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1.
A GYÓGYSZERKÉSZÍTMÉNY MEGNEVEZÉSE

Procorum SR 100 mg retard filmtabletta

2.
MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL

100 mg gallopamil-hidroklorid retard filmtablettánként 

3.
GYÓGYSZERFORMA

Retard filmtabletta. Elefántcsontszínű, ovális, filmbevonatú tabletta, mindkét oldalon felező bemetszés​sel, egyik oldalán „PRO” és „RET”, a másik oldalán „100” és „MG” felirattal. A feliratokat mindkét oldalon a felező bemetszés választja el egymástól.

4.
KLINIKAI JELLEMZŐK

4.1
Terápiás javallatok

Stabil angina pectoris. 

Essentialis hypertonia.

4.2
Az adagolás és az alkalmazás módja

A gyógyszer adagolása egyéni megítélést igényel.

Stabil angina pectoris: 

Szokásos adagja felnőtteknek reggel és este 1 retard filmtabletta. 

Essentialis hypertonia: 

Szokásos adagja felnőtteknek 1 retard filmtabletta reggel. Szükség esetén az adagot 1 hét elteltével a beteg válaszreakciója alapján napi 2 tablettára lehet emelni, 1 tabletta reggel, 1 tabletta este elosztásban (12 órás időközzel). 

A Procorum SR retard filmtablettát egészben kell lenyelni folyadékkal, lehetőleg étkezés közben vagy röviddel utána. Hosszú távú kezelés után a készítmény adagolását nem szabad hirtelen megszakítani, a kezelést a gyógyszer lassú elhagyásával kell befejezni.

4.3
Ellenjavallatok

A készítmény bármely összetevőjével szembeni túlérzékenység.

Shock; akut, szövődménnyel járó myocardialis infarctus (bradycardia, jelentős hypotensio, bal kamra elégtelenség); kompenzálatlan pangásos szívelégtelenség; sick sinus szindróma; magas fokú SA-blokk; másod- vagy harmadfokú AV-blokk; pitvarfibrillatio/lebegés egyidejű prae-excitatiós szindrómával, azaz WPW-szindrómával (kamrai tachycardia előidézésének veszélye); súlyos máj- és/vagy vesekárosodás. 

Terhesség, szoptatás, gyermekkor (megfelelő tapasztalatok hiányában).

4.4
Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvatossági intézkedések

Fokozott óvatosság szükséges az alábbi kórképek esetén: elsőfokú AV-blokk, sinus bradycardia (a kezelés kezdete előtt 50/perc alatti pulzuszsám), hypotensio (90 Hgmm-nél alacsonyabb szisztolés vérnyomás), károsodott májműködés. E betegekben a gallopamil plazmaszintje emelkedhet.  Emiatt az adagolást ilyen esetekben különös gonddal kell beállítani. 

4.5
Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók

A Procorum SR esetében az alábbi kölcsönhatásokat kell számításba venni: Procorum SR kezelés során beta-blokkolók vagy antiarrhythmiás szerek intravenás alkalmazását kerülni kell (kivétel: intenzív ellátás).

Antiarrhythmiás szerek, beta-blokkolók, inhalációs narkotikumok
A cardiovascularis hatás kölcsönös fokozása (magas fokú AV-blokk, a szívfrekvencia jelentős csökkenése, myocardialis insufficientia, kifejezett vérnyomásesés)

Antihypertensivumok, diuretikumok, vasodilatatorok 
A vérnyomáscsökkentő hatás fokozódása

Az alábbi kölcsönhatásokat fenilalkilamin típusú kalcium antagonistáknál már leírták. Mindezek gallopamil kezelés során is előfordulhatnak, lehetőségük egyértelműen nem zárható ki.

Digoxin
A csökkent renalis kiválasztás következtében a digoxin plazmaszintje növekszik (a digoxin túladagolás tüneteit ismerni kell, és - amennyiben szükséges - a glikozid adagja csökkentendő, lehetőleg a digoxin plazmaszintjének a meghatározása után)

Kinidin
Fokozott vérnyomáscsökkenés jelentkezhet; HOCM-ban szenvedő betegekben tüdőoedema alakulhat ki; a kinidin plazmaszintje emelkedik

Karbamazepin
A karbamazepin hatása fokozódik; a neurotoxikus mellékhatások száma növekszik

Cimetidin
A gallopamil-hidroklorid plazmaszintje emelkedhet

Litium
A litium hatása gyengül, a neurotoxicitás fokozódik

Rifampicin

Fenitoin

Fenobarbital
A gallopamil plazmaszintje csökken, és a Procorum SR hatása gyengül

Teofillin
A teofillin plazmaszintje növekszik

Prazozin
A prazozin plazmaszintje növekszik

Ciklosporin
A ciklosporin plazmaszintje növekszik

Midazolam
A midazolam plazmaszintje növekszik

Acetilszalicilsav
Fokozott vérzékenység

Izomrelaxansok
Fokozott hatás lehetséges a gallopamil-hidroklorid hatásának következtében

Ethol (alkohol)
A Procorum SR hatásának köszönhetően elhúzódik az etanol lebomlás, és emelkedik a plazma etanol szintje, ami fokozott alkoholhatáshoz vezet

Ezért figyelni kell az esetleges elégtelen- vagy túladagolás tüneteire, szükség esetén a plazmaszintet meg kell határozni, és a gyógyszerek adagját ahhoz kell igazítani.

4.6
A készítmény alkalmazása a terhesség és szoptatás időszakában.

Jóllehet állatkísérletekben teratogen hatás nem mutatkozott, humán terhességben a Procorum SR haszná​latával kapcsolatban ezideig nem állnak rendelkezésre adatok. Terhesség ideje alatt a Procorum SR adása ellenjavallt (lásd 4.3).

Tapasztalatok hiányában szoptatás ideje alatt alkalmazása ellenjavallt a(lásd 4.3).

4.7
A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek üzemeltetéséhez szükséges  képességekre 

Az egyéni érzékenységtől függően a beteg gépjárművezetői vagy gépkezelői képessége a Procorum SR antihypertensiv hatása következtében csökkenhet. Ez főleg a kezelés kezde​tén, az adag emelésekor, gyógyszerváltáskor, valamint alkoholfogyasztáskor jelentkezhet. 

4.8
Nemkívánatos hatások, mellékhatások

Procorum SR alkalmazását követően, különösen magas adagok alkalmazásakor, vagy arra hajlamos személyeknél mellékhatások, például bradycardia, SA-block, AV-blokk, korábban fennálló szívelégtelen​ség rosszabbodása, hypotensio és/vagy orthostatikus szabályozási zavar léphetnek fel. 

Alkalomszerűen gyomorműködési zavarokat, székrekedést, illetve fejfájást, fáradékony​ságot, szédülést, idegességet, hányingert, bokaoedemát, melegérzést és arckipirulást figyeltek meg. 

Allergiás reakciók, például bőrkiütés, viszketés és csalánkiütés ritkán fordultak elő. Alkalomszerűen a szérum transzaminázok és/vagy az alkalikus foszfatáz emelkedését igazolták. 

Stevens-Johnson-syndroma elszigetelt eseteit figyelték meg. 

Igen ritkán cholestasis alakulhat ki, ami a kezelés felfüggesztése után megszűnik.

Igen ritkán, időskorban hosszan tartó kezelés során gynaecomastiát figyeltek meg, ami a gyógyszer elhagyása után minden esetben reverzibilisnek bizonyult. 

Továbbá, hosszú távú kezelés során, rendkívül ritkán gingiva hyperplasia alakult ki, ami a kezelés felfüggesztése után teljesen rendeződött. 

A fenilalkilamin típusú kalcium antagonistákkal kapcsolatban is történtek alkalmi közlések dysaesthe​siák, például bizsergés, végtagzsibbadás (paraesthesiák), valamint ritka esetekben allergiás reakciók, például maculopapulosus kiütések és erythromelalgia előfor​dulásáról. Elszigetelten angioneu​rotikus oedemáról számoltak be. 

4.9
Túladagolás

a) A túladagolás tünetei

A gallopamil-hidroklorid túladagolásának tünetei az alkalmazott mennyiségtől, a Procorum SR eltávolítá​sának időpontjától, valamint a szívizom kontraktilitásától függenek. 

A túladagolás a következő tünetekkel jár: hypotensio, shock, tudatvesztés, sinus brady​cardia, sinus leállás, első- vagy másodfokú AV-blokk, gyakran mint Wenckebach-periodi​citás pótritmussal vagy anélkül, teljes AV-blokk complett pitvar-kamrai disszociációval, és pótritmussal, asystolia. 

b) Terápiás intézkedések

A terápiás eljárások az alkalmazás időpontjától és módjától, valamint a túladagolási tünetek típusától és súlyosságától függenek. 

Általános eljárások:

Gyomormosás a bevétel után akár 12 órával is hatásos lehet, amennyiben gastrointestinalis motilitas nem észlelhető. 

Haemodialízis hatástalan, mivel a gallopamil-hidroklorid ezzel a módszerrel nem távolít​ható el, de a haemofiltratio és esetleg a plazmapferesis ajánlott eljárások, a gallopamil-hidroklorid ugyanis nagy mértékben kötődik a plazmafehérjékhez.

A megfelelő cardiopulmonalis resuscitatióhoz szükséges sürgősségi intézkedéseket is meg kell tenni, amit intenzív ellátás kell kövessen, például külső szívmasszázs, mesterséges lélegeztetés, defibrillatio vagy pacemaker kezelés. 

Nagy adag Procorum SR által okozott intoxikáció esetén figyelembe kell venni, hogy a hatóanyag kioldó​dása és felszívódása a bélben a bevételt követően még hosszú ideig tarthat. A bevétel idejétől függően gondolni kell arra is, hogy részlegesen feloldódott tabletta​darabok a gyomor-bél rendszer egész hosszában előfordulhatnak, és ez aktív gyógyszer​reservoire-ként működik. 

Emiatt többféle eliminációs beavatkozás is szükséges, például hánytatás, a gyomor és a vékonybél tartalmának leszívása endoscopos monitorozással, bélmosás, hashajtás, magas beöntések. 

Különleges eljárások:

A cardiodepressiv hatások, hypotensio és bradycardia megszüntetése.

Specifikus antidotum a kalcium, például 10-20 ml 10%-os kalcium glukonát oldat i.v. (2,25-4,5 mmol), szükség esetén ismételt injectálással vagy folyamatos infúzióban (pl. 5 mmol/ó). 

A bradycardiás dysrhythmiákat atropinnal és/vagy beta-szimpatomimetikumokkal (izoprenalin, orciprenalin) tünetileg kell kezelni, és - életveszély esetén - átmeneti pacemaker kezelés szükséges. 

Hypotensio kezelésére: dopamin, dobutamin, norepinefrin.

Myocardialis insufficientia tüneteinél kompenzáció indokolt: diuretikumok, katekolaminok.

5.
FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK










ATC. C08D A02

5.1.
Farmakodinámiás tulajdonságok

A gallopamil-hidroklorid gátolja a kalcium ionok membranon keresztüli beáramlását a car​dio​vascularis rendszer izomsejtjeibe. Csökkenti a myocardium oxygenigényét a myocardium​sejtek energiafogyasztó anyagcsere-folyamatainak befolyásolásával közvetlenül, az utóterhelés csökkenté​sével pedig közvetve.

A coronaria arteriák vascularis simaizomsejtjeire gyakorolt kalcium-antagonista hatás eredmé​nyeként a myocardialis perfusio még a post-stenotikus területekben is emelkedik, és a coro​na​ria spasmus oldó​dik. 

A gallopamil antihypertensiv hatásának a perifériás vascularis ellenállás csök​kentése képezi az alapját - a szívfrekvencia következményes emelkedése nélkül. A normális vérnyomásértéke​ket észrevehetően nem befolyásolja. 

Különösen supraventricularis arrhythmiák esetében a gallopamil-hidroklorid kifejezett anti​arrhyth​miás hatással rendelkezik. Késlelteti az ingervezetést az AV-csomóban. Az arrhythmia típusától függően ez a sinus-ritmus helyreállásában és/vagy a szívfrekvencia normalizálódásá​ban nyilvánul meg. A normális szívfrekvencia változatlan marad, vagy enyhén csökken.

5.2 
Farmakokinetikai tulajdonságok

Per os alkalmazás esetén a gallopamil felszívódása a gyomor-bél rendszerből megközelítő​leg 90%-os. A plazma csúcskoncentráció 1-2 órán belül alakul ki. Napi kétszeri adagolásnál az átlag csúcsértékek 25-30 ng/ml, napi háromszori adagolásnál megközelítőleg 60-70 ng/ml között alakulnak. A gallopamil-hidroklorid plazmafehérjékhez kötődése 92%-os, ezen belül főleg az α1-gliko​protein​hez kötődik. Májcirrhosisban a fehérjekötődés csökkenése észlelhető. A gallopamil-hidroklorid  metabolikus elimi​nációja főleg N- és O-dealkiláció útján történik. Fő metabolitja a szekunder amin, ami az eredeti hatóanyag hatásának csupán kb. 1%-ával rendelkezik. A norgallopamil - aminek plazmakon​centrációi a változatlan hatóanyag kon​centrációinak mintegy a felét érik el - a változatlan hatóanyag működésé​nek a 10%-át fejti ki. 

A gallopamil-hidroklorid a szervezetből kizárólag metabolitjai formájában távozik, mintegy 50%-ban renalis úton, 50%-ban a faecesszel. Per os adagolás után a változatlan hatóanyag aránya a vize​letben 1% alatt van, ezért a gallopamil-hidroklorid renalis clearance-e jelen​ték​telen.

A gallopamil -idroklorid eliminációs féléletideje 3,5 és 8 óra között mozog. Az eliminációs féléletidő növekedését ismételt adagolás után nem figyelték meg. 

A gallopamil-hidroklorid farmakokinetikai jellemzői az éhomi vagy étkezés közbeni adago​lás szerint nem változtak.

A kifejezett first-pass effektus miatt a gallopamil-hidroklorid szisztémás hasznosulása - a csaknem teljes felszívódás ellenére - egyszeri adag után 15%-os, ismételt adagolás után pedig mintegy 25%-osra növekszik, a first-pass metabolizmus részleges telítettsége miatt. 

Mivel a first-pass metabolizmus főleg a májban történik, a gallopamil-hidroklorid biohaszno​sulása májcirrhosisban szenvedő betegekben lényegesen növekszik. Ezért az ilyen betegek adagjait csökken​teni kell. Ugyanakkor, enyhén károsodott májműködés vagy zsírmáj esetében a farmakokinetikai jellemzők nem változtak. 

5.3 
Preklinikai biztonsági vizsgálatok eredményei


A cég adatot nem közöl.

6.
GYÓGYSZERÉSZETI ADATOK

6.1
Segédanyagok jegyzéke

Magnézium sztearát; povidon, mikrokristályos cellulóz, tisztított víz, ammónium-metakrilát-kopolimer, nátrium alginát.

Sárga vas-oxid, kolloid,vízmentes szilícium-dioxid, dokuzát-nátrium, makrogol 6000, talkum, hipromellóz, hidroxipropilcellulóz, makrogol 400, titán-dioxid, karnauba viasz.

6.2
Inkompatibilitások

Nem ismert.

6.3
Lejárati idő

3 év.

6.4
Különleges tárolási előírások

Legfeljebb 25°C-on tartandó.

6.5
A csomagolás (jellege, anyaga, kiszerelési egységek)

50 db filmtabletta PVC /PVDC/Al bliszterben és faltkartonban.

6.6
A készítmény felhasználására vonatkozó útmutatások

Megjegyzés    (egy kereszt)

Kiadhatóság: II./1 csoport

Orvosi rendelvényre kiadható gyógyszerkészítmény (V).

7.
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA

Teva Magyarország Gyógyszerforgalmazó Részvénytársaság, Budapest

Gyártó:

Abbott GmbH & Co KG, Ludwigshafen, Németország

8.
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA
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