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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Nitrendipin ratiopharm 20 mg tablety
nitrendipinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1€karnika.
e Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné€ postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Nitrendipin ratiopharm a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Nitrendipin ratiopharm uzivat
3. Jak se pripravek Nitrendipin ratiopharm uziva

4. Mozn¢ nezadouci uCinky

5. Jak pripravek Nitrendipin ratiopharm uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Nitrendipin ratiopharm a k éemu se pouziva

Nitrendipin, 1é¢iva latka ptipravku, patii do skupiny 1éCiv nazyvané antihypertenziva, blokatory
vapnikovych kanalt. Tyto latky tlumi vtok vapnikovych iont do bun€k hladké svaloviny cév pies
bunéénou membranu, coz vede k Gtlumu stahd cévni svaloviny, sniZeni periferniho cévniho odporu a
poklesu chorobné zvyseného krevniho tlaku. Pfedevsim na zacatku 1éCby nitrendipin lehce zvysuje
vylucovani sodiku moci.

Pripravek se uziva pti 1écbé esencialni hypertenze (zvyseni krevniho tlaku, u néhoz neni znama
pri¢ina).

Ptipravek je urcen pro 1écbu dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Nitrendipin ratiopharm uZivat

Neuzivejte pripravek Nitrendipin ratiopharm
e  jestlize jste alergicky(d) na nitrendipin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
. jestlize mate sviravou bolest na hrudi (nestabilni anginu pectoris) nebo jste béhem uplynulych
4 tydnti prodélal(a) akutni srde¢ni infarkt
e jste-li t¢hotna nebo kojite
e  jestlize uzivate antibiotikum rifampicin, které se pouziva predevsim pro 1écbu tuberkulozy
Ptipravek neni urcen pro 1écbu déti a dospivajicich (ve véku do 18 let).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Nitrendipin ratiopharm se porad’te se svym lékafem:
- jestlize mate vyznamné snizenou funkci jater

- jestlize uzivate 1€k(y) obsahujici kteroukoli z nize uvedenych latek:

o urdity typ antibiotik (makrolidova antibiotika napft. erythromycin)
o 1éky pouzivané k 1écbé HIV infekce (inhibitory HIV proteazy napf. ritonavir)
o 1éky pouzivané k 1é¢bé plisnovych onemocnéni (azolova antimykotika napf.

ketokonazol)



1éky pouzivané k 1éb¢ deprese (nefazodon a fluoxetin)

1éky pouzivané k 1é¢b¢ infekEnich onemocnéni (quinupristin/dalfopristin)
1€k pouzivany k 1é¢bé epilepsie a bipolarni poruchy (kyselina valproova)
1éky pouzivané ke snizeni kyselosti zalude¢ni §tavy (cimetidin a ranitidin)

Vzacné byl pii 16€bé nitrendipinem zaznamenan vyskyt anginy pectoris, a to pfedevsim na jejim
zacatku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nitrendipin ratiopharm
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Soucasné uzivani rifampicinu a nitrendipinu je kontraindikovano.

Ptedpoklada se, Ze tyto 1écivé latky a nitrendipin se ptfi soucasném uziti vzdjemné ovliviiuji:

- urcity typ antibiotik (makrolidova antibiotika napf. erythromycin)

- léky pouzivané k 1écbé HIV infekce (inhibitory HIV protedzy napf. ritonavir)

- 1éky pouzivané k 1é¢be plisnovych onemocnéni (azolova antimykotika napt. ketokonazol)
- léky pouzivané k 1écbeé deprese (nefazodon nebo fluoxetin)

- 1éky pouzivané k 1é¢b¢ infekénich onemocnéni (chinupristin/dalfopristin)

- 1€k pouzivany k 1é¢b¢ epilepsie a bipolarni poruchy (kyselina valproova)

- léky pouzivané ke snizeni kyselosti zalude¢ni §tavy (cimetidin, ranitidin)

- uréité 1éky pouzivané k 16cb¢ epilepsie (fenytoin, fenobarbital, karbamazepin)

Nitrendipin miiZe zesilit u€inky soucasn¢ podavanych antihypertenziv (Iéky uzivané ke snizeni tlaku):
mocopudnych 1€k (diuretik), beta-blokatort, ACE inhibitorti, antagonistil receptor angiotensinu
typu 1 (AT1), dalsich blokatord vapnikovych kanalti, alfa-adrenergnich blokatort, inhibitori PDE-5,
alfa-methyldopy.

Nitrendipin mize zesilit u¢inky Iéku pouzivaného k posileni srde¢ni ¢innosti (digoxinu).

Trvani a intenzita u¢inku myorelaxancii (1ékti uzivanych k uvolnéni kieci), jako je pankuronium, mtize
byt pii 1é€be nitrendipinem zvysena.

Pripravek Nitrendipin ratiopharm s jidlem a pitim

V prubéhu lécby se vyvarujte konzumace grapefruit, grapefruitové st'avy a grapefruitového dzusu.
Nezadouci vliv na nitrendipin pfetrvava po tfi dny od posledni konzumace grapefruitt, grapefruitové
$tavy nebo grapefruitového dzusu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt té€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi a kojent
Ptipravek Nitrendipin ratiopharm nesmite uzivat béhem t€hotenstvi ani kojeni.

Plodnost
Nitrendipin mize ovliviiovat funkénost spermii. V pfipadé muzi mize byt ovlivnéna plodnost, proto
v ptipad¢ planovaného téhotenstvi partnerky, je vhodné zvazit alternativni lécbu.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Ptipravek mutze i pfes doporucené davkovani nepfiznive ovlivnit ¢innosti vyzadujici zvySenou
pozornost, koordinaci pohybt a rychlé rozhodovéni (napft. fizeni motorovych vozidel, obsluha stroju,
prace ve vySkach atd.), coz plati ve zvySené mife na pocatku 1é¢by, pti zvySeni davek a zméné 1éCiva a



pfi soucasném poziti alkoholu. Tyto ¢innosti mizete vykonavat pouze na zakladé vyslovného souhlasu
1ékare!

Piipravek Nitrendipin ratiopharm obsahuje monohydrat laktozy. Piipravek obsahuje 106,7 mg
laktozy v jedné tableté. Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se svym lékaiem,
nez zacnete tento 1éCivy pripravek uzivat.

Pripravek Nitrendipin ratiopharm obsahuje sodik. Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1
mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete, to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Nitrendipin ratiopharm uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Doporucend dévka ptipravku je 1 tableta denné (rano). Pfi nedostatecném poklesu krevniho tlaku
muze 1ékai davku postupné zvysit az na 2 tablety pfipravku Nitrendipin ratiopharm denné.

Maximalni denni davka jsou 2 tablety (40 mg).

U pacientl se zdvaznym poskozenim funkce jater, zejména u starSich pacientli, miize byt odbouravani
nitrendipinu zpomaleno, a tim mtize dojit k nezadoucimu poklesu krevniho tlaku. Davkovani u téchto
pacienti by zprvu mélo byt /> tablety ptipravku Nitrendipin ratiopharm denné pfi ¢astych kontrolach
krevniho tlaku. Pokud by pfesto byl pokles krevniho tlaku pfilis silny, je pfipadné potiebna zména
1é¢by.

O délce 1é¢by rozhoduje osettujici 1ékar podle zavaznosti a priibéhu onemocnéni.

Jestlize mate pocit, ze uc¢inek pripravku Nitrendipin ratiopharm je pfilis silny nebo pfilis slaby, feknéte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Nitrendipin ratiopharm neni urcen pro déti a dospivajici.

JestliZe jste uzil(a) vice tablet pripravku Nitrendipin ratiopharm nezZ jste mél(a),
nebo pii ndhodném poziti tablet ditétem se neprodlené porad’te s 1ékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Nitrendipin ratiopharm
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku a pokracujte v
predepsaném davkovani.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Nitrendipin ratiopharm
Nepterusujte 1ébu bez porady s 1€kaiem, Vas stav by se mohl zhorsit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci Gcinky mohou byt zavazné a vyZaduji neodkladny lékaisky zasah.
Vyhledejte svého lékate okamzité, pokud se u Vas objevi pfiznaky angioedému (alergicka reakce),
jako jsou:

e otok obli¢eje, jazyka nebo hltanu;

e problémy s polykanim;

o kopfivka a duSnost.



Lékare neprodlen¢ vyhledejte také v ptipad¢ bolesti na hrudi, nebo pokud by u Véas doslo
k vyraznému snizeni krevniho tlaku, zejména pokud by pokles tlaku byl doprovazen obtizemi,
jako je malatnost, toceni hlavy a mdloby.

Nezadouci ucinky se mohou vyskytovat v uréitych ¢etnostech, které jsou definovany nasledovne:

e velmi Casté: vyskytuji se u vice nez 1 pacienta z 10;

e Casté: vyskytuji se u 1 az 10 pacientt ze 100;

e méne¢ Casté: vyskytuji seu 1 az 10 pacientd z 1 000;

e vzécné: vyskytuji se u 1 az 10 pacientti z 10 000;

e velmi vzacné: vyskytuji se u méné nez 1 pacienta z 10 000;
e neni znamo: z dostupnych udajl nelze urcit.

Casté nezadouci G¢inky:
Stavy uzkosti, bolest hlavy, buseni srdce, otok, rozsifeni cév, plynatost, pocit nevolnosti, slabost.

Méng casté nezadouci ucinky:

Alergicka reakce zahrnujici kozni reakce a otoky, svédéni, vyrazka, migréna, zavrat, spavost, poruchy
¢iti, mravenc¢eni, poruchy vidéni, rozmazané vidéni, zvonéni nebo piskani v usich (tinitus), bolesti na
hrudi (angina pectoris), zrychleny srde¢ni tep, vyrazny pokles krevniho tlaku, dusnost, krvaceni

z nosu, bolesti bficha, priijem, nevolnost, zvraceni, sucho v tstech, poruchy traveni, zacpa, zanét
zaludecCni/stfevni sliznice (gastroenteritida), zdufeni dasni, pfechodné zvyseni jaternich enzymd,
bolesti svalil, asté moceni, nespecifické bolesti.

Velmi vzacné nezadouci G¢inky:
Zvétseni prsni Zlazy (gynekomastie), snizeni poctu bilych krvinek.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Nitrendipin ratiopharm uchovavat

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Nitrendipin ratiopharm obsahuje

Lécivou latkou je nitrendipinum 20 mg v 1 tableté.

Pomocnymi latkami jsou: koloidni bezvody oxid kiemicity, monohydrat laktézy, kukuti¢ny Skrob,

povidon 40, mastek, magnesium-stearat, natrium-lauryl-sulfat.

Jak pripravek Nitrendipin ratiopharm vypada a co obsahuje toto baleni


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Kulaté zIuté bikonvexni tablety se zkosenymi hranami a pilici ryhou na jedné strané, pramér tablety 8
mm.
Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Velikost baleni
20, 30, 50 nebo 100 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
ratiopharm GmbH, Graf-Arco Strasse 3, Ulm, Némecko

Vyrobce
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle- Strasse 3, Blaubeuren, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
16. 1. 2020



