CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lacipil, 4 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 4 mg lacydypiny (Lacidipinum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 255,25 mg laktozy jednowodnej w kazdej tabletce.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Biate, owalne, tabletki powlekane. Na tabletce moze by¢ wytloczone oznaczenie ,,GS” po jednej
stronie 1,,3MS” po drugie;j.
Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Lacipil przeznaczony jest do leczenia nadci$nienia tetniczego. Moze by¢ stosowany w monoterapii lub
w skojarzeniu z innymi lekami obnizajgcymi ci$nienie tetnicze, takimi jak: beta-adrenolityki, leki
moczopedne albo inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Lacipil jest dostgpny w nastepujacych mocach:
Lacipil 2 mg tabletki powlekane

Lacipil 4 mg tabletki powlekane

Lacipil 6 mg tabletki powlekane

Dawka poczatkowa produktu leczniczego Lacipil wynosi 2 mg na dobg, podawana w jednorazowe;j
dawece o tej samej porze, najlepiej rano, niekoniecznie w powiazaniu z positkami.

Dawke produktu leczniczego, w zaleznosci od nasilenia choroby i indywidualnej reakcji pacjenta na
leczenie, mozna zwickszy¢ do 4 mg, a gdy to konieczne do 6 mg na dobg.

Zwigkszenie dawki moze nastapi¢ po uplywie czasu koniecznego do uzyskania petlnego dziatania
farmakologicznego. W praktyce okres ten nie powinien by¢ krétszy niz 3-4 tygodnie, chyba ze stan
kliniczny pacjenta wymaga szybszego zwigkszenia dawki.

Nie ma ograniczen co do czasu stosowania produktu leczniczego.

Pacjenci z niewydolnos$cia watroby
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania produktu leczniczego u pacjentow z niewydolnoscia
watroby.

Pacjenci z niewydolnos$cia nerek
Lacydypina nie jest wydalana przez nerki (patrz punkt 5.2.), dlatego nie jest konieczna modyfikacja
dawkowania u pacjentéw z niewydolnoscig nerek.



Pacjenci w podeszlym wieku
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania produktu leczniczego Lacipil u pacjentow w podesztym
wieku.

Dzieci i mlodziez
Brak do$wiadczen ze stosowaniem produktu leczniczego Lacipil u dzieci i mlodziezy.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Podobnie jak inne pochodne dihydropirydyny, lacydypina jest przeciwwskazana u pacjentow

z ciezka stenozg aortalng.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W badaniach specjalistycznych nie wykazano wptywu produktu leczniczego Lacipil na czynnos¢
wezta zatokowego ani na wydtuzanie czasu przewodzenia w obrgbie wezta przedsionkowo-
komorowego. Podobnie jak w przypadku innych antagonistow wapnia, istnieje teoretyczna mozliwosc¢
wptywu na czynno$¢ wezta zatokowego i wezta przedsionkowo-komorowego. Dlatego nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac produkt leczniczy Lacipil u pacjentdow, u ktorych wczesniej stwierdzono
zaburzenia automatyzmu i przewodzenia.

Podobnie jak w przypadku innych antagonistow wapnia z grupy pochodnych dihydropirydyny, nalezy
zachowac ostroznos$¢ stosujac lacydypine u pacjentéw z wrodzonym lub udokumentowanym nabytym
wydhluzeniem odstepu QT. Nalezy takze zachowac¢ ostroznos¢ stosujac lacydyping u pacjentéw
leczonych jednoczes$nie lekami, ktore wydtuzaja odstep QT, tj. lekami przeciwarytmicznymi klasy 1

i III, trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, niektorymi lekami przeciwpsychotycznymi,
lekami przeciwbakteryjnymi (np. erytromycyna) i niektérymi lekami przeciwhistaminowymi

(np. terfenadyna).

Podobnie jak inne leki nalezace do grupy antagonistdw wapnia, produkt leczniczy Lacipil nalezy
stosowac ostroznie u pacjentdow z graniczng wydolnoscia serca.

Podobnie jak w przypadku innych antagonistow wapnia z grupy pochodnych dihydropirydyny,
produkt leczniczy Lacipil nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z rozpoznang wczesniej
niestabilng dlawica piersiowa, jak rowniez u pacjentow, u ktorych niestabilna dtawica piersiowa
wystapita podczas stosowanego leczenia.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w czasie stosowania produktu leczniczego Lacipil u pacjentow
po $wiezym zawale mig$nia sercowego. Brak jest dowodow skutecznos$ci produktu leczniczego
Lacipil we wtdrnej prewencji zawatu serca.

Nie ustalono skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Lacipil w leczeniu
nadcis$nienia ztosliwego.

Lacipil nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby ze wzgledu
na mozliwo$¢ nasilenia dziatania hipotensyjnego.

Produkt leczniczy Lacipil zawiera laktoz¢ jednowodng. Nie nalezy go stosowac u pacjentéw z rzadko
wystepujacg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchlaniania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Lacipil i innych lekow powodujgcych obnizenie
ci$nienia tetniczego, w tym lekéw stosowanych w leczeniu nadci$nienia tetniczego

(np. beta-adrenolityki, leki moczopedne czy inhibitory konwertazy angiotensyny), moze nasili¢
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dziatanie hipotensyjne. Nie stwierdzono specyficznych interakcji z powszechnie stosowanymi lekami
hipotensyjnymi (tj. beta-adrenolitykami, lekami moczopednymi), digoksyna, tolbutamidem czy
warfaryna.

Stezenie lacydypiny w osoczu moze by¢ zwigkszone w przypadku jednoczesnego podawania
cymetydyny.

Lacydypina silnie wigze si¢ z biatkami (ponad 95%): z albuming i alfa-1-glikoproteing.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw z grupy pochodnych dihydropirydyny, nie nalezy
przyjmowac produktu leczniczego Lacipil razem z sokiem grejpfrutowym, gdyz moze to wptywac
na biodostgpno$¢ lacydypiny.

W badaniach klinicznych przeprowadzonych z udziatem pacjentdéw po przeszczepieniu nerki,
leczonych cyklosporyna, stwierdzono, ze lacydypina normalizuje zmniejszone przesgczanie
ktgbuszkowe i zmniejszony przeptyw nerkowy, spowodowane podawaniem cyklosporyny.

Lacydypina jest metabolizowana przez CYP3A4 i dlatego leki bedace silnymi inhibitorami

(np. itrakonazol) lub induktorami (np. ryfampicyna) CYP3A4 stosowane jednoczesnie z lacydyping
moga wywiera¢ wptyw na jej metabolizm i wydalanie.

Jednoczesne stosowanie lacydypiny z kortykosteroidami lub tetrakozaktydem moze zmniejszac jej
dziatanie hipotensyjne.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢ u ludzi.

Ciaza

Brak odpowiednich badan przeprowadzonych u ludzi, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku
W Ciazy.

W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach nie stwierdzono teratogennosci ani szkodliwego
wptywu leku na rozwdj ptodu (patrz punkt 5.3.).

Lacipil moze by¢ stosowany podczas ciazy tylko wtedy, gdy w opinii lekarza oczekiwana korzys$¢
dla matki przewyzsza potencjalne ryzyko dla ptodu lub dziecka.

Nalezy pamietaé, ze produkt leczniczy Lacipil moze powodowac ostabienie czynnos$ci skurczowej
migsnia macicy w czasie porodu (patrz punkt 5.3.).

Laktacja

W badaniach przeprowadzonych na zwierz¢tach wykazano, ze lacydypina (lub jej metabolity)
przenika do mleka zwierzat.

Lacipil moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig tylko wtedy, gdy w opinii lekarza
oczekiwana korzys$¢ dla matki przewyzsza potencjalne ryzyko dla dziecka.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Lacydypina moze powodowaé zawroty gtowy. Nalezy uprzedzi¢ pacjentdw, aby nie prowadzili
pojazdéw ani nie obstugiwali maszyn, jesli wystapia zawroty glowy lub podobne objawy.

4.8. Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zglaszanych czesto, niezbyt czesto i rzadko ustalono
na podstawie danych pochodzacych z duzych badan klinicznych (zarowno wewngtrznych,

jak i opublikowanych).
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Dziatania niepozadane zostaty pogrupowane wedtug czestosci wystepowania: 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, czgsto§é
nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych) oraz wedtug klasyfikacji
narzadow i uktadow.

Lacipil jest na ogot dobrze tolerowany. Niektore osoby moga odczuwac pewne nieznacznie nasilone
dolegliwo$ci zwigzane z rozszerzeniem naczyn obwodowych. Objawy te, oznaczone symbolem #,
sg zwykle przemijajace i ustgpuja w czasie dalszego leczenia tg samg dawka produktu leczniczego
Lacipil.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko depresja

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto bol gtowy*, zawroty gtowy”
Bardzo rzadko drzenie

Zaburzenia serca:

Czesto kofatanie serca”, tachykardia

Niezbyt czesto nasilenie istniejgcej dlawicy piersiowej,
omdlenie, niedoci$nienie

Podobnie jak w przypadku innych pochodnych dihydropirydyny obserwowano w pojedynczych
przypadkach nasilenie istniejgcej dlawicy piersiowej, szczeg6lnie na poczatku leczenia. Wigksze
prawdopodobienstwo pojawienia si¢ takiego dzialania wystepuje u pacjentow z objawowag chorobg
niedokrwienng serca.

Zaburzenia naczyniowe:
Czesto nagle zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy)*

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czesto nudnosci, objawy niestrawnosci
Niezbyt czesto rozrost dzigset

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:
Czesto wysypka (w tym rumien i $wiad skory)
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 zwigkszenie aktywnosci
fosfatazy alkalicznej (klinicznie istotne
zwigkszenie wystepuje niezbyt czgsto)

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
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Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel: +48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9. Przedawkowanie
Dotychczas nie zanotowano przypadkoéw przedawkowania produktu leczniczego Lacipil.

Objawy

Najbardziej prawdopodobnym skutkiem przedawkowania jest przedluzone rozszerzenie naczyn
obwodowych, zwigzane z tym dtugotrwate obnizenie ci$nienia tetniczego i przyspieszenie czynnosci
serca.

Moze tez wystgpi¢ bradykardia lub wydtuzenie czasu przewodzenia przedsionkowo-komorowego.
Postepowanie

Nie istnieje specyficzna odtrutka. W przypadku przedawkowania zaleca si¢ leczenie objawowe

1 Scisle monitorowanie czynno$ci serca.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Kod ATC: CO8CA09

Lacydypina jest swoistym, silnie dzialajacym antagonistag wapnia. Dziata prawie wylacznie

na mig$nidowke gladka tetnic.

Rozszerzajac tetniczki obwodowe powoduje zmniejszenie oporu obwodowego i w rezultacie
obnizenie ci$nienia tetniczego.

U ochotnikéw, po podaniu doustnym 4 mg lacydypiny obserwowano nieznaczne wydtuzenie odstepu
QT.

Podczas trwajacego cztery lata, prowadzonego metoda podwdjnie Slepej proby, randomizowanego
badania ELSA (European Lacidipine Study on Atherosclerosis), pierwotnym parametrem skutecznos$ci
dotyczacym miazdzycy byla ultrasonograficzna ocena grubosci btony wewng¢trznej i Srodkowej (ang:
intima-media thickness — IMT) w tetnicy szyjnej. U pacjentow leczonych lacydyping stwierdzono
istotny wplyw terapii na zmienne IMT, odpowiadajacy efektowi przeciwmiazdzycowemu.

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Lacydypina po podaniu doustnym jest szybko, lecz w matym stopniu, wchtaniana z przewodu
pokarmowego i podlega znacznemu metabolizmowi podczas pierwszego przej$cia przez watrobe.
Calkowita biodostgpnos¢ po doustnym podaniu leku wynosi $rednio okoto 10%. Najwigksze stgzenia
osiaggane sg w osoczu po 30 - 150 minutach od podania leku.

Metabolizm

Sa cztery gtdéwne metabolity, ktore maja bardzo mala aktywnos¢ farmakodynamiczng. Lek jest
usuwany droga metabolizmu watrobowego (poprzez uktad cytochromu P450 CYP3A4).

Nie stwierdzono wplywu produktu leczniczego Lacipil na aktywno$¢ enzymow watrobowych.

Eliminacja

Okoto 70% dawki leku jest wydalane w postaci metabolitow z katem, pozostata czgs¢ wydalana jest
w postaci metabolitéw z moczem.

Okres poéttrwania leku w stanie stacjonarnym wynosi od 13 do 19 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Jedyne istotne klinicznie dziatania toksyczne lacydypiny miaty charakter odwracalny i byty zgodne
ze znanymi farmakologicznymi efektami stosowania duzych dawek antagonistow wapnia (zaparcia
stwierdzane u szczurdéw, zmniejszona kurczliwo$¢ migsnia serca i rozrost dzigset u szczurow i psow).
Nie stwierdzono dziatania toksycznego po podaniu lacydypiny ci¢zarnym samicom szczuréw

i krolikow. W badaniu dotyczacym plodnosci i rozrodczos$ci u szczurdw dziatanie embriotoksyczne
stwierdzano podczas stosowania dawek toksycznych dla matki. Zgodnie z danymi, dotyczacymi
wplywu stosowania antagonistOw wapnia na mi¢sniowke macicy, stwierdzono wydtuzenie okresu
cigzy i zaburzenia w czasie porodu podczas stosowania duzych dawek. Wiadomo, ze antagonisci
wapnia wywierajg wptyw na prawidtowa migsniowke macicy podczas porodu, powodujac
zmniejszenie jej kurczliwosci.

Podczas wielu badan in vitro oraz in vivo nie stwierdzono dzialania genotoksycznego lacydypiny.
Podczas badan na myszach nie stwierdzono réwniez potencjalnego dziatania rakotworczego. Podczas
badan dziatania rakotworczego u szczuréw stwierdzono wigkszg liczbe tagodnych guzow z komorek
$rédmigzszowych jader; dziatanie to wykazywano tez w odniesieniu do innych lekow z grupy
antagonistow wapnia. Uwaza si¢ jednak, ze mechanizm endokrynologiczny wywotujacy rozrost
komorek $srodmigzszowych i powstawanie gruczolakow u szczurdéw nie dotyczy ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

laktoza jednowodna, powidon K30, magnezu stearynian.

Sktad otoczki:
Opadry White YS-1-18043 (hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), PEG 400, Polisorbat 80) lub
Opadry White OY-S-7335 (hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171)).

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci
2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

Tabletki nalezy chroni¢ od $wiatta i wyjmowac z blistra bezposrednio przed przyjeciem. Jezeli
zgodnie z zaleconym dawkowaniem nalezy przyja¢ 2 mg produktu leczniczego Lacipil, tj. pot tabletki
4 mg, niezuzytg polowke trzeba pozostawi¢ w blistrze i przyja¢ w ciagu 48 godzin.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Blistry z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium /papier, zabezpieczajace przed dostepem dzieci,
w tekturowym pudetku.

28 tabletek w blistrach w tekturowym pudetku.

6.6. Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania
Tabletki wyjmowac z blistra bezposrednio przed przyjeciem.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk



Citywest Business Campus
Dublin 24

D24 YK11

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/6506

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
04.01.1996 r./ 16.02.2001 r./ 20.01.2006 r. / 16.03.2007 ./ 03.03.201 Ir.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



