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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Dopegyt

250 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 250 mg metyldopy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

Biele alebo Sedastobiele diskovité ploché tablety so zrezanym okrajom a napisom Dopegyt na jedne;j
strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Hypertenzia.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dévka sa ma nastavit’ pre kazdého pacienta individualne.

Odporucana pociato¢na davka metyldopy pre dospelych je 250 mg jedenkrat denne (pred spanim)
pocas prvych dvoch dni. Dennt davku mozno potom zvySovat 0 250 mg v dvojdnovych intervaloch,
az kym sa dosiahne adekvatne znizenie tlaku krvi. Aby sa minimalizoval sedativny vplyv,

so zvySovanim davky treba zacat’ vecer.

Odporucana udrziavacia davka je 500 — 2 000 mg, podavana v 2 — 4 davkach.

Maximalna odporti¢ana denna davka je 2 g. Ak efektivnu kontrolu krvného tlaku nemozno udrzat’ na

dennej davke 2 g, treba uvazit' kombinaciu S inymi antihypertenzivami.

V niektorych pripadoch sa méze vyvinut’ tolerancia, obycajne medzi druhym a tretim mesiacom
terapie. Pridanie diuretika alebo zvysenie davky metyldopy obnovi efektivnu kontrolu krvného tlaku.

Vysadenie metyldopy je sprevadzané navratom hypertenzie, obyc¢ajne v priebehu 48 hodin. Neprejavi
sa vSak nadmernym zvySenim krvného tlaku.

Starsi ludia

Pociatocnu davku treba nastavit’ tak nizko ako je mozné, neprekrociac 2 X 250 mg denne, pretoze
tlmivy G¢inok sa prejavuje Castejsie. Ak je potrebné, davku mozno zvysit’ v dvojdiovych intervaloch
az do maximalne 2 g denne, ktora sa nema prekrocit.
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Porucha funkcie obliciek

Vyzaduji sa menSie davky. V pripade I'ahkej poruchy funkcie obli¢iek (glomerularna filtracia

> 50 ml/min) ma byt interval medzi davkami 8 hodin, pri stredne t'azkej poruche funkcie obli¢iek
(glomerularna filtracia = 10 — 50 ml/min) 8 — 12 hodin a pri tazkej poruche funkcie obliciek
(glomerularna filtracia < 10 ml/min) 12 — 24 hodin.

Ked'ze metyldopa sa da odstranit’ dialyzou, ma sa po absolvovani hemodialyzy podat’ 250 mg
metyldopy, aby sa zabranilo zvyseniu krvného tlaku.

Pediatricka populacia

Odportcana pociato¢na denna davka metyldopy pre deti a dospievajucich je 10 mg/kg telesnej
hmotnosti, rozdelena na dve alebo Styri davky. Ak je potrebné, dennti davku mozno zvysit’ az na
65 mg/kg telesnej hmotnosti.

Sposob podavania
Na peroralne pouzitie.
Tablety sa majt uzivat’ bud’ pred jedlom alebo po fiom.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Aktivne ochorenie peCene (napr. aktivna hepatitida, aktivna cirh6za).

- Metyldopou indukované ochorenie pe¢ene vV anamnéze.

- Stbezné uzivanie inhibitorov MAO.

- Depresia.

- Feochromocytom.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V prvych 6 — 10 tyzdioch liecby metyldopou sa ma skontrolovat’ krvny obraz a urobit’ Coombsov test,
neskor zopakovat’ kazdy Y2 — 1 rok. 10 — 20 % pacientov m6ze mat’ Coombsov test pozitivny, najma
ak uZziva viac ako 1 g metyldopy denne pocas pol roka alebo roka.

Menej ako v 5 % sa u tychto pacientov mdze vyvinut’ hemolyticka anémia. V takom pripade je nutné
metyldopu vysadit’. Po vysadeni metyldopy ddjde k zastaveniu hemolytickej anémie. Ak nie, vyZaduje
sa hormonalna lieCba, alebo treba uvazit iné pric¢iny hemolytickej anémie. Ak bola anémia sposobena
metyldopou, pacient d’al$iu liecbu metyldopou nema dostavat’. Pozitivny Coombsov test sa meni na
negativny V priebehu tyzdnov alebo mesiacov po ukonceni liecby metyldopu.

Prioritna pritomnost’ pozitivity priameho Coombsovho testu alebo jej vyvoj nie je sama 0 sebe
kontraindikaciou pre lie€bu metyldopou. Ak sa pozitivita Coombsovho testu vyvinie pocas liecby
metyldopou, ma sa vylac¢it’ moznost” hemolytickej anémie, alebo lekar ma ur€it, ¢i je pozitivita
Coombsovho testu klinicky vyznamna. Problém moze vzniknit', ked’ pacient potrebuje transfaziu.

V takom pripade sa m4 urobit’ priamy aj nepriamy Coombsov test. Pri nepritomnosti hemolyticke;
anémie je obvykle pozitivny iba priamy Coombsov test. Ak je aj nepriamy Coombsov test pozitivny,
problémy moézu nastat’ v krizovej krvnej skuske, preto je potrebna pritomnost’ odbornika pre transfuziu
alebo hematologiu.

V prvych 6 — 12 tyzdnoch terapie, alebo v pripade horucky neznameho pdvodu, je potrebna kontrola
funkcie pecene. Ak sa objavia zmeny V peCenovych enzymoch alebo ikterus, treba predpokladat’
hypersenzitivnu reakciu, ¢o moZze spdsobit’ cholestazu, hepatocelularne poskodenie alebo hepatitidu.
Vel'mi zriedkavo sa mdze objavit’ fatalna hepatalna nekréza. Preto sa ma v pripade zmien pecenovych
enzymov, alebo symptomov hepatalnej insuficiencie okamzite prerusit’ liecba metyldopou. Takito
pacienti uz nikdy nemaju znovu dostavat’ metyldopu. Ak su teplota a abnormality vo funkcii pecene
sposobené metyldopou, vratia sa do normalu po preruSeni liecby. Ani takito pacienti uz d’alej nemaju
dostavat’ metyldopu.
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Pacientov s ochorenim pecene alebo so zmenami pe¢enovych funkcii v anamnéze treba liecit’
S extrémnou opatrnost’ou.

Velmi zriedkavo sa objavi granulocytopénia a trombocytopénia. Obvykle sa vratia na normalne
hodnoty po preruseni liecby metyldopou.

U niektorych pacientov sa moze pocas liecby metyldopu objavit’ opuch alebo prirastok hmotnosti, o
mozno odstranit’ pridanim diuretika. V lie€be metyldopou sa nema pokracovat’, ak edém progreduje
alebo ak sa vyvinu priznaky srdcového zlyhavania.

Dialyza odstrani metyldopu, preto sa po tejto procedure moze vratit’ hypertenzia (pozri Cast’ 4.2).

Ked’7e metyldopa fluoreskuje pri tych istych vinovych dizkach ako katecholaminy, pri vysetreni sa
mozu zistit’ vysoké mnozstva mocovych katecholaminov, €o interferuje s diagndzou
feochromocytomu. Metyldopa vSak neinterferuje S meranim kyseliny vanilinmandlovej (VMA).

Pocas liecby metyldopou sa maju redukovat’ davky anestetik. Ak sa pocas anestézie objavi hypotenzia,
treba ju kontrolovat’ pouzitim vazopresorov. Adrenergné receptory ostavaju pocas lieCby metyldopou
senzitivne (pozri Cast’ 4.5).

U pacientov so zdvaznym bilateralnym cerebrovaskularnym ochorenim sa mézu zriedkavo objavit’
mimovol'né choreo-atetotické pohyby (pozri Cast’ 4.8).

Extrémna opatrnost’ je potrebna pri lieCbe pacientov alebo blizkych pribuznych pacientov S hepatalnou
porfyriou.

Pocas liecby metyldopou je potrebné vyhnut sa konzumacii alkoholu.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie
Metyldopa sa nema sucasne podavat’ s inhibitormi MAO (pozri Cast’ 4.3).

Metyldopa sa mo6ze opatrne moze podavat’ s:

- sympatikomimetikami (zvysené presorické ucinky),

- tricyklickymi antidepresivami,

- fenotiazinmi,

- peroralnymi liekmi obsahujticimi Zelezo (biodostupnost’ metyldopy sa méze zvysit),
- nesteroidnymi protizapalovymi liekmi,

- estrogénovymi liekmi.

Utinok metyldopy sa zvysuje:
- inymi antihypertenzivami,
- anestetikami (pozri cast’ 4.4).

Utinky metyldopy a nasledujucich liekov sa mdzu navzajom ovplyvilovat:

- litium (riziko zvySenia toxicity litia),

- levodopa (znizené antiparkinsonické efekty, zvySené CNS neziaduce Ucinky),
- alkohol a iné CNS depresiva (zvy$eny CNS depresivny ucinok),

- antikoagulancia (zvySeny antikoagula¢ny efekt, riziko krvacania),

- bromokryptin (koncentracia prolaktinu méze byt neziaduco ovplyvnena),

- haloperidol (porucha kognitivnych funkcii — dezorientacia, spomalenie).
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Experimentalne udaje
Reprodukéné studie robené s vysokymi peroralnymi davkami metyldopy (1 000 mg/kg u mysi,
200 mg/kg u kralikov, 100 mg/kg u potkanov) neodhalili Ziadny prejav fetotoxicity.

Gravidita

Klinické studie

Lie¢ba metyldopou pocas druhého a tretieho trimestra gravidity neviedla k poskodeniu plodu ani
novorodenca. AvSak nie st K dispozicii Ziadne adekvatne alebo dobre kontrolované $tidie pocas
prvého trimestra gravidity.

Ked’ze reprodukéné stidie U zvierat nie st vZdy smerodajné na urcenie odozvy u l'udi, liecit
metyldopou sa ma len po dokladnom zhodnoteni pomeru prinos/riziko. Podavanie metyldopy v 16. —
20. tyzdni gravidity nesposobilo ziadne neziaduce uéinky u deti. Ked’ sa gravidné Zeny liecili

V tret'om trimestri, vysledok U plodu bol lepsi ako U neliecenych Zien.

Dojcenie
Metyldopa sa vylucuje do materského mlieka. Doj¢iace zeny sa maju zacat’ lie€it’ metyldopou len po
dokladnom zhodnoteni pomeru prinos/riziko.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

V pociato¢nom obdobi chronickej lieCby — dlzku je potrebné urcit’ individualne — je zakazané viest’
vozidla a vykonavat’ pracu so zvySenym rizikom urazu. Neskor je mozné rozsah obmedzeni urcit’
individualne.

4.8 Neziaduce ucinky

Liecba metyldopou je obvykle dobre tolerovana, neziaduce ucinky nie su Casté.
Na zaciatku liecby alebo pri zvySovani davky mozno pozorovat’ ospalost’, bolest” hlavy a slabost’.

Iné neziaduce Ucinky

Poruchy krvi a lymfatického systému:

depresia kostnej drene, leukopénia, granulocytopénia, trombocytopénia, hemolyticka anémia,
pozitivny test na antinuklearne protilatky, LE bunky, reumatoidny faktor, pozitivny Coombsov test
(pozri Cast’ 4.4).

Poruchy imunitného systému:
myokarditida, perikarditida, vaskulitida, symptomy podobné SLE, lickom indukovana hortacka,
eozinofilia.

Poruchy endokrinného systému:
hyperprolaktinémia, gynekomastia, galaktorea, amenorea.

Poruchy nervového systému:

parestézia, zavrat, uzkost’, depresia, psychoza (mierna a prechodna), no¢né mory, znizené libido,
impotencia, zriedkavo parkinsonizmus, choreo-atetické pohyby, cerebrovaskularna insuficiencia
(moze suvisiet’ s hypotenziou), periférna tvarova paréza.

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti:
zhorSenie anginy pectoris, kongestivne srdcové zlyhavanie, sinusova bradykardia, hypersenzitivita
karotického sinu, ortostaticka hypotenzia, edém, prirastok hmotnosti.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:
zapchaty nos.
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Poruchy gastrointestindlneho traktu:
pankreatitida, kolitida, vracanie, hnacka, sialoadenitida, zapaleny alebo Cierny jazyk, nauzea, zapcha,
distenzia, flatulencia, sucho v tstach.

Poruchy pecene a zicovych ciest:
ikterus, hepatitida, cholestaza, abnormalne funkéné pecenové testy (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
zacervenanie, zriedkavo toxicka epidermalna nekrolyza.

Poruchy kostrovej a svalovej siistavy a spojivového tkaniva:
artralgia, opuch klbov, bolest’ svalov.

Laboratorne a funkcné Vysetrenia:
zvySené hladiny BUN.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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

Symptémy
Akutna hypotenzia, vyrazna ospalost’, slabost’, bradykardia, zavrat, zapcha, distenzia, flatulencia,

diarea, nauzea, vracanie.

Liecba

Kratko po predavkovani: vyplach zaludka, indukovana eméza moze znizit’ mnozstvo absorbovaného
lieku. Ak je uz liek pravdepodobne absorbovany, infizia moze podporit’ vylu¢ovanie moc¢om. Je
potrebné dosledne monitorovat’ tep, krvny objem, elektrolyticka rovnovahu, intestinalne funkcie,
renalnu funkciu a cerebralne funkcie. Ak je potrebné, mézu sa podavat’ sympatikomimetika (napr.
adrenalin).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antihypertenziva, antiadrenergické lie¢iva s centralnym uc¢inkom,
ATC: C02AB01

Mechanizmus uéinku
Dopegyt (metyldopa) je centralne posobiace hypotenzivum. Mechanizmus jeho u¢inku nie je eSte
uplne jasny. Po vstupe do centralneho nervového systému uplatiuje liek svoj hypotenzivny efekt
cestou aktivnych metabolitov (alfa-metyladrenalin, alfa-metyl-noradrenalin) pomocou viacerych
mechanizmov:
- stimulaciou centralnych inhibi¢nych alfar-receptorov znizuje sympatikovy tonus,
- substitaciou endogénneho dopaminu na dopaminergnych nervovych zakonéeniach ako nepravy
neurotransmiter,
- zniZzenim plazmatickej reninovej aktivity a periférnej vaskularnej rezistencie,
- inhibiciou dopa-dekarboxylazového enzymu, znizuje syntézu noradrenalinu, dopaminu,
sérotoninu a tkanivovej koncentracie noradrenalinu a adrenalinu.

Metyldopa nema priamy efekt na funkciu srdca, neznizuje srdcovy vydaj, nespdsobuje reflexnt
tachykardiu, neredukuje glomerularnu filtra¢nt rychlost’, renalny prietok krvi, filtraénu frakciu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Frekvencia srdca je spomalend v malo pripadoch. Redukuje krvny tlak v stoji a v I'ahu a zriedkavo
spdsobuje ortostatickul hypotenziu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Absorpcia metyldopy z gastrointestinalneho traktu je variabilna, okolo 50 %.

Distribticia

Neviaze sa signifikantne na plazmatické proteiny (asi v 20 %). Maximalny pokles krvného tlaku sa
objavi 4 — 6 hodin po peroralnej davke a trva 12 — 24 hodin.

Po opakovanom podani je maximum znizujuceho u¢inku dokonéené v priebehu 2 — 3 dni. Po vysadeni
sa tlak vrati na hladinu pred lie¢bou v priebehu 1 — 2 dni.

Biotransformacia

Metyldopa je extenzivne metabolizovana, predovsetkym V peceni. Jej aktivny metabolit, alfa-
metylnoradrenalin pochddza z centralnych adrenergnych neurénov. Okrem toho su zndme aj mnohé
iné metabolity, ktoré sa vylucuju v moci.

Eliminécia

Priblizne 70 % metyldopy sa vylucuje v moc¢i ako metyldopa alebo ako sulfat konjugat, zvySok sa
vyluéuje stolicou ako metyldopa. Pri normalnej funkcii obli¢iek je eliminaény poléas 1,7 hod.
Vylucenie je kompletné po 36 hodinach.

Metyldopa je dialyzovatel'na. 6-hodinovou hemodialyzou sa z obehu moze odstranit’ 60 %
absorbovanej metyldopy, peritonealnou dialyzou 22 — 39 %.
Metyldopa prechddza placentarnou bariérou a vylucuje sa do materského mlieka.

Osobitna populdcia

Renalna insuficiencia

Vyluéovanie metyldopy je spomalené podl'a rozsahu renalnej poruchy. V pripade zavaznej renalnej
poruchy (bez dialyzy) je elimina¢ny pol¢as metyldopy desatnasobkom normalnej hladiny (pozri ¢ast
4.2).

5.3  Predklinické udaje 0 bezpe¢nosti

V studiach na zvieratach sa pri podavani metyldopy pocas dvoch rokoch nezistili ziadne dokazy
0 tumorogénnom ucinku. Fertilita tiez nebola narusend. V Amesovom teste sa nedokazala mutagenita
a chromozomové aberacie neboli zvysené.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

etylceluloza

stearat horecnaty

kukuri¢ny skrob

kyselina stearova

sodna sol’ karboxymetyl§krobu

mastenec

6.2 Inkompatibility

Nie s zname.
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6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vnutorny obal: hneda sklenena fl'aska s PE uzaverom odolnym voci nepovolenej manipulacii a s PE
tlmi¢om pohybu.

Vonkajsi obal: papierova Skatul’ka, pisomna informdcia pre pouZzivatel’a.

Velkost balenia: 50 tabliet.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Liek nevyzaduje ziadne $pecidlne zaobchadzanie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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