CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Normatens, 5 mg + 0,5 mg + 0,1 mg, tabletkizdveane

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 tabletka drazowana zawiera:

Clopamidum(klopamid) - 5,0 mg;

Dihydroergocristinum 0,5 mg (w postaci dihydroergokrystyny mezyland,58 mg)
Reserpinungrezerpina) - 0,1 mg.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sachd#dz8 mg), laktoza jednowodna (44,9 mg).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka draowana

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Pierwotne nadénienie ttnicze i wszystkie postacie wtérnego nad@&@nia ttniczego, w ktorych
monoterapia jest nieskuteczna.

Produkt mae by stosowany jednocgeie z innymi lekami stosowanymi w leczeniu nad@nia,
takimi jak leki blokujce receptory beta-adrenergiczne, leki rozszgeeajaczynia krwiorime.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie dlaz#tago pacjenta.

Dawkowanie u pacjentow dorostych:

Dawka pocztkowa wynosi zwykle: 1 tabletka drawvana na dop W zalenosci od skuteczngei
leczenia oraz ewentualnej obeécid nasilenia dziata niepazgdanych, dawk ta mozna zweksza do
maksymalnie 3 tabletek drawanych na dap podawanych w 3 dawkach podzielonych. Kgle
jednak pamgta¢, ze ze wzgddu na mechanizm dziatania oraz $diavosci farmakologiczne
poszczegllnych substancji czynnych produktu, o éwedmym braku skuteczgoi leczenia mena
méwi¢ nie wczéniej, niz po ok. 14 dniach od pogiku stosowania i dlatego w tym okresie nie ngle
bez wyranej koniecznéci zwieksza dawki.

Oczekiwane dziatanie produktu wystije po okoto od 1 do 4 tygodni stosowania produktu
Dawke nalezy zwieksza stopniowo.

Najczsciej podtrzymujca dawka skuteczna wynosi 1 tabletkazdveana 1 raz na debU niektorych
pacjentow skuteczna dawka podtrzyguoaj wynosi 1 tabletka dtawana podawana co drudoke.
Niekiedy jednak zachodzi koniecziéstosowania 2 tabletek diavanych na dopw dawkach
podzielonych, a w wytkowych przypadkach 3 tabletek doavanych na dopw dawkach
podzielonych (wikszych dawek nie natg stosowa).

Dawkowanie u pacjentow w wieku podesztym:

Nie ma koniecznii dostosowania dawki, jednak ze wajl na zwgkszone ryzyko wygpienia
hipotonii oraz zaburzestzen elektrolitdbw we krwi, zaleca szachowanie szczegdlnej ostnosci
w trakcie stosowania produktu.



Dawkowanie u pacjentow z niewydadoig nerek i wtroby:
Nie zaleca si stosowania produktu u pacjentéw gzz&g niewydolndgcig watroby i nerek (klirens
kreatyniny poriej 30 ml/min).

Dzieci i miodzie
Produktu leczniczego Normatens nie aglstosowa u dzieci i mtodziey.

Sposob podawania
Podanie doustne.
Tabletki dracowane nalgy przyjmowa w czasie lub tzpo positku.

4.3 Przeciwwskazania

« Nadwraliwo$¢ na substancje czynne, sulfonamidy, alkaloidy ygmr lub na ktGgkolwiek
substangj pomocnicz wymieniorg w punkcie 6.1.

e Hipokaliemia.

« Ciaza i laktacja

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

« Pacjenci leczeni produktem Normatens nie powinokppaé napojow alkoholowych (patrz punkt
4.5).

« Nalezy pamktaé, ze peine dziatanie produktu Normatens, podobnievieku innych
lekéw obntajgcych cknienie ttnicze krwi, wysgpuje po kilku dniach a nawet 4 tygodniach od
rozpoczcia stosowania. Z tego powodu nie nglewicksza& dawek produktu, gdy na pogtku
stosowania nie wygpito oczekiwane obuaenie cénienia ttniczego krwi.

e Poniewa produkt Normatens nie powodowaé zwickszenie stzenia glukozy w surowicy krwi,
po rozpoceciu leczenia tym produktem pacjentéw z cukezhd zaburzeniami metabolizmu
glukozy naley okresowo kontrolow@aglikemie i w razie koniecznéci dostosowéa dawkowanie
produktu przeciwcukrzycowego.

« U pacjentow z dpmoczanow produkt naley stosowd z ostranoscia, gdyz maze on zweksza
stezenie kwasu moczowego w surowicy krwi.

e Poniewa Normatens mze powodowa hipokaliemg, pacjenci zaywajacy ten produkt powinni
stosowa diet bogat w potas (owoce, warzywa, ryby) i najeodpowiednio cgsto kontrolowa
u nich stzenie potasu we krwi.

« U pacjentow z niewydolrigia nerek produkt nalsy stosowd ze szczegbmostraznoscia, gdyz
Z jednej strony mee on nasila niewydolng¢ nerek, a z drugiej sita jego dziataniazealec
zmniejszeniu. U pacjentdéw zeeka niewydolndgcia watroby i nerek nie zalecaesstosowania
produktu.

e Ze wzgkdu na obecni@ sacharozy, pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zabaiami zwazanymi
Z nietolerangj fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-gadal lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmawaoduktu leczniczego Normatens.

« Produkt zawiera lakt@z- nie powinien b§ stosowany u pacjentow z rzadko wystjaca
dziedziczn nietolerancj galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zésm ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje inteakcji

Kortykosteroidy dziatajce ogblnoustrojowo i niesteroidowe leki przeciwadapaostabiaj dziatanie
przeciwnadginieniowe produktu.

Leki zmniejszajce cknienie ttnicze krwi nasilaj przeciwnaddinieniowe dziatanie produktu
Normatens.



Produkt zmniejsza klirens litu przez nerki i zkza jego stzenie we krwi. Stosgf te leki
jednoczénie naley kontrolowa stezenie litu we krwi i dostosowadawki.

Zawarty w produkcie klopamid ostabia dziatanie doysh lekow przeciwzakrzepowych.
Normatens nasila dziatanie hamug na érodkowy uktad nerwowy (OUN) alkoholu i lekow
psycholeptycznych. Dlatego podczas leczenia presulormatens pacjenci nie powinni gpaac
napojéw alkoholowych, a leki psycholeptyczne stogoostraznie.

Jednoczesne stosowanie lekdw z grupy inhibitoréwaeaminooksydazy i produktu Normatens
spowodowdé maze, poza hamowaniem OUN, zWszenie sj cisnienia ttniczego krwi oraz znaczny
wzrost cieptoty ciata. Dlatego nie najestosowa tych lekdw rownoczaie. Naley rowniez
zachowaé dwutygodniowy przerve miedzy odstawieniem lekow z grupy inhibitorow
monoaminooksydazy a rozp@ciem przyjmowania produktu Normatens.

Produkt ostabia dziatanie lewodopy.

4.6 Wplyw na ptodnas¢, ciaze i laktacje

Cigza
Produkt jest przeciwwskazany wyzy, gdyz zaréwno badania na zwietach, jak i obserwacije u

ludzi wskazuj na znaczne zagrenie dla ptodu, ktére zdecydowanie przesaa potencjalne
korzysci dla matki.

Karmienie piersi

Produktu leczniczego Normatens nie aglstosowa w okresie karmienia pieegigdyz rezerpina i
dihydroergokrystyna, dulace sktadnikami produktu przenikajlo mleka matki i mogdziata&
niekorzystnie na dzieci karmione pieysi

Ptodna¢
Patrz punkt 5.3

4.7 Wptyw na zdolngé prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Normatens wywiera wptyw na zdétnpgrowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

W szczegOlnéci na pocztku leczenia i po zwkszeniu dawki produktu nie wystpié¢ uczucie
nadmiernego ostabienia i hipotonia ortostatyczit@rekograniczaj zdolncgé do prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniagstzer w ruchu.

4.8 Dziatania niepa@adane

Dziatania niepggdane zostaty przedstawione pmjizgodnie z klasyfikagjuktadéw i nargdéw
MedDRA oraz czstasciag wystepowania, wedtug nagbujacej konwencji: bardzo ¢sto £1/10);
czesto £1/100 do <1/10), niezbyt egto £1/1 000 do <1/100), rzadka1/10 000 do <1/1 000);
bardzo rzadko (<1/10 000); nieznanacftzsé nie mae by okreslona na podstawie deginych
danych).

W trakcie stosowania produktu obserwowano¢mgice objawy niepzadane:

Klasyfikacja uktadow Czestos¢ . o

) . : Dziatanie niepazadane

i narzadow wystepowania

Zaburzenia krwi i uktadu | . .

Nieznana Trombocytopenia

chlonnego

Zaburzenia metabolizmuli . . _—
RN Nieznana Hipokaliemia

odzywiania

Zaburzenia psychiczne Nieznana Depresja

Zaburzenia uktadu Nieznana Miastenia




nerwowego

Zaburzenia naczyniowe Nieznana Hipotonia ortostatgic
Zaburzenia uktadu

oddechowego, klatki Nieznana Katar

piersiowej isrédpiersia

Zaburzeniaotadka i jelit | Nieznana Nudr$ai i wymioty

Zaburzenia ogolne i stan

o . Y Nieznana Uczucie nadmiernego ostabienia
W miejscu podania

Zwigkszenie sfzenia glukozy i kwasu

Badania diagnostyczne Nieznana .
moczowego we Krwi

Zgtaszanie podejrzewanych dziataiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunstest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny ztasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegdane za pgednictwem krajowego systemu zgtaszania do
Departamentu Monitorowania Niepgmlanych Dziata Produktéw Leczniczych Ugdu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i ProdwkBiobojczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks8 2249 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Do objawow przedawkowania produktu natenudndgci, wymioty, biegunka, béle gtowy, uczucie
goraca i pragnienia, hipokaliemia, miastenia, hipotpbi@dykardia, zaburzenia rytmu serca,
depresja, zaburzenfswiadomdaci (sphtanie),spiaczka.

Postpowanie w przypadku przedawkowania

W chwile po przedawkowaniu skuteczne rady¢ ptukaniezotadka i podanie wgla leczniczego
w celu usunjcia niewchtongtego leku z organizmu. Naifg kontrolowa czynna¢ serca, cnienie
tetnicze krwi i rownowag wodno-elektrolitow, a w razie potrzeby zastosoiaczenie objawowe.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chenaddcinieniowej, leki hipotensyjne
w polgczeniu z lekami moczgdnymi, kod ATC: C 02 LX.

Produkt 4czy w sobie dziatanie 3 substancji atajacych cknienie ttnicze krwi: rezerpiny,
klopamidu i dihydroergokrystyny. Takie pokenie pozwala na stosowanie mniejszych dawek
poszczegdlnych substancji czynnych, zmniejszeragkey zwhzanego z dziataniami niepgdanymi
oraz na tatwiejsze dawkowanie produktu.

Mechanizm dziatania i dzialanie farmakodynamiczne

Rezerpina

Rezerpina to alkaloid rauwolfii o dziataniu neuggleznym i hipotensyjnym. Zaliczana do grupy
lekéw blokupcych neurony adrenergiczne. Powoduje wyptukiwaeieraprzekanikdw

z echerzykow ziarnistaci adrenergicznych struktur presynaptycznych. Remaruniemaliwia takze



pobieranie i magazynowanie amin katecholowychatesriny w grodkowym i obwodowym uktadzie
nerwowym. W wyniku tego zmniejsza zawdtt@amin katecholowych w uktadzie nerwowym

i tkankach obwodowych. Rezerpina powoduje odrucheagotong¢. W wyniku jej dziatania
dochodzi do rozszerzenia naarwionosnych, spowolnienia czyndoi serca i diugotrwatego
spadku dnienia ttniczego.

Klopamid

Klopamid to substancja@ednio silnym dziataniu moczegnym, podobnym do tego, jakie maj
tiazydy. Hamuje reabsorgcjonéw sodu w odcinku korowym ramienia wstijgcego gtli Henlego
oraz w cewkach ktych dystalnych, co powoduje zkiszory diurez i natriurez oraz zmniejszenie
cisnienia ttniczego krwi. Zahamowanie wchianiania zwrotneguje sodu pociga za sop
zwiekszenie kaliurezy i mae prowadat do hipokaliemii.

Dihydroergokrystyna

Dihydroergokrystyna naiy do grupy uwodornionych alkaloidéw sporyszu.

Dziala agonistycznie w stosunku do receptorow dapargicznych i serotoninergicznych oraz
antagonistycznie w stosunku do receptorow alfaraetgicznych. Dziki swemu dziataniu na
osrodkowy uktad nerwowy zmniejsza napie migsniowki naczyh krwionasnych, zmniejszajc
cisnienie ttnicze krwi. Ponadto, dihydroergokrystyna hamujeuctly z baroreceptoréw i zmniejsza
tachykard¢ reaktywr.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Poszczegodlne sktadniki produktu Normatens wchtarsigjz przewodu pokarmowego

w nasgpujacych ilasciach: rezerpina w okoto 40 %, klopamid w ponad 9@#ydroergokrystyna

w okoto 25%. Maksymalne gtenie we krwi 0sjgaja one odpowiednio: 1 — 3 godzin, 1 — 2 godzin
i 0,6 godziny po podaniu doustnym.

Dystrybucja

Rezerpina nie wize sk z biatkami osocza, natomiast klopamid i dihydrodrgstyna wiza Sie z nimi
odpowiednio w 46% i 68%. Oftjps¢ dystrybucji klopamidu wynosi 1,5 I/kg, natomiast
dihydroergokrystyny 16 I/kg.

Rezerpina i dihydroergokrystyna przenikpjzez bariey krew/mézg oraz przez tgsko.

Metabolizm
Wszystkie sktadniki produktu metabolizowanesswatrobie do nieczynnych metabolitow (przy czym
klopamid w znacznie mniejszym stopniuz pbzostate dwa).

Eliminacja

Rezerpina wydalana jest gtdwnie w formie metabuljtdarowno z katem, jak i z moczem

(ta drugg drogs wydalane jest w formie niezmienionej mniet 4P podanej dawki).

Okres pottrwania wynosi okoto 4,5 godziny w fazifaa okoto 271 godzin w fazie beta.
Dihydroergokrystyna wydalana jest z ustroju gtownieatem. Z moczem wydalane jest w formie
niezmienionej mniej i 1% podanej dawki. Okres poéltrwania wynosi okolga2iziny w fazie alfa

i okoto 14 godzin w fazie beta.

Klopamid wydalany jest gtéwnie przez nerkj (frogy wydalane jest w formie niezmienionej ponad
30% podanej dawki). Okres poéttrwania wynosi okolgogizin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Badania na zwiegtach wykazatyze produkt mee uszkadzaptod, dlatego nie nalg go stosowa
W Cigzy.



Rezerpinaw badaniach na myszach, ktérym podawano rezempidawce do 300 razy wkszej, nk
dawka zalecana u ludzi, powodowata ona wzrosstoici wystepowania gruczolakowtokniakow
u samic i ztéliwych guzéw gcherzykdw nasiennych oraz rdzenia nadnerczy u samcé

Klopamid: w badaniach, w ktérych hodowle embrionalne nana byty na dziatanie leku
w stzeniach wielokrotnie przekracaajych te, ktére uwaane g za terapeutyczne u ludzi, nie
wywierat dziatania teratogennego ani embriotoksggzn

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 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci
5 lat.

6.4 Specjalne&rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa w temperaturze porgj 25C.

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem i wilgoca.

6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

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

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania.
Brak specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzdub jego odpady natg usuré zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

PharmaSwis€eska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Pozwolenie nr R/3294

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

09.01.1987
31.12.1999
04.01.2005
23.01.2006
15.12.2008

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



