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ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS
LACIPIL 4 mg apvalkotas tabletes
LACIPIL 6 mg apvalkotas tabletes
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

. Lacipil 4 mg apvalkotas tabletes- katra tablete satur 4 mg lacidipina (Lacidipinum)
. Lacipil 6 mg apvalkotas tabletes- katra tablete satur 6 mg lacidipina (Lacidipinum)
Satur laktozi.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Apvalkotas tabletes.
Lacipil 4 mg apvalkotas tabletes- ovalas, baltas apvalkotas tabletes ar dalijuma liniju abas puses.
Lacipil 6 mg apvalkotas tabletes- ovalas, baltas, abpusgji izliektas apvalkotas tabletes.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Hipertensijas arst€Sana monoterapijas veida vai kombingjot ar citiem antihipertensiviem
lidzekliem, pieméram, beta blokatoriem, diurétiskiem lidzekliem un AKE inhibitoriem.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Sakumdeva ir 2 mg vienu reizi diena. Zales jalieto katru dienu viena un taja pasa laika, v€lams no
rita, kopa ar uzturu vai atseviski.

Hipertensijas terapija japielago atbilstosi smaguma pakapei un individualai atbildes reakcijai.
Devu var palielinat lidz 4 mg un, ja nepiecieSams, lidz 6 mg, kad pagajis pietickami ilgs laiks

pilna farmakologiska efekta sasnieg8anai. Prakse to veic ne atrak ka péc 3 — 4 ned€lam, ja vien
atbilstosi kliniskajam stavoklim nav nepiecieSams devu palielinat straujak.
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Pacientu grupas

o Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem aknu darbibas trauc&jumiem deva nav jamaina. Triikst
datu, lai sniegtu ieteikumus pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem (skatit ,,Ipasi
bridinajumi un piesardziba lietoSana”).

o Nieru darbibas traucéjumi

Lacidipins neizdalas caur nierém, tap&c pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem deva nav
japielago.

. Bérni

Nav pieredzes par lacidipina lieto$anu b&rniem.
. Veciaka gadagajuma pacienti

Deva nav japielago.

Terapiju var lietot ilgstoSi bez ierobezojuma.

4.3 Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret kadu no preparata sastavdalam.

- Tapat ka citi dihidropiridina grupas kalcija kanalu blokatori, lacidipins ir kontrindicéts
pacientiem ar izteiktu aortas stenozi.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Ipasos pétijumos pieradits, ka lacidipinam nav ietekmes uz spontano SA mezgla funkciju un tas
nepagarina vadiSanas ilgumu AV mezgla. Tomer jaatzime teoretiski iesp&jama kalcija
antagonistu ietekme uz SA un AV mezgla darbibu, tadél lacidipins jalieto piesardzigi pacientiem
ar esoSiem SA un AV mezgla darbibas trauc€jumiem.

Lidzigi ka citi dihidropiridina grupas kalcija kanalu blokatori, lacidipins jalieto piesardzigi
pacientiem ar iedzimtu vai pieraditu iegtitu QT intervala pagarinajumu. Lacidipins jalieto
piesardzigi arT pacientiem, kuri vienlaikus lieto medikamentus, kas pagarina QT intervalu, tadus
ka I un III klases antiaritmiskos Iidzeklus, tricikliskos antidepresantus, dazus antipsihotiskos
lidzeklus, antibiotikas (piemé&ram, eritromicinu) un dazus antihistamina lidzek]us (pieméram,
terfenadinu).

Tapat ka citu kalcija kanalu blokatoru lietosanas gadijuma, lacidipins jalieto piesardzigi
pacientiem ar samazinatu sirds rezervi.
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Lidzigi ka citi dihidropiridina grupas kalcija kanalu blokatori, lacidipins jalieto piesardzigi
pacientiem ar iepriek$ diagnosticétu nestabilu stenokardiju, ka ar pacientiem, kuriem nestabila
stenokardija rodas arst€Sanas laika.

Lacidipins jalieto piesardzigi pacientiem p&c nesen parciesta miokarda infarkta.
Nav pieradits, ka lacidipins butu noderigs sekundarai miokarda infarkta profilaksei.

Lacidipina efektivitate un lictoSanas droSums laundabigas hipertensijas arst€Sana nav pieradits.

Lacidipins jalieto piesardzigi pacientiem ar trauc€tu aknu funkciju, jo var pastiprinaties
antihipertensiva darbiba.

Lacipil tabletes satur laktozes monohidratu, tapec §is zales nevajadzetu lietot pacientiem
ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes

malabsorbciju.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Lacidipina lietosana vienlaikus ar citiem Iidzekliem, kuriem ir hipotensivs efekts, taja skaita
antihipertensiviem lidzekliem (pieméram, diurétiskiem lidzekliem, beta blokatoriem vai AKE
inhibitoriem), var pastiprinat hipotensivo darbibu. Ta¢u p&tijumos ar biezi lictotiem
antihipertensivajiem lidzekliem (piem&ram, beta blokatoriem un diurétiskajiem lidzekliem),
digoksinu, tolbutamidu un varfarinu specifiski sarezgijumi mijiedarbibas d&| nav atklati.

Lietosana vienlaikus ar cimetidinu var palielinat lacidipina koncentraciju plazma.
Lacidipinam ir liela saistiSanas sp&ja (vairak neka 95%) ar albuminu un alfa-1-glikoproteinu.

Tapat ka citus dihidropiridina grupas kalcija kanalu blokatorus, lacidiptnu nedrikst lietot kopa ar
greipfriitu sulu, jo var mainities ta biopieejamiba.

Kliniskos pétijumos ar pacientiem p&c nieres transplantacijas, kuri tika arstéti ar ciklosporinu,
lacidipins uzlaboja ciklosporina izraisito samazinato renalo plazmas plismu un glomerularo
filtraciju.

Lacidipinu metaboliz€ citohroms CYP3A4, tadel nozimigu CYP3A4 inhibitoru un induktoru
(pieméram, rifampicina, itrakonazola) vienlaiciga lietoSana var ietekmét lacidipina metabolismu

un eliminaciju.

Vienlaiciga lacidipina un kortikoidu vai tetrakosaktida lietoSana var pavajinat antihipertensivo
iedarbibu.

4.6 Fertilitate, gritnieciba un zidiSanas periods

Fertilitate

Nav teksta.
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Gritnieciba
Nav datu par lacidipina lietoSanas droSumu griitniecibas laika cilvékam.

Petijumos ar dzivniekiem teratogéna ietekme vai augSanas trauc€jumi netika novéroti (skatit
apakspunktu 5.3 Prekliniskie dati par drosibu).

Lacidipinu gritniecibas laika drikst lietot tikai tad, ja iesp&jamais ieguvums no terapijas matei ir
lielaks par iespgjamo blakusparadibu risku auglim vai jaundzimusajam.

Jaapsver iesp€ja, ka lacidipins var izraisit dzemdes muskulatiiras atslabinasanos paredzetaja
dzemdibu laika (skatit apakSpunktu 5.3 Prekliniskie dati par drosibu).

Zidisanas periods

Petijumi par zalu izdali$anos ar pienu dzivniekiem ir paradijusi, ka ir ticama lacidipina (vai ta
metabolitu) izdaliSanas mates piena.

Lacidipinu zidiSanas laika drikst lietot tikai tad, ja iesp€jamais ieguvums no terapijas matei ir
lielaks par iespgjamo blakusparadibu risku auglim vai jaundzimusajam.

4.7 Ietekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Lacidipins var izraisit reiboni. Pacientiem jaiesaka nevadit transportlidzeklus un nestradat ar
mehanismiem, ja viniem rodas reibonis vai l1dzigi simptomi.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Lai noteiktu loti biezi, biezi un retak vérojamu nevélamo blakusparadibu biezumu, tika izmantoti
plasu klinisko pétijumu (ieks€jo un publicéto) dati.

Biezuma klasifikacijai ir izmantots $ads iedalijums: loti biezi >1/10, biezi >1/100 un <1/10, retak
>1/1000 un <1/100, reti >1/10 000 un <1/1000, loti reti <1/10 000, nav zinams (nevar noteikt p&c
pieejamajiem datiem).

Parasti lacidipinu panes labi. Daziem pacientiem var rasties nelielas blakusparadibas, kas
saistitas ar zalu zinamo farmakologisko darbibu, proti, periféru vazodilataciju. Blakusparadibas,
kas atzim&tas ar # zimi, parasti ir parejosas un parasti izziid, turpinot lacidipina lietoSanu tada
pasa deva.

Psihiskie traucejumi

Loti reti depresija
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Nervu sistemas traucejumi

Biezi #galvassapes, #reibonis

Loti reti trice

Sirds funkcijas traucéjumi

Biezi # sirdsklauves, tahikardija

Retak stenokardijas paasinasanas, sinkope, hipotensija

Tapat ka lietojot citus dihidropiridina grupas kalcija kanalu blokatorus, nelielam skaitam
pacientu zinots par esoSas stenokardijas pastiprinasanos, Tpasi terapijas sakuma. Tas ir ticamak
pacientiem ar simptomatisku koronaro sirds slimibu.

Asinsvadu sistemas traucejumi

Biezi # pietvikums

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezi kunga darbibas trauc€jumi, slikta disa

Retak smaganu hiperplazija

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezi izsitumi (taja skaita apsartums un nieze)

Reti angioneirotiska tiiska, natrene

Nieru un urinizvades sistémas traucéjumi

Biezi politirija

Vispar€ji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Biezi -astenija, #tiiska
Izmeklejumi
Biezi atgriezeniska sarmainas fosfatazes ltmena paaugstinasanas (kltniski nozimiga

paaugstinasanas ir retak).
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4.9 Pardozesana
Nav registréti lacidipina pardoze$anas gadijumi.
Simptomi

Visticamaka izpausme varétu bt ilgstosa periféra vazodilatacija, kas saistita ar hipotensiju un
tahikardiju.

Teorétiski varétu rasties bradikardija vai paildzinata vadamiba AV mezgla.
Arstesana

Neeksiste specifisks antidots. Biitu javeic vispargjie standarta sirdsdarbibas kontroles un
atbilstoSas paligterapijas pasakumi.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
51 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: selektivi kalcija kanalu blokatori ar parsvara vaskularu darbibu,
dihidropiridina atvasinajumi, ATK kods: CO8CAQ09

Lacidipins ir specifisks un spécigas darbibas kalcija kanalu blokators, kam piemit selektiva
iedarbiba galvenokart uz asinsvadu gludas muskulatiiras kalcija kanaliem.

Ta galvenais darbibas mehanisms ir periféro arteriolu paplasinasana, periféras pretestibas
mazina$ana un asinsspiediena pazeminasana.

Brivpratigajiem p&c 4 mg lacidipina peroralas ordin&sanas ir novérota minimala QT intervala
pagarinasanas.

Cetrus gadus ilga nejausinata, dubultmaskéta pétijuma ELSA (European Lacidipine Study on
Atherosclerosis) ka galvenais efektivitates parametrs attieciba uz aterosklerozi tika noteikts
miega artérijas intimas un vidgja slana biezums (IMT- intima media thickness) ultrasonokopiski.
Pacientiem, kuri tika arstéti ar lacidipinu, novéroja bitiskas IMT izmainas, kuras korelgja ar anti-
aterogéno efektu.

5.2 Farmakokinétiskas 1pasibas

Lacipil p&c peroralas lietosanas uzsiicas no gastrointestinala trakta strauji, tacu neliela daudzuma,
un plasi piedalas pirma loka metabolisma aknas. Absoltita biopieejamiba ir apmeram 10%.
Maksimala koncetracija plazma tiek sasniegta pec 30 —150 mintitem. Medikaments primari tiek
eliming&ts ar aknu metabolisma palidzibu (ar P450 CYP3A4 starpniecibu). Nav datu par
lacidipina inducgjosu vai inhib&joSu ietekmi uz aknu fermentu aktivitati.

Lacidipinam rodas 4 galvenie metaboliti, kuriem ir neliela farmakodinamiska aktivitate vai tas
vispar nav.

Aptuveni 70% lietotas devas izdalas ar izkarnijumiem metabolitu veida un atlikusais daudzums
metabolttu veida ar urinu.
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Vidgjais lacidipina terminalais eliminacijas pusperiods ir 13 — 19 stundas koncentracijas
lidzsvara stavokli.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Vienigas nozimigas toksikologiskas atrades, lietojot lacidipinu, bija atgriezeniskas un atbilstoSas
zinamai kalcija kanalu antagonistu liclu devu farmakologiskai ietekmei — samazinata miokarda
kontraktilitate un smaganu hiperplazija zurkam un suniem, ka arT aizciet€jums zurkam.

P&c lacidipina lietoSanas grisnam zurku vai truSu matitém pieradijumus toksiskai ietekmei uz
attistibu nekonstatgja. Auglibas un vairo$anas pétijuma ar zurkam toksisku ietekmi uz embriju
noveroja, lietojot matitei toksiskas devas, un ta atbilda paredzamajai kalcija kanalu antagonistu
ietekmei uz miometriju; palielinatu griisnibas ilgumu un griitas dzemdibas novéroja, lietojot
liclas devas. Zinams, ka kalcija kanalu antagonisti farmakologiski ietekm& normalu miometrija
darbibu dzemdibu laika, mazinot kontraktilitati.

In vitro un in vivo parbauzu cikla lacidipins nebija genotoksisks. Pelém kancerogénu ietekmi
nekonstatéja. Tapat ka lietojot citus kalcija kanalu antagonistus, kancerogenitates pétjjuma
zurkam konstatgja palielinatu labdabigu s€klinieku intersticialo $iinu audzgju biezumu. Tacu
endokrinie mehanismi, kurus uzskata par iesaistitiem intersticialo Stinu hiperplazijas un adenomu
attistiba Zurkam, cilvékam nav butiski.

6 FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:

Laktozes monohidrats,

Laktozes monohidrats (zavéts izsmidzinot),

povidons K30,

magnija stearats.

Apvalks:

Opadry White YS-1-18043 (hipromeloze, titana dioksids, polietilénglikols 400, polisorbats 80)
vai Opadry White OY-S-7335 (hipromeloze, titana dioksids)

6.2 Nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Uzglabasanas laiks

2 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Sargat no gaismas. Tabletes jaiznem no folijas iesainojuma si pirms lietoSanas.
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Ja nepieciesams lietot pusi no 4 mg tabletes, otra puse jaglaba folijas iesainojuma un jaizlieto 48
stundu laika.

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

6.5 lepakojuma veids un saturs

Dubults aluminija folijas- polivinilhlorida blisteriepakojums kartona karbinas pa 14, 28 vai 56
tabletem.
Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013, Latvija

8. REGISTRACIJAS NUMURS

4 mg: 99-0780

6 mg: 03-0414

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
4 mg- 03/11/1999, 02/12/2004, 16/06/2009

6 mg- 24/10/2003, 27/11/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Redakcija Nr. 17a
2012. gada jilijs



