Lapixen

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 antagoni$ci wapnia o dominujacym dziataniu naczyniowym, pochodne dihydropirydyny.

Kod ATC: C08CA09

Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Lapixen jest wskazany do leczenia pierwotnego nadci$nienia tetniczego. Moze by¢ stosowany w monoterapii lub w
skojarzeniu z innymi lekami obnizajacymi ci$nienie tgtnicze, takimi jak: beta-adrenolityki, leki moczopgdne lub inhibitory konwertazy angiotensyny. Dawkowanie i
sposob podawania: Dorosli: Leczenie nadci$nienia nalezy dostosowaé¢ do nasilenia choroby i indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie. Zalecana dawka poczatkowa
wynosi 2 mg raz na dobg. Dawke mozna zwigkszy¢ do 4 mg (nastgpnie, w razie koniecznosci, do 6 mg na dobg) po uptywie czasu koniecznego do uzyskania petnego
dzialania farmakologicznego. W praktyce okres ten nie powinien by¢ krotszy niz 3-4 tygodnie. Nie stwierdzono, aby dawki dobowe wigksze niz 6 mg byly znaczaco
bardziej skuteczne. Nie ma ograniczen, co do czasu stosowania produktu leczniczego. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: Dawka poczatkowa u tych pacjentow
wynosi 2 mg na dobg. Lacydypina jest metabolizowana glownie przez watrobe, dlatego u pacjentdéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby moze wystapi¢ wigksza
biodostgpnos¢ produktu leczniczego Lapixen, a jego dzialanie obnizajace ci$nienie t¢tnicze moze by¢ nasilone. Pacjentow tych nalezy starannie monitorowac, a w cigzkich
przypadkach konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki. Pacjenci z chorobg nerek: Lacydypina nie jest wydalana przez nerki, dlatego nie jest konieczna modyfikacja dawki
u pacjentow z choroba nerek. Pacjenci w podeszlym wieku: Nie ma koniecznosci modyfikacji dawki. Dzieci i mlodziez: Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego
Lapixen u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzglgdu na brak do$wiadczen dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci lacydypiny u dzieci. Sposob
podawania: Podanie doustne. Produkt leczniczy Lapixen nalezy przyjmowaé¢ codziennie o tej samej porze, najlepiej rano, podczas positku lub niezaleznie od positkow.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza. Produkt leczniczy Lapixen nalezy stosowaé bardzo ostroznie u
0sob, u ktorych wystapita wczedniej reakcja alergiczna na inng pochodng dihydropirydyny, ze wzgledu na teoretyczne ryzyko reakcji krzyzowej. Podobnie jak w
przypadku innych antagonistow wapnia z grupy pochodnych dihydropirydyny, nalezy przerwa¢ stosowanie produktu leczniczego Lapixen u pacjentow, u ktorych
stwierdzono wstrzas kardiogenny lub niestabilng dlawice piersiowa. Wykazano, Zze pochodne dihydropirydyny zmniejszajg przeplyw krwi w tetnicach wiencowych u
pacjentow ze zwezeniem zastawki aorty, w zwigzku z czym stosowanie lacydypiny u tych pacjentow jest przeciwwskazane. Produktu leczniczego Lapixen nie nalezy
stosowa¢ podczas zawatu migénia sercowego oraz w pierwszym miesigcu po jego przebyciu. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: W
badaniach specjalistycznych nie wykazano wptywu lacydypiny na automatyczng czynnos¢ wezla zatokowo-przedsionkowego, ani na wydhuzanie przewodzenia w wezle
przedsionkowo-komorowym. Jednakze, podobnie jak w przypadku innych antagonistow wapnia, istnieje teoretyczna mozliwo$¢ wplywu na czynno$é wezta zatokowo-
przedsionkowego i przedsionkowo-komorowego. Dlatego, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac produkt leczniczy Lapixen u pacjentow, u ktorych wezesniej stwierdzono
zaburzenia czynno$ci wezta zatokowo-przedsionkowego i przedsionkowo-komorowego. Podobnie jak w przypadku innych antagonistow wapnia z grupy pochodnych
dihydropirydyny, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac lacydyping u pacjentow z wrodzonym lub nabytym wydtuzeniem odstgpu QT. Nalezy takze zachowa¢ ostroznosc¢
stosujac lacydyping u pacjentow leczonych jednoczesnie lekami, ktore wydhluzaja odstep QT, takimi jak leki przeciwarytmiczne klasy I i III, trdjpierécieniowe leki
przeciwdepresyjne, niektore leki przeciwpsychotyczne, antybiotyki (np. erytromycyna) i niektére leki przeciwhistaminowe (np. terfenadyna). Podobnie jak inne leki
nalezace do grupy antagonistow wapnia, produkt leczniczy Lapixen nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z matg rezerwa sercowa. Nie ma dowodow, ze lacydypina jest
przydatna we wtornej prewencji zawatu migsnia sercowego. Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu Lapixen w leczeniu nadcis$nienia tgtniczego
ztosliwego. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac lacydyping u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci watroby, poniewaz dziatanie przeciwnadcisnieniowe 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 stosowa¢ u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w zalecanej jednostce dawkowania, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. Dzialania niepozadane: Lacydypina
jest na ogot dobrze tolerowana. Niektorzy pacjenci moga odczuwaé tagodne dziatania niepozadane, zwigzane ze znanym dzialaniem farmakologicznym, powodujacym
rozszerzenie naczyn obwodowych. Objawy te, oznaczone symbolem #, s zwykle przemijajace i ustgpuja w czasie dalszego leczenia ta sama dawka lacydypiny. Czgstosé
wystgpowania dziatan niepozadanych ustalono na podstawie danych pochodzacych z duzych badan klinicznych (wewngtrznych i opublikowanych). Czgsto$¢
wystepowania dzialan niepozadanych zostata sklasyfikowana w nastgpujacy sposob: bardzo czgsto: >1/10, czgsto: >1/100 do <1/10, niezbyt czgsto: >1/1000 do <1/100,
rzadko: >1/10 000 do <1/1000, bardzo rzadko: <1/10000, czgsto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych. W kazdej grupie czgstosci dziatania
niepozadane wymieniono zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem. Zaburzenia psychiczne: (rzadko): depresja. Zaburzenia ukladu nerwowego: (czgsto): bol glowy,
zawroty glowy (bardzo rzadko): drzenie (czg¢sto$¢ nieznana): zespdt pozapiramidowy (obserwowany podczas stosowania niektorych antagonistow wapnia). Zaburzenia
serca: (czesto): kotatanie serca, tachykardia (niezbyt czgsto): omdlenie, nasilenie istniejacej dtawicy piersiowej. Zaburzenia naczyniowe: (czgsto): nagle zaczerwienienie
(zwlaszcza twarzy), (niezbyt czesto): niedoci$nienie. Zaburzenia zotadka i jelit: (czgsto): objawy niestrawnosci, nudnosci (niezbyt czgsto): rozrost dziasel. Zaburzenia
skory i tkanki podskornej: (czgsto): wysypka, rumien, §wiad skory (rzadko): obrzgk naczynioruchowy, pokrzywka. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej:
(rzadko): kurcze migéni. Zaburzenia nerek i drég moczowych: (czgsto): wielomocz. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podaniu: (czesto): ostabienie, obrz¢k. Badania
diagnostyczne: (czgsto): przemijajace zwigkszenie aktywnosci fosfatazy alkalicznej (klinicznie istotne zwigkszenie wystepuje niezbyt czgsto). 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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za po$rednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobojezych, ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, tel.: +48 2249 21301; Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rdéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z o.0., ul.
Walbrzyska 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. Dostepne opakowania: 28 i 56 tabletek powlekanych. Odplatnosé: 30%. Zgodnie z Wykazem
Refundowanych Lekow, Srodkéw Spozywczych Specjalnego Przeznaczenia Zywieniowego oraz Wyrobow Medycznych obowigzujacym od 01.01.2025 ceny detaliczne i
doptlaty dla pacjenta wynosza: 2 mg x 28; cena detaliczna: 8,29 zI, doplata dla pacjenta: 4,90 zt. 2 mg x 56; cena detaliczna: 15,76 zt, doptata dla pacjenta: 9,06 zI. 4 mg x
28; cena detaliczna: 15,82 zi, doptata dla pacjenta: 9,12 z. 4 mg x 56; cena detaliczna: 30,88 z1, doptata dla pacjenta: 17,54 zt. 6 mg x 28; cena detaliczna: 23,50 zl, doplata
dla pacjenta: 13,46 zt. 6 mg x 56; cena detaliczna: 45,59 zt, doptata dla pacjenta: 25,66 zt.

Zgodnie z ustawa z dnia 13 lipca 2023 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych oraz ustawy o refundacji lekow,
$rodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2023 r., poz. 1733) Lapixen nalezy do wykazow: D2 - Leki
przystugujace $wiadczeniobiorcom powyzej 65. roku zycia oraz G1 — Leki wytwarzane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub takie, do ktorych wytworzenia
wykorzystano substancj¢ czynng wytworzona na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.




