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Sprawdzono

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Clopamid VP 20 mg tabletki

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 20 mg klopamidu (Clopamidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Tabletka biala, okragla, obustronnie plaska, z¢ $cigtym obrzezem.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania
Obrzgki w przebiegu niewydolno$ci migsnia sercowego, nerek oraz watroby.
Nadcisnienie t¢tnicze (zardéwno w monoterapii, jak i w polaczeniu z pindololem).

Dawkowanie i sposéb podawania
Dorosli:

Obrzeki:

Dawka poczatkowa w zaleznosci od nasilenia obrzgkow wynosi od 20 mg do 40 mg

(1 - 2 tabletek) na dobg 1 jest podawana w pojedynczej dawce (w godzinach rannych).

W przypadkach opornych dawkg¢ mozna zwigkszy¢ do 60 mg (3 tabletek) podawanych

w pojedynczej dawce dobowej. W miarg ustgpowania obrzekow dawke poczatkowa nalezy
stopniowo zmnigjsza¢. W leczeniu podtrzymujacym zazwyczaj stosuje si¢ dawke od 10 mg do
40 mg (1/2 do 2 tabletek) na dobg, podawang codziennie lub co drugi dzien.

Nadcisnienie tetnicze:

Dawka poczatkowa zwykle wynosi 20 mg (1 tabletka) na dobg i jest podawana w pojedynczej
dawce (w godzinach rannych).

Jeshi po okolo 1 - 3 tygodniach leczenia nie dojdzie do uzyskania pozadanego efektu
klinicznego, dawkg nalezy zwigkszy¢ do 40 mg (2 tabletek) na dobg podawanych

w pojedyncze] dawce, w godzinach rannych.

Nie nalezy stosowac¢ dawek wigkszych niz 60 mg (3 tabletki) na dobe.

Dzieci:

Z powodu braku odpowiednich badan nie zaleca si¢ stosowania produktu Clopamid VP w tej
grupie wickowej.

Pacjenci w podeszlym wieku:
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek:
Produktu Clopamid VP nie nalezy stosowac u 0sob z cigzka niewydolnoscia nerek i watroby

(patrz punkt 4.3).

Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza albo na

sulfonamidy.

Cigzka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min), ostre klebuszkowe zapalenie
nerek i bezmocz.

Cigzka niewydolnosc watroby i $pigczka watrobowa.
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Oporna na leczenie hipokaliemia, hiperkalcemia, cigzka hiponatremia, hipowolemia,
hiperurikemia i dna moczanowa.
Ciaza oraz okres karmienia piersig.

Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

U pacjentéw z fagodng do umiarkowanej niewydolnoscia nerek i watroby klopamid moze
powodowac zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej, w tym zwlaszcza hipokaliemig,
dlatego w trakcie leczenia klopamidem nalezy u takich pacjentéw okresowo oznaczaé stezenic
potasu we krwi.

Produktu nie nalezy stosowac u pacjentow z dng moczanowa, gdyz moze on zwigksza¢ stgzenic
kwasu moczowego we krwi (patrz punkt 4.3).

Z powodu wigkszej sklonnosci do wystgpowania zaburzen elektrolitowych i odwodnienia
nalezy zachowaé ostrozno$¢ stosujac produkt Clopamid VP u pacjentow w podesziym wicku.
Klopamid moze zwigksza¢ stgzenie glukozy we krwi, dlatego u pacjentéw z cukrzyca nalezy
stosowac go ze szczegolng ostroznoscia, a w razie koniecznosci zmieni¢ dawkowanie lekow
przeciwcukrzycowych.

Osoby stosujace produkt Clopamid VP powinny unika¢ nadmierncj ekspozycji na swiatto
stoneczne, gdyz moze on wywolywac uczulenie na $wiatlo.

Pacjenci przyjmujacy produkt nie powinni naduzywac alkoholu.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Klopamid nasila dzialanie obnizajace cisnienie tetnicze krwi innych lekéw wywierajacych takie
dzialanie (m. in. pochodnych dihydropirydyny, tréjpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych, barbituranow, fenotiazyn). Choc¢ czesto jest to korzystne dla procesu
leczenia nadcisnienia tgtniczego, to stosujac takie leki jednoczesnie nalezy zachowaé ostroznosé
z powodu ryzyka wystapienia niedoci$nienia.

Jednoczesne przyjmowanie klopamidu i soli litu moze powodowaé zwigkszenie stgzenia litu we
krwi.

Klopamid zwigksza ryzyko wystapienia dzialania toksycznego glikozydéw naparstnicy, dlatego
stosujac te leki jednocze$nie nalezy okresowo kontrolowac zapis EKG oraz stgzenie potasu we
krwi.

Salicylany i niesteroidowe leki przeciwzapalne moga zmniejsza¢ wplyw klopamidu na cisnienie
tetnicze krwi.

Klopamid moze ostabia¢ dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych i dzialanie
hipoglikemizujace insuliny,

Kardiotoksyczne dzialanie lekoéw przeciwarytmicznych (takich jak amiodaron, dizopiramid,
chinidyna, sotalol) ulega nasileniu podczas jednoczesnego stosowania z klopamidem.
Jednoczesne stosowanie klopamidu z preparatami wapnia moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia
hiperkalcemii, natomiast z lekami przeczyszczajacymi i steroidami — hipokaliemii.

Cigza i laktacja

Klopamid przedostaje si¢ przez barier¢ fozyska i moze powodowaé zwigkszenie stezenia kwasu
moczowego w plynie owodniowym. Moze rowniez powodowac zaburzenia gospodarki
wodno-elektrolitowej u kobiet w ciazy, ktore to zaburzenia moga nickorzystnic wplywacé na
ptod. Stosowanie klopamidu w drugiej potowie cigzy moze powodowaé wystapienie

u noworodka trombocytopenii.

Stosowania klopamidu jest przeciwwskazane u kobiet w ciazy.

U matek karmigcych piersig produkt jest przeciwwskazany.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu
Poniewaz u pacjentoéw stosujacych leki przeciwko nadcisnieniu moga na poczatku leczenia

wystapi¢ zawroty glowy lub uczucic nadmiernego zmgczenia, nie powinni w poczatkowym
okresie leczenia prowadzi¢ pojazdow mechanicznych, obstugiwaé urzadzen mechanicznych ani
wykonywa¢ czynno$ci wymagajacych szczegolnej sprawnosci psychofizycznej.
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Dzialania niepozgdane

Czesto$¢ wystepowania przedstawionych ponizej dziatan niepozadanych nie jest znana (nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia serca: uczucie nieregularnego bicia serca.

Zaburzenia krwi i ukfadu chlonnego: zmiany sktadu morfotycznego krwi (w tym neutropenia
1 trombocytopenia).

Zaburzenia zoladka i jelit: fagodne dolegliwosci zoladkowo-jelitowe, zapalenie trzustki.
Zaburzenia skory 1 tkanki podskorne]: nadwrazliwosc na §wiatlo stoneczne, wysypki.
Zaburzenia metabolizmu 1 odZzywiania: hipokaliemia, hipomagnezemia, hiponatremia,
hiperkalcemia, zasadowica hipochloremiczna, hiperurikemia, dna moczanowa, hiperglikemia,
hipercholesterolemia.

Zaburzenia naczyniowe: hipotonia ortostatyczna.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: ostabienie.

Zaburzenia ukladu immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci (m. in. zapalenie 1 obrzgk phuc).
Zaburzenia watroby 1 drog zolciowych: cholestaza wewnatrzwatrobowa.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi; impotencja (ustepujgca po odstawieniu klopamidu).

Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania produktu Clopamid VP moga wystapi¢ migdzy innymi:

niedoci$nienie ortostatyczne, nudnosci, wymioty, zawroty glowy, zaburzenia gospodarki

wodno-elektrolitowe) (glownie hipokaliemia).

Postgpowanie w przypadku przedawkowania obejmuje:

- usuwanie klopamidu z organizmu (prowokowanic wymiotow, plukanie zoladka, podawanie
wegla aktywowanego),

- monitorowanie stanu pacjenta (glownie gospodarki wodno-elektrolitowej ),

- leczenie objawowe.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwo$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki moczopedne tiazydopodobne, pochodne sulfonamidowe,

klopamid, kod ATC: CO3B A03.

Klopamid nalezy do grupy heterocyklicznych, tiazydopodobnych srodkow moczopgdnych.
Hamuje wchlanianie zwrotne chloru 1 sodu w kanalikach nerkowych, co powoduje zwigkszone
wydalanie wody przez nerki. Dokladny zwiazek pomigdzy dzialaniem moczopgdnym

a hipotensyjnym klopamidu nie jest dotychczas w pelni poznany, jednak wiadomym jest, ze
dzialanie moczopgdne jest proporcjonalne do podanej dawki.

Dzialanie moczopgdne klopamidu pojawia si¢ okolo 2 godziny po doustnym podaniu, osiaga
swoje maksimum po kolejnych 1 — 4 godzinach, zas utrzymuje si¢ do okolo 24 godzin od chwili
przyjgcia.

W nadci$nieniu tetniczym pelne dzialanie klopamidu wystepuje po 2 - 4 tygodniach od
poczatku stosowania.

Wilasciwosci farmakokinetyczne

Klopamid szybko 1 prawie calkowicie wchiania si¢ z przewodu pokarmowego, osiggajac
maksymalne stgzenie w osoczu okolo 1 - 2 godzin po przyj¢ciu doustnym. Farmakokinetyka
klopamidu w przedziale stosowanych dawck terapeutycznych ma charakter liniowy. Wiaze sig
z biatkami osocza w okolo 46%. zas jego objgtosc dystrybucji wynosi okoto 1,5 I/kg.
Klopamid metabolizowany jest w watrobie, a wydalany gtownie przez nerki (okoto 1/3 podanej
dawki wydalana jest z moczem w postaci niezmienione;j).

Okres pottrwania wynosi okolo 6 godzin.

Obecnos¢ pokarmu nie wplywa na wchlanianie klopamidu z przewodu pokarmowego.
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Przedkliniczne dane o bezpieczenistwie
W badaniach nieklinicznych dzialanie toksyczne obserwowano jedynie w przypadku narazenia

przekraczajacego w stopniu wystarczajacym maksymalne narazenie czlowieka, co wskazuje na
niewielkie znaczenie tych obserwacji w praktyce klinicznej.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia ziemniaczana, celuloza mikrokrystaliczna, powidon, talk, magnezu stearynian.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

Okres waznosci
3 lata.

Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Rodzaj i zawarto§¢ opakowania
Tabletki pakowane sg po 20 sztuk w blistry z folii AI/PVC.,
W kartoniku jednostkowym z nadrukiem umieszcza sig 1 blister wraz z ulotka informacyjng.

Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczego6lnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ICN Polfa Rzeszow S.A.

ul. Przemystowa 2,

35-959 Rzeszow

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

Pozwolenie nr 1643
Pozwolenie nr R/1410

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

15.04.1988 1. 75.12.200&¢.

13.05.1999 1.

20.07.2004 r.

27.05.2005 1.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYS-
TYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

MINIST ZDROWIA
Departamen i Lekowej 1 Farmacj
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