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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Lacipil 4 mg
Lacipil 6 mg

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Lacipil 4 mg: 4 mg lacidipinu v jednej filmom obalenej tablete
Lacipil 6 mg: 6 mg lacidipinu v jednej filmom obalenej tablete

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

Lacipil 4 mg : biele ovalne bikonvexné filmom obalené tablety s deliacou ryhou na obidvoch stranach.
Tableta sa moZze rozdelit’ na dve rovnaké davky.

Lacipil 6 mg : biele ovalne bikonvexné filmom obalené tablety oznacené ,,GX CX3“ na jednej strane a
bez oznacenia na druhej strane.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba hypertenzie bud’ v monoterapii, alebo v kombinacii s inymi antihypertenzivami, ako
betablokatory, diuretikd alebo ACE inhibitory.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Uvodna davka je 2 mg raz denne. Uvedena davka sa mé uzivat' v rovnaku dennt hodinu, najlepgie
rano.

Liecbu hypertenzie je potrebné prisposobit’ zavaznosti stavu a individualnej odpovedi pacienta.
Déavkovanie mozno zvySovat’ na 4 mg a v pripade potreby az na 6 mg. Pri kazdom davkovani je
potrebné pockat’ dostatoéne dlhy ¢as na dosiahnutie maximalneho farmakologického Ui¢inku. Tento
¢as v praxi nema byt kratsi ako 3 - 4 tyzdne, pokial klinicky stav nevyzaduje rychlejsiu tipravu
davkovania.

Liek sa ma uzivat’ v rovnak dennt hodinu, najlepsie rano, nala¢no alebo s jedlom.

Populacie

Porucha funkcie pecene

Pacienti s 'ahkou az stredne t'azkou poruchou funkcie pecene nevyzaduji zmenu davkovania. Nie su
k dispozicii dostatocné idaje tykajuce sa odportii€ani pre pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene
(pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie obliciek
Kedze lacidipin sa nevylucuje oblickami, u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna
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uprava davkovania.

Deti
S lie¢bou Lacipilom u deti nie su ziadne skusenosti.

Starsi pacienti
Uprava davkovania nie je potrebna.
V liecbe je mozné pokracovat’ dlhodobo.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lacidipin alebo na ktorikolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Podobne ako u ostatnych dihydropyridinov je lacidipin kontraindikovany u pacientov s tazkou
aortalnou stenozou.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Cielené stadie nedokazali, Ze lacidipin ovplyviuje spontannu aktivitu sinoatrialneho (SA) uzla, ani
predizenie vedenia v atrioventrikularnom (AV) uzle. Je viak potrebné upozornit’ na teoretick(
moznost’ ovplyvnenia funkcie SA a AV uzla blokatormi vapnikovych kanalov, preto je u pacientov
s existujucimi abnormalitami ¢innosti SA a AV uzla pri pouziti Lacipilu potrebna opatrnost’.

Ako bolo zistené s d’alSimi dihydropyridinovymi blokatormi vapnikovych kanalov, lacidipin ma byt
pouzivany s opatrnostou u pacientov s kongenitilnym alebo ziskanym predizenim QT intervalu.
Lacidipin ma byt’ pouzivany s opatrnost’ou u pacientov lieCenych lieckmi, o ktorych sa vie, ze predlzuju
QT interval, tak ako antiarytmika triedy I a III, tricyklické antidepresiva, niektoré antipsychotika,
antibiotikd (napr. erytromycin) a niektoré antihistaminikd (napr. terfenadin).

Podobne ako pri inych blokatoroch vapnikovych kanalov je pri pouziti Lacipilu u pacientov
so zniZenou srdcovou rezervou potrebna opatrnost’.

Podobne ako iné dihydropyridinové blokatory vapnikovych kanalov, aj Lacipil je potrebné podavat’
opatrne pacientom, u ktorych bola v minulosti diagnostikovana nestabilna angina pektoris, ako aj
pacientom, u ktorych nestabilna angina pektoris vznikne pocas liecby.

U pacientov s Cerstvym infarktom myokardu je pri podavani Lacipilu potrebna opatrnost’.
Nepreukazalo sa, ze by lacidipin bol prospesny pri sekundarnej prevencii infarktu myokardu.

UcCinnost’ a bezpecnost’ lacidipinu v lie¢be malignej hypertenzie neboli stanovené.

Vzhl'adom na mozné zvysenie antihypertenzného uc¢inku je pri podavani Lacipilu pacientom
s poruchou funkcie pecene potrebna opatrnost’.

Liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami galakt6zovej intolerancie,
laponského deficitu laktazy alebo gluk6zo-galaktdozovej malabsorpcie nesmi uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Stcasné podavanie Lacipilu s inymi latkami, ktorych hypotenzny Gc¢inok je znamy, zahfmajucimi
antihypertenziva (napr. s diuretikami, beta-blokatormi alebo ACE inhibitormi), méze mat’ aditivny
hypotenzny ucinok. V §tadiach s bezne pouzivanymi antihypertenzivami (ako beta-blokatory

a diuretika), d’alej s digoxinom, tolbutamidom a warfarinom neboli dokazané Ziadne zvlastne
interakcie.

Stcasné podavanie cimetidinu moéze zvysovat plazmatické hladiny lacidipinu.
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Lacidipin sa silne viaZe na plazmatické bielkoviny (> 95 %) albumin a alfa-1-glykoprotein.

Podobne ako ostatné dihydropyridiny, ani Lacipil sa nemd uzivat’ spolu s grapefruitovym dzusom,
ktory méze menit’ biologick dostupnost’ lieku.

V klinickych $tadiach u pacientov po transplantacii obli¢ky lieCenych cyklosporinom lacidipin
zlepsoval cyklosporinom indukované znizenie renalneho plazmatického prietoku a glomeruléarnej
filtracie.

Je zname, ze lacidipin je metabolizovany cytochrémom CYP3A4 a z tohto dovodu mdzu stcasne
podavané vyznamné inhibitory a induktory CYP3A4 (napr. rifampicin, itrakonazol) interagovat’
s metabolizmom a eliminéciou lacidipinu.

Stubezné pouzitie lacidipinu a kortikoidov alebo tetrakosaktidu méze znizit” antihypertenzny ucinok.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Nie su k dispozicii tdaje o bezpecnosti lacidipinu u gravidnych zien.

Studie na zvieratach nedokazali Ziadny teratogénny u¢inok alebo poruchu vyvoja (pozri East’ 5.3).
Stadie materského mlieka u zvierat ukézali, Ze lacidipin (alebo jeho metabolity) sa pravdepodobne
vyluc¢uje do materského mlieka.

Lacidipin sa smie pocas gravidity alebo laktacie pouzivat, len ked’ prinos pre matku prevysuje
moznost’ vzniku neziaducich t€¢inkov u plodu alebo dojceného dietat’a.

Je potrebné zvazit' moznost,, ze lacidipin mdze v termine porodu sposobit’ relaxaciu svalstva maternice
(pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Lacidipin méze sposobovat’ zavraty. Pacientov treba upozornit,, aby neviedli vozidla alebo
neobsluhovali stroje, ak sa u nich vyskytni1 zavraty alebo podobné priznaky.

4.8 Neziaduce ucinky

Na urcéenie frekvencie vel'mi ¢astych az menej ¢astych neziaducich uc¢inkov boli pouzité udaje
z velkych klinickych $tudii (internych a publikovanych).

Pri klasifikacii frekvencie sa pouzilo nasledujtce pravidlo: vel'mi ¢asté > 1/10, ¢asté > 1/100 az
< 1/10, menej ¢asté > 1/1 000 az < 1/100, zriedkavé > 1/10 000 az < 1/1 000, vel'mi zriedkavé
< 1/10 000, nezname (z dostupnych udajov).

Lacidipin sa obvykle dobre znasa. Niektori pacienti moZu pocit'ovat’ nevyznamné neziaduce u¢inky
spojené s farmakologicky vyvolanou periférnou vazodilataciou. Takéto ucinky, oznacené mriezkou
(#), st zvycCajne prechodné a pri pokra¢ovani podavania nezmenenej davky lacidipinu zvycajne
vymiznu.

Psychické poruchy
Vel'mi zriedkavé Depresia

Poruchy nervového systemu
Casté #Bolest’ hlavy, #zavraty
Vel'mi zriedkavé Tremor
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Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Casté #Busenie srdca, tachykardia
Menej Casté Zhorsenie existujucej anginy pektoris, synkopa, hypotenzia

Podobne ako pri ostatnych dihydropyridinoch bolo u malého poctu pacientov popisané zhorsenie
existujucej anginy pektoris, obzvlast’ na zaciatku liecby. Uvedeny ucinok je pravdepodobnejsi

u pacientov so symptomatickou ischemickou chorobou srdca.

Poruchy ciev

Casté #Navaly tepla

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté Zaludocné tazkosti, nevol'nost’
Menej Casté Zdurenie d’asien

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Casté Kozna vyrazka (vratane erytému a svrbenia)
Zriedkavé Angioedém, urtikaria

Poruchy obliciek a mocovych ciest
Casté Casté mocenie

Celkoveé poruchy a reakcie v mieste podania
Casté Slabost’, #opuch

Laboratorne a funkcné vySetrenia
Casté Reverzibilné zvysenie alkalickej fosfatazy (klinicky vyznamné
zvysenia si menej ¢asté)

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol popisany ziadny pripad preddvkovania Lacipilom.

Priznaky a prejavy

Najpravdepodobnejsi ucinok méze byt’ dlhotrvajlica periférna vazodilatacia spojena s hypotenziou a
tachykardiou.

Teoreticky moze dojst’ k bradykardii alebo prediZeniu AV vedenia.

Liecba

Specifické antidotum neexistuje. Je potrebné pouzit’ Standardné prostriedky na sledovanie funkcie
srdca a prislusné podporné a lieCebné opatrenia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vazodilatancium. ATC: COSCA09


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Lacidipin je Specificky blokator vapnikovych kandlov s prevazujucou selektivitou pre kalciové kanaly
hladkého svalstva ciev.

Hlavnym uc¢inkom je dilatacia periférnych arteriol, ¢im sa znizuje periférna cievna rezistencia a klesé
krvny tlak.

Po podani 4 mg lacidipinu sa pozorovalo u zdravych dobrovolnikov minimalne prediZenie QT
intervalu.

V Stvorro¢nej randomizovanej dvojito zaslepenej stadii ELSA (European Lacidipine Study on
Atherosclerosis) bolo primarnym parametrom ucinnosti u aterosklerozy meranie intimomedialne;j
hrabky (IMT) karotid pomocou ultrasonografie. Vysledky u pacientov liecenych lacidipinom potvrdili
vyznamné ucinky na premenné IMT, ¢o sa zhoduje s antiaterogénnym ucinkom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po perordlnom podani sa lacidipin z gastrointestinalneho traktu vstrebava rychlo, ale v malej miere.
Podlieha vyraznému metabolizmu pri prvom prechode pecenou. Absolutna biologicka dostupnost’ je
priemerne 10 %.

Maximalne plazmatické hladiny sa dosahujii medzi 30 a 150 minttami po podani. Pri metabolizme
vznikaju 4 hlavné metabolity, ktoré maju nizku az nulovi farmakodynamicku ucinnost’. Lie€ivo je
vylucované predovsetkym hepatalnym metabolizmom (do ktorého je zapojeny P450 CYP3A4).
Neexistuju dokazy o tom, ze by lacidipin spdsoboval bud’ indukciu, alebo inhibiciu hepatalnych
enzymov.

Asi 70 % podanej davky sa vylucuje stolicou vo forme metabolitov a zostavajuce mnozstvo sa vo
forme metabolitov vylucuje mocom.

Priemerny terminalny plazmaticky polcas lacidipinu sa v rovnovaznom stave pohybuje

od 13 do 19 hodin.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Jediné vyznamné toxikologické nalezy pri pouziti lacidipinu boli reverzibilné a zhodovali sa
so znamymi farmakologickymi ¢inkami vysokych dédvok blokatorov vapnikovych kandlov - znizena
kontraktilita myokardu, zdurenie d’asien u potkanov a psov a zapcha u potkanov.

Po podani lacidipinu gravidnym potkanom a kralikom sa nepozorovali Ziadne znamky vyvojove;j
toxicity. V §tadii fertility a reprodukcie na potkanoch sa pri davkach toxickych pre samicu pozorovala
embryotoxicita a pri vysokych davkach sa pozorovalo prediZzené trvanie gestacie a tazkosti pocas
porodu, ¢o sa zhoduje s o¢akavanym farmakologickym G¢inkom blokatora vapnikovych kanalov na
myometrium. Je zndme, Ze blokatory vapnikovych kanalov farmakologicky interferuji s normalnou
funkciou myometria pocas porodu, ¢o vedie k znizenej kontraktilite.

V stibore testov in vitro a in vivo nebol lacidipin genotoxicky. U mys$i sa nepreukézal karcinogénny
potencial. V zhode s inymi blokatormi vapnikovych kanalov sa v §tadii karcinogenity na potkanoch
zistil zvySeny vyskyt benignych testikularnych nadorov z intersticidlnych buniek. Endokrinné
mechanizmy, ktoré sa zrejme podiel'aju na vzniku hyperplazie intersticidlnych buniek a adenomov
z intersticialnych buniek u potkanov, vSak nie st relevantné pre I'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

Monohydrat laktozy

Povidon K 30

Stearat horecnaty

Filmova vrstva:

Hypromeloza, oxid titani¢ity (E 171), makrogol 400, polysorbat 80
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6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Lacipil tablety je treba chranit’ pred svetlom, a preto sa majui vyberat z blistra az tesne pred pouzitim.
V pripade uzivania polovice zo 4 mg tablety sa zostavajuca polovica musi uchovat’ v originalnom
blistri a musi sa pouzit’ do 48 hodin.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Lacipil 4 mg a Lacipil 6 mg — PVC/Al blister s detskou bezpecnostnou hlinikovou krycou foliou,
papierova skatul’a, pisomna informacia pre pouzivatela.

4 mg x 14 tbl.

4 mg x 28 tbl.

6 mg x 14 tbl.

6 mg x 28 tbl.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Tablety sa maju vyberat’ z blistra az tesne pred pouzitim.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frsko

D24 YKI11

8. REGISTRACNE CiSLA

Lacipil 4 mg : 83/0791/92-S

Lacipil 6 mg : 83/0007/05-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Lacipil 4 mg:

Datum prvej registracie: 10. decembra 1992

Datum posledného predlZenia registracie: 5. juna 2007

Lacipil 6 mg:

Datum prvej registracie: 14. januara 2005
Datum posledného predlzenia registracie: 24. marca 2009
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10. DATUM REVIZIE TEXTU
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