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Zkracena informace o pfipravku:
Lusopress Slozeni: Nitrendipinum
20mg v 1 tablete.
Indikace: Esencidini  arteridini
hypertenze v monoterapii nebo
v kombinaci s jinymi antihyper-
tenzivy.
Davkovani: Individudini, zdvis-
lé na stupni hypertenze. Obvykld
ddvka pro dospélé je 1x denné
I tableta (rdno) nebo 2x denné
1/2 tablety (rdno a vecer). Celkovd
denni ddvka je 20 mg nitrendipinu.
Celkovou ddvku Ize zvysit na40 mg
nitrendipinu rozdélené ve dvou jed-
notlivych ddvkdch (rdno a vecer).
Kontraindikace:  Precitlivélost
na slozky pripravku, téhotenstvi,
kojent.
Upozornéni: U nemocnych s po-
Skozenim jater dochdzi k prodlou-
zeni plasmatického polocasu nit-
rendipinu a lék je treba aplikovat se
zvysenou opatrnosti. Tito nemocni
by méli uzivat 5-10mg nitrendi-
pinu denné. Opatrnosti je rovnéz
zapotfebl u nemocnych s glau-
komem. Béhem lécby pripravkem
mdZe dojit k vzestupu alkalickych
fosfatdz. Je proto doporucovdna
pravidelnd kontrola jaternich en-
zymd, v pfipadé potreby i prerusent
lécby.
Interakce: Nitrendipin je obvyk-
le dobre tolerovdn i v kombinaci
s dalsimi antihypertenzivy. Muze
vsak dojit k vyraznejsimu poklesu
krevniho tlaku, zejména v kom-
binaci s beta blokdtory. Castéjsi
kontroly krevniho tlaku jsou proto
zddouci. Cimetidin mdze zvySovat
Ucinek nitrendipinu.  Nitrendipin
mdze zvySovat ucinek digoxinu,
dochdzi k vzestupu plazmatickych
hladin digoxinu a je tfeba kontro-
lovat projevy digitalisové toxicity
Nezadouci ucinky: Po uziti nit-
rendipinu se mohou objevit bolesti
hlavy, pocity horka a flush. Tyto
projevy obvykle nejsou zdvazné,
objevuji se vétsinou pfi zahdjeni
lécby, a v prabéhu terapie ustupuji.
Lehké maleoldrni edémy vznikaji
dilataci kapildry, a nikoli retenci te-
kutin. Obvykle vymizi pfi preruseni
lécby. Ojedinéle se vyskytuji zdvra-
té, nauzea, prajem, buseni srdce,
tachykardie, ziidka dochdzi k hy-
potenzi, koZnim exantémdm, pruri-
tu a k pocitu mravenceni koncetin.
Pri dlouhodobém uzivdni byla po-
zorovdna reverzibilni hyperplazie
ddsni, kterd mizi po vysazeni léku.
Nitrendipin mdze zejména na za-
cdtku lécby vést ke zvyseni diurézy.
Stejné jako | jiné vazoaktivni Idtky
Ze nitrendipin vyvolat
zahdjeni terapie angindzni po-
tize, které nastupuji za 15-30 mi-
nut po uziti léku.
Uchovavani: Pri teploté do 25°C
Baleni: 28 tablet.
Drzitel registrace: /stituto Luso
Farmaco Dltalia S.p.A., Milano,
Itdlie Reg. €islo: 58/1017/97-C.
Datum posledni revize: 8 4.
2009. Pripravek je vyddvdn pou-
ze na lékarsky predpis a je hrazen
z prostredku verejného zdravotni-
ho pojisténi.
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Uvod

Hypertenze je jednim z nejrozsite-
néjsich onemocnéni. Nedostatecné kon-
trolovand hypertenze vyznamné zvysuje
predevsim  kardiovaskularni morbiditu
a mortalitu, ale zasahuje negativné i dal-
Si orgény (napt. ledviny a CNS). Nabidka
antihypertenznich léciv s rdznym me-
chanismem ucinku v poslednich letech
vzrlstd, a proto se zvysuje i moznost
hypertenzi ovlivnit. Viyznamnou skupinu
antihypertenziv predstavuii kalciové blo-
katory. Vyznacujf se velmi dobrym anti-
hypertenznim Ucinkem jak na centralni,
tak i periferni Grovni cévniho fecisté. Ni-
trendipin je blokator kalciovych kandld
dihydropyridinového typu. Je indikovan
k monoterapii i kombinované 1écbé hy-
pertenze. Jednim z pfipravk( s obsahem
nitrendipinu dostupnych na nasem trhu
je Lusopress (Berlin-Chemie).

Charakteristika

Nitrendipin je blokator kalciového
kandlu, derivat dihydropyridinu. Mecha-
nismus jeho Ucinku spocivé v blokadé
pomalého vépnikového kandlu, v inhi-
bici  transmembranového transportu
kalciovych iontd do bunék hladkého
svalstva a myokardu, coz vede k vazo-
dilataci a snizeni srdecni kontraktility.
Vysledkem je snizeni cévniho odporu
a snizeni patologicky zvyseného systo-
lického i diastolického krevniho tlaku
predevsim Gtlumem myogenni, kalcium
dependentni kontraktility hladkého sval-
stva cév. Byl prokdzan antihypertenzni,
koronarodilatacni, antikoronarospasticky
a kardioprotektivni efekt nitrendipinu.

Klinické studie

U¢innost nitrendipinu byla prokéza-
na v fadé klinickych studif, K nejvyznam-
néjsim patfi randomizovand, placebem
kontrolovand studie Syst-Eur, zaméfena
predevsim na hodnoceni Ucinnosti nit-
rendipinu v terapii izolované systolické
hypertenze u seniorC. Do studie bylo za-
fazeno 4 695 pacientl se systolickou hy-
pertenzf ve véku nad 60 let, primérny tlak
ve skupiné byl 174/85 mmHg. V Gvodni,
dvojité slepé fézi studie, kterd trvala v prd-
méru dva roky, byla srovndvana skupina
lécend placebem a skupina lé¢end nitren-
dipinem. (s moznosti pfi nedostatecném

poklesu tlaku pridat enalapril, event. hyd-
rochlorothiazid). V této fazi se ukazalo, ze
nitrendipin ved| k vyznamnému snizeni
rizika cévnich mozkovych prihod
(042 %), véech kardiovaskularnich pfi-
hod (0 31%) a v3ech srdeénich pfihod
026 %. Tyto vysledky byly natolik presvéd-
Civé, ze dvojité slepa faze studie byla pred-
¢asné ukoncena jiz po dvou letech.

Na dvojité zaslepenou fazi studie
Syst-Eur navazovala oteviend faze, kdy
byli viichni pacienti [éceni nitrendipinem
podle stejného schematu. Pretrvavalo
snizené riziko ikt ve skupiné lécené
od zacatku nitrendipinem oproti plvod-
ni kontrolni skupiné. Také vyskyt viech
kardiovaskularnich pfihod byl vyznamné
snizen az do konce studie (v prdméru
sedmileté). Tato faze studie potvrdila, ze
dlouhodobé podévani nitrendipinu bylo
prospésné a bezpecné.

Vyznamné bylo zjisténi, ze 1écba ni-
trendipinem vedla k poklesu vyskytu
demence (Alzheimerovy i vaskularni)
o polovinu. Tento specificky ochran-
ny Vvliv nitrendipinu na mozkovou tkarn
miZe byt vysvétlen nejen inhibici kumu-
lace vépniku v neuronech, kterd mlze
byt spoustécim mechanismem degene-
rativnich procesti v mozku, ale i vlivem
nitrendipinu na cerebrovaskuldrni prdtok.
V jedné ze studii ucinkG nitrendipinu
u pacientl po ischemické cévni mozkové
pfihodé nitrendipin nejen sniZil systolicky
tlak krve, ale zaroven i zvysil krevni pritok,
a to jak ve zdravé, tak i v postischemické
mozkové hemisfére.

V klinickych studiich byly prokézany
jesté dalsi ochranné Ucinky nitrendipinu.
Antianginézni pusobeni bylo pro-
kazano ve studii, ve které byl sledovan
Ucinek nitrendipinu u pacientd se sta-
bilni anginou pectoris. Nitrendipin sniZil
frekvenci angindznich zachvatd, spotiebu
nitroglycerinu a frekvenci i trvani elevaci
ST. Ochranny vliv na myokard byl do-
kumentovan v placebem kontrolované
studii U pacientd s transplantovanou
ledvinou. Podavani nitrendipinu brénilo
v této studii rozvoji srdecni hypertrofie.
Ochranny vliv na ledviny byl doku-
mentovan ve srovndvaci studii nitrendi-
pinu s enalaprilem, ve které vedlo jed-
noleté podavéni nitrendipinu pacientim
s diabetes mellitus 1. typu k vyraznéjsimu
poklesu mikroalbuminurie.

Indikace

Lécba esencidIni hypertenze v mo-
noterapii nebo v kombinaci s jinymi
antihypertenzivy, napf. ACE inhibitory,
blokatory AT1 receptoru, thiazidovymi
diuretiky ¢i beta-blokétory. Pfipravek je
urcen pro dospélé a mladistvé od 16 let.

Kontraindikace, nezadouci
ucinky

Kontraindikaci podani pripravku je
precitlivélost na jeho slozky, déle pre-
citlivélost na jiné blokatory kalciového
kanélu dihydropyridinového typu, kar-
diogenni 3ok, pokrocild aortalni steno-
za. Z neziddoucich Uc¢inkd se nejcastéji
vyskytuji bolesti hlavy, flush, periferni
otoky (zejména na pocatku lécby).

Davkovani

Lusopress je k dispozici v tabletach
sobsahem 20mg, v baleni po 28 tabletach.
Obvykle se podavd v ddvce 20mg jednou
denné. Davku Ize rozdélit na 10mg 2krét
denné (rdno a vecer). Pii nedostate¢ném
poklesu krevniho tlaku mlZe byt davka
postupné zvysena az na 40mg.

Literatura

Filipovsky J, Dolezal T: Nitrendipin. Farmakoterapie
2005,1:141-147.

Forette F, Seux ML, Staessen JA, et al. The prevention
of dementia with antihypertensive treatment. New
evidence from the Systolic hypertension in Europe
(Syst-Eur) study. Arch Intern Med 2002;162:2046-
2052.

Jungmann E, Malanyn M, Mortasawi N, et al. Effect
of 1-year treatment with nitrendipine versus enalapril
on urinary albumin and alpha 1-microglobulin excre-
tion in microalbuminuric patients with type 1 diabe-
tes mellitus. A randomized, single-blind comparative
study. Arzneimittelforschung 1994,44:313-7.

Kishida H, Kato K, Toyama S, et al. Clinical effects of
nitrendipine on variant angina pectoris. Jon Heart J
1991,32:297-305.

Rockstroh JK, Schobel HP, Vogt-Ladner G, et al. Blo-
od pressure independent effects of nitrendipine on
cardiac structure in patients after renal transplantati-
on. Nephrol Dial Transplant 1997;12:1441-7.

Staessen JA, Fagard R, Thijs L, et al. Randomised
double-blind comparison of placebo and active treat-
ment for older patients with isolated systolic hyper-
tension. The Systolic Hypertension in Europe (Syst-Eur)
Trial Investigators. Lancet 1997,350:757-64.

Widimsky J. Postavent nitrendipinu v lécbé hyper-
tenze. Farmakoterapie 2007,3:191-194

Pozndmka: Statut piipravku: IéCivy pripravek,
vézany na lékafsky predpis. Unrada z prostiedk(
vefejného zdravotniho pojistént: viz Ciselnik VZP,
Profil piipravku zpracovan kolektivem autor(i ve-
denym MUDr. Pavlem Kostiukem, CSc, s vyuzi-
tim odborné literatury a SPC dle posledni revize.




