CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lacydyna, 6 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 6 mg lacydypiny.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 387,50 mg laktozy jednowodnej w kazdej tabletce
powlekane;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wytloczeniem ,,6” z jednej strony.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lacydypina jest wskazana do stosowania w leczeniu pierwotnego nadci$nienia te¢tniczego
w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi produktami przeciwnadci$nieniowymi, w tym z
beta-adrenolitykami, lekami moczopednymi i inhibitorami konwertazy angiotensyny.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Leczenie nadcis$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
(nastepnie, w razie koniecznos$ci, do 6 mg na dobg) po uptywie czasu koniecznego do uzyskania
petnego dziatania farmakologicznego. W praktyce okres ten nie powinien by¢ krotszy niz 3 do
4 tygodni. Nie stwierdzono, aby dawki dobowe wigksze niz 6 mg byly znaczaco bardziej
skuteczne.

Produktu Lacydyna nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze, najlepiej rano.

Leczenie lacydyping moze by¢ kontynuowane bezterminowo.

Pacjenci 7 zaburzeniami czynnosci wgtroby:

Lacydypina jest metabolizowana glownie przez watrobe i dlatego u pacjentdow z zaburzeniami
czynnosci watroby moze wystapi¢ wigksza biodostepnos¢ lacydypiny, a jej dziatanie obnizajace
ci$nienie t¢tnicze moze by¢ nasilone. Pacjentéw tych nalezy starannie monitorowac, a w cigzkich

przypadkach moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

Pacjenci 7 zaburzeniami czynnosci nerek:



Lacydyna nie jest wydalana przez nerki, dlatego tez modyfikacja dawki u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci nerek nie jest konieczna.

Dzieci i mlodzies:

Poniewaz brak doswiadczen dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu
Lacydyna u dzieci, nie zaleca sig¢ jej stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku:
Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki u pacjentéw w podesztym wieku.

Sposéb podawania

Podanie doustne
4.3 Przeciwwskazania

Lacydyna jest przeciwwskazana u pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub
na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Lacydyping nalezy stosowac¢ bardzo ostroznie u pacjentow, u ktorych wystapita wczesniej reakcja
alergiczna na inng pochodng dihydropirydyny, ze wzgledu na teoretyczne ryzyko reakcji krzyzowe;.

Wykazano ponadto, ze pochodne dihydropirydyny zmniejszajg przeptyw krwi w tetnicach
wiencowych u pacjentow ze zwezeniem zastawki aorty, w zwigzku z czym stosowanie produktu
Lacydyna u tych pacjentdéw jest przeciwwskazane.

Tak jak w przypadku innych antagonistow wapnia, leczenie lacydyping nalezy przerwa¢ w przypadku
pacjentdw, u ktorych podczas leczenia rozwinie si¢ wstrzas kardiogenny lub niestabilna dtawica
piersiowa.

Nie nalezy stosowac lacydypiny podczas zawatu serca lub w okresie miesigca od wystgpienia zawalu
serca i w przypadku cigzkiej niewydolnosci lewej komory serca.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W specjalistycznych badaniach nad lacydyping nie wykazano jej wptywu ani na automatyczna
czynno$¢ wezla zatokowo-przedsionkowego, ani na wydtuzanie przewodzenia w wezle
przedsionkowo-komorowym. Jednakze, podobnie jak w przypadku innych antagonistow wapnia
istnieje teoretyczna mozliwo$¢ wptywu na czynno$¢ wezta zatokowo-przedsionkowego i
przedsionkowo-komorowego i dlatego nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac lacydyping u pacjentow,
u ktorych wczesniej stwierdzono zaburzenia czynno$ci wezla zatokowo-przedsionkowego i
przedsionkowo-komorowego.

Podobnie jak w przypadku innych antagonistow wapnia z grupy pochodnych dihydropirydyny, nalezy
zachowac ostrozno$¢ stosujac lacydyping u pacjentdéw z wrodzonym lub udokumentowanym nabytym
wydtuzeniem odstepu QT. Nalezy takze zachowac ostrozno$¢ stosujac lacydyping u pacjentow
leczonych jednoczesnie produktami, ktore wydtuzaja odstep QT, takimi jak: leki przeciwarytmiczne
klasy 11 111, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, niektore leki przeciwpsychotyczne, antybiotyki
(np. erytromycyna) i niektore leki przeciwhistaminowe (np. terfenadyna).

Podobnie jak inne leki nalezgce do grupy antagonistow wapnia, lacydypine nalezy stosowac ostroznie
u pacjentdw z matlg rezerwa czynnosciowa serca.

Nie ma dowoddow, Ze stosowanie lacydypiny jest korzystne w prewencji wtornej zawatu migénia
sercowego.



Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa produktu Lacydyna w leczeniu nadci$nienia tetniczego
ztosliwego.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ stosujac lacydyping u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby,
poniewaz dzialanie przeciwnadci$nieniowe moze by¢ nasilone.

Brak dowodow, ze lacydypina zaburza tolerancje¢ glukozy lub pogarsza kontrole cukrzycy.

Ten produkt leczniczy zawiera laktozg jednowodng. Nie nalezy go stosowac u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wiadomo, ze lacydypina jest metabolizowana przez cytochrom CYP3A4 i dlatego nalezy zachowacé
ostrozno$¢ podczas stosowania lacydypiny jednoczesnie z lekami, ktore hamuja uktad CYP3A4,
takimi jak: ketokonazol, itrakonazol lub pobudzajg uktad CYP3 A4, takimi jak: fenytoina,
karbamazepina, fenobarbital i ryfampicyna. Jesli to konieczne, nalezy dostosowac¢ dawke lacydypiny.

Inne produkty przeciwnadci$nieniowe

Jednoczesne stosowanie lacydypiny i innych produktow o dziataniu hipotensyjnym, w tym produktow
przeciwnadcisnieniowych (np. leki moczopedne, beta-adrenolityki lub inhibitory konwertazy
angiotensyny), moze powodowac addytywne dzialanie hipotensyjne. Jednakze w badaniach z
powszechnie stosowanymi produktami przeciwnadci$nieniowymi (np. beta-adrenolitykami i lekami
moczopgdnymi) lub digoksyna, tolbutamidem lub warfaryna nie stwierdzono specyficznych interakcji.
Stezenie lacydypiny w osoczu moze by¢ zwigkszone podczas jednoczesnego stosowania cymetydyny

Alkohol

Podobnie jak w przypadku wszystkich produktow przeciwnadcisnieniowych (rozszerzajacych
naczynia krwionos$ne), nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas jednoczesnego spozywania alkoholu,
gdyz alkohol moze nasili¢ ich dziatanie.

Sok grejpfrutowy

Podobnie jak w przypadku innych pochodnych dihydropirydyny, lacydypiny nie nalezy przyjmowac
razem z sokiem grejpfrutowym, poniewaz moze to wptywac na biodostepnos¢ lacydypiny.

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

W badaniach klinicznych z udziatem pacjentdow po przeszczepieniu nerki, przyjmujacych
cyklosporyne, wykazano, ze lacydypina zapobiega zmniejszeniu przeptywu osocza przez nerki oraz
wspotczynnika przesgczania kigbuszkowego, ktore sa powodowane przez cyklosporyne.

Jednoczesne stosowanie lacydypiny i kortykosteroidow lub tertrakozaktydu moze ostabiac jej
dziatanie przeciwnadci$nieniowe.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Cigza:

Brak dostepnych danych klinicznych dotyczacych stosowania tego produktu leczniczego u kobiet
W Cigzy.



Chociaz stwierdzono, ze niektoérzy antagonisci wapnia wykazuja teratogenne dziatanie u zwierzat,
badania z zastosowaniem lacydypiny na zwierzgtach nie wykazaty wystepowania wad rozwojowych.
Obserwowano $miertelno$¢ zarodkow i1 ptodow oraz toksyczno$¢ podczas stosowania duzych dawek u
zwierzat (patrz punkt 5.3). Lacydypine mozna stosowac podczas cigzy tylko, jesli korzysci dla matki
sa wigksze niz potencjalne ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych u ptodu lub noworodka.

Nalezy rozwazy¢ mozliwe dziatanie lacydypiny oslabiajace czynno$¢ skurczowa migsnia macicy
w czasie porodu (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersiq:

Lacydypina i jej metabolity prawdopodobnie przenikajg do mleka matki. Dlatego nalezy unikac
stosowania lacydypiny w okresie karmienia piersig.

Lacydyping mozna stosowac¢ podczas karmienia piersig tylko, jesli korzysci dla matki sg wigksze niz
potencjalne ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych u noworodka.

Plodnosé:

U niektorych pacjentow leczonych antagonistami wapnia odnotowano wystgpowanie odwracalnych
zmian biochemicznych w glowce plemnikow, ktéore moga utrudnia¢ zaptodnienie.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Lacydyna moze wywolywac zawroty gtowy. Nalezy ostrzec pacjentow, aby w przypadku
wystgpienia zawrotow glowy lub powigzanych z nimi objawow nie prowadzili pojazdow ani nie
obstugiwali maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dane z duzych badan klinicznych (wewngtrznych i opublikowanych) zostaty uzyte do okreslenia
czestosci od bardzo czgsto do niezbyt czesto wystepujacych dziatan niepozadanych.

Bardzo czgsto >1/10

Czgsto >1/100 do <1/10

Niezbyt czesto >1/1 000 do <1/100

Rzadko >1/10 000 do <1/1 000

Bardzo rzadko <1/10 000

Nieznana czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Lacydypina jest na ogot dobrze tolerowana. Niektorzy pacjenci moga odczuwac tagodne objawy
niepozadane, zwigzane ze znanym dziataniem farmakologicznym, powodujacym rozszerzenie naczyn
obwodowych. Objawy te, oznaczone symbolem #, sa zwykle przemijajace i ustgpujg w czasie
dalszego leczenia tg sama dawka produktu Lacydyna.

Zaburzenia psychiczne

Depresja bardzo rzadko

Zaburzenia ukladu nerwowego

Zawroty glowy# czesto
Bl glowy# czesto
Drzenie bardzo rzadko

Zaburzenia serca

Kotatanie serca# czgsto



Tachykardia czesto
Omdlenie niezbyt czgsto
Dtawica piersiowa niezbyt czgsto

Podobnie jak w przypadku innych pochodnych dihydropirydyny obserwowano w pojedynczych
przypadkach nasilenie istniejacej dtawicy piersiowej, szczegdlnie na poczatku leczenia. Jest to
bardziej prawdopodobne u pacjentdow z objawowa choroba niedokrwienng serca. U pacjentow,
u ktorych rozwija si¢ niestabilna dtawica piersiowa nalezy przerwac stosowanie lacydypiny, pod
nadzorem lekarza.

Zaburzenia naczyniowe

Nagle zaczerwienienie, zwlaszcza twarzy# czesto
Niedoci$nienie tetnicze niezbyt czesto

Zaburzenia zoladka 1 jelit

Dyskomfort w jamie brzusznej czesto
Nudnosci czesto
Rozrost dzigset niezbyt czesto

Zaburzenia skory 1 tkanki podskornej

Wysypka czesto
Rumien czgsto
Swiad czesto
Obrzek naczynioruchowy rzadko
Pokrzywka rzadko

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Kurcze migséni rzadko

Zaburzenia nerek 1 drég moczowych

Wielomocz czesto

Zaburzenia og0lne 1 stany w miejscu podania

Ostabienie czesto
Obrzek# czesto

Badania diagnostyczne

Przemijajace zwigkszenie aktywno$ci fosfatazy alkalicznej
(czasami wystepuje klinicznie istotne zwigkszenie) czesto

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Objawy:

Brak udokumentowanych przypadkéw przedawkowania produktu Lacydyna. Oczekiwanym objawem
przedawkowania jest przedluzone rozszerzenie naczyn obwodowych, z towarzyszacym
niedoci$nieniem tetniczym i tachykardiag. Moze tez wystapi¢ bradykardia lub wydtuzenie
przewodzenia przedsionkowo-komorowego.

Postepowanie:

Nie istnieje specyficzna odtrutka. W przypadku przedawkowania zaleca si¢ standardowe
monitorowanie czynnos$ci serca i odpowiednie leczenie podtrzymujace i objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: wybidrczy antagonisci wapnia o dominujagcym dzialaniu naczyniowym,
pochodne dihydropirydyny.
kod ATC: CO8CA09

Lacydypina jest swoistym i silnie dziatajagcym antagonista wapnia, o dominujacym dzialaniu
wybiorczym na kanaty wapniowe migs$ni gtadkich naczyn krwionos$nych. Jej gtowne dziatanie polega
na rozszerzaniu tetniczek obwodowych, co powoduje zmniejszenie oporu obwodowego i w rezultacie
obnizZenie ci$nienia tetniczego.

W badaniu z udziatem dziesi¢ciu pacjentéw po przeszczepieniu nerki, wykazano, ze lacydypina
zapobiega ostremu zmniejszeniu nerkowego przeplywu osocza i wskaznika przesaczania
kigbuszkowego przez okoto 6 godzin po podaniu doustnym cyklosporyny. Podczas leczenia
cyklosporyna nie stwierdzono réznicy w nerkowym przeptywie osocza i wskazniku przesgczania
ktebuszkowego pomigdzy pacjentami, ktérzy przyjmowali i nie przyjmowali lacydypiny.

Po podaniu doustnym 4 mg lacydypiny zdrowym ochotnikom obserwowano nieznaczne wydtuzenie
odstepu QTc (srednie wydtuzenie QTcF pomigdzy 3,44 1 9,60 ms u ochotnikéw mtodych

1 w podesztym wieku).

Nie bylo to zwigzane z zadnymi klinicznymi dziataniami niepozadanymi ani zaburzeniami rytmu
serca.

5.2 WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Wochlanianie

Lacydypina jest zwigzkiem wysoce lipofilnym; po podaniu doustnym jest szybko wchtaniana

z przewodu pokarmowego.

Calkowita biodostepnos¢ wynosi okoto 10% ze wzgledu na znaczny metabolizm podczas pierwszego
przejscia przez watrobe.

Maksymalne stgzenia w osoczu sg osiggane migdzy 30. i 150. minuta.

Eliminacja

Lek jest usuwany gtéwnie drogg metabolizmu watrobowego (poprzez uktad cytochromu P450
CYP3A4). Nie stwierdzono, aby lacydypina indukowata lub hamowata aktywno$¢ enzymow
watrobowych.

Gloéwne metabolity maja bardzo matg lub Zadng aktywno$¢ farmakodynamiczng.

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



Sredni okres pottrwania lacydypiny w fazie eliminacji wynosi od 13 do 19 godzin w stanie
stacjonarnym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Jedyne istotne klinicznie dzialania toksyczne lacydypiny miaty charakter odwracalny i byty zgodne
ze znanym farmakologicznym dziataniem duzych dawek antagonistow wapnia - zmniejszona
kurczliwo$¢ migénia serca i rozrost dzigset u szczurOw i psow oraz zaparcie stwierdzane u szczurow.
U szczurdow otrzymujacych duze dawki (15 mg/kg mc. z NOAEL (ang. No-observed-adverse-effect-
level, maksymalne st¢zenie substancji, przy ktorym nie obserwuje si¢ dziatan niepozadanych)

2,5 mg/kg mc.) do 14 dnia cigzy, wystepowala wewnatrzmaciczna §mier¢ ptodu i zwigkszenie masy
tozyska. U krolikow otrzymujacych duze dawki (18 mg/kg me. z NOAEL 9 mg/kg mc.) pomigdzy 6 i
18 dniem cigzy wystgpowato zmniejszenie masy ciata ptodu. U szczuréw otrzymujacych lek przed
porodem i podczas karmienia obserwowano zmniejszenie przyrostu masy ciata mtodych od 7 dnia po
urodzeniu az do zakonczenia karmienia, ze wspoélistniejagcym wptywem na rozwdj fizyczny.

U szczuroéw, ktorym podawano duze dawki, zaobserwowano dziatanie hamujace intensywnos$¢
skurczoéw macicy.

Podczas wielu badan in vitro oraz in vivo nie stwierdzono dziatania genotoksycznego lacydypiny.
Podczas badan na myszach nie stwierdzono rowniez potencjalnego dziatania rakotworczego. Tak jak
w przypadku innych lekow z grupy antagonistow wapnia, podczas badan dzialania rakotworczego

u szczurdw stwierdzono wigksza liczbe tagodnych guzoéw z komorek §rodmiazszowych jader.

Uwaza si¢ jednak, ze mechanizm endokrynologiczny wywotujacy rozrost komorek srodmigzszowych
1 powstawanie gruczolakow u szczuréw nie dotyczy ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

Powidon K 30

Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian

Otoczka:

Tytanu dwutlenek (E171)

Hypromeloza

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowania: 14, 28 tabletek powlekanych.



Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych zalecen.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Holsten Pharma GmbH

HahnstraBe 31-35

60528 Frankfurt nad Menem

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21716

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28/02/2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03.08.2026



