na dziatanigwiatta, tabletki nalgy wyjmowat z blistra
bezpdrednio przed zg/ciem.

4.3 Przeciwwskazania
Produkt leczniczy Nitrendypina EGIS jest przeciwazkny u pacjentow:

-z nadwraliwo$cia na substangjczynra, na jakikolwiek lek z grupy 1,4-
dihydropirydynowych antagonistéw wapnia lubkidérkolwiek substangj pomocnicz
wymienion w punkcie 6.1;

- we wstrzsie kardiogennym;

-z niedodinieniem ¢tniczym (cénienie skurczowe pongj 90 mm Hg);

- ze znacznym zyenim lewegdo ucia ttniczego;

- po ostrym zawale gfinia sercowego (w ggu pierwszych 4 tygodni);

-z niestabilp dusznig bolesn;

- u kobiet w ¢jzy i karmigcych piersi (patrz punkt 4.6).

Na podstawie wiedzy o nifedypinie — antagoie wapnia o podobnej strukturze do nitrendypiny,
mozna spodziewasie, ze ryfampicyna przyspiesza metabolizm nitrendypimppwodu indukcji
enzymatycznej i tym samym nitrendypina nieageie skutecznych dla dziatanigz#n w osoczu.
Dlatego jednoczesne stosowanie ryfampicyny jestqgwavskazane (patrz punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrze=nia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niewyréwnana niewydoldé serca
Nalezy zachowa ostraznoi¢ podczas leczenia pacjentow z niewyréwnaiewydolndcia serca.

Zaburzenia czynici wgtroby

U pacjentéw z eizkimi zaburzeniami czynrigi watroby dziatanie nitrendypiny nie by nasilone

i przedizone. U tych pacjentow leczenie naleozpoczyné od maliwie najmniejszej dawki

oraz naley starannie monitorowgpacjentéw, cgsto kontrolugc cisnienie ttnicze podczas leczenia
(patrz punkty 4.2, 5.1).

Dusznica bolesna

Tak jak w przypadku innych substancji dziaégich na naczynia krwiosoe, bardzo rzadko,
zwiaszcza na pogiku leczenia, mze wystpi¢ dusznica bolesna (dane ze spontanicznych zgtpsze
jesli stosowane g produkty o natychmiastowym uwalnianiu nitrendypimane z badaklinicznych
potwierdzag, ze napady dusznicy bolesnej wylja niezbyt czsto (patrz punkt 4.8).



Uktad CYP 3A4

Nitrendypina jest metabolizowana przez uktad CYR .3Blatego leki 0 znanym dziataniu hammym
lub indukupcym ten uktad enzymatyczny mpgmienia& efekt pierwszego przagia lub klirens
nitrendypiny (patrz punkt 4.5).

Leki, ktore g inhibitorami uktadu CYP 3A4, a przez to mpogrowadzt do zwkkszenia szenia
nitrendypiny w osoczu krwi to np.:

» 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 lekdwzyatgonitorowa cisnienie ttnicze, a w razie
potrzeby nalgy rozwazy¢ zmniejszenie dawki nitrendypiny (patrz punkt 4.5)

Nalezy zachowa ostranosé u pacjentow z przewlekiniewydolndcia nerek.

Nalezy zachowa szczegdla ostraznos¢ oraz doktadnie monitorowgacjentow z niestabiin
niewydolndgcig serca oraz pacjentdw z zespotem choregrtanzatokowego (bez stymulatora
serca) podczas leczenia preparatem Nitrendypin& EGI

Podczas stosowania antagonistow wapniagmggtpi¢ uporczywe reakcje skérne (w tym ruiie
wielopostaciowy lub zespdt Stevensa - Johnsonggpuigce po odstawieniu produktu.

Antagonéici waphia w rzadkich przypadkach maogowodowa rozrost dziset. Konieczne jest
zachowanie odpowiedniej higieny jamy ustnej (reméaczyszczeniecbdw, kontrola plytki
nazbnej).

Produkt leczniczy zawiera lakt@zU pacjentow z rzadko wygiujaca dziedziczi nietoleranci
galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespatéego wchianiania glukozy-galaktozy nie
nalezy stosowa tego leku (patrz punkt 6.1).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
4.5.1 Wptyw innych produktéw leczniczych na nitreyuine

Nitrendypina jest metabolizowana jest przez uklxdPGA4, zlokalizowany w btonigluzowej jelit i
w watrobie. Dlatego produkty lecznicze o znanym dzietdramupcym lub indukugcym ten ukiad
enzymatyczny magzmienid& efekt pierwszego przgjia i klirens nitrendypiny.

Zakres oraz czas trwania interakcji rgleuwzgkdnic podczas jednoczesnego stosowania
nitrendypiny z nagpujacymi lekami:

Ryfampicyna

Na podstawie wiedzy o nifedypinie — antager@ wapnia o podobnej strukturze do nitrendypiny,
nalezy oczekiwa, ze ryfampicyna przyspiesza metabolizm nitrendypiny pawodu indukcji
enzymatycznej. Tak wec, skuteczn& dziatania nitrendypiny mi@ by zmniejszona podczas
jednoczesnego stosowania ryfampicyny. Z tego powstdsowanie nitrendypiny w skojarzeniu z
ryfampicyr jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).



Podczas jednoczesnego podawaniacpagicych inhibitorow uktadu CYP 3A4 nalg monitorowa
cisnienie ttnicze, a w razie potrzeby nalerozway¢ zmniejszenie dawki nitrendypiny (patrz punkt
4.2).

Antybiotyki makrolidowe (np. erytromycyna)

Nie przeprowadzono baflanterakcji nitrendypiny i antybiotykdw makrolidowly. Wiadomoze leki
tej grupy hamuj metabolizm innych lekéw przez CYP 3A4. Z tego pdwaie mana wykluczy
mozliwosci zwiekszenia stzenia nitrendypiny w o0soczu podczas jednoczesnegmowiania
antybiotykédw makrolidowych (patrz punkt 4.4).

Azytromycyna, chocia strukturalnie odpowiada grupie antybiotykbw maldowych, nie ma
zdoInagci hamowania CYP 3A4.

Inhibitory proteazy anty-HIV (np. rytonawir)

Nie przeprowadzono formalnych badanazliwych interakcji medzy nitrendypig i niektorymi
inhibitorami proteazy anty-HIV. Stwierdzonae leki z tej grupy & silnymi inhibitorami ukfadu
CYP 3A4. Z tego powodu nie mioa wykluczy mazliwosci zwigkszenia stzenia nitrendypiny w
osoczu podczas jednoczesnego stosowaniu tych tioiditi proteazy (patrz punkt 4.4).

Azolowe leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol)

Nie przeprowadzono formalnych badaceniajcych maliwe interakcje mgdzy nitrendypia i
azolowymi lekami przeciwgrzybiczymi. Stwierdzone, leki tej grupy hamyjukiad CYP 3A4 oraz
opisano rane interakcje dla innych dihydropirydynowych antaigtbw wapnia. Dlatego podczas
doustnego podawania z nitrendypinie mana wykluczy znacznego zwkszenia biodogpnaici
nitrendypiny z powodu zmniejszonego metabolizmuvpszego przdégia.

Nefazodon

Nie przeprowadzono formalnych badaceniajcych potencjalne interakcje pagdy nitrendypin i
nefazodonem. Stwierdzone ten lek przeciwdepresyjny jest silnym inhibitore

uktadu CYP 3A4 i z tego powodu nie ama wykluczy potencjalnego zwkszenia stzenia
nitrendypiny w osoczu w przypadku jednoczesnegsostania nefazodonu (patrz punkt 4.4).

Fluoksetyna

Na podstawie wiedzy o nimodypinie — dihydropirydwyon antagorficie wapnia o podobnej
strukturze do nitrendypiny, jednoczesne stosowaleieu przeciwdepresyjnego - fluoksetyny
prowadzito do okoto 50% zwkszenia stzenia nimodypiny w 0soczu.

Stezenie fluoksetyny bylo znacznie zmniejszone, natsimistzenie jej czynnego metabolitu -
norfluoksetyny nie ulegto zmianie. Dlatego nie zma wykluczy mazliwosci klinicznie istotnego

zwigkszenia sfzenia nitrendypiny w osoczu podczas jednoczesnegsowiania fluoksetyny (patrz
punkt 4.4).

Chinuprystyna/dalfoprystyna

Na podstawie wiedzy o nifedypinie — antagei@ wapnia o podobnej strukturze do nitrendypiny,
jednoczesne stosowanie chinuprystyny/dalfoprystymyze prowadzi do zwkkszonego stenia
nitrendypiny w osoczu (patrz punkt 4.4).

Kwas walproinowy

Nie przeprowadzono formalnych badaceniagcych potencjalne interakcje pogdiy nitrendypin i
kwasem walproinowym. Poniewavykazano,ze kwas walproinowy zwksza stzenie w 0soczu
nimodypiny - antagonisty wapnia o podobnej strtdgudo nitrendypiny, przez hamowanie enzymu,
nie mazna wykluczy zwigkszenia sfzenia nitrendypiny w osoczu, a przez to nasilenjalpatania
(patrz punkt 4.4).

Cymetydyna, ranitydyna
Cymetydyna oraz - w mniejszym stopniu — ranitydynags prowadzé do zwkgkszenia sgzenia
nitrendypiny w osoczu, a przez to do nasilenialgatania (patrz punkt 4.4).



4.5.2 Dalsze badania

Leki przeciwpadaczkowe, takie jak fenytoina, fermksl, karbamazepina, indukgge uktad
CYP 3A4

Nie przeprowadzono formalnych badaceniagcych maliwe interakcje mgdzy nitrendypin i tymi
lekami przeciwpadaczkowymi. Jednak wiadonie, fenytoina, fenobarbital i karbamazepinga s
potencjalnymi  induktorami ukladu CYP 3A4. Jednocmes stosowanie tych lekdw
przeciwpadaczkowych mie prowadzi do Klinicznie istothego zmniejszenia biodgstosci
nitrendypiny, a przez to nioa spodziewasic zmniejszenia skuteczém. W razie zwgkszenia dawki
nitrendypiny w trakcie jednoczesnego stosowanigttény, fenobarbitalu i karbamazepiny, nale
uwzgkdni¢ zmniejszenie dawki nitrendypiny po zalcaeniu leczenia lekami przeciwdrgawkowymi.

4.5.3 Wptyw nitrendypiny na inne produkty lecznicze

Leki obniajgce cknienie ttnicze

Nitrendypina mae nasilgé dziatanie obniajace cknienie ttnicze jednoczaie stosowanych lekéw
przeciwnaddinieniowych, takich jak:

* leki moczogdne,

* beta-adrenolityki,

* inhibitory ACE,

 antagonici receptora ATangiotensyny Il,

* inni antagorici wapnia,

* leki blokujce receptory alfa-adrenergiczne,
* inhibitory PDES5,

» alfa-metylodopa.

Leki moczopdne
Zwiekszenie wydalania sodu w moczu rmowystpi¢ na pocatku leczenia skojarzonego z lekami
moczogdnymi.

Digoksyna

Nalezy spodziewa sie zwigkszenia sgzenia digoksyny w osoczu w przypadku jednoczesnego
przyjmowaniu digoksyny. Pacjentow nayeobserwowa czy nie wystpuja objawy przedawkowania
digoksyny, w razie potrzeby oznaczstzenie digoksyny w osoczu i ewentualnie zmniejsdgwie.

Leki zwiotczajce mesnie
U pacjentéw leczonych nitrendypirczas i nasilenie dziatania lekéw zwiotegajch mesnie, takich
jak pankuronium lub wekuronium mgty¢ zwickszone.

4.5.4 Interakcje mgdzy produktem leczniczym a pokarmem

Sok grejpfrutowy

Sok grejpfrutowy hamuje uktad CYP 3A4. Takewipodawanie dihydropirydynowych antagonistow
wapnia razem z sokiem grejpfrutowym powodujeckszenie ich gzenia w osoczu z powodu
zmniejszonego metabolizmu pierwszego pidajlub zmniejszonego klirensu.

W konsekwencji dziatanie ob#gjace cknienie ttnicze mae by nasilone. Na podstawie wiedzy o
nizoldypinie - antagoscie wapnia o podobnej strukturze do nitrendypinydziatanie mge
utrzymywa sie przez co najmniej 3 dni po ostatnim spciu soku grejpfrutowego.

Z tego powodu nalgy unikat spazywania grejpfrutow / soku grejpfrutowego w czag@sswania
nitrendypiny (patrz punkt 4.2).

Podawanie preparatéw wapniaze@mniejsza dziatanie przeciwnadgiieniowe.

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje



Cigza

Nie ma lub istnieje ograniczona liczba danych maatestosowania nitrendypiny u kobiet vazgi.
Badania na zwietzach wykazaty toksyczny wpltyw na rozmiaaie (patrz punkt 5.3). Badania na
zwierztach z zastosowaniem wyrde toksycznych dawek dla matki wykazaty istniena
wrodzonych (patrz punkt 5.3).

Stosowanie nitrendypiny w czasiexy jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersi

Nitrendypina przenika do mleka kobiecego. Dziatanigendypiny u noworodkow/niemowtl jest
nieznane. Stosowanie nitrendypiny w okresie kariaigriersi jest przeciwwskazane (patrz punkt
4.3).

Plodnasé

W pojedynczych przypadkach zaptodnienia in-vit@ssivanie antagonistow wapnia byto zedne z
odwracalnymi zmianami biochemicznymi w gtéwce plékan mogcymi powodowd zaburzenia
nasienia.

U mezczyzn, ktérzy wielokrotnie bez powodzenia i ustajoprzyczyny starali gi zost& ojcami
poprzez zabiegi zaptodnienia in-vitro, ngleuwzgkdni¢ stosowanie antagonistow wapnia jako
mozliw g przyczyre niepowodzenia.

W razie planowania giy, w przypadku zabureptodngci mazna rozway¢ alternatywne metody
leczenia.

4.7 Wplyw na zdolnasé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Reakcje na lek, ktére medpyc r&nie nasilone u poszczegolnych pacjentow, greapurzé zdolngé
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Jest to szczegdblnie prawdopodobne na gtkaodeczenia, podczas zgliszania dawki, w przypadku
zmiany leku na inny lub podczas jednoczesnegayspania alkoholu.

4.8 Dzialania niepagadane

Podsumowanie profilu bezpiedstwa

Informacje dotyczce bezpieczsstwa pochodge z bada klinicznych i monitorowania po
wprowadzeniu nitrendypiny na rynek oraz ze wszgsthinnychzrodet g analizowane i zamieszczone
w tym punkcie. Cegstas¢ wyskepowania jest obliczana na podstawie analizy hddmicznych oraz
szacowana z danych uzyskanych po wprowadzeniu krodieczniczego na rynek.

Najczstsze objawy niepgdane (czste: > 1/100 do < 1/10) to: bdl gtowy, kotatanie serca,
rozszerzenie nacay krwionasnych, obrzki, wzdecie, zte samopoczucie i reakcjekdwe. Na
podstawie catoksztattu wiedzyaden z tych objawow niepgdanych nie jest uwany za cjzki. Z
wyjatkiem ,ztego samopoczucia” i ,reakcghowych”, te objawy niepmdane mog by¢ przypisane
mechanizmowi dziatania nitrendypiny.

Najcigzsze objawy niep@dane to: niedoénienie ttnicze, dusznica bolesna (bol w klatce piersiowej)
i reakcje alergiczne, w tym oletiz naczynioruchowy (wszystkie ogstici - niezbyt czsto:> 1/1000

do < 1/100). Te objawy niepadane, w zal&nosci od ich przebiegu, magvymaga& natychmiastowe]
interwencji medycznej.

Objawy niepaadane wymienione jako ,este” wystpowaly z czstaicig ponizej 3%, z wyjtkiem
obrzkow (6,2 %), bolu glowy (4,7 %) i rozszerzenia ngckrwionasnych (3,0%).

Czestas¢ wystepowania dziala niepazadanych leku jest okéona na podstawie baflaitrendypiny z
grup kontrolmy placebo, klasyfikowanych wedtug kategoriestsci wystepowania CIOMS 11l (baza
danych badaklinicznych: nitrendypina n = 824; placebo n = 553



Spontanicznie zgtaszano przypadki “rozrostuased’. W konsekwencji, estas¢ wystepowania
< 1/400 oszacowano przez zastosowanie reguty 3/X.

Czestdé¢ wyskepowania dziath niepazadanych, wymienionych porgj, jest okrélona nastpujaco:

Bardzo czsto £1/10)

Czesto £1/100 do <1/10)

Niezbyt czsto £1/1000 do <1/100)

Rzadko £1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000) lub gstas¢ nieznana (nie mima ustak czestcsci na podstawie
dostpnych danych)

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Bardzo rzadko: leukopenia, agranulocytoza

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt cgsto: reakcja alergiczna, w tym reakcje skorne i ekralergiczny/obrgk
naczyniorualyo

Zaburzenia psychiczne

Czesto: reakcje ¢kowe

Niezbyt cesto: zaburzenia snu

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo cesto: bdl glowy (szczegdlnie na pagtku leczenia, przemijagy)

Niezbyt cgsto: parestezja, zawroty gtowy pochodzentodkowego, zreczenie, omdlenie,
zawroty gtowgchodzenia obwodowego, migrena, sétnoniedoczulica

Zaburzenia oka
Niezbyt cgsto: zaburzenia widzenia, niewyrge widzenie

Zaburzenia ucha i tdinika
Niezbyt cgsto: zawroty gtowy pochodzeniadainikowego, szum uszny

Zaburzenia serca
Czsto: szczegOlnie na pogtku leczenia magwysipi¢ napady dusznicy bolesnej, a
u pacjentow z wczmiej istniepca dusznig bolesa maze dof¢ do
zwiekszenia cgstaici, wydtuzenia czasu trwania lub nasilenia napadow,
kotataniecertachykardia
Niezbyt cgsto bél w klatce piersiowej
Bardzo rzadko: zawal mesnia sercowego

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo cesto: obrz:ki obwodowe (szczegdlnie na patau leczenia, przemijage)
Czesto: rozszerzenie nacaykrwionasnych

Niezbyt cgsto: niedocgnienie ttnicze

Rzadko: leukocytoklastyczne zapalenie nagkywionasnych

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiovéepdpiersia
Niezbyt cgsto: duszné¢, krwawienie z nosa

Zaburzeniaotadka i jelit

Czesto: wzckcie

Niezbyt cgsto: nudndci, wymioty, bolzotadka, jelit i brzucha, biegunka, zaparcie, suéc¢ho
btosluzowej jamy ustnej, niestrawf® niezyt zotgdka i jelit, rozrost dzjset




Zaburzenia wtroby i drogzétciowych

Niezbyt cesto: zaburzenia czynim watroby (przemijagce zwkkszenie aktywngi
enzymovgtwobowych)

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Bardzo cesto: nagte zaczerwienienie twarzy (szczegolnie na gikudeczenia,

przemijeg)

Niezbyt cgsto: reakcje nadwediwosci, takie jakswiad, pokrzywka, wysypka i
nadwraliwosé naswiatto

Bardzo rzadko: zluszczajce zapalenie skory

Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkankiaEznej
Niezbyt cgsto: bél migsni, bdl stawow

Zaburzenia nerek i drdg moczowych
Niezbyt cesto: czestsze oddawanie moczu, wielomocz

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

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Czesto: zle samopoczucie
Niezbyt cgsto: nietypowy bdl, zwgkszenie masy ciata, nadmierne pocenge si
Bardzo rzadko: gomczka

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpadane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych {aktugladres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu}, e-maihdl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Objawy

W przypadku przedawkowania/ zatrucia aglepodziewa sie wystpienia nagtego zaczerwienienia
skoéry (zwhaszcza twarzy), bélu gltowy, niedaenia ttniczeog (z zapaia krazeniows) i zmian
czestasci akcji serca (tachykardia lub bradykardia).

Leczenie przedawkowania u ludzi

Na pocatku leczenia naley wykona ptukaniezotadka, a nagpnie poda wegiel aktywowany.
Nalezy monitorowa& czynndgci zyciowe. W przypadku wygpienia znacznego obignia cénienia
tetniczego wskazane jest podanie dopaminy lub nonadire/. Naley zwrécic uwag na maliwe
dziatania niepggdane katecholamin (zwtaszcza zaburzenia rytmu serca

Jesli wystapi bradykardia, wskazane jest podanie atropinyoidyprenaliny (tak samo, jak w
przypadku przedawkowania innych antagonistow wagpnia

Na podstawie diwiadczenia dotycego zatrucia innymi antagonistami wapnia, objawy
przedmiotowe zazwyczaj ulegagzybkiej poprawie po wielokrotnym podaniu 10 méd8hlorku
wapnia lub glukonianu wapnia we wstrzyéeiach daylnych, po ktérych stosujeesiview dayliny
tych preparatéw (naky zachowa ostraznosé¢ ze wzgeédu na maliwo$¢ wystpienia hiperkalcemii).
W podobnych przypadkach skuteczge®wvniez katecholaminy, ale tylko w dych dawkach.
Nastpnie leczenie naly okresli¢ na podstawie najbardziej widocznych objawdw.



Nitrendypina nie podlega dializie; hemoperfuzjazapazmaferezaggéwniez nieskuteczne (patrz
punkt 5.2).

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: wybidrczy antagminivapnia o dominaicym dziataniu naczyniowym,
ghodne dihydropirydyny, kod ATC: C 08 CA 08

Nitrendypina jest 1,4-dihydropirydynowym antagogistipnia, o dziataniu przeciwnadgieniowym.
Tak jak inni antagokci wapnia nitrendypina blokuje przezbtonowy napfpnéw wapnia do
komorek m¢sniowych naczy, co prowadzi do:

- ochrony przed nadmiermym doptywem wapnia do kdinor

- zahamowania zataych od wapnia skurczéw gdni naczy,

- zmniejszenia obwodowego oporu naczyniowego,

- obnizenia patologicznie zwkszonego éhienia ttniczego,

- tagodnego dziatania natriuretycznego, szczegdlaipocztku leczenia.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchifanianie

Po podaniu doustnym nitrendypina wchtangsziybko i praktycznie catkowicie, w okoto 88%.
Biologiczny okres péttrwania w fazie wchtanianianagi 30-60 min.

Maksymalne stzenie w osoczu ogjjane jest po okoto 1-3 godzinach od podaitdnie maksymalne
stezenie w osoczu wynosi 6,1- 19 ng/l.

Na skutek znacznego metabolizmu pierwszego §mizejuktadowa dogpnasé nitrendypiny wynosi
20-30%.

Dystrybucja
Nitrendypina wize sk z biatkami osocza (albuminami) w okoto 96-98% telim nie podlega dializie.

Nie mazna usug¢ nitrendypiny z krwi ani za pomatiemodializy, ani dializy otrzewnowej. Gbps¢
dystrybucji w stanie rownowagi dynamicznej wyno$ Bkg.

Metabolizm/eliminacja

Po podaniu doustnym nitrendypina podlega znaczmeatabolizmowi pierwszego praeja; jest
praktycznie catkowicie metabolizowana poprzez psagéeniania w wtrobie. Metabolity g, z punktu
widzenia farmakodynamiki, nieczynne. Mnief ®,1% dawki doustnej wydalana jest z moczem w
postaci niezmienionej. Metabolity nitrendypinywydalane gtownie przez nerki (okoto 77% podanej
dawki doustnej), pozostatagz wydalana jest z katemzbicia.

Okres poftrwania w fazie eliminacji nitrendypinyaganej w postaci tabletek, wynosi okoto 8-12
godzin. W stanie stacjonarnym nie obserwowano kamahia st substancji czynnej lub
metabolitow.

Poniewa nitrendypina jest prawie catkowicie metabolizowaneatrobie, u pacjentéw z przewlekt
niewydolndgcia watroby naley spodziewa si¢ wydtuzonego czasu eliminacji oraz 2-3-krotnie
dtuzszego biologicznego okresu poftrwania nitrendypiny.

Nie ma koniecznai dostosowania dawki u pacjentéw z zaburzenialymeaci nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Dane przedkliniczne, uzyskane na podstawie konwaatjiych badabezpieczéstwa
farmakologicznego, toksyczéa po podaniu wielokrotnym, genotoksyczoip potencjalnego



dziatania rakotwdrczego oraz toksycznego wplywuaznnaanie nie ujawniaj wystpowania
szczegoblnego zagrenia dla ludzi.

Toksyczny wptyw na roznmizenie

Badania dotycge toksycznego wplywu na rozniaaie przeprowadzone na szczurach nie wykazaly
szkodliwego wptywu na ptodsé i rozwoj przed- i okotourodzeniowy w przypadku ws®wania
dawek mniejszych ni10 mg/kg mc. U zarodkéw kroélikow wygtowaty r&znego typu ubytki

paliczkéw. Jednate, nieprawidtowéci te najczsciej powgzane byly ze zmniejszeniem maciczno-
tozyskowego przeptywu krwi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

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

Tabletki o mocy 10 mg zawietgponadto czerwigkoszenilovg A (E-124).

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres wanosci
3 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze porgj 25 C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przedwiattem.

6.5 Rodzaji zawartos¢ opakowania

Blistry z folii oranzowej PVC /Al w tekturowym pudetku.

Wielka¢ opakowa:

30 szt. (1 blister po 30 szt. lub 2 blistry po &)soraz

60 szt. (2 blistry po 30 szt. lub 4 blistry po ¥.5

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngmzib jego odpady natg usuryé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EGIS Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest, Kereszturi aut 30-38
WEGRY

1C



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

10 mg — R/2772

20 mg — R/1396

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenabrotu: 05.10.1995

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 17.02.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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