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Rejestracja Lek na recepte

Substancja LACIDIPINUM

czynna

Opis produktu

Opis
Wskazania - Lacipil 4 mg 28 tabletek

Preparat przeznaczony jest do leczenia nadcisnienia tetniczego. Moze by¢ stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami
obnizajgcymi cignienie tetnicze, takimi jak: B-adrenolityki, leki moczopedne albo inhibitory ACE.

Dawkowanie - Lacipil 4 mg 28 tabletek

Dawka poczatkowa produktu leczniczego wynosi 2 mg/dobe, podawana w jednorazowej dawce o tej samej porze, najlepiej rano,
niekoniecznie w powigzaniu z positkami. Dawke produktu leczniczego, w zaleznosci od nasilenia choroby i indywidualnej reakcji pacjenta
na leczenie, mozna zwiekszy¢ do 4 mg, a gdy to konieczne do 6 mg/dobe. Zwiekszenie dawki moze nastapié po uptywie czasu
koniecznego do uzyskania petnego efektu farmakologicznego. W praktyce okres ten nie powinien by¢ krétszy niz 3-4 tyg., chyba ze stan
kliniczny pacjenta wymaga szybszego zwiekszenia dawki. Nie ma ograniczen co do czasu stosowania produktu leczniczego. Nie ma
potrzeby zmiany dawkowania produktu leczniczego u pacjentéw z niewydolnoscig watroby. Lacydypina nie jest wydalana przez nerki,
dlatego nie jest konieczna modyfikacja dawkowania u pacjentéw z niewydolnoscig nerek. Nie ma potrzeby zmiany dawkowania produktu
leczniczego u pacjentéw w podesztym wieku. Brak doswiadczen ze stosowaniem produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy.

Dziatanie

Lacydypina jest swoistym, silnie dziatajgcym antagonista kanatu wapniowego. Dziata prawie wytgcznie na miesniowke gtadka tetnic.
Rozszerzajac tetniczki obwodowe powoduje zmniejszenie oporu obwodowego i w rezultacie obnizenie cisnienia tetniczego. U
ochotnikdw, po podaniu doustnym 4 mg lacydypiny obserwowano nieznaczne wydtuzenie odstepu QT. Podczas trwajgcego cztery lata,
prowadzonego metoda podwdjnie $lepej proby, randomizowanego badania ELSA (European Lacidipine Study on Atherosclerosis),
pierwotnym parametrem skutecznosci dotyczacym miazdzycy byta ultrasonograficzna ocena grubosci btony wewnetrznej i sSrodkowej
(ang: intima-media thickness - IMT) w tetnicy szyjnej. U chorych leczonych lacydypina stwierdzono istotny wptyw terapii na zmienne
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IMT, odpowiadajacy efektowi przeciwmiazdzycowemu.

Sktad

1 tabletka powlekana zawiera 2 mg, 4 mg lub 6 mg lacydypiny.

Przeciwwskazania - Lacipil 4 mg 28 tabletek

Nadwrazliwosé na lacydypine lub ktérykolwiek sktadnik preparatu. Podobnie jak inne pochodne dihydropirydyny, lacydypina jest
przeciwwskazana u pacjentéw z ciezka stenozg aortalna.

Ostrzezenia specjalne/Srodki ostroznosci

W badaniach specjalistycznych nie wykazano wptywu produktu leczniczego na czynnos¢ wezta zatokowego, ani na wydtuzanie
przewodnictwa w obrebie wezta przedsionkowo-komorowego. Podobnie jak w przypadku innych antagonistow kanatu wapniowego,
istnieje teoretyczna mozliwos$¢ wptywu na czynnos¢ wezta zatokowego i wezta przedsionkowo-komorowego. Dlatego nalezy zachowaé
ostroznos¢ stosujac produkt leczniczy u pacjentéw, u ktdrych wczesniej stwierdzono zaburzenia automatyzmu i przewodnictwa.
Podobnie jak w przypadku innych antagonistéw kanatu wapniowego z grupy pochodnych dihydropirydyny, nalezy zachowac ostroznos$é
stosujac lacydypine u pacjentéw z wrodzonym lub udokumentowanym nabytym wydtuzeniem odstepu QT. Nalezy takze zachowacd
ostroznosc¢ stosujac lacydypine u pacjentdw leczonych jednoczesnie lekami, ktére wydtuzajg odstep QT, tj. lekami przeciwarytmicznymi
klasy | i Ill, trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, niektérymi lekami przeciwpsychotycznymi, antybiotykami (np.
erytromycyna) i niektérymi lekami przeciwhistaminowymi (np. terfenadyna). Podobnie jak inne leki nalezgce do grupy antagonistéow
kanatu wapniowego, produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z graniczng wydolnoscig serca. Podobnie jak w
przypadku innych antagonistéw kanatu wapniowego z grupy pochodnych dihydropirydyny, produkt leczniczy nalezy stosowaé ostroznie
U pacjentéw z rozpoznang wczesniej niestabilng dtawicg piersiowa, jak réwniez u pacjentdéw, u ktérych niestabilna dtawica piersiowa
wystgpita podczas stosowanego leczenia. Nalezy zachowac ostroznos¢ w czasie stosowania produktu leczniczego u pacjentéw po
Swiezym zawale migsnia sercowego. Brak jest dowoddw skutecznosci produktu leczniczego we wtérnej prewencji zawatu serca. Nie
ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego w leczeniu nadcisnienia ztosliwego. Preparat nalezy
stosowac ostroznie u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci watroby ze wzgledu na mozliwos$é nasilenia efektu hipotensyjnego. Produkt
leczniczy zawiera laktoze jednowodng. Nie nalezy go stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Interakcje

taczne stosowanie produktu leczniczego i innych lekdw powodujgcych obnizenie cisnienia tetniczego, w tym lekéw stosowanych w
leczeniu nadcisnienia tetniczego (np. B-adrenolityki, leki moczopedne czy inhibitory konwertazy angiotensyny), moze nasili¢ dziatanie
hipotensyjne. Nie stwierdzono specyficznych interakcji z powszechnie stosowanymi lekami hipotensyjnymi (tj. B-adrenolitykami, lekami
moczopednymi), digoksyna, tolbutamidem czy warfaryna. Stezenie lacydypiny w osoczu moze by¢ zwiekszone przez réwnoczesne
podawanie cymetydyny. Lacydypina silnie wigze sie z biatkami (ponad 95%): z albuming i alfa-1-glikoproteing. Podobnie jak w przypadku
innych lekédw z grupy pochodnych dihydropirydyny, nie nalezy przyjmowa¢ produktu leczniczego razem z sokiem grejpfrutowym, gdyz
moze to wptywac na biodostepnos¢ lacydypiny. W badaniach klinicznych przeprowadzonych u pacjentéw po przeszczepach nerek,
leczonych cyklosporyng, stwierdzono, ze lacydypina normalizuje zmniejszong filtracje ktebuszkowg i zmniejszony przeptyw nerkowy
spowodowany podawaniem cyklosporyny. Lacydypina jest metabolizowana przez cytochrom CYP3A4 i dlatego leki bedace silnymi
inhibitorami lub aktywatorami CYP3A4 stosowane jednoczesnie z lacydypina mogg wywiera¢ wptyw na jej metabolizm i wydalanie.
Jednoczesne stosowanie lacydypiny z kortykosteroidami lub tetrakozaktydem moze zmniejszac jej dziatanie hipotensyjne.

Cigza i laktacja

Brak odpowiednich badan przeprowadzonych u ludzi, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku w cigzy. W badaniach
przeprowadzonych na zwierzetach nie stwierdzono teratogennosci ani szkodliwego wptywu leku na rozwdj ptodu. Preparat moze by¢
stosowany podczas cigzy tylko wtedy, gdy w opinii lekarza oczekiwana korzys¢ dla matki przewyzsza potencjalne ryzyko dla ptodu lub
dziecka. Nalezy pamietac, ze produkt leczniczy moze powodowac¢ ostabienie czynnosci skurczowej miesnia macicy w czasie porodu. W
badaniach przeprowadzonych na zwierzetach wykazano, ze lacydypina (lub jej metabolity) przenika do mleka zwierzat. Produkt moze
by¢ stosowany w okresie karmienia piersig tylko wtedy, gdy w opinii lekarza oczekiwana korzys¢ dla matki przewyzsza potencjalne
ryzyko dla dziecka.

Dziatania niepozadane
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Produkt jest na ogdt dobrze tolerowany. Niektére osoby mogg odczuwac pewne nieznacznie nasilone dolegliwosci zwigzane z
rozszerzaniem naczyn obwodowych. Objawy te, sg zwykle przemijajgce i ustepujg w czasie dalszego leczenia tg sama dawka produktu
leczniczego. Zaburzenia psychiczne: (bardzo rzadko) depresja. Zaburzenia uktadu nerwowego: (czesto) bole gtowy, zawroty gtowy;
(bardzo rzadko) drzenia. Zaburzenia serca: (czesto) kotatanie serca, tachykardia; (niezbyt czesto) nasilenie istniejacej dtawicy piersiowe;j,
omdlenie, niedocisnienie. Podobnie jak w przypadku innych pochodnych dihydropirydyny obserwowano w pojedynczych przypadkach
nasilenie istniejacej dtawicy piersiowej, szczegdlnie na poczatku leczenia. Wieksze prawdopodobieristwo pojawienia sie tych dziatan
wystepuje u pacjentdéw z objawowa chorobg niedokrwienng serca. Zaburzenia naczyniowe: (czesto) nagte zaczerwienienie (twarzy).
Zaburzenia zotgdka i jelit: (czesto) nudnosci, objawy niestrawnosci; (niezbyt czesto) przerost dzigset. Zaburzenia skéry i tkanki
podskornej: (czesto) wysypka (w tym rumien i $wiad skoéry); (rzadko) obrzek naczynioruchowy, pokrzywka. Zaburzenia nerek i drég
moczowych: (czesto) wielomocz. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: (czesto)ostabienie, obrzeki. Badania diagnostyczne:
(czesto) przemijajace zwiekszenie aktywnosci fosfatazy alkalicznej (klinicznie istotne zwiekszenie aktywnosci fosfatazy alkaliczne;
wystepuje niezbyt czesto).

Przedawkowanie

Dotychczas nie zanotowano przypadkéw przedawkowania produktu leczniczego. Najbardziej prawdopodobnym efektem
przedawkowania jest przedtuzone rozszerzenie naczyri obwodowych, zwigzane z tym dtugotrwate obnizenie cisnienia tetniczego i
przyspieszenie czynnosci serca. Moze tez wystgpi¢ rzadkoskurcz lub wydtuzenie przewodnictwa przedsionkowo-komorowego. Nie
istnieje specyficzna odtrutka. W przypadku przedawkowania zaleca sie leczenie objawowe i $ciste monitorowanie czynnosci serca.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informac;ji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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