CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Visken 5 mg tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 5 mg pindololu (Pindololum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Nadcisnienie tetnicze

- Dusznica bolesna (zapobieganie napadom)

- Tachykardia zatokowa i przedsionkowa, tachykardia napadowa, tachykardia u chorych z
trzepotaniem lub migotaniem przedsionkow, dodatkowe skurcze nadkomorowe

- Zespot hiperkinetycznego serca

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Nadcisnienie tetnicze

Dawke 5 mg do 15 mg mozna podawac 1 raz na dobg, rano. Dawke 20 mg nalezy podzieli¢ i podawaé
2 razy na dobg. W nadcis$nieniu fagodnym lub umiarkowanym, leczenie produktem Visken w
monoterapii jest czgsto wystarczajace, natomiast w cigzkim nadci$nieniu lub w nadcis$nieniu opornym
na leczenie moze by¢ konieczna terapia skojarzona z innymi lekami obnizajacymi ci$nienie tgtnicze.

Dusznica bolesna i zaburzenia rytmu serca
Dawke dobowa 10 mg do 30 mg stosuje si¢ zazwyczaj dzielac ja na 2—3 mniejsze dawki pojedyncze.

Zespol hiperkinetycznego serca
10 mg do 20 mg na dobeg.

Szczegolne grupy pacjentow:

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby zazwyczaj nie ma koniecznoS$ci
modyfikowania dawki. Zmniejszenie dawki dobowej moze by¢ konieczne tylko w cigzkiej
niewydolnosci nerek lub watroby.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Visken u dzieci,



dlatego nie jest on wskazany do stosowania u dzieci.

Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku
Brak dowodow na to, aby pacjenci w podesztym wieku wymagali innego dawkowania, podczas
stosowania leku u tych pacjentdw nalezy jednak zachowaé ostroznos$¢ (patrz punkt 4.4 oraz punkt 5).

Sposéb podawania:
Dawke nalezy dostosowac w zaleznos$ci od stanu zdrowia pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1 lub wrazliwo$¢ krzyzowa na inne leki B-adrenolityczne

- Astma oskrzelowa, skurcz oskrzeli w wywiadzie i przewlekta obturacyjna choroba ptuc

- Niewyrownana niewydolnos$¢ serca

- Zespot serca ptucnego

- Bradykardia (<45-50 uderzen na minutg)

- Blok przedsionkowo-komorowy 2. i 3. stopnia

- Dtawica Prinzmetala

- Wstrzas kardiogenny

- Zespot chorego wezta zatokowego

- Cigzkie zaburzenia krazenia obwodowego

- Nieleczony guz chromochtonny.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lekow beta-adrenolitycznych nie nalezy odstawi¢ nagle. Jezeli leczenie ma zostac przerwane,
produkt, w miar¢ mozliwosci nalezy odstawia¢ stopniowo przez okres co najmniej 2 tygodni. W
przypadku wystapienia niepokojacych objawow dawke nalezy zmniejszaé jeszcze wolniej. Nagle
odstawienie beta-adrenolitykéw moze nasili¢ niewydolno$¢ serca i zwigkszy¢ ryzyko zawatu serca i
nagtego zgonu, choroby niedokrwiennej serca z nasileniem dusznicy bolesnej i nawrotu nadci$nienia
tetniczego.

Uktad sercowo-naczyniowy

Pomimo tego, ze pindolol zmniejsza czynno$¢ migsnia sercowego w spoczynku w mniejszym stopniu
niz leki B-adrenolityczne bez wewnetrznej aktywnosci sympatykomimetycznej (ISA), to pacjenci z
poczatkowa lub pelnoobjawowa niewydolno$cia serca musza by¢ w stanie wyréwnania
hemodynamicznego przed rozpoczeciem leczenia pindololem. Podobnie, w przypadku podawania
pindololu w ostrym zawale serca, nalezy starannie monitorowac parametry sercowo-naczyniowe.

Choroba naczyn obwodowych

Leczeniu lekami o dziataniu B-adrenolitycznym czesto towarzyszy nasilenie objawow istniejacej juz
choroby naczyn obwodowych. Jednakze w czasie leczenia produktem Visken, ktory posiada
wewngtrzng aktywno$¢ sympatykomimetyczna wobec receptorow [3; w naczyniach (rozszerza
naczynia), dziatania niepozadane dotyczace naczyn obwodowych (zimne konczyny) wystgpuja
rzadko.

Pacjenci z cukrzycq

Pacjentow z cukrzyca, zwlaszcza przyjmujacych insuling, nalezy ostrzec, ze leki B-adrenolityczne
moga maskowac objawy przedmiotowe i podmiotowe hipoglikemii (np. uczucie kotatania serca,
tachykardig i drzenie), nie hamujac przy tym nasilonego pocenia. Rownoczesne stosowanie lekow [3-
adrenolitycznych i lekow przeciwcukrzycowych nalezy zawsze monitorowac, aby potwierdzi¢ czy
cukrzyca jest odpowiednio kontrolowana.



Czynnos¢ nerek
U pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek dalsze pogorszenie czynnosci nerek w czasie leczenia
produktem Visken obserwowano rzadko.

Guz chromochionny
U pacjentow z guzem chromochtonnym leczonych lekami B-adrenolitycznymi nalezy zawsze
stosowac¢ rownoczesnie leki o dziataniu o-adrenolitycznym (patrz punkt 4.3).

Znieczulenie ogolne
U pacjentow leczonych lekami B-adrenolitycznymi nalezy monitorowac czynno$¢ uktadu krazenia w
czasie znieczulenia ogoélnego.

Reakcje anafilaktyczne

W poréwnaniu z lekami [3-adrenolitycznymi bez wewngtrznej aktywnosci sympatykomimetycznej, w
przypadku produktu Visken prawdopodobienstwo wywotania nadwrazliwos$ci na pobudzenie 3-
receptoréw po nagtym przerwaniu dtugotrwalego leczenia jest mniejsze. Jednakze, jezeli rozwaza si¢
konieczno$¢ przerwania leczenia produktem Visken, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie przyjmowanej
dawki.

U pacjentow przyjmujacych leki B-adrenolityczne, zwtaszcza leki 3-adrenolityczne nieselektywne,
reakcje anafilaktyczne wyzwalane przez inne leki moga mie¢ przebieg szczegolnie cigzki i
wykazywac¢ oporno$¢ na zazwyczaj stosowane dawki adrenaliny. Jesli to tylko mozliwe, nalezy
unika¢ stosowania lekow [3-adrenolitycznych u pacjentow, u ktorych wystepuje zwigkszone ryzyko
anafilaksji.

Pacjenci w podesztym wieku

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac lek u pacjentoéw w podeszlym wieku. Nadmierne zmniejszenie
ci$nienia krwi lub t¢tna moze niebezpiecznie zmniejsza¢ ilo§¢ krwi dostarczanej do istotnych dla
zycia narzadow.

Nadczynnos¢ tarczycy
Leki B-adrenolityczne moga maskowa¢ objawy kliniczne nadczynnosci tarczycy (np. tachykardie),
dlatego u tych pacjentdw nalezy starannie monitorowac czynno$¢ tarczycy.

Rownoczesne stosowanie z antagonistami kanatu wapniowego
Ze wzgledu na ryzyko naglego zatrzymania krazenia nie wolno podawa¢ dozylnie antagonistow
kanatu wapniowego typu werapamilu pacjentom otrzymujacym leki B-adrenolityczne.

Luszczyca
Leki B-adrenolityczne moga nasila¢ tuszczyce, dlatego pacjentom z tuszczyca w wywiadzie nalezy
zaleca¢ produkt Visken jedynie po dokonaniu oceny stosunku korzys$ci do potencjalnego ryzyka.

Zespot oczno-sluzowkowo-skorny

Po stosowaniu pindololu nie odnotowano przypadkéw pelmego rozwoju zespotu oczno-§luzéwkowo-
skornego jak miato to miejsce uprzednio w przypadku praktololu. Obserwowano jednak pewne cechy
tego zespotu, np. zespot suchego oka czy wysypke skorna. W wigkszosci przypadkéw objawy
ustgpowatly po zaprzestaniu podawania leku. Nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ odstawienia pindololu i
ewentualnego zastosowania innego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Spodziewane interakcje wynikajqce z niezalecanego rownoczesnego stosowania lekow




Inhibitory MAO

Nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania inhibitorow MAO z lekami B-adrenolitycznymi.
Teoretycznie, do istotnego zwigkszenia ci$nienia tgtniczego moze dojs¢ w ciagu 14 dni po przerwaniu
podawania inhibitora MAO.

Spodziewane interakcje, ktore nalezy uwzglednic

Leki przeciwcukrzycowe

Leki B-adrenolityczne moga kolidowa¢ z normalna odpowiedzia hemodynamiczna na hipoglikemig
oraz zwigkszac¢ cisnienie tetnicze krwi w zwiazku z nasilong bradykardia. Mimo iz takie dzialania
pindololu maja prawdopodobnie niewielkie znaczenie kliniczne u wigkszosci pacjentow z cukrzyca,
nalezy unika¢ podawania (3-adrenolitykow pacjentom z niewyréwnana cukrzyca, ktorzy sa podatni na
wystepowanie epizodow hipoglikemii (patrz punkt 4.4).

Leki blokujqce kanat wapniowy

Obserwacje wykazaty, ze rownoczesne stosowanie doustnych lekow o dziataniu B-adrenolitycznym i
antagonistow kanatu wapniowego (pochodnych dihydropirydyny) moze by¢ korzystne w leczeniu
nadci$nienia lub dusznicy bolesnej. Nie nalezy jednak stosowa¢ dozylnie podawanych antagonistow
kanatu wapniowego typu werapamilu lub diltiazemu rownocze$nie z produktem Visken, ze wzgledu
na mozliwy niekorzystny wptyw na uktad przewodzacy serca i kurczliwo$¢ migsnia sercowego.
Jednoczesne doustne podawanie antagonistow kanatu wapniowego typu werapamilu lub diltiazemu
wymaga starannego monitorowania czynnosci serca.

Przy rownoczesnym podawaniu pochodnych dihydropirydyny np. nifedypiny oraz pindololu nie
mozna wykluczy¢ mozliwo$ci duzego obnizenia cisnienia tgtniczego krwi u pacjentdow z utajong
niewydolno$cia serca.

Leki wplywajqce na uktad wspotczulny

Leki B-adrenolityczne moga nasila¢ przeciwnadci$nieniowe dziatanie lekow sympatykolitycznych, np.
guanetydyny, betanidyny, rezerpiny, a-metyldopy lub alfa-adrenomimetycznych (klonidyny).

W przypadku planowanego przerwania jednoczesnego stosowania preparatu o dziataniu
-adrenolitycznym i klonidyny, w pierwszej kolejnosci nalezy odstawi¢ lek -adrenolityczny,
zmniejszajac dawke w ciagu kilku dni, a dopiero pdzniej przerwac podawanie klonidyny. W ten
sposob zmniejsza si¢ ryzyko wystapienia przetomu nadci$nieniowego po przerwaniu leczenia
klonidyna.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)

Niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym rowniez inhibitory cyklooksygenazy-2 (COX-2), moga
zmniejszaé¢ dziatanie rownoczes$nie stosowanych lekow przeciwnadci$nieniowych, w tym lekow [3-
adrenolitycznych. Prawdopodobna przyczyna tego dziatania jest hamowanie syntezy prostaglandyn w
nerkach i zatrzymywanie sodu i wody przez niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Pochodne fenotiazyny
Roéwnoczesne stosowanie z lekami 3-adrenolitycznymi moze prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia obu
tych lekéw w osoczu.

Leki pobudzajqce uktad wspotczulny

Réwnoczesne stosowanie lekow pobudzajacych uktad wspotczulny, takich jak adrenalina,
noradrenalina, izoprenalina, efedryna, fenylefryna, fenylopropanolamina czy pochodne
metyloksantyny z nieselektywnymi lekami [3-adrenolitycznymi moze wzmacnia¢ odpowiedz
wazokonstrykcyjna powodujaca nadci$nienie tgtnicze z uwagi na dziatanie antagonistyczne.

Leki stosowane do znieczulenia ogdlnego
Leki B-adrenolityczne i niektore leki stosowane do znieczulenia ogdlnego moga nasilaé¢ swoje
dziatanie kardiodepresyjne. Z drugiej strony ciagte podawanie lekéw [B-adrenolitycznych podczas



znieczulenia zmniejsza ryzyko wystapienia arytmii serca i nadci$nienia (patrz punkt 4.4). Jesli jest to
mozliwe, nalezy unika¢ lekéw stosowanych do znieczulenia ogdlnego, ktore wykazuja dzialanie
kardiodepresyjne, np. cyklopropanu czy trichloroetylenu.

Leki przeciwarytmiczne

Rownoczesne podawanie lekow [3-adrenolitycznych i lekoéw przeciarytmicznych klasy I (np.
dizopiramidu, tokainidu, flekainidu) lub amiodaronu moze nasila¢ oddziatywanie na przewodzenie
$rodprzedsionkowe 1 wywolywaé ujemny efekt inotropowy. Mimo, ze dla pindololu takie
wzmocnienie dzialania jest niewielkie, nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci jego interakcji z
lekami przeciwarytmicznymi.

Glikozydy naparstnicy

Rownoczesne stosowanie lekow B-adrenolitycznych i glikozyddéw naparstnicy moze powodowac
nasilenie ich dzialania depresyjnego na uktad przewodzacy mig$nia sercowego, zwtaszcza poprzez
wezet przedsionkowo-komorowy, powodujac bradykardi¢ lub zablokowanie przewodzenia w mig$niu
sercowym.

Nicergolina
Rownoczesne stosowanie z lekami -adrenolitycznymi moze nasila¢ dziatanie kardiodepresyjne
nicergoliny.

Cymetydyna

Cymetydyna jest umiarkowanym inhibitorem wielu enzymow cytochromalnych, takich jak CYP2D6,
CYP3A4, CYP2C19, CYP2E1, CYP2C9 i CYP1A2. Réwnoczesne stosowanie cymetydyny moze
hamowa¢ metabolizm pindololu w watrobie powodujac zwigkszenie stezenia pindololu w osoczu.

Skutecznos¢ adrenaliny w leczeniu reakcji anafilaktycznych moze by¢ ostabiona u pacjentow
przyjmujacych leki beta-adrenolityczne.

Pindolol moze nasila¢ dziatanie jednoczes$nie stosowanych lekow obnizajacych ci$nienie krwi.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym
Brak specjalnych zalecen.

Cigza

Badania na zwierzgtach nie wykazaly teratogennego wplywu pindololu (patrz punkt 5.3). W leczeniu
nadci$nienia t¢tniczego u kobiet cigzarnych, pindolol byt skuteczny i dobrze tolerowany. Nie
wywotywatl szkodliwego wptywu na ptdd, poza sporadycznie obserwowana bradykardia lub
hipoglikemia u noworodka, jako mozliwymi nast¢pstwami blokowania receptorow p.

Karmienie piersiq
Pindolol jest wydzielany w matych ilosciach do mleka kobiecego, ale w przypadku stosowania dawek
terapeutycznych jego wplyw na noworodka jest mato prawdopodobny (patrz punkt 5.2).

Plodnosé

Visken (pindolol) w dawkach wynoszacych 10 mg/kg mc. stanowiacych 17-krotno$é dawki
stosowanej u ludzi nie wptywat negatywnie na ptodno$¢ lub zdolnos¢ rozrodcza szczuréw. Mimo iz
wystepowanie dziatan niepozadanych u zwierzat nie zawsze musi $wiadczy¢ o wystapieniu tych
dziatan u ludzi, zaobserwowano, ze w przypadku stosowania dawek wynoszacych 30 mg/kg mc. lub
wigkszych, samice szczurow rzadziej spotkowaly z samcami niz zwierzgta, ktorym nie podawano leku
(patrz punkt 5.3).



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Poniewaz na poczatku leczenia lekami o dziataniu B-adrenolitycznym moga wystapi¢ zawroty glowy i
uczucie zmeczenia, nalezy ostrzec pacjentow prowadzacych pojazdy lub obstugujacych maszyny by
zachowali ostrozno$¢ zanim poznaja swoja indywidualna reakcje na leczenie.

4.8 Dzialania niepozadane

Wymienione ponizej dziatania niepozadane sa w wigkszosci przypadkow tagodne i przemijajace, a
leczenie produktem Visken rzadko nalezy przerwac (patrz punkt 4.4).

Dziatania niepozadane, ktore zostaly przedstawione ponizej, opieraja si¢ na do§wiadczeniach ze
stosowaniem produktu Visken po wprowadzeniu go do obrotu. Poniewaz dzialania te zglaszane byly
dobrowolnie i pochodza z populacji o nieokreslonej wielkosci, nie jest mozliwe wiarygodne
oszacowanie czestosci ich wystgpowania. Czgstos¢ te okreslono zatem jako nieznana. Dzialania
niepozadane pogrupowano wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA. W obrgbie kazde;j
grupy wymieniono je zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Dzialania niepozadane (czesto$¢ nieznana)

Zaburzenia psychiczne

Zaburzenia snu (podobne do obserwowanych w przypadku stosowania innych lekow
[-adrenolitycznych), depresja, omamy.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Drzenie, zawroty gtowy, bol gtowy.

Zaburzenia serca
Bradykardia, zaburzenia przewodzenia, niewydolno$¢ migsnia sercowego. Moga wystapi¢ pojedyncze
przypadki znacznego obnizenia ci$nienia krwi omdlen i zaburzen rytmu.

Zaburzenia naczyniowe
Niedocis$nienie, objawy zaburzen naczyn obwodowych (wychtodzenie obwodowe), objawy podobne
do objawow zespolu Raynouda’a.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Skurcz oskrzeli, dusznos¢.

Zaburzenia zolqdka i jelit
Dolegliwosci zotadka i jelit (glownie nudnosci).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Reakcje skorne, nadmierne pocenie, nasilenie tuszczycy.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki fqcznej
Bolesne skurcze mies$ni.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Uczucie zmegczenia.

Zaburzenie oka
Rzadko obserwowano zapalenie spojowek, zmniejszone wydzielanie tez, pojedyncze przypadki
zaburzen widzenia lub zapalenia rogowki.



Zaburzenia endokrynologiczne
Maskowanie objawow hipoglikemii i nadczynno$ci tarczycy.

Zaburzenie ukiadu rozrodczego i piersi
W pojedynczych przypadkach obserwowano zaburzenia libido lub potencji.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Przedawkowanie lekéw [3-adrenolitycznych moze prowadzi¢ do nasilonej bradykardii, niedoci$nienia,
niewydolnosci serca, wstrzasu kardiogennego, zaburzen przewodzenia, nagltego zatrzymania krazenia,
dusznosci, skurczow oskrzeli, wymiotow, hipoglikemii, zaburzen §wiadomosci, uogdlnionych
drgawek, $piaczki i $mierci. W rzadkich przypadkach przedawkowanie lekow [B-adrenolitycznych
wykazujacych wewnetrzna aktywnos¢ sympatykomimetyczna (ISA), jak np. Visken, moze przejawiac
si¢ tachykardia i nadci$nieniem. Réwnoczesne spozycie alkoholu, lekow przeciwnadcisnieniowych,
przeciwdepresyjnych lub przeciwarytmicznych moze nasili¢ objawy przedawkowania.

Leczenie

Przedawkowanie produktu Visken zwykle nie wymaga specjalnego leczenia. Jezeli, w cigzkich
przypadkach, potrzebne jest leczenie, nalezy poda¢ dozylnie 0,5 mg do 1,0 mg (lub wigcej) siarczanu
atropiny. Zamiennie, aby pobudzi¢ receptory [3-adrenergiczne, mozna poda¢ chlorowodorek
izoprenaliny w powolnym wlewie dozylnym, zaczynajac podawanie z szybkoscia okoto 5 pg/min, az
do wystapienia oczekiwanego efektu. W przypadkach opornych na leczenie moze by¢ skuteczne
podanie dozylne 8 mg do 10 mg chlorowodorku glukagonu z ewentualnym powtdrzeniem tej dawki
lub podaniem leku we wlewie dozylnym z szybkoscia 1 mg do 3 mg na godzing. Stan pacjenta nalezy
monitorowa¢ w sposob ciagly.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 WlasciwoS$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki 3-adrenolityczne; kod ATC: C07AA03

Mechanizm dziatania

Produkt Visken jest silnie dziatajacym lekiem [3-adrenolitycznym (blokujacym receptory [3-
adrenergiczne) blokujacym zaréwno receptory [3,,jak i B, przez ponad 24 godziny po podaniu. Ma
staba zdolno$¢ stabilizacji blon komoérkowych.

Jako lek B-adrenolityczny, produkt Visken chroni serce przed nastepstwami pobudzenia receptoréw 3
w czasie wysitku fizycznego i stresu psychicznego, a takze zmniejsza wpltyw uktadu wspodiczulnego
na serce w okresie spoczynku. Jego wewnetrzna aktywnos$¢ sympatykomimetyczna zapewnia jednak
sercu podstawowe pobudzanie podobne do wywolywanego prawidlowa czynnos$cia uktadu
wspolczulnego, co zapobiega nadmiernemu zwolnieniu czynnosci serca i ostabieniu sity skurczu w
okresie spoczynku, oraz spowolnieniu przewodzenia bodzcoéw w sercu. Dlatego, ryzyko wystapienia
bradykardii jest mate, a prawidlowa pojemno$¢ minutowa serca pozostaje niezmniejszona.

Produkt Visken jest lekiem [3-adrenolitycznym, ktory rozszerza naczynia w stopniu istotnym
klinicznie w nastepstwie czeSciowego wplywu agonistycznego na receptory [3;-adrenergiczne w
naczyniach krwiono$nych. Dzigki temu zmniejsza zwigkszony opdr naczyniowy w przebiegu
nadci$nienia, nie zmniejsza doptywu krwi do tkanek i narzadow, a nawet moze go zwigkszy¢.

W odréznieniu od innych lekéw (3-adrenolitycznych, ktore wywotuja potencjalnie niekorzystne
zmiany profilu lipoprotein krwi (zmniejszenie wspotczynnika HDL/LDL), stosunek lipoprotein o
duzej gestosci (HDL) do lipoprotein o matej gestosci (LDL) nie zmienia si¢ w przebiegu
dtugotrwatego leczenia produktem Visken, dzigki jego wewngtrznej aktywnosci
sympatykomimetycznej. Wewngtrzne dziatanie sympatykomimetyczne na migénie gladkie oskrzeli



zmniejsza ryzyko wystapienia skurczu oskrzeli u pacjentéw z obturacyjna choroba ptuc bez napadéw
astmy.

Mata dawka terapeutyczna produktu Visken wskazuje na jego duza sil¢ dziatania i dobra
biodostepnos¢. Ta ostatnia jest nastgpstwem prawie catkowitego wchtaniania leku i niewielkiego
efektu pierwszego przejs$cia przez watrobg, co zmniejsza zmienno$¢ st¢zenia w osoczu, pozwalajac na
osiagniecie statego efektu terapeutycznego przy okreslonej dawce leku.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym pindolol wchtania si¢ szybko i prawie catkowicie (= 95%) z przewodu
pokarmowego. Srednia bezwzgledna dostepnos¢ biologiczna po podaniu doustnym wynosi okoto
87-92%. Skutecznos¢ terapeutyczna uzyskuje si¢ przy st¢zeniach w osoczu wynoszacych od 10 do
30 nanograméw/ml. Po podaniu pojedynczej dawki wynoszacej 5 mg pindololu osiagnigto $rednie
maksymalne stezenie pindololu w osoczu (C,..x) wynoszace 33,1 + 5,2 nanogramow/ml (T 1-

2 godz.).-

Dystrybucja
Pindolol jest w znacznym stopniu i szybko rozprowadzany po catym organizmie, a Srednia objgtosé¢

dystrybucji wynosi 2-3 1/kg mc. Okoto 40% leku wiaze sig z biatkami osocza. Kinetyke eliminacji
opisuje si¢ zwykle jako jednowyktadnicza funkcje rozpadu naturalnego przy uzyciu farmakokinetyki
kompartmentowej. Pindolol przenika przez barier¢ tozyskowa, jest rdwniez obecny w matych
ilosciach w mleku kobiecym (patrz punkt 4.6). Dystrybucja przeztozyskowa pindololu nie jest
stereoselektywna. Ciaza moze zmienia¢ wlasciwosci farmakokinetyczne pindololu w kierunku
zwigkszenia objetosci dystrybucji i1 klirensu catkowitego.

Metabolizm

Pindolol jest w okoto 60 - 70% metabolizowany w watrobie, tworzac nieczynne metabolity —
produkty hydroksylacji, ktore sa wydalane przez nerki i watrobg w postaci glukoronidow i eterowych
siarczanow.

Eliminacja

Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 3 do 4 godzin, a klirens ustrojowy wynosi od 400 do
500 ml/min. Po podaniu doustnym 30 - 40% leku jest wydalane z moczem w postaci niezmienione;.
Okres poéttrwania dla nieczynnych polarnych metabolitéw wynosi 8 godzin. Z zétcia wydalane jest
okoto 6-8%.

Proporcjonalno$é dawki
Zwigkszenie ekspozycji proporcjonalne do dawki odnotowano dla przedziatu dawek od 5 do 20 mg.

Wptyw pokarmu

Nie stwierdzono istotnych réznic we wchtanianiu pindololu w zalezno$ci od braku lub obecnosci
pokarmu. Wydaje sig, ze pokarm zwigksza szybko$¢ wchtaniania pindololu prowadzac do nieco
wigkszych maksymalnych stezen w 0soczu (Ciax) W krotszym czasie (T ), jednak nie ma to
znaczenia klinicznego.

Szczegélne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentow w podesztym wieku moga wystgpowaé wigksze stezenia pindololu w osoczu z uwagi na
spowolniony metabolizm leku w tej grupie wiekowej, zmniejszenie przeptywu krwi przez watrobe
oraz zmniejszenie wydalania nerkowego.

Ciaza



Okres pottrwania pindololu w fazie eliminacji nie r6zni sig szczeg6lnie u kobiet w ciazy od kobiet
niebgdacych w ciazy (patrz punkt 4.6).

Pacjenci z zaburzona czynno$cia watroby/nerek

U pacjentow z zaburzong czynno$cia nerek lub watroby mozna zazwyczaj stosowac zwykle zalecana
dawke leku. Jedynie w cigzkich przypadkach moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku. W
przypadku pacjentow z uposledzona funkcja nerek okres poéttrwania pindololu w osoczu zwigksza sig
nawet do 11,5 godzin, zaleznie od stopnia zaburzenia czynnos$ci a u pacjentow z marskoscia watroby
nawet do 30 godzin, zaleznie od stopnia zaburzenia czynnosci.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ po podaniu wielokrotnym

W dlugoterminowych badaniach (trwajacych 1-2 lata) nad toksycznos$cia po podaniu doustnym u
myszy, szczurow i psow, produkt Visken (pindolol) nie wywierat zadnych istotnych dziatan
toksycznych.

Mutagenno$¢ i rakotworczosé

Produkt Visken (pindolol) nie wykazuje wtasciwosci genotoksycznych. W 2-letnich badaniach nad
rakotworczo$cia u szczurow i myszy, po podaniu doustnym w dawkach 98 mg/kg mc./na dobg i 124
mg/kg me./dobg (odpowiednio 163 i 207 razy wigkszych niz maksymalna dawka zalecana u ludzi),
Visken (pindolol) nie powodowat zadnych patologicznych zmian nowotworowych,
prenowotworowych czy nienowotworowych.

Toksyczny wptyw na reprodukcje

W badaniach na myszach, szczurach i krélikach produkt Visken (pindolol), w dawkach 125 i 167 razy
wigkszych niz maksymalna dawka stosowana u ludzi, nie wykazywat wlasciwosci teratogennych
(patrz punkt 4.6). U szczurow w badaniach nad ptodnoscia i ogélnych badaniach rozrodczos$ci produkt
Visken (pindolol) podawany w dawce 10 mg/kg mc. nie powodowat zadnych dziatan niepozadanych.
W badaniach nad ptodnoscia i ogélnych badaniach rozrodczosci u samcow szczuréw, zdecydowana
toksycznos¢, charakteryzujaca si¢ $miertelnoscia i zmniejszeniem przyrostu masy ciata, obserwowano
w grupie otrzymujacej dawke 100 mg/kg mc./dobg. Dawka 100 mg/kg mc. zwigkszata
prawdopodobnie $miertelnos¢ przedporodowa, ale nie zaburzata rozwoju potomstwa. U samic, ktorym
podawano produkt Visken (pindolol) przed kopulacja az do 21. dnia laktacji wystgpowalto
zmniejszenie zachowan godowych przy dawkach wynoszacych 100 mg/kg mc. i 30 mg/kg mc. Przy
takich dawkach obserwowano rowniez zwickszenie §miertelnosci potomstwa. Smiertelno$é prenatalna
zwigkszala si¢ przy dawce wynoszacej 10 mg/kg mc., jednak w eksperymencie nie zaobserwowano
wyraznej zaleznosci odpowiedzi od wielkosci dawki. Przy dawce wynoszacej 100 mg/kg mc.
obserwowano zmniejszenie przezycia prenatalnego (patrz punkt 4.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia kukurydziana zelowana
Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy



6.3 Okres waznoSci
5 lat
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry Al/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.

30 tabletek (3 blistry po 10 tabletek).

6.6 Specjalne $rodki ostroznoSci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegolnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Novartis Poland Sp. z o.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

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

R/3382

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

11/01/2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10
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