CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nitresan 10 mg, tabletki

Nitresan 20 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 10 mg lub 20 mg nitrendypiny.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 74,80 mg lub 68,20 mg laktozy

jednowodne;j.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Nitresan 10 mg: zotte, plaskie tabletki z rowkiem dzielagcym na jednej stronie i oznaczeniem mocy na
drugiej stronie, o §rednicy 7 mm.

Nitresan 20 mg: zo6tte, plaskie tabletki z rowkiem dzielacym na jednej stronie 1 oznaczeniem mocy na
drugiej stronie, o srednicy 7 mm.

Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przelamywania tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie nadci$nienia tetniczego samoistnego u dorostych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Leczenie nalezy ustala¢ indywidualnie, w zaleznos$ci od stopnia zaburzen. Leczenie jest zwykle

dhugotrwate.

U pacjentow dorostych zaleca si¢ podawanie nastgpujacych dawek:

Nitresan 10 mg
1 tabletka dwa razy na dobg (rano i wieczorem), co odpowiada 20 mg nitrendypiny na dobe. Jezeli

obnizenie ci$nienia tetniczego jest niezadowalajace, dawka dobowa moze by¢ zwiekszona do
2 tabletek dwa razy na dobe, co odpowiada 40 mg nitrendypiny na dobg.

Nitresan 20 mg
1 tabletka raz na dob¢ (rano), co odpowiada 20 mg nitrendypiny na dobe. Jezeli obnizenie ci$nienia

tetniczego jest niezadowalajace, dawka dobowa moze by¢ zwickszona do 1 tabletki dwa razy na dobe,
co odpowiada 40 mg niterndypiny na dobe.

Maksymalna dawka dobowa nitrendypiny wynosi 40 mg.



W przypadku jednoczesnego stosowania z inhibitorami CYP3A4 lub induktorami CYP3 A4 konieczne
moze by¢ dostosowanie dawki nitrendypiny lub zastosowanie nitrendypiny moze nie by¢ mozliwe
(patrz punkt 4.5).

Szczegblne grupy pacjentdw

Osoby w podesztym wieku i zaburzenia czynnosci wqtroby

U o0s6b w podesztym wieku i pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci watroby metabolizm lekow moze
by¢ wydtuzony, co moze by¢ przyczyna niepozadanego obnizenia ci$nienia tgtniczego. W zwigzku
z tym u tych pacjentdw zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia od najmniejszej mozliwej dawki (10 mg
nitrendypiny na dobg¢) oraz staranne kontrolowanie reakcji klinicznej, poniewaz dziatanie produktu
moze by¢ nasilone i (lub) przedtuzone (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek.

Drzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania nitrendypiny u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na
brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania.

Sposdb podawania

Podanie doustne

Tabletki nalezy przyjmowac¢ rano, po positku, potykajac w catosci i popijajac odpowiednia iloscia
ptynu (np. szklanka wody). Tabletek nie nalezy popija¢ sokiem grejpfrutowym (patrz punkt 4.5)!
Poniewaz nitrendypina jest wrazliwa na dziatanie §wiatla, tabletki nalezy wyjmowac z blistra
bezposrednio przed zazyciem.

Czas trwania leczenia
O czasie trwania leczenia zdecyduje lekarz.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng, na jakiegokolwiek innego 1,4- dihydropirydynowego
antagoniste wapnia lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza, wymieniong w punkcie 6.1;

- Wstrzas kardiogenny;

- Znaczne zwezenie zastawki aorty lub zwezenie podzastawkowe aorty;

- Ostry zawat mi¢$nia sercowego (w ciggu pierwszych 4 tygodni);

- Niestabilna dusznica bolesna;

- Jednoczesne stosowanie z ryfampicyng (patrz punkt 4.5);

- Cigza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Osoby w podesztym wieku i zaburzenie czynnosci wgtroby

U pacjentdéw z zaburzeniem czynno$ci watroby i u pacjentow w podesztym wieku (powyzej 65 lat),
dziatanie produktu moze by¢ nasilone i (lub) przedtuzone, co moze prowadzi¢ do niepozgdanego
niedoci$nienia tetniczego. U tych pacjentéw leczenie nalezy rozpoczyna¢ od mozliwie najmniejsze;j
dawki (patrz punkt 4.2) oraz starannie monitorowa¢ pacjentow w trakcie leczenia.

Jesli cisnienie tetnicze nadal obniza si¢ znacznie, moze by¢ konieczna zmiana produktu leczniczego.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ w trakcie zwiekszania dawki u 0os6b w podesztym wieku.

Niewydolnosé serca

Nalezy zachowac¢ szczegodlng ostroznos¢ oraz doktadnie monitorowac pacjentdw z niewyréwnang
niewydolno$cig serca oraz pacjentow z zespotem chorego wezta zatokowego (bez stymulatora serca)
podczas leczenia preparatem Nitresan. W przypadku jednoczesnego stosowania nitrendypiny

i B—adrenolitykow wskazana jest regularna kontrola pacjentow, poniewaz obnizenie cisnienia
tetniczego moze by¢ wigksze (patrz punkt 4.5).



Diawica piersiowa

Tak jak w przypadku innych substancji dziatajacych na naczynia krwionoséne, bardzo rzadko na
poczatku leczenia nitrendyping moze wystapic¢ dtawica piersiowa (dane ze spontanicznych zgloszen).
Dane z badan klinicznych potwierdzaja, ze napady dlawicy piersiowej wystepuja niezbyt czgsto (patrz
punkt 4.8).

Izoenzymy 344 cytochromu P-450

Nitrendypina jest metabolizowana przez izoenzymy 3A4 cytochromu P-450. Dlatego leki o znanym
dziataniu hamujgcym lub indukujgcym ten uktad enzymatyczny moga zmienia¢ efekt pierwszego
przejscia lub klirens nitrendypiny (patrz punkt 4.5).

Do lekow, ktore sg inhibitorami izoenzymow 3A4 cytochromu P-450, a przez to moga prowadzi¢ do
zwigkszenia stezenia nitrendypiny w osoczu krwi naleza 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.

W przypadku tych produktow z nitrendypina nalezy u pacjentéw kontrolowac ci$nienie tetnicze krwi i,
jesli jest to konieczne, rozwazy¢ zmniejszenie dawki nitrendypiny (patrz punkt 4.5).

Nitresan zawiera laktoze jednowodna. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zlego wchianiania

glukozy-galaktozy.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedna tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Skojarzenia przeciwskazane

Ryfampicyna silnie indukuje izoenzymy 3A4 cytochromu P-450. W przypadku leczenia skojarzonego
ryfampicyna i nitrendyping, biodostgpnos¢ nitrendypiny (jak i innych dihydropirydynowych
antagonistow wapnia), jest znacznie zmniejszona, co powoduje ostabienie jej dziatania
przeciwnadcisnieniowego. Z tego powodu stosowanie nitrendypiny w skojarzeniu z ryfampicyna jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Produkty lecznicze wplywajace na dzialanie nitrendypiny

Nitrendypina jest metabolizowana jest przez izoenzymy 3A4 cytochromu P-450, zlokalizowanego
w blonie §luzowej zotadka i w watrobie. Produkty lecznicze hamujace lub indukujace powyzszy
system enzymatyczny moga zmienia¢ efekt pierwszego przejscia i klirens nitrendypiny.

Podczas jednoczesnego podawania nastgpujacych inhibitoréw izoenzymow 3A4 cytochromu P-450
nalezy monitorowac ci$nienie tetnicze, a w razie potrzeby nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki
nitrendypiny (patrz punkt 4.2):

Antybiotyki makrolidowe (np. erytromycyna, troleandomycyna, klarytromycyna, roksytromycyna)
Nie przeprowadzono badan interakcji nitrendypiny i antybiotykow makrolidowych. Wiadomo, ze
produkty lecznicze tej grupy hamuja metabolizm innych produktéw leczniczych przez uktad
izoenzymow 3A4 cytochromu P-450. Z tego powodu nie mozna wykluczy¢ mozliwosci zwigkszenia
stezenia nitrendypiny w osoczu podczas jednoczesnego stosowania antybiotykoéw makrolidowych
(patrz punkt 4.4).




Azytromycyna, chociaz strukturalnie odpowiada grupie antybiotykéw makrolidowych, nie ma
zdolno$ci hamowania izoenzymoéow 3A4 cytochromu P-450.

Inhibitory proteazy anty-HIV (np. rytonawir)

Nie przeprowadzono formalnych badan mozliwych interakcji migdzy nitrendyping i niektorymi
inhibitorami proteazy anty-HIV. Stwierdzono, ze produkty lecznicze z tej grupy sg silnymi
inhibitorami uktadu izoenzyméw 3A4 cytochromu P-450. Z tego powodu nie mozna wykluczy¢
mozliwosci zwigkszenia st¢zenia nitrendypiny w osoczu podczas jednoczesnego stosowaniu tych
inhibitorow proteazy (patrz punkt 4.4).

Azolowe leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol)

Nie przeprowadzono formalnych badan oceniajgcych mozliwe interakcje migdzy nitrendyping

i azolowymi lekami przeciwgrzybiczymi. Stwierdzono, ze leki tej grupy hamujg uktad izoenzymow
3A4 cytochromu P-450 oraz opisano rézne interakcje dla innych dihydropirydynowych antagonistow
wapnia. Dlatego podczas doustnego podawania z nitrendyping nie mozna wykluczy¢ znacznego
zwigkszenia biodostepnosci nitrendypiny z powodu zmniejszonego metabolizmu pierwszego przejscia
(patrz punkt 4.4).

Nefazodon

Nie przeprowadzono formalnych badan oceniajacych potencjalne interakcje pomigdzy nitrendyping
i nefazodonem. Stwierdzono, ze ten lek przeciwdepresyjny jest silnym inhibitorem uktadu
izoenzyméw 3A4 cytochromu P-450 i z tego powodu nie mozna wykluczy¢ potencjalnego
zwigkszenia stezenia nitrendypiny w osoczu w przypadku jednoczesnego stosowania nefazodonu
(patrz punkt 4.4).

Fluoksetyna

Na podstawie wiedzy o nimodypinie — dihydropirydynowym antagoni§cie wapnia o podobne;j
strukturze do nitrendypiny, jednoczesne stosowanie leku przeciwdepresyjnego — fluoksetyny
prowadzito do okoto 50% zwigkszenia stgzenia nimodypiny w osoczu.

Stezenie fluoksetyny bylo znacznie zmniejszone, natomiast st¢zenie jej czynnego metabolitu,
norfluoksetyny nie ulegto zmianie. Dlatego nie mozna wykluczy¢ mozliwosci klinicznie istotnego
zwigkszenia stezenia nitrendypiny w osoczu podczas jednoczesnego stosowania fluoksetyny (patrz
punkt 4.4).

Chinuprystyna/dalfoprystyna

Na podstawie wiedzy o nifedypinie, antagoniscie wapnia o podobnej strukturze do nitrendypiny,
jednoczesne stosowanie chinuprystyny/dalfoprystyny moze prowadzi¢ do zwigkszonego stezenia
nitrendypiny w osoczu (patrz punkt 4.4).

Kwas walproinowy

Nie przeprowadzono formalnych badan oceniajacych potencjalne interakcje pomiedzy nitrendypina
1 kwasem walproinowym. Poniewaz wykazano, ze kwas walproinowy zwicksza st¢zenie w osoczu
nimodypiny - antagonisty wapnia o podobnej strukturze do nitrendypiny, przez hamowanie enzymu,
nie mozna wykluczy¢ zwickszenia stezenia nitrendypiny w osoczu, a przez to nasilenia jej dziatania
(patrz punkt 4.4).

Cymetydyna, ranitydyna
Cymetydyna oraz, w mniejszym stopniu, ranitydyna moga prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia
nitrendypiny w osoczu, a przez to do nasilenia jej dziatania (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwpadaczkowe, takie jak fenytoina, fenobarbital, karbamazepina, indukujace uktad
izoenzyméw 3A4 cytochromu P-450.

Nie przeprowadzono formalnych badan oceniajgcych mozliwe interakcje miedzy nitrendyping i tymi
lekami przeciwpadaczkowymi. Jednak wiadomo, ze fenytoina, fenobarbital i karbamazepina sa
potencjalnymi induktorami uktadu izoenzymoéw 3A4 cytochromu P-450. Jednoczesne stosowanie tych
lekow przeciwpadaczkowych moze prowadzi¢ do klinicznie istotnego zmniejszenia biodostepnosci




nitrendypiny, a przez to mozna spodziewac¢ si¢ zmniejszenia skutecznosci. W razie zwickszenia dawki
nitrendypiny w trakcie jednoczesnego stosowania fenytoiny, fenobarbitalu i karbamazepiny, nalezy
uwzgledni¢ zmniejszenie dawki nitrendypiny po zakonczeniu leczenia lekami przeciwdrgawkowymi.

Wplyw nitrendypiny na inne produkty lecznicze

Leki moczopedne
Na poczatku leczenia skojarzonego z lekami moczopednymi moze wystapi¢ zwigkszone wydalanie
sodu z moczem, co prowadzi do nasilenie dziatania dziatania przeciwnadci$nieniowego.

Inne leki zmniejszajace cisnienie t¢tnicze:

Nitrendypina moze nasila¢ dzialanie obnizajace ci$nienie tetnicze jednoczes$nie stosowanych lekow
przeciwnadci$nieniowych, takich jak:

- B-adrenolityki

- Inhibitory ACE

- Antagonis$ci receptora angiotensyny I (AT))

- Inni antagoni$ci wapnia

- Leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne

- Inhibitory PDE-5

- Alfa-metylodopa.

Digoksyna
W przypadku leczenia skojarzonego digoksyng i nitrendyping nalezy si¢ spodziewaé¢ zwigkszenia

stezenia digoksyny w osoczu. Nalezy monitorowaé pacjentdw pod katem pojawienia si¢ objawow
przedawkowania digoksyny. Jezeli jest to konieczne, zaleca si¢ zmniejszenie dawki digoksyny.

Preparaty zwiotczajace migénie
Czas oraz nasilenie dziatania preparatoéw zwiotczajacych migsnie, takich jak pankuronium lub
wekuronium, moga by¢ zwigkszone u pacjentdow leczonych nitrendypina.

Interakcje z pokarmem

Sok grejpfrutowy

Sok grejpfrutowy hamuje metabolizm utleniania nitrendypiny. Dlatego jednoczesne spozycie soku
grejpfrutowego prowadzi do zwigkszenia st¢zenia nitrendypiny w osoczu i, w konsekwencji, do
nasilenia jej dziatania przeciwnadci$nieniowego.

Jezeli sok grejpfrutowy spozywany jest regularnie, dziatanie soku moze utrzymywac si¢ przez co
najmniej 3 dni od ostatniego spozycia.

Z tego powodu nalezy unika¢ spozywania grejpfrutow i soku grejpfrutowego w czasie stosowania
nitrendypiny (patrz punkt 4.2).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Produkt Nitresan jest przeciwwskazany do stosowania w cigzy (patrz punkt 4.3).

Cigza

Nie ma lub istnieje ograniczona liczba danych na temat stosowania nitrendypiny u kobiet w cigzy.
Badania na zwierzgtach wykazaly, ze dawki o wyraznym toksycznym wptywie na matke, powodowaty
tagodne zaburzenia rozwojowe u mtodych (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia
Nitrendypina przenika do mleka ludzkiego w niewielkich ilosciach. Wptyw nitrendypiny na organizm
noworodkéw/dzieci jest nieznany.

Ptodno$é
W pojedynczych przypadkach zaplodnienia in vitro stosowanie antagonistow wapnia bylo zwigzane z
odwracalnymi zmianami biochemicznymi w gtowce plemnika, moggcymi powodowac zaburzenia



nasienia. U m¢zezyzn, ktorzy wielokrotnie bez powodzenia i ustalonej przyczyny starali si¢ zostac
ojcami poprzez zabiegi zaptodnienia in vitro, nalezy uwzgledni¢ stosowanie antagonistow wapnia jako
mozliwg przyczyne niepowodzenia. W razie planowania ciazy, w przypadku zaburzen ptodnosci
mozna rozwazy¢ alternatywne metody leczenia.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Leczenie nadcis$nienia tetniczego moze wywiera¢ umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obshugiwania maszyn.

Jest to szczegolnie prawdopodobne na poczatku leczenia, podczas zwigkszania dawki, w przypadku
zmiany leku na inny lub podczas jednoczesnego spozywania alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych, wymienionych ponizej, jest okreslona nastgpujaco:
bardzo czg¢sto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Niezbyt czesto: reakcja alergiczna, w tym reakcje skérne i obrzek alergiczny/obrzek
naczynioruchowy

Zaburzenia psychiczne
Czesto: reakcje lekowe
Niezbyt czesto: zaburzenia snu

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czesto: bol glowy (szczegdlnie na poczatku leczenia, przemijajacy)

Niezbyt czesto: osrodkowe zawroty gtowy, zmeczenie, migrena, niedoczulica, zawroty glowy
pochodzenia obwodowego

Zaburzenia oka
Niezbyt czesto: zaburzenia widzenia

Zaburzenia ucha i btednika
Niezbyt czesto: szum uszny

Zaburzenia serca

Czesto: kotatanie serca

Niezbyt czesto: dtawica piersiowa, tachykardia, zaburzenia rytmu serca, bol w klatce
piersiowe;j

Czestos¢ nieznana: zawal mig$nia sercowego

Zaburzenia naczyniowe

Czesto: obrzeki, rozszerzenie naczyn krwionosnych, naglte zaczerwienienie twarzy i
zaczerwienienie skory, uczucie ciepla (rumien)
Niezbyt czesto: niedocis$nienie tetnicze

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia
Niezbyt czesto: dusznos$¢, krwawienie z nosa

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: wzdecia




Niezbyt czesto: nudno$ci, wymioty, bol zotadka, jelit i brzucha, biegunka, zaparcie, rozrost
dzigset, sucho$¢ blony sluzowej jamy ustnej, niestrawno$¢, niezyt zotadka i
jelit

Zaburzenia watroby i drég zolciowych
Niezbyt czesto: zaburzenia czynnosci watroby (zwickszenie aktywnosci transaminaz we krwi)

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Niezbyt czesto: bol migsni

Zaburzenia nerek 1 drég moczowych
Niezbyt czesto: wielomocz

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czesto: zte samopoczucie
Niezbyt czesto: nietypowy bol

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy ostrego zatrucia
Nagte zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy), bole gtowy, niedocis$nienie t¢tnicze (z zapascia
krazeniowa) i zmiany czgstosci akcji serca (tachykardia lub bradykardia).

Leczenie

Na poczatku leczenia nalezy wykona¢ plukanie zotadka, a nastepnie poda¢ wegiel aktywowany.
Nalezy monitorowa¢ czynnosci zyciowe. W przypadku wystgpienia znacznego obnizenia ci$nienia
tetniczego wskazane jest podanie dopaminy lub noradrenaliny. Nalezy zwr6ci¢ uwage na negatywne
dziatanie katecholamin (zwlaszcza zaburzenia rytmu serca). W przypadku bradykardii wskazane jest
podanie atropiny lub orcyprenaliny (tak samo, jak w przypadku innych antagonistéw wapnia).

Na podstawie doswiadczenia dotyczacego zatrucia innymi antagonistami wapnia, objawy
przedmiotowe ulegaja natychmiastowej poprawie po wielokrotnym podaniu 10 ml 10% glukonianu
wapnia lub 10% chlorku wapnia we wstrzyknigciach dozylnych, po ktorych stosuje si¢ wlew dozylny
tych preparatow (nalezy zachowac ostroznos¢ ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia hiperkalcemii).
W podobnych przypadkach skuteczne sa réwniez katecholaminy, ale tylko w duzych dawkach.
Nastepnie leczenie nalezy okresli¢ na podstawie najbardziej widocznych objawow.

Nitrendypina nie podlega dializie; hemoperfuzja oraz plazmafereza sa rowniez nieskuteczne (patrz
punkt 5.2).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: wybidrczy antagoni$ci wapnia o dominujacym dziataniu naczyniowym,
pochodne dihydropirydyny


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Kod ATC: CO8CAO08

Mechanizm dziatania

Nitrendypina jest 1,4-dihydropirydynowym antagonistg wapnia, o dziataniu przeciwnadcisnieniowym.
Tak jak inni antagonisci wapnia nitrendypina blokuje przezbtonowy naplyw jonéw wapnia do
komoérek migsniowych naczyn, co prowadzi do:

- ochrony przed nadmiermym doptywem wapnia do komorki,

- zahamowania zaleznych od wapnia skurczéw mig$ni naczyn,

- zmniejszenia obwodowego oporu naczyniowego,

- obnizenie patologicznie zwigkszonego ci$nienia tetniczego krwi,

- fagodnego dziatania natriuretycznego, szczegolnie na poczatku leczenia.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Po podaniu doustnym nitrendypina wchtania si¢ szybko i praktycznie catkowicie, w okoto 88%.
Maksymalne stezenie w osoczu osiagane jest po okoto 1-3 godzinach od podania, §rednie maksymalne
stezenie w osoczu wynosi 6,1-19 pg/l.

Na skutek znacznego metabolizmu pierwszego przejscia, uktadowa dostepnos¢ nitrendypiny wynosi
20-30%.

Dystrybucja
Nitrendypina wiaze si¢ z biatkami osocza (albuminami) w okoto 96-98%, dlatego nie podlega dializie.

Nie mozna usuna¢ nitrendypiny z krwi ani za pomocg hemodializy, ani dializy otrzewnowej. Objeto$¢
dystrybucji w stanie rownowagi dynamicznej wynosi 5-9 1/kg.

Metabolizm/Wydalanie

Po podaniu doustnym nitrendypina podlega znacznemu metabolizmowi pierwszego przejscia; jest
praktycznie catkowicie metabolizowana poprzez proces utleniania w watrobie. Metabolity sa, z punktu
widzenia farmakodynamiki, nieczynne. Mniej niz 0,1% dawki doustnej wydalana jest z moczem

W postaci niezmienionej. Nitrendypina w postaci metabolitow wydalana jest gldwnie przez nerki
(okoto 77% podanej dawki doustnej), pozostata cz¢s¢ wydalana jest z katem i z6lcia.

Koncowy okres poltrwania w fazie eliminacji nitrendypiny, podanej w postaci tabletek wynosi okoto
8-12 godzin. W stanie stacjonarnym nie obserwowano kumulowania si¢ substancji czynnej lub
matabolitow.

Poniewaz nitrendypina jest wydalana prawie catkowicie poprzez procesy metaboliczne w watrobie,
u pacjentow z przewlekla niewydolno$cig watroby nalezy spodziewaé si¢ wydtuzonego czasu
eliminacji oraz 2-3-krotnie dtuzszego biologicznego okresu pottrwania nitrendypiny.

Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych (dotyczacych
toksycznosci, genotoksycznosci i dziatania rakotworczego po podaniu pojedynczej dawki oraz po
wielokrotnym podaniu) nie ujawniaja zadnego szczegodlnego zagrozenia dla cztowieka.

W badaniach dotyczacych wptywu na reprodukcje, przeprowadzonych na szczurach i krélikach,
nitrendypina nie wykazywala dziatania embriotoksycznego ani rakotworczego. U matp, nitrendypina
powodowata zmiany w uktadzie kostnym w przypadku zastosowania dawki toksycznej dla matki
(100 mg/kg mc.), ale nie obserwowano tych zmian po podaniu dawki 30 mg/kg mc..



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon K-25

Sodu dokuzynian

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

4 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blister PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowan: 20, 30, 50, 60 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PRO.MED. CS. Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Republika Czeska

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10 mg: 14543

20 mg: 14544

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01.04.2008
Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 13.08.2012



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

20.08.2021
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