Skrocona informacja o leku: LAPIXEN

Lapixen, 2 mg, tabletki powlekane. Kazda tabletka powlekana zawiera 2 mg lacydypiny (Lacidipinum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza bezwodna 137 mg.

Lapixen, 4 mg, tabletki powlekane. Kazda tabletka powlekana zawiera 4 mg lacydypiny (Lacidipinum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza bezwodna 274 mg.

Lapixen, 6 mg, tabletki powlekane. Kazda tabletka powlekana zawiera 6 mg lacydypiny (Lacidipinum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza bezwodna 411 mg.

Grupa farmakoterapeutyczna: wybiorczy antagonisci wapnia o dominujacym dziataniu naczyniowym, pochodne dihydropirydyny.
Kod ATC: CO8CA09

Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Lapixen jest wskazany do leczenia pierwotnego nadci$nienia tgtniczego.

Moze by¢ stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami obniZajacymi cisnienie tetnicze, takimi jak: beta-adrenolityki,
leki moczopedne lub inhibitory konwertazy angiotensyny. Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli: Leczenie nadci$nienia nalezy
dostosowac do nasilenia choroby i indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 2 mg raz na dobe.
Dawke mozna zwigkszy¢ do 4 mg (nastgpnie, w razie konieczno$ci, do 6 mg na dobe) po uptywie czasu koniecznego do uzyskania
pelnego dziatania farmakologicznego. W praktyce okres ten nie powinien by¢ krotszy niz 3-4 tygodnie. Nie stwierdzono, aby dawki
dobowe wigksze niz 6 mg byly znaczaco bardziej skuteczne. Nie ma ograniczen, co do czasu stosowania produktu leczniczego.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby: Dawka poczatkowa u tych pacjentow wynosi 2 mg na dobe. Lacydypina jest
metabolizowana glownie przez watrobg, dlatego u pacjentdéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby moze wystapi¢ wigksza
biodostepnos¢ produktu leczniczego Lapixen, a jego dziatanie obnizajace cis$nienie t¢tnicze moze by¢ nasilone. Pacjentéw tych
nalezy starannie monitorowaé, a w cigzkich przypadkach konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki. Pacjenci 7 chorobg nerek:
Lacydypina nie jest wydalana przez nerki, dlatego nie jest konieczna modyfikacja dawki u pacjentéw z choroba nerek. Pacjenci w
podeszlym wieku: Nie ma koniecznosci modyfikacji dawki. Dzieci i milodziei: Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego
Lapixen u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak doswiadczen dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i
skutecznoéci lacydypiny u dzieci. Sposéb podawania: Podanie doustne. Produkt leczniczy Lapixen nalezy przyjmowac codziennie o
tej samej porze, najlepiej rano, podczas positku lub niezaleznie od positkow. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje
czynng lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza. Produkt leczniczy Lapixen nalezy stosowaé bardzo ostroznie u 0séb, u ktorych
wystapita wczesniej reakcja alergiczna na inng pochodng dihydropirydyny, ze wzgledu na teoretyczne ryzyko reakcji krzyzowe;.
Podobnie jak w przypadku innych antagonistow wapnia z grupy pochodnych dihydropirydyny, nalezy przerwa¢ stosowanie produktu
leczniczego Lapixen u pacjentdw, u ktorych stwierdzono wstrzas kardiogenny lub niestabilng dtawice piersiowa. Wykazano, ze
pochodne dihydropirydyny zmniejszaja przeptyw krwi w tetnicach wiencowych u pacjentow ze zwezeniem zastawki aorty, w
zwigzku z czym stosowanie lacydypiny u tych pacjentdow jest przeciwwskazane. Produktu leczniczego Lapixen nie nalezy stosowaé
podczas zawalu mig$nia sercowego oraz w pierwszym miesigcu po jego przebyciu. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania: W badaniach specjalistycznych nie wykazano wplywu lacydypiny na automatyczna czynnos¢ wezta
zatokowo-przedsionkowego, ani na wydluzanie przewodzenia w wezle przedsionkowo-komorowym. Jednakze, podobnie jak w
przypadku innych antagonistow wapnia, istnieje teoretyczna mozliwo$é wptywu na czynno$¢ wezta zatokowo-przedsionkowego i
przedsionkowo-komorowego. Dlatego, nalezy zachowaé ostrozno$¢ stosujgc produkt leczniczy Lapixen u pacjentéw, u ktorych
wezesniej stwierdzono zaburzenia czynno$ci wezta zatokowo-przedsionkowego i przedsionkowo-komorowego. Podobnie jak w
przypadku innych antagonistow wapnia z grupy pochodnych dihydropirydyny, nalezy zachowaé ostrozno$¢ stosujac lacydypine u
pacjentdw z wrodzonym lub nabytym wydtuzeniem odstepu QT. Nalezy takze zachowaé ostroznos$¢ stosujac lacydyping u pacjentow
leczonych jednoczesnie lekami, ktore wydluzaja odstep QT, takimi jak leki przeciwarytmiczne klasy I i III, trojpierScieniowe leki
przeciwdepresyjne, niektore leki przeciwpsychotyczne, antybiotyki (np. erytromycyna) i niektore leki przeciwhistaminowe (np.
terfenadyna). Podobnie jak inne leki nalezace do grupy antagonistow wapnia, produkt leczniczy Lapixen nalezy stosowaé ostroznie u
pacjentdw z malg rezerwg sercowa. Nie ma dowodow, ze lacydypina jest przydatna we wtornej prewencji zawatu mig$nia sercowego.
Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu Lapixen w leczeniu nadci$nienia tetniczego zloSliwego. Nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac  lacydyping u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby, poniewaz dziatanie
przeciwnadci$nieniowe moze by¢ nasilone. Nie stwierdzono, ze lacydypina zaburza tolerancje glukozy lub pogarsza kontrole
cukrzycy. Substancje pomocnicze: Produkt leczniczy Lapixen zawiera laktoze i dlatego nie nalezy go stosowaé u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedzicznag nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Inhibitory oraz induktory CYP3A4: Lacydypina jest
metabolizowana przez izoenzym CYP3A4 cytochromu P450 i dlatego nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas jednoczesnego
stosowania produktu leczniczego Lapixen z lekami, ktore hamuja CYP3A4 (np. ketokonazol, itrakonazol) lub pobudzaja CYP3A4
(np. fenytoina, karbamazepina, fenobarbital i ryfampicyna), gdyz moga one wywiera¢ wplyw na dziatanie lacydypiny. W razie
potrzeby nalezy dostosowa¢ dawke produktu leczniczego Lapixen. Inne produkty przeciwnadcisnieniowe: Jednoczesne stosowanie
produktu leczniczego Lapixen i innych lekow o dziataniu hipotensyjnym, w tym lekow przeciwnadci$nieniowych (np. leki
moczopedne, beta-adrenolityki lub inhibitory konwertazy angiotensyny), moze powodowaé¢ addytywne dziatanie hipotensyjne.
Alkohol: Podobnie jak w przypadku wszystkich produktoéw przeciwnadcis$nieniowych, o dzialaniu rozszerzajacym naczynia
krwiono$ne, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego spozywania alkoholu, gdyz alkohol moze nasili¢ ich dziatanie. Sok
grejpfrutowy: Podobnie jak w przypadku innych lekow z grupy pochodnych dihydropirydyny, nie nalezy przyjmowaé produktu
leczniczego Lapixen razem z sokiem grejpfrutowym, gdyz moze to wptywaé na biodostgpno$é lacydypiny. Inne: Stezenie
lacydypiny w osoczu moze by¢ zwigkszone podczas jednoczesnego podawania cymetydyny. Jednoczesne stosowanie lacydypiny i
kortykosteroidow lub lacydypiny i tetrakozaktydu moze ostabia¢ przednadci$nieniowe dziatanie lacypdypiny. Lacydypina silnie
wiaze si¢ z biatkami (ponad 95%): z albuming i alfa-1-kwasnag glikoproteing. W badaniach klinicznych z udziatem pacjentow po
przeszczepieniu nerki, leczonych cyklosporyna, wykazano, ze lacydypina normalizuje zmniejszony przeptyw osocza przez nerki oraz
zmniejszone przesaczanie klebuszkowe, spowodowane podawaniem cyklosporyny. Nie stwierdzono specyficznych interakcji w
badaniach z powszechnie stosowanymi lekami przeciwnadcis$nieniowymi (np. lekami moczopednymi, beta-adrenolitykami),
digoksyng, tolbutamidem czy warfaryna. Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje: Ciaza: Brak dostgpnych danych klinicznych
dotyczacych bezpieczefistwa stosowania lacydypiny u kobiet w cigzy. Chociaz stwierdzono, ze niektdrzy antagonisci wapnia
wykazujg teratogenne dziatanie u zwierzat, badania z zastosowaniem lacydypiny na zwierzgtach nie wykazaly wystepowania wad
rozwojowych. Obserwowano $miertelno$¢ zarodkow i ptodow oraz toksyczno$¢ podczas stosowania duzych dawek u zwierzat.
Nalezy pamigtaé, ze lacydypina moze powodowaé ostabienie czynnosci skurczowej migénia macicy w czasie porodu. Produkt
leczniczy Lapixen moze by¢ stosowany podczas cigzy tylko wtedy, gdy w opinii lekarza oczekiwana korzy$¢ dla matki przewyzsza
potencjalne ryzyko dla ptodu lub noworodka. Karmienie piersig: W badaniach przeprowadzonych na zwierz¢tach wykazano, ze
lacydypina (lub jej metabolity) przenika do mleka zwierzat. Dlatego nalezy unikaé stosowania lacydypiny w okresie karmienia



piersia. Jesli podawanie lacydypiny jest konieczne, nalezy przerwaé karmienie piersig. Produkt leczniczy Lapixen moze by¢
stosowany podczas karmienia piersig tylko wtedy, gdy w opinii lekarza oczekiwana korzys¢ dla matki przewyzsza potencjalne
ryzyko dla dziecka. Ptodnoé¢: U niektorych pacjentdw leczonych antagonistami wapnia odnotowano wystgpowanie odwracalnych
zmian biochemicznych w gltowce plemnikow, ktore moga zaburza¢ zaptodnienie. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn: Produkt leczniczy Lapixen moze wywotywac zawroty glowy. Nalezy ostrzec pacjentéow, iz w przypadku
wystapienia zawrotow gtowy lub powigzanych z nimi objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn. Dzialania
niepozadane: Lacydypina jest na ogdt dobrze tolerowana. Niektdrzy pacjenci moga odczuwaé tagodne dziatania niepozadane,
zwigzane ze znanym dzialaniem farmakologicznym, powodujacym rozszerzenie naczyn obwodowych. Objawy te, oznaczone
symbolem #, sa zwykle przemijajace i ustepuja w czasie dalszego leczenia ta samg dawka lacydypiny. Czestosé wystepowania
dziatan niepozadanych ustalono na podstawie danych pochodzacych z duzych badan klinicznych (wewnetrznych i opublikowanych).
Czgstos¢ wystepowania dzialan niepozadanych zostata sklasyfikowana w nastepujacy sposob: bardzo czgsto: >1/10, czesto: >1/100
do <1/10, niezbyt czesto: >1/1000 do <1/100, rzadko: >1/10 000 do <1/1000, bardzo rzadko: <1/10000, czgsto$¢ nieznana: nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych. W kazdej grupie czgstosci dziatania niepozgdane wymieniono zgodnie ze
zmniejszajacym si¢ nasileniem. Zaburzenia psychiczne: (rzadko): depresja. Zaburzenia uktadu nerwowego: (czgsto): bol glowy,
zawroty gtowy (bardzo rzadko): drzenie (czgsto$¢ nieznana): zespot pozapiramidowy (obserwowany podczas stosowania niektorych
antagonistow wapnia). Zaburzenia serca: (czesto): kotatanie serca, tachykardia (niezbyt czgsto): omdlenie, nasilenie istniejacej
dlawicy piersiowej. Zaburzenia naczyniowe: (czgsto): nagle zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy), (niezbyt czesto): niedoci$nienie.
Zaburzenia zotadka i jelit: (czgsto): objawy niestrawno$ci, nudnosci (niezbyt czesto): rozrost dzigset. Zaburzenia skory i tkanki
podskérnej: (czgsto): wysypka, rumien, $wiad skory (rzadko): obrzek naczynioruchowy, pokrzywka. Zaburzenia mie$niowo-
szkieletowe i tkanki tacznej: (rzadko): kurcze migéni. Zaburzenia nerek i drég moczowych: (czgsto): wielomocz. Zaburzenia ogdlne i
stany w miejscu podaniu: (czgsto): ostabienie, obrzek. Badania diagnostyczne: (czesto): przemijajace zwickszenie aktywno$ci
fosfatazy alkalicznej (klinicznie istotne zwigkszenie wystgpuje niezbyt czgsto). Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych:
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, ul. Zgbkowska 41, 03-736 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301; e-mail: adr@urpl.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Przedawkowanie: Objawy: Dotychczas nie zanotowano
przypadkow przedawkowania lacydypiny. Najbardziej prawdopodobnym objawem przedawkowania jest przedtuzone rozszerzenie
naczyn obwodowych, z towarzyszacym niedoci$nieniem tg¢tniczym i tachykardia. Moze tez wystapi¢ bradykardia lub wydluzenie
przewodzenia przedsionkowo-komorowego. Postepowanie: Brak specyficznego leczenia. W przypadku przedawkowania zaleca sie
standardowe monitorowanie czynno$ci serca oraz odpowiednie leczenie podtrzymujace i objawowe. Okres waznosci: 3 lata.
Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania: Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
$wiattem. Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z o0.0., ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan, tel. +48 61 66 51 500. Pozwolenie nr
Lapixen, 2 mg: 21789, Lapixen, 4 mg: 21790, Lapixen, 6 mg: 21791 - wydane przez URPL, WM i PB. Rp — produkt leczniczy
wydawany z przepisu lekarza. Dost¢epne opakowania: 28 i 56 tabletek. Odptatnoéé: refundacja. Obwieszczenie MZ w sprawie wykazu

lekow refundowanych lekéw, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych obowiazujacy od
01.03.2020.

Nazwa postaé¢ i | Zawarto$é Cena detaliczna Wysokosé doplaty
dawka opakowania $wiadczeniobiorcy
Lapixen, tabl. powl., 2 | 28 szt. 7,44 5,44

mg

Lapixen, tabl. powl., 2 | 56 szt. 14,78 10,77

mg

Lapixen, tabl. powl., 4 | 28 szt. 14,86 10,85

mg

Lapixen, tabl. powl., 4 | 56 szt. 29,23 21,22

mg

Lapixen, tabl. powl., 6 | 28 szt. 22,20 16,19

mg

Lapixen, tabl. powl., 6 | 56 szt. 43,39 31,36

mg
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