Особливі заходи безпеки. 

Попередження
Рекомендується призначати нікардипін з обережністю, щоб уникнути надмірного падіння артеріального тиску. Швидке фармакологічне зниження артеріального тиску може спричинити системну гіпотензію та рефлекторну тахікардію. Якщо будь-яке з цих явищ виникає при застосуванні нікардипіну, слід розглянути можливість зменшення дози наполовину або припинення інфузії.

Не рекомендується болюсне або внутрішньовенне введення без контролю за допомогою електронного шприцевого інфузійного або об’ємного насоса, оскільки це може підвищити ризик розвитку серйозної артеріальної гіпотензії, особливо в осіб літнього віку, дітей, пацієнтів з нирковою або печінковою недостатністю і вагітних.

Серцева недостатність

Нікардипін слід з обережністю застосовувати пацієнтам із застійною серцевою недостатністю або набряком легенів, особливо якщо ці пацієнти отримують супутні бета-блокатори, оскільки можливе загострення серцевої недостатності.

Ішемічна серцево-судинна хвороба

Нікардипін протипоказаний при нестабільній стенокардії та одразу після інфаркту міокарда.

Нікардипін слід з обережністю застосовувати пацієнтам з підозрою на коронарну ішемію. Зрідка у пацієнтів спостерігалося збільшення частоти, тривалості або тяжкості стенокардії на початку застосування нікардипіну або при підвищенні дози нікардипіну, або протягом курсу лікування.

Вагітність

Через ризик розвитку тяжкої гіпотензії у матері та потенційно летальної гіпоксії плода зниження артеріального тиску повинно бути поступовим і завжди відбуватися під ретельним наглядом. Через можливий ризик набряку легенів або надмірного зниження артеріального тиску слід дотримуватися обережності при одночасному застосуванні магнію сульфату.

Оскільки повідомлялося про випадки гострого набряку легенів у період вагітності, нікардипін слід з обережністю призначати вагітним жінкам, які повинні перебувати під ретельним наглядом для виявлення можливого виникнення гострого набряку легенів. У разі виникнення гострого набряку легенів лікування нікардипіном слід негайно припинити і розпочати відповідну терапію. 

Пацієнти з порушеннями функції печінки в анамнезі або печінковою недостатністю

Повідомлялося про рідкісні випадки порушення функції печінки, можливо, пов’язані з прийомом нікардипіну. Групою потенційного ризику є пацієнти з порушеннями функції печінки в анамнезі та пацієнти з печінковою недостатністю на початку лікування нікардипіном. Нікардипін слід з особливою обережністю застосовувати пацієнтам з печінковою недостатністю.

Ниркова недостатність

Нікардипін слід з обережністю застосовувати пацієнтам з нирковою недостатністю.

Пацієнти з портальною гіпертензією

Повідомлялося, що внутрішньовенне введення нікардипіну у високих дозах погіршує гіпертензію портальної вени та індекс портосистемного колатерального кровотоку у пацієнтів з цирозом печінки.

Пацієнти з наявною внутрішньочерепною гіпертензією

Нікардипін слід з обережністю застосовувати пацієнтам з ризиком підвищення внутрішньочерепного тиску. Необхідно контролювати внутрішньочерепний тиск, щоб можна було розрахувати церебральний перфузійний тиск.

Пацієнти з інсультом

Нікардипін слід з обережністю застосовувати пацієнтам з гострим інфарктом мозку. Гіпертензивний напад, який часто супроводжує інсульт, не є показанням для проведення невідкладної (екстреної) антигіпертензивної терапії. Застосування антигіпертензивних лікарських засобів не рекомендується пацієнтам з ішемічним інсультом, за винятком випадків, коли гостра артеріальна гіпертензія перешкоджає призначенню адекватного лікування (наприклад тромболізису) або існує інше ураження кінцевих органів, яке загрожує життю у короткостроковій перспективі.

Особливості застосування.

Комбінація з бета-блокаторами

Слід дотримуватися обережності при застосуванні нікардипіну в комбінації з бета-блокатором пацієнтам зі зниженою серцевою функцією. У такому випадку дозування бета-блокатора слід підбирати індивідуально відповідно до клінічної ситуації.

Реакції у місці введення

Можуть виникати реакції у місці інфузії, особливо при тривалому введенні та застосуванні у периферичні вени. Рекомендується змінити місце інфузії при будь-якій підозрі на подразнення місця ін’єкції. Використання центрального венозного катетера або більшого розведення розчину може зменшити ризик виникнення реакції у місці ін’єкції.

Допоміжні речовини

1 мл розчину для ін’єкцій містить 50 мг сорбіту; 1 ампула об’ємом 10 мл містить 500 мг сорбіту. Якщо у Вас встановлена непереносимість деяких цукрів, проконсультуйтеся з лікарем, перш ніж приймати цей лікарський засіб. Пацієнтам зі спадковою непереносимістю фруктози не можна призначати цей лікарський засіб без нагальної потреби.

1 мл розчину для ін’єкцій містить 0,039 мг, що еквівалентно 0,0017 ммоль, натрію; 1 ампула об’ємом 10 мл містить 0,39 мг, що еквівалентно 0,017 ммоль, натрію. Цей лікарський засіб містить менше 1 ммоль (23 мг)/дозу натрію, тобто практично вільний від натрію.
       Застосування у період вагітності або годування груддю.

Вагітність
Дослідження на тваринах не виявили тератогенної дії. З огляду на відсутність тератогенних ефектів у тварин не очікується жодних вад розвитку у людей. Дотепер речовини, що спричиняють вади розвитку у людини, фактично завжди демонстрували тератогенну дію у тварин під час досліджень, що проводилися на двох видах тварин. Нікардипін слід застосовувати лише тоді, коли користь перевищує ризик, оскільки повідомлялося про зниження маси тіла новонароджених при його застосуванні у комбінації з блокаторами кальцієвих каналів.

Обмежені фармакокінетичні дані показали, що нікардипін, введений внутрішньовенно, не накопичується та має низький рівень проникнення через плаценту.

Дотепер, у клінічній практиці застосування нікардипіну протягом перших двох триместрів в обмеженої кількості вагітностей не виявлено жодних вад розвитку або особливого фетотоксичного ефекту.

Застосування нікардипіну при тяжкій прееклампсії під час третього триместру вагітності потенційно може спричинити небажаний токолітичний ефект, який може перешкоджати спонтанній індукції пологів.

Гострий набряк легенів спостерігався при застосуванні нікардипіну як токолітичного засобу у період вагітності, особливо у випадках багатоплідної вагітності (двійня або більше), при внутрішньовенному введенні та/або супутньому застосуванні бета-2-агоністів. Нікардипін не слід застосовувати при багатоплідній вагітності або вагітним жінкам із порушенням серцево-судинної системи, за винятком випадків, коли немає прийнятної альтернативи.

Годування груддю
Нікардипін не слід застосовувати у період годування груддю.

       Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або іншими       

       механізмами.

Реакції на лікарський засіб, які різняться у пацієнтів, можуть впливати на здатність керувати транспортними засобами та працювати з іншими механізмами, особливо на початку або при будь-якій зміні лікування та у поєднанні з алкоголем. Слід вжити запобіжних заходів, оскільки гіпотензивна дія цього лікарського засобу може спричинити запаморочення.

