NICARDIPINE MEDIS* 10 mg/10ml

Nicardipine chlorhydrate

L. QU'EST-CE QUE NICARDIPINE MEDIS 10 mg/10 mi?

Forme pharmaceutique ;:
NICARDIPINE MEDIS 10 mg/10 ml : Dei : Nicardipine chlorhydrate - Solution
ijectable LV, (adoumistration directe ou perfusion), boite de 5 ampoules de 10 ml.

Inhabitcwurs calciques selectfs a effets vasculaires.

La mcardipine est un inlibitewr des canaux calciques lents, appartenant a la fanulle
des |:|h|:'t|ﬂ-|:ﬁh}rr|n:lp}1'i dines,

Admimstrée par voie géndrale, la meardipine est 1 vasodilatateur pusszant qu
I.!.l.'lll'i]“ll: I'ﬂ!l' TI::?;-IE amces |Jl:r.l|]]:l|:-'ri ill.l.ﬂﬂ LULHI':E et Hilili!'ﬂ: IH I]fﬂS!l'i.L'l'[l :-Irll:-;'ril:"c.
L'action vasodilatatnice de la meardipine s'exerce également au mveau des vaisseaux
coronares et cérébrannc

Composition : par ampoule de 10 ml

Principe actif : Nicardipine (sous forme chlorthydrate) ... 10 mg
Liste des excipients : sorbitol, acide chlorhydngue ... q.5.p
FEau pour p'n:'pnr.—]ﬁm:s i].ljcclabl:s ............................... q.5.p mupulﬂ: de 10 ml

Liste des excipients a effet notoire : sorbitol

1. DANS QUELS CAS UTILISER NICARDIPINE MEDIS* 10 mg/10 ml ?

- Hypertension accompazgnée dune atteinte viscérale menacant le pronostc vital &
trés court terme (urgence hypertensive), notamment lors de -

= HTA mahigne (avec rétmopatloe hypertensive stade III),

. clmlﬁplmlu].r.-ll‘llic h}lp::rh:nri."u'ﬂ,

= hssechion aortique,

* dé compensanon veninculare ganche avec cedéme pulmonaire,

* certanes pré-éclampsies graves mettant en jeu le pronostic vital matermel

- En malien d'anesthé sie :

* hypotension contrélée,

* hypertension en pénode pén-opératoire.

3. QUELLES SONT LES INFORMATIONS NECESSAIRES AVANT DE
PRENDRE NICARDIPINE MEDIS 10 mg/10 ml ?

Contre indications :

- Hypersensibilité connue a la nicardipine.

- Intolérance an fructose, en raison de la présence de sorbitol dans la composition.
Mise en garde et précautions d'emploi :

* Mise en garde :

- Hypertension au cours de la grosscsse : en rmison du nsque de menace, voire de mort
foetale, la baisse tensionnelle devra étre progressive et toujours controlee.

- La poussée hypertensive quu accompagne souvent l'accident vasculaire cérébral

mest pas une mdication an tratement antihypertenseur en urgence. La décision
doit étre pnse en foncton de la présence de complicabons viscérales menacant le
promoste vital & court tenme.

Temr compte de la présence de sorbitol en cas d'intolérance au fructose.
* Précanfions d’emploi
- Chez le coronarien, il peut étre nécessare d'associer un bétabloguant.
- Pour mumnuser le nisque dirntation veinense, il est recommandé de changer de site
d'injection toutes les 12 heures.
Unlisation pendant la grossesse et 'allaitement :
* Grossesse :
L'utilisation de la nicardipine ne doit étre envisagée au cours des deux premiers
trimestres de la grossesse que s1 nécessaire,
L'utilisation de la nicardipine lors du troisiéme tnmestre de la grossesse est i l'origine
d'un effet tocol ytique marque povvant entraver le déclenchement spontane du wrawval,
mais n'a réveéle aucun effet foetotoxique propre de cette molécule.
* Allaitement :
Il existe un fable passage de la meardipine dans le lait maternel. L'utilisation bréve
{inféncure a 1 semaine) de ce trmitement en post-partium autorise 'allaitement sous
reserve d'une surveillance de la pression arténelle néonatale.
Dans les antres cas, 1l comaent autamt que possible d'éater lallaitement en cas de
traitement par ce meédicament.
Interactions avec d'autres médicaments :
» Associations Déconseillées :
Dantroléne (perfusion) : chez aumal, des cas de fAbnllanons ventneulaires
mortelles sont constamment observés lors de 'admmstranon de vérapaml er de
dantrolénc par voie IV, L'associanon d'un antagoniste du calcum et de dantroléne est
donc potenticllement dangereuse. Cependant, quelques patients ont requ 1'association
nifédipine et dantroléne sans incomvenient.
* Associations Nécessitant des précautions d'emiploi :
- Anticomvulsivants  inducteurs enzymatques (carbamazepine. pheénobarbital,
phenytoine, fosphénytoine, primndone) : diminmtion des concentrations plasmatiques
de la micardipine par augmentation de son metabolisme hépatnque par 'inductenr.
Survelllance chmque et adaptaton éventuelle de la posologie de la mcardipine
pendant le trtement par I'mducteur et aprés son arrét.
- Bacloféne : majporatbon du nsque dhypotension, notanmment orthostatigue.
Survelllance de la ension arténelle et adaptanon posologigque de 'anuhypertenseur
i nécessaire.

Inmmmosuppresseurs  (Giclosponne,  everolumus, tacrolimus, sirolimus)
angmentation des concentrations sangmunes de 'immmodépresseur, par inhibinon
de son métabolisme. Dosage des concentrations sanguwines de 'inmmmosuppresseur,
conirile de la foncnon rénale et adaptanon de sa posologie pendant le trastement et
aprés son arrét.

- lrraconazole, Ketoconazole : nsque majord defiets indésirables, notamment

d'ocdémes par diminution du métabolisme hépatique de la nicardipine. Surveillance
clinique et adaptation c¢ventuclle de la posclogie de la nicardipine pendant le
rattement par l'itraconazole et aprés son arrét.

- Rifampicine : dinunution des concentrations plasmatiques de la meardipine par
angmentation de son métabolisme hépanque. Swrveillance chmque et adaptation
eventuclle de la posologic de Ia meardipine pendant le trmitement par la nfampicine
ct apres son aret.

* Associations a prendre en compte :

- Alpha-bloquants avisée urologique (alfuzosine, doxazosine, prazosine, tamsulosine,
terazosine), antihypertenseurs alpha-bloquants (prazosine, timazosine, wapidil) :
majoration de 1'effet hypotenseur ; nsque dhypotension orthostatique majore,

- Amifostine : Majoranon du nsque dhypotension, notamment ortho statique,

- Antdépressewrs  mmmpramimiques, neuroleptiques Majoraton du nsque
d'hypotension, notamment orthostatque.

- Béabloquants (saad ESMOLOL) . Hypotension, défallance cardaque chez les
patents en msuffisance cardiagque latente ou non contrilée (addinon des effets
motropes négatifs). Le béta-bloquant peut par aillewrs mumouser la réaction
sympathique réflexe mise en jeu en cas de répercussion hémodynamique excessive,

5 HEI,:-J-anuaul.v dans Dnsuffisance E:-Irl'li:lqlh: {biﬁnpmlnl, carvédilol, 111£tnprn1n'i,
nébivolol) : Hypotension, défallance cardiaque chez les malades en msuffisance
cardhaque latente ounon conirilée (elfet inotrope néganl mwitro des dihydropyndines,
plus ou moins marqué en fonction des produts, et suscepnble de s'addinonner aux
effets motropes néganfs des béta-bloguants). La présence dum tratement béta

bloquant pewt par alleurs mummiser la réactnon sympathique réflexe mse en jeu en
cas de répercussion hémodynamque excesave.

- Dénveés mitrés et apparentés (dhmtrate disosorbide, 1sosorbade, hnsidonune,

molsidomune, meorandil, mminne) Majoranon du  nsque  dhypotension
orthostatigue.
Glucocorhecoides  (sauf  hydrocortsone en  tratement subsnmnf) et

Minéralocorticoides : dimmnution de l'effet annhypertenseur (rétentbon hydrosodée
des corticoides)

+ Incompatibilités majeures :

- Précipitation avec les prodwmts présentant en solunon vn pH = 6 (par exemple
solunon hecarbomatée, soluté de Ringer, diazépam, furosénmde, méthohexatal
sodique, thiopental).

- Basque d'adsorption de la ncardipine sur les maténaux plastuques des disposinfs de
perfusion en présence de solunons salines.

4. COMMENT PRENDRE NICARDIPINE MEDIS® 10 mg/10ml ?

Posologie et mode d’admimistration

Dans le tratement de 1'urgence hypertensive, la dose sera adaptée de mamére a ce
que la baisse de pression artérielle ne dépasse pas 25 % du nivean initial dans 1'heure
survant linsutution du traitement injectable ; en effer, une chute wop abrupte de
pression peut entrainer une 1schémie myocardique, cérébrale ou rénale.

L'eftet antthypertensenr est fonction de la dose admimistrée.

* Pour un effet rapide :

- adyunistration intraveineuse directe, aprés dilution dans vne solution glucosée a4 5
%, alawatesse de 1 mg/nun, psqu'a une dose cummlce de 10 meg,

- ou administration intraveincuse dirccte dune dose de 2,5 mg renowvelable apres 10
munutes jusqu'a une dose cumulée de 10 me.

* Pour un effet plus progressif :

Perfusion intraveincuse en dilution dans une solution glucosée & 5 %, a la vitesse de
8 a 15 ma'h sur 30 minutes.

Le relass dans 1'un et l'autre cas est possible par une perfusion continue a la vitesse de
2 34 me'h, avec adaptation des doses par paliers de 0.5 mo/h.

Le relais par la voie orale peut ére cgalement pnis soit par de la mcardipine dosce a
20 me, a la dose de 60 mo par jour, en 3 prises quotidiennes, soit de la micardipine &
libération prolongée dosce a 50 mz en 2 pnses quotidiennes.

* Posologie chez le nowrrisson : 1 3 2 me'm” de surface corporelle en 5 numutes
Surdosage

La nicardipine n'est pas dialysable. Il comaent de veiller au maintien du rythine
sinusal et du debit cardiaque. Une hypotension importante peut étre combattue par
perfusion IV de tout moyen d'expansion volémque.

5. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Les effets indésirables rapportés sont géneralement bémns et peuvent necessiter
occasionnellement un ajustement de la dose ou plus rarement un arrét du tratement.
La plupart sont la conséquence de 'effet vasodilatateur de la meardipine.

I.ﬂ.‘?]lllﬂ F'I'Eq'l.":] iks somnt ; ii:-"l'lEHl'.“]'l:li \’Cﬂ'i.gil'l.ﬂll.'“:El [!E&E"]ﬂ?ﬂ fh:E I H:Il'lb"l':-‘."ﬂ i'llréri.l:'l.'lrf '
céphalées ; bouffées vasomotnces ; palpitations.

Plus rarement, on observe : l:-'|u|1}'-r_'1-'|::|ii:; BAV: I:m-r]_'!r'ui.-irdi:: sanniisale h_':.-'lml.:uximl
pouvant €ire symptomatique; syncope; nausces cf vommssements; thrombopenies;
polyunies.

Trés rares cas délévation dez enzymes hépatques, cas 1solés dhépattes. Des cas
exceptionnels de syndrome extrapyranndal ont €€ mpportés. Réacthion locale au site
dinjection (thrombophlébite, veimte), essentellement lors de la perfusion dont la
durée est supéneure i 16 heures.

6. COMMENT CONSERVER NICARDIPINE MEDISE10 mg/10 ml ?

A conserver a une température ne dépassant pas 25 "C dans l'emballage exténeur.

A conserver a l'abni de la lumuére.
7. QUELLES SONT LES CONDITIONS DE DELIVRANCE?

LISTEI
8- PRESENTATION ET NUMERO D’AMM :

Spécialité Présentation N d’AMM
NICARDIPINE MEDIS | . .
-4
10 mg/10ml Boite de 05 ampoules de 10ml | 923364 1

DATE DE LA DERNIERE REVISION : Jarvier 2014

-He repetez pas lameéme prescription sans consulter volre medecin

Cecl est un médicament.
-Lemedicament est un produit qui affecte votre sants et sa consommation contraire aux instrochions =5t dangersuse pour wous
cves stnctement la presenption du médean, la métheds d'utilization et les instructions du pharmacien qu vous a dispensé le médicament
- Le medscin et le pharmacien sont experts en medicaments, ses bienfaits = 525 nsques
- M interrempez paz de vouzs-meme la péneds du trasterment qui vous a Ste prescnt

Gardez les médicaments hors de partee des enfants
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