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PRIBALOVA INFORMACE
Nitrendipin-ratiopharm 20 mg
tablety
(Nitrendipinum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého Iékare nebo 1¢karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam, a proto jej nedavejte zddné dalSi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

Co v pribalové informaci naleznete:

Co je Nitrendipin-ratiopharm 20 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Nitrendipin-ratiopharm 20 mg uZivat
Jak se Nitrendipin-ratiopharm 20 mg uziva

Mozné nezadouci u€inky

Uchovévani ptipravku Nitrendipin-ratiopharm 20 mg

Dalsi informace

S

1. CO JE NITRENDIPIN-RATIOPHARM 20 MG A K CEMU SE POUZIVA

Nitrendipin, 1é¢iva latka ptipravku, patii do skupiny 1é¢iv nazyvané antihypertenziva, blokatory
vapnikovych kanalt. Tyto latky tlumi vtok vapnikovych iontii do bun¢k hladké svaloviny cév pies
bunécnou membranu, coz vede k utlumu stahti cévni svaloviny, snizeni periferniho cévniho odporu
a poklesu chorobné zvySeného krevniho tlaku. PiedevSim na zacatku léCby nitrendipin lehce
zvysuje vyluovani sodiku moci.

Pripravek se uzivéa pii 1écbé esencialni hypertenze (zvyseni krevniho tlaku, u né¢hoz neni znama
pri¢ina).

Ptipravek je urcen pro 1é¢bu dospélych a mladistvych.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE NITRENDIPIN-
RATIOPHARM 20 MG UZIVAT

Neuzivejte NITRENDIPIN-RATIOPHAM 20 MG:

- jestlize jste precitlivély(d) na nitrendipin a jiné blokdtory vapnikového kandlu
dihydropyridinového typu (podobného chemického slozeni), nebo na pomocné latky
ptipravku

- pii kardiogennim Soku (Sok podminény poruchou srde¢ni funkce)

- pii vyrazné stendze (zuzeni) aortalnich (srdec¢nicovych) chlopni.

Ptipravek se nesmi podavat détem.
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Zv1astni opatrnosti pri pouZiti pfipravku NITRENDIPIN-RATIOPHAM 20 MG je zapotiebi,
jestlize trpite tézkou poruchou jaternich funkci. Béhem 1écby vam bude I1ékai provadét pravidelné
kontroly.

Vzajemné pilisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky:

Uginky ptipravku Nitrendipin-ratiopharm 20 mg a G¢inky jinych soucasné uzivanych 1ékii se mohou
navzajem ovliviiovat. Prosim, informujte svého Iékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate
nebo jste uzival(a) v nedavné dobé, a to i o Iécich, které jsou dostupné bez I¢kaiského predpisu.

= Schopnost ptipravku Nitrendipin-ratiopharm 20 mg snizovat krevni tlak miize byt zesilena
soucasnym uzivanim beta-blokatort (léky zpomalujici srde¢ni Cinnost a snizujici krevni tlak)
a/nebo jinymi antihypertenzivy (I€ky na snizovani krevniho tlaku).

= Pfi souCasné 1écbé alfa-adrenergnimi blokatory jako prazosin (I1€k uzivany k 1é€bé vysokého
krevniho tlaku) byly pozorovany poruchy rovnovahy.

* Trvani a intenzita u¢inku myorelaxancii (Iéky snizujici napéti svalt) jako je pankuronium miize
byt pii 1éEbe nitrendipinem zvysena.

= Cimetidin a v mensi mife i ranitidin (uzivané na 1écbu nekterych onemocnéni traviciho systému)
muze zpusobit zvySeni koncentrace nitrendipinu v krvi, a tim 1 zesilit jeho ucinek.

* Pfi souCasném uzivani digoxinu (I€k uzivany k 1é€bé poruch srdecniho rytmu a k posileni
srdecni ¢innosti) muze dojit ke zvyseni jeho koncentrace v krvi a tim ke zvySeni jeho nezadoucich
ucinkd. V nékterych ptipadech mize 1ékat doporucit sniZzeni davky digoxinu.

= Pfi soucasném podéavani rifampicinu (antibiotikum uzivané ptevazné na léCbu tuberkulozy)
muze byt G¢inek nitrendipinu na sniZeni krevniho tlaku zeslaben.

=  Soucasné pozivani grapefruitové stavy vede ke zvySeni koncentrace nitrendipinu v krvi a
nasledné k zesileni i€inku nitrendipinu na snizeni krevniho tlaku.

Uzivani pripravku NITRENDIPIN-RATIOPHAM 20 MG s jidlem a pitim

Tablety se polykaji celé, po jidle a zapiji se malym mnozstvim tekutiny.

Tablety se nesmi uzivat soucasné s pitim grapefruitové stavy, protoze muze dojit k zesileni u€¢inku
nitrendipinu.

Téhotenstvi a kojeni

Poradte se se svym lékatem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék. Pipravek
Nitrendipin-ratiopharm 20 mg nesmite uzivat béhem tehotenstvi ani kojeni.

Je-1i v§ak jeho uzivani béhem kojeni nutné, musi byt kojeni pferuseno.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Ptipravek miize neptiznivé ovlivnit ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybt a
rychlé rozhodovani (napft. fizeni motorovych vozidel, obsluha stroju, prace ve vyskach atd.), coz
plati ve zvySené mife na pocatku l1écby, pfi zvySeni davek a zméné 1éCiva a pii soucasném poziti
alkoholu. Tyto ¢innosti mizete vykonavat pouze na zakladé vyslovného souhlasu Iékate!

Diilezité informace o nékterych slozkiach NITRENDIPIN-RATIOPHARM 20 MG

Ptipravek obsahuje monohydrat laktosy. Pokud se u vas projevila nesndsenlivost na specifické typy

cukrti, porad’te se pted pouzitim piipravku se svym lé¢kafem.

Upozornéni pro diabetiky: 1 tableta ptipravku obsahuje 107 mg sacharidu.
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3. JAK SE NITRENDIPIN-RATIOPHARM 20 MG UZIVA

Vzdy uzivejte ptipravek piesné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem. Obvykle se uziva 1 tableta Nitrendipin-ratiopharm 20 mg denné
(rano). Pii nedostatecném poklesu krevniho tlaku mize 1¢kat davku postupné zvysit az na 2 tablety
Nitrendipin-ratiopharm 20 mg denné.

Maximalni denni davka jsou 2 tablety.

U pacientl s chronickymi chorobami jater, zejména u starSich pacientti, mize byt odbouravani
nitrendipinu zpomaleno a tim mutze dojit k nezddoucimu poklesu krevniho tlaku. Davkovani u
téchto pacienti by zprvu mélo byt 1/2 tablety ptipravku Nitrendipin-ratiopharm 20 mg denné pfi
castych kontrolach krevniho tlaku. Pokud by pfesto byl pokles krevniho tlaku pfili§ silny, je
pfipadné potiebna zména 1éCby.

O délce 1écby rozhoduje osetiujici 1ékat podle zdvaznosti a pribéhu onemocnéni.

Jestlize mate pocit, ze u¢inek NITRENDIPIN-RATIOPHARM 20 MG je piili§ silny nebo pfiilis
slaby, feknéte to svému Iékati nebo 1€karnikovi.

Jestlize jste uzil(a) vice tablet pripravku NITRENDIPIN-RATIOPHARM 20 MG, neZ jste
mél(a) nebo pii ndhodném poziti tablet ditétem se neprodlené porad’te s Iékatem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit NITRENDIPIN-RATIOPHARM 20 MG, nezdvojujte nasledujici
davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku a pokracujte v predepsaném davkovani.

Nasledky preruseni 1écby NITRENDIPIN-RATIOPHARM 20 MG

Neprerusujte svévolné 1€cbu, Vas stav by se mohl zhorsit.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Ptipravek je obvykle dobie snasen, v nékterych piipadech se v§ak mohou objevit nékteré nezadouci
ucinky. NiZe uvedené nezadouci ucinky se za ur¢itych okolnosti mohou pfi uzivani nitrendipinu

objevit, ne vSak nezbytn¢ u vSech pacientd.

Nejcastéji se mohou vyskytnout bolesti hlavy a rozsiteni cév, projevujici se zCervendnim obliceje a
pocitem horka.

M¢éné Casto se miize vyskytnout slabost, buseni srdce, zrychlend srde¢ni ¢innost, nevolnost, otoky
koncetin, zavrat’.

Ziidka se mohou objevit bolesti na hrudi, nizky krevni tlak, bolesti bficha, zacpa, prijem,
nechutenstvi, zvraceni, bolest svalil, nervozita, tfes, zavrat, poruchy citlivosti, dusnost, svédéni,

vyrazka, koptivka, poruchy vidéni nebo Casté moceni.

V ojedinélych ptipadech byly popsany odchylky v jaternich funkcnich testech, zduieni dasni,
zvétseni prsnich z1az u muzl nebo snizeni poctu bilych krvinek.
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Pti ptipadném vyskytu uvedenych nezadoucich ucinku se porad’te s 1ékafem.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muzete 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 G¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. JAK PRIPRAVEK NITRENDIPIN-RATIOPHARM 20 MG UCHOVAVAT
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Nitrendipin-ratiopharm 20 mg obsahuje
Léciva latka:

Nitrendipinum 20 mg v 1 tablet¢.

Pomocné latky:

Koloidni bezvody oxid kfemicity, monohydrat laktosy, kukuti¢ny Skrob, povidon K30, mastek,
magnesium-stearat, natrium-lauryl-sulfat.

Jak pripravek Nitrendipin-ratiopharm 20 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Kulaté zluté bikonvexni tablety se zkosenymi hranami a ptilici ryhou na jedné strané, primér tablet
je 8 mm.

Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.
Baleni
20, 30, 50 nebo 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
ratiopharm GmbH, Ulm, Némecko

Vyrobce:
Merckle GmbH, Blaubeuren, Némecko

Datum posledni revize textu
21.8.2013
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