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VEDECKE ZAVERY

CELKOVY PREHLED VEDECKEHO HODNOCENI PRIPRAVKU NIFEDIPINE
PHARMAMATCH RETARD 30/60 mg a souvisejicich nazvi (viz priloha I)

Momentaln¢€ dostupné omezené udaje tykajici se uzivani v prvnim trimestru téhotenstvi neprokazaly
nartist Cetnosti vyskytu vrozenych vad ve srovnani s obecnou populaci. V nekterych piipadech je
navic uzivani nifedipinu k 1é¢bé t¢hotnych zen se zvySenym krevnim tlakem nezbytné. Vyskytuji se
totiz situace, kdy jsou jiné alternativy 1é¢by nevyhovujici nebo kde se po peclivém zvazeni poméru
ptinosu a rizika dospé&je k zavéru, ze je vhodné do kombinace riiznych 1é¢iv zahrnout také antagonisty
kalcia. Kontraindikovani uzivani nifedipinu u Zen, které mohou otéhotnét, coz odpovidd jeho
kontraindikaci od zacatku prvniho trimestru téhotenstvi, by znamenalo upieni moZznosti pouzivat
ptipravek v této cilové populaci, nebot' nifedipin nelze byt povazovan za teratogenni produkt.
Skutecnosti je, ze vramci EU jsou na trhu dostupné vyrobky s nifedipinem, jejichz uzivani neni
kontraindikovano ani béhem tchotenstvi, ani u Zen, které mohou otéhotnét. Z toho vyplyva, ze
varovani vztahujici se na Zeny, které mohou otéhotnét, navrzené zadatelem v oddile 4.6 T¢hotenstvi a
kojeni je relevantni a dostatecné.

K dispozici jsou omezené udaje o tom, ze nifedipin je v malych davkach vylu¢ovan do lidského
matefského mléka. Nelze proto vyloucit mozny vliv na novorozence. Vyboru pro humanni 1é¢ivé
ptipravky (CHMP) se vSak kontraindikace u kojicich matek nejevi jako dostate¢né odlivodnéna.
Navrhované znéni oddilu 4.6 souhrnu tdaji o ptipravku, v némz se doporucuje prerusit kojeni béhem
1écby, se proto povazuje za dostacujici.

Pomér pfinosu a rizika podporuje stanovisko, ze uzivani nifedipinu by nemélo byt kontraindikovano u
zen, které mohou otéhotnét, ani u kojicich zen.

ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNECH UDAJU O PRIPRAVKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH

Vzhledem k témto divodum:

- naplni fizeni bylo rozhodnout, zda by nifedipin mél byt kontraindikovan u Zen, které mohou
ot¢hotnét, nebo u kojicich zen, a s vyuzitim dostupnych udajii o bezpecnosti upravit souhrn
udaju o pripravku,

- souhrn udaju o ptipravku (SPC), ozna¢eni na obalu a ptibalové informace navrzené Zadatelem
byly posouzeny na zakladé predlozené dokumentace, védecké diskuse v ramci vyboru a
nového znéni navrzeného v aktualizovanych pokynech tykajicich se SPC ztijna 2005 a
vzorech QRD verze 7,

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky doporucil udé€lit rozhodnuti o registraci, k nimz se vztahuji

souhrny udaji o piipravku, oznafeni na obalu a ptibalové informace uvedené v piiloze III, pro
Nifedipine Phramamatch Retard 30/60 mg a souvisejici nazvy (viz ptiloha I).

4/44



PRILOHA III

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 30 mg nifedipinu.
Pomocné latky:

Dioxid titanicity (E171): barvivo

Cerveny oxid zelezity (E172): barvivo

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim.

Kulaté, bikonvexni tablety svétle ¢ervené barvy.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka 1é¢ba chronické stabilni anginy pectoris jako monoterapie nebo v kombinaci
s betablokatorem.

Urceno pro 1é¢bu vSech stupii hypertenze.
4.2 Davkovani a zptsob podani

Urceno pro peroralni podavani.
Pro dosazeni optimalniho u¢inku by 1é¢ba méla byt stanovena dle jednotlivych potieb pacientd.
V zavislosti na klinickych pfiznacich by méla byt standardni davka postupné zvySovana.

Pro dospé€lé je doporuceno nasledujici davkovani:

U chronické stabilni anginy pectoris (anginy zpiisobené namahou):
Doporucovana pocatecni davka je jedna 30 mg tableta jedenkrat denné. Davku Ize zvySovat podle
jednotlivych pozadavki az na maximum 90 mg jedenkrat denn¢.

U hypertenze:
Doporucovana pocateéni davka je jedna 30 mg tableta jedenkrat denn€. Podle potieby lze davku zvysit
v zavislosti na jednotlivych pozadavcich az na maximum 90 mg jedenkrat denné.

Tablety by se mély polykat celé a nemély by se rozkousavat, zvykat ani drtit. Nejlépe je podavat
tablety rano a zapit sklenici vody (nikoliv grapefruitového dzusu, viz rovnéz bod 4.5).
O dobg¢ trvani 1é¢by rozhodne osetiujici 1ékafr.

Pacienti prevedeni z jinych antagonistil kalcia by méli zacit s terapii doporucenou pocatecni davkou

30 mg ptipravku Nifedipine Pharmamatch retard jedenkrat denné. Je mozné zacit s naslednou titraci
na vy$si davkovani v souladu s klinickym schvalenim.
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Porucha jater:
Pacienti s poruchou jater vyzaduji diisledné sledovani a u vaznych piipadi mtze byt nutné snizit
davky.

Porucha ledvin:
U pacienti s poruchou ledvin by tprava davkovani neméla byt zapotiebi.

Déti a dospivajici:
Nifedipin se nedoporucuje k uzivani détem a dospivajicim vzhledem k nedostate¢nym udajiim o
bezpecnosti a u¢innosti.

4.3 Kontraindikace

- Precitlivélost na nifedipin nebo jiné dihydropyridiny nebo na kteroukoli pomocnou latku.

- Téhotenstvi (viz bod 4.6).

- Kardiogenni $ok, klinicky vyznamna aortalni stenoza, nestabilni angina pectoris, nebo béhem
nebo v prubehu jednoho mésice od infarktu myokardu.

- Uzivani rifampicinu.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Ve vyjimecénych piipadech mize uzivani nifedipinu vést k vaznym potizim pii angin€ pectoris, zfejmé
v diisledku rychlé resorpce a pfilis rychlého poklesu krevniho tlaku. Kdykoliv jde o tento pfipad, je
nutné oSetiujiciho 1ékare ihned o této skutecnosti uvédomit a 1é¢bu nifedipinem pierusit.

Nifedipin mize zhorsit stavajici decompensatio cordis u:

- pacientll s obstrukci vystupového traktu, ve kterém nékdy dochazi ke zvySeni stupné
dekompenzace (napf. aorta stenosis) (viz bod 4.3);

- pacientl s pravostrannou decompensatio cordis, u kterych dochazi v né€kterych piipadech ke
snizeni srde¢niho vykonu doprovazeného zvysenou retenci tekutin.

Pacienti s (hrozici) ischémii prstil a/nebo palcii by méli vénovat pozornost uzivani Nifedipinu, jelikoz
muze dojit ke zhorSeni tohoto stavu vlivem snizeni perfuze tkani jako vysledek nizsiho perfuzniho
tlaku.

U pacientd s prijmem reziden¢ni doba tablety v travicim traktu a v jejim disledku snizuje dobu
pusobeni.

Jelikoz ptiznaky obstrukce mohou nastat u pacientii s pfedchozim vyskytem zédvazného zuzeni
traviciho traktu, Nifedipine Pharmamatch retard by témto pacientim nemél byt podavan. Piiznaky
obstrukce byly rovnéz pozorovany u pacientt, u kterych nebylo diagnostikovano zadné zazeni
traviciho traktu. Nifedipine Pharmamatch retard by rovnéz nemél byt pfedepisovan pacientim s ,,Kock
pouch* (ileostomie po proktokolektomii).

Zvlastni pozornost nutno vénovat v piipadé velmi nizkého krevniho tlaku (vdzna hypotenze se
systolickym tlakem pod 90 mm Hg).

Pozornost je nutno vénovat pacientlim s hypotenzi, jelikoz existuje zde riziko dalSiho poklesu
krevniho tlaku.

Uzivame-li Nifedipine Pharmamatch retard v kombinaci s jinymi betablokatory a s antihypertenzivy,
musime mit na zfeteli moznost aditivniho uc¢inku, ktery by vedl k posturalni hypotenzi. Nifedipine
Pharmamatch retard nezabrani moznym zpétnym ucinktim po vysazeni jiné antihypertenzni terapie.
Nemél by byt podavan pro sekundarni prevenci infarktu myokardu.

Nemél by byt podavan u akutnich zachvatii anginy.

Bezpecnost u maligni hypertenze neni stanovena.
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U diabetickych pacientl uzivajicich Nifedipine Pharmamatch retard mize byt zapotiebi upravit jejich
kontrolu. Pacientlim s moznou hyperglykémii by se pii podavani nifedipinu méla vénovat zvySena
pozornost.

U dialyzovanych pacientd s maligni hypertenzi a hypovolemii mize dojit k vyraznému poklesu
krevniho tlaku.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, s Lapp laktozovou deficienci nebo
s gluk6zo-galaktdozovou malabsorpci by tento 1€k neméli uzivat.

Oplodnent in vitro

U jednotlivych ptipadt oplodnéni in vitro byly antagonisté kalcia jako je nifedipin spojovany

s reversibilnimi biochemickymi zménami v hlavové casti spermii, které mohou vést k poruse jejich
funkce. U téch muzi, kterym se opakované nedafi oplodnéni in vitro a kde neni mozné najit jiné

v

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nifedipin je metabolizovan systémem cytochromu P450 3A4 (CYP3A4), ktery se nachazi ve stfevni
sliznici a v jatrech. Léciva, o kterych je znamo, Ze bud’ inhibuji nebo indukuji tento enzym, mohou

tudiz zménit absorpci (po peroralnim podani) nebo eliminovat nifedipin.

Latky, které¢ indukuji CYP3A4

Rifampicin

Rifampicinem se siln¢ indukuje systém CYP3A4. Po kombinovaném podani s rifampicinem se
vyrazn¢ snizi biologicka dostupnost nifedipinu (95 % snizeni AUC), ¢imZ se snizi i jeho Ui¢innost.
Kombinované podavani nifedipinu s rifampicinem je proto kontraindikovano.

Phenytoin

Phenytoinem se indukuje systém CYP3A4. Po kombinovaném podani s phenytoinem se snizi
biologicka dostupnost nifedipinu (70 % snizeni AUC), ¢imz se snizi i jeho G¢innost. V ptipadé
soucasného podavani obou 1ékti by méla byt sledovana klinicka reakce na nifedipin a podle potieby by
méla byt zvySena i jeho davka. Jestlize je davka nifedipinu béhem podavani obou 1¢ki zvysena, mélo
by se uvazovat o sniZzeni davky nifedipinu, jakmile se vysadi lécba phenytoinem.

Latky, které inhibuji CYP3A4

Grapefruitovy dzus

Grapefruitovy dzus inhibuje systém CYP3A4. Soucasné podani grapefruitového dzusu s nifedipinem
zpisobuje zvyseni plazmovych koncentraci nifedipinu z divodu sniZzeného prvniho metabolismu.

V dtsledku toho miize dojit ke zvyseni uc¢inku nifedipinu snizujiciho krevni tlak. Po pravidelném
ptijmu grapefruitového dzusu miize tento ucinek pretrvavat i dal$i minimalné tfi dny po jeho
poslednim vypiti. Pfijem grapefruitového dzusu béhem lécby nifedipinem se tudiz nedoporucuje (viz
dale bod 5.2).

Cimetidin

V disledku inhibice systému CYP3A4 zvysuje cimetidin plazmatickou koncentraci nifedipinu, a proto
antihypertenzni t¢inek nifedipinu mize byt znasoben. Tento fakt je pti 1é¢be hypertenze nutné brat

v uvahu.

Erytromycin, fluoxetin, protedzové inhibitory a azolove derivaty

Mezi nifedipinem a 1é¢ivymi latkami, které inhibuji systém CYP3A4, jako jsou erytromycin,
fluoxetin, protedzové inhibitory (amprenavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir) a azolové
derivaty (ketokonazol, itrakonazol a flukonazol) nebyly provedeny zadné studie o klinické interakei.
U nékterych z téchto latek jako napf. fluoxetinu, indinaviru a ritonaviru bylo prokazano, ze brani
metabolismu nifedipinu zprostiedkovaného CYP3A4 in vitro. Spole¢né podavani zminénych 1€kt

8/44



s nifedipinem pfedpoklada, ze mize vést ke znacnému zvyseni biologické dostupnosti nifedipinu
v dtsledku snizené¢ho prvniho metabolismu a sniZzené eliminace. V piipadé souc¢asného podavani by
mél byt sledovan krevni tlak a podle potfeby zvazeno snizeni davky nifedipinu.

Dalsi interakce u nifedipinu

Karbamazepin, fenobarbital a valproova kyselina

U nékterych latek bylo prokazano, ze ovliviiuji plazmatickou koncentraci strukturalné pfibuzného
nimodipinu antagonisty kalcia, bud’ indukci enzymu (karbamazepin, fenobarbital) nebo inhibici
enzymu (valproova kyselina). Proto dochazi ke snizeni nebo zvySeni plazmatickych koncentraci
nifedipinu, a tim ani zménu ucinku nelze predem vyloucit.

Antihypertenzni léky

Uginek nifedipinu na snizeni krevniho tlaku lze vyvolat v piipadé soucasného podavani s jinymi
antihypertenznimi 1éky.

V ptipadé¢ soucasného podavani nifedipinu s B-blokatory by mél byt pacient pozorné sledovan, jelikoz
muze dojit k zavazné hypotenzi. Dale mlize nasledovat i zhorSeni srdecniho selhani.

Quinidin

Nekteré studie ukazuji na zvySené plazmatické koncentrace nifedipinu v ptipad¢ spole¢ného podavani
s quinidinem, i kdyzZ jiné studie Zadné u¢inky na farmakokinetické vlastnosti nifedipinu neukazuji.
Jestlize se ke stavajici terapii nifedipinem pfida quinidin, m¢l by byt dsledné sledovan krevni tlak.
Dévkovani nifedipinu by mélo byt podle potieby snizeno (viz rovnéz pododstavec ,,Uginky piipravku
Nifedipine Pharmamatch retard na jiné 1€¢ivé latky*).

Quinupristin / Dalfopristin

Soucasné podavani quinupristinu / dalfopristinu a nifedipinu mize vést ke zvySeni plazmatickych
koncentraci nifedipinu (Cy.x 33 % zvySeni oproti placebu). V piipadé souc¢asného uzivani obou 1éki
by mél byt sledovan krevni tlak a podle potieby zvazovano snizeni davky nifedipinu.

Diltiazem
Diltiazem snizuje clearance nifedipinu. Pokud jsou uzivany oba léky spolecné, je nutné vénovat
zvySenou pozornost. Lze uvazovat o snizeni davky nifedipinu.

Cisaprid

Soucasné podavani cisapridu a nifedipinu mize vést ke zvyseni plazmaticych koncentraci nifedipinu.
V piipadé soucasného uzivani obou 1¢kti by mél byt sledovan krevni tlak a podle potieby zvazeno
snizeni davky nifedipinu.

Digoxin

Soucasné podavani nifedipinu a digoxinu mize vést ke snizeni clearance digoxinu, a tudiZ i ke zvyseni
plazmatické hladiny digoxinu. Jako preventivni opatfeni by m¢l byt pacient vySetien na ptiznaky
predavkovani digoxinem a podle potfeby by mélo byt zvazovano snizeni davky glykosidu se zietelem
na plazmatickou koncentraci digoxinu.

Quinidin

V jednotlivych ptipadech se pfi podavani soucasné s nifedipinem ukazalo, ze hladiny séra quinidinu
byly potlaceny nebo se po vysazeni 1é€by nifedipinem zvysily. Proto je doporuceno sledovat
plazmatické hladiny quinidinu. Podle potieby je doporuceno upravit davkovani quinidinu pii zahéjeni
1é¢by nifedipinem nebo vysadit béhem 1é¢by quinidinem (viz rovné€Z pododstavec ,,Interakce jinych
1€kt s ptipravkem Nifedipine Pharmamatch retard®).

Diuretika
Je-li terapie diuretikem doplnéna lécbou nifedipinem, mtize dojit k pfechodné vyvolanému ucinku
saluterik a k vyvolani jiz existujici hypokalemie.

Intravenozné podavany siran horecnaty
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Podavani nifedipinu soucasn¢ s intravendznim siranem hotecnatym vyzaduje opatrnost.
V jednotlivych ptipadech soucasného uzivani byl pozorovan neuromuskularni blok.

Takrolimus

U takrolimu se ukazalo, ze byl metabolizovan prostfednictvim systému P450 3A4. Publikovana data
ukazuji, ze v jednotlivych ptipadech Ize davku takrolimu snizit pfi soucasném podavani s nifedipinem.
Pfi soucasném podévani obou 1¢kii by mély byt sledovany plazmatické koncentrace takrolimu a

v ptipad¢ potfeby zvazovano i snizeni jeho davky.

Léky, které nemaji vliv na Nifedipine Pharmamatch retard nebo jim nejsou ovliviiovany.

Spole¢né podavani nifedipinu se 100 mg kyseliny acetylsalicylové, benazeprilu, kandesartancilexetilu,
doxasozinu, omeprazolu, orlistatu, pantoprazolu, ranitidinu, rosiglitazonu nebo triamterenu/
hydrochlorothiazidu nema na farmakokinetiku nifedipinu vliv.

Spole¢né podavani nifedipinu se 100 mg kyseliny acetylsalicylové neméni t¢inek této kyseliny na
agregaci krevnich desti¢ek nebo na krvacivost.

Pfi soucasném uzivani nifedipin neovlivituje farmakokinetiku kandesartancilexetilu, cerivastatinu ani
irbesartanu.

Dalsi typy interakce

Nifedipin mtize fale$né zvysit spektrofotometrické hodnoty kyseliny vanilmandlové (VMA) v mo¢i.
Avsak méteni HPLC nejsou ovlivnéna.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Z uzivani nifedipinu u téhotnych Zen nejsou k dispozici Zadné relevantni idaje. Studie u zvifat
prokazaly reprodukéni toxicitu sestavajici z embryotoxicity a teratogennich uc¢inkt v toxickych
davkach pro matefstvi. Nifedipin je kontraindikovan béhem tehotenstvi (viz bod 4.3).
Nifedipin by nemély uzivat zeny, které chtéji v blizké budoucnosti otéhotnét (viz bod 4.4).

Uzivani u kojicich matek

Nifedipin je vylu¢ovan do matefského mléka v malych davkach. Neni znamo, zda miize dojit

v dtsledku toho k farmakologickému ucinku u ditéte; nicméné se doporucuje jako piredbézné opatieni
prerusit kojeni.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

U pacientq, ktefi trpi zavratémi, bolesti hlavy, inavou nebo nevolnosti, mize reakéni doba ovlivnit
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. K tomuto jevu dochazi zvlasté na zacatku 1é¢by, v ptipadé
zmény lékd nebo v ptipade soucasného poziti alkoholu.

4.8 Nezadouci ufinky

Interval nezadoucich Gcinkd je klasifikovan jako velmi casté (> 10 %); Casté (1-10 %); méné Casté
(0,1-1 %); vzacné (0,01-0,1 %) nebo velmi vzacné, véetné jednotlivych hlasenych piipada

(< 0,01 %).

Nezadouci reakce Casto souvisi s davkovanim a dochazi k nim nejcastéji v prvnich dvou tydnech po
zahéajeni terapie.

Kardiovaskularni poruchy:
- Velmi casté: periferni edém, navaly (zarudnuti obliceje).

- Casté: angina po nahlém vysazeni nifedipinu, ¢ast&jsi interval nebo zhorSeni
anginy, zhorSeni ischémie myokardu vcetné infarktu myokardu, palpitace
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(tachykardie — zrychlena tepové frekvence), méstnavé srdecni selhani,
hypotenze, ortostaticka hypotenze.

- Méné casté: ventrikularni arytmie, komorové poruchy, exacerbace supraventrikularni
arytmie, digitalni sniZzeni krevniho pritoku u pacientll s Raynaudovym
syndromem.

- Velmi vzdcne: plicni edém, piechodné bezvédomi, srde¢ni blok.

Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy:
- Velmi vzdacné: plicni edém

Gastrointestinalni poruchy:
- Casté: zacpa, nevolnost.

- Méné casté: ezofagealni reflux u pacientt se systémovou skler6zou, alergickou
hepatitidou, zvySenym portalnim tlakem u pacientti s alkoholovou
cirh6zou, pfechodné zvyseni jaternich enzymd.

- Vzacneé: bezoary, gingivalni hyperplazie po dlouhodobé 1€¢bé, ktera zcela ustupuje
pfi vysazeni nifedipinu.

Poruchy nervového systému:
- Méné casté: parestézie hornich a dolnich konéetin (ruce a nohy), zaskuby prstt.

- Velmi vzacne: deprese.

Poruchy krve a lymfatického systému:
- Velmi vzacne: aplasticka anemie, zvySeni drasliku v krevnim séru v ptipadé, kdy je
nifedipin kombinovan s propranololem.

Endokrinni poruchy:
- Vzacneé: gynekomastie u muzii nad 50 let; vratna pfi preruseni 1écby.

Poruchy kiize a podkozi:
- Vzacneé: kozni vyrazka.

- Velmi vzacné: exfoliativni dermatitida, Steven-Johnsonliv syndrom, multiformni erytém,
urtikarie, Iékova erupce, pemfigus, fototoxicita.

Poruchy pohybového systému a pojivové tkané:
- Vzacné: svalové kiece.

Poruchy reprodukéniho systému a choroby prsi:
- Méné caste: atrofické endometrium.

- Velmi vzdacne: no¢ni pomocovani, akutni, vratné zhorSeni funkce ledvin u pacienti
s chronickou renalni insuficienci.

Oc¢ni poruchy:
- Méné casté: reakce o¢i jako je bolest v o¢ich, pfechodné poruchy vidéni.

Usni poruchy:
- Velmi vzacné: periorbitalni edém, usni Selesty.

Celkové a jinde nezafazené poruchy a lokalni reakce po podani:
- Velmi casté: bolest hlavy, zavraté, nepozornost, pocit tlaku v hlave.
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- Casté: zavrat¢, inava.
- Méné caste: teplota v prvnich n€kolika dnech po zahajeni terapie.
4.9 Predavkovani

Klinicke ucinky

- Vazna hypotenze zpiisobena vazodilataci, a tachykardie nebo bradykardie jsou
nejpravdépodobnéjsimi projevy predavkovani.

- Metabolické poruchy zahrnuji hyperglykémii, metabolickou acidézu a hypo- nebo
hyperkalemii.

- Kardialni u¢inky mohou zahrnovat srdecni blok, AV disociaci a asystolii a kardiogenni Sok
s plicnim edémem.

- Dalsi toxické ucinky zahrnuji nevolnost, zvraceni, nete¢nost, zavraté, zmatenost, letargii,
navaly, hypoxii, bolest hlavy, ¢ervené fleky na tvaii a bezvédomi vedouci az ke komatu.

Lécha

Eliminace 1é¢ivé latky a obnoveni stabilnich kardiovaskularnich podminek maji prioritu.

Po peroralnim poziti je indikovan vyplach zaludku, podle potifeby v kombinaci s vyplachem tenkého
stfeva.

Zvl1asté u piipravkl s prodlouzenym uvoliiovanim (Nifedipine Pharmamatch retard) musi byt
eliminace co mozna nejiplngjsi, véetné tenkého stieva, aby se zabranilo jinak nevyhnutelné nasledné
absorpci 1écivé latky.

Pfi nahodném poziti nifedipinu by se mélo podat aktivni zivocisné uhli ve 4hodinovych davkach po
25 g u dospélych, 10 g u déti.

Hemodialyza neni vhodna, jelikoz nifedipin nelze dialyzovat. Nicméné lze doporucit plazmaferézu
(vysoka vazba na plazmové proteiny, pomérné¢ maly objem distribuce).

Me¢l by byt sledovan krevni tlak, EKG, centralni arterialni tlak, plicni tlak v zaklinéni, urea a
elektrolyty.

Bradykardii Ize 1é¢it symptomaticky atropinem nebo B-sympatomimetiky jako je isoprenalin.
V ptipad¢ zivot ohrozujici bradykardie 1ze pouzit pfechodn¢ kardiostimulator.

Hypotenze v dtsledku kardiogenniho Soku a arterialni vazodilatace by se mély 1é¢it kalciem

(10-20 ml 10 % glukonatu vapenatého pomalu intravendzné, a podle potieby opakovat). Touto 1écbou
mohou hladiny kalcia v krevnim séru dosahnout horniho limitu normalnich hladin nebo jej i piekrocit.
Jestlize jsou uCinky nedostatec¢né, lze v 1é€b¢ pokracovat pfi sledovani EKG. Kromé toho je mozné
podavat 3-sympatomimetika, napt. 0,2 mg isoprenalinu pomalu intravendzné nebo jako kontinualni
infuzi 5 mg/min. Jestlize pomoci kalcia a isoprenalinu nedosadhneme dostate¢ného zvyseni krevniho
tlaku, méla by se podavat vazokonstrikéni sympatomimetika jako je dopamin nebo noradrenalin.
Déavkovani téchto 1éciv by mélo byt stanoveno podle reakce pacienta.

Dalsi tekutiny by mély byt podavany opatrné, aby se zabranilo kardialnimu pfetiZeni.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

ATC kod: CO8CAO05
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Farmakoterapeuticka skupina: antagonisté kalcia

Nifedipin je antagonistou kalcia a ma spasmolyticky ucinek na vaskularni sténu hlavnich koronarnich
tepen.

Pii uvolnéni arteridlniho svalu snizuje nifedipin periferni rezistenci, ktera vede ke zlepseni periferniho
krevniho toku pfi soucasném snizeni pozdéjsiho pretizeni. Proto je Nifedipine Pharmamatch retard
ucinny u anginy pectoris a hypertenze.

V klinické studii byl zkouman G¢inek tablet piipravku Nifedipine retard s prodlouZenym uvoliiovanim
na kardiovaskularni a cerebrovaskularni morbiditu. Primarnim koncovym bodem byla kombinace
CMP, MI (v€etné nahlého umrti), srdecniho selhani nebo umrti z jakékoliv jiné kardiovaskularni
priciny (sdruzeny koncovy bod).

Tato randomizovana, dvojita slepa prospektivni studie byla provedena u prumérmého vzorku pacientl
s hypertenzi, ktery krome krevniho tlaku 150/95 mm Hg nebo vyssiho nebo systolického krevniho
tlaku > 160 mm Hg, pfedstavoval minimalné jeden dalsi kardiovaskularni rizikovy faktor. Celkem
6321 pacienti (55-80 let) bylo léceno v prubéhu 3 az 4,8 let ptipravkem Nifedipine Retard nebo
standardni kombinaci diuretik (hydrochlorothiazid 25 mg + amilorid 5 mg). Vysledky ukazuji, Ze
Nifedipine Retard vykazuje jak srovnatelny antihypertenzni ucinek, tak i srovnatelny ucinek na vyse
zminény kombinovany konecny vysledek.

Samostatné analyzy jednotlivych konecnych vysledkti vykazuji malé rozdily ve vyskytu mrtvice mezi
skupinami 1é¢enymi nifedipinem nebo diuretiky (2,0 % oproti 2,3 %), MI (2,9 % oproti 2,7 %) a
umrtim zpisobenym né&jakou jinou kardiovaskularni chorobou (0,4 % oproti 0,4 %). Vyskyt srde¢niho
selhani ukazuje rozdil mezi obéma typy 1é¢by (0,9 % oproti 0,3 %). Vzhledem ke struktuie studie
nelze z vysledkl samostatnych analyz Cinit zadné zavery.

Krome toho byl pocet hlaSenych symptomatickych nezadoucich ucinkt vyssi u skupiny 1écené
nifedipinem nez u kontrolni skupiny. Toto lze hlavné pficitat zvySenému vyskytu periferniho edému.
Pocet zavaznych nezadoucich Gcinkd, jakoz i pocet hlasenych metabolickych nezadoucich Gc¢ink jako
je hypokalemie, hyponatremie a hyperuremie, byl nizsi u skupiny lé¢ené nifedipinem.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Nifedipin je rychle a témét tpln€ absorbovan (> 90 %). Biologicka dostupnost je piiblizné 40-60 %.
Nifedipine Pharmamatch retard je koncipovan tak, aby uvoliioval 1é¢ivou latku do stfeva prakticky
konstantni rychlosti po dobu 16 az 18 hodin. Proto jsou tablety vhodné pro podavani jedenkrat denné.
Prakticky konstantni rychlost uvolnovani poskytuje relativné stalou koncentraci 1écivé latky v plazmé
bez vétSich rozdili mezi maximalni a minimalni hladinou.

N¢jakou dobu trva (prodleva 2—4 hodiny), nez se 1éciva latka uvolni z tablet I1éku Nifedipine
Pharmamatch retard. Kromé toho, jako je pfipad vSech peroralnich podavani, 1é¢iva latka podléha
ucinku prvni pasaze.

Koncentrace v ustaleném stavu jsou dosazeny jiz po podani druhé tablety 1¢ku Nifedipine
Pharmamatch retard.

Spole¢né podavani grapefruitového dzusu snizuje prvni u¢inek nifedipinu (viz bod 4.5).
Farmakokinetické vlastnosti nifedipinu v tableté I1éku Nifedipine Pharmamatch retard jsou linearni

v rozsahu davky od 30 do 180 mg. Na zaklad¢ vysledki bioekvivalentnich studii 1ze tablety 1éku
Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg a 60 mg povazovat za bioekvivalentni s referenénim
pripravkem Adalat OROS pfti podavani nala¢no i po jidle.

Jelikoz se prokazalo, ze tablety 1éku Nifedipine Pharmamatch retard jsou bioekvivalentni s tabletami
pripravku Adalat OROS obsahujiciho nifedipin, lze tablety Iéku Nifedipine Pharmamatch retard s
tabletami Adalat OROS vzdy zaménovat.

Distribuce
Jak nifedipin, tak i jeho metabolity jsou vazany hlavné na plazmovy protein (92-98 %).

Metabolismus

Nifedipin podléha metabolismu pii prvnim prichodu v jatrech ze 30—40 %.

Nifedipin je prakticky cely metabolizovan (> 90 %); ptiblizné 70-80 % se vylou¢i moci.
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Ke dvéma hlavnim metabolitim patii metabolit pyridin-3-karbonové kyseliny a metabolit
2-hydroxymetyl-pyridin-3- karbonové kyseliny nebo podle pH jeho laktonova forma. Metabolity jsou
farmakologicky neaktivni a netoxické.

Eliminace

Nifedipin ma kratky polocas rozpadu ptiblizné 2—4 hodiny. Po uvolnéni a absorpci posledni davky se
snizi plazmaticka koncentrace, vykazujici stejné hodnoty polocasu, které byly pozorovany u
peroralnich pfipravka. U pacientl s poruchou jater je polocas eliminace vyrazné prodlouzen a celkova
clearance je sniZena. V zavaznych piipadech mize byt nutné snizit davkovani.

5.3 Preklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Na zaklad¢ béznych studii bezpecnosti farmakologie, toxicity opakovanych davek, genotoxicity a
kancerogenniho potencialu nevykazuji predklinické udaje zadné zvlastni nebezpeci pro lidi.

Pti studiich u mysi, potkani a kralikti vyvolala davka, ktera byla toxicka pro matku v nékterych
pripadech teratogenni €¢inky a embryotoxicitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Karbomer, koloidni bezvody oxid kfemicity (E551), hypromelosa (E464), monohydrat laktosy,
magnesium-stearat (E572), methakrylatovy kopolymer, makrogol, povidon (E1201), Cerveny oxid
zelezity (E172), mastek (E533b), oxid titani¢ity (E171)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v pivodnim obalu.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Kartoénova krabicka s blistrovymi stripy vyrobenymi z PVC/PVDC a aluminiové folie.

Tablety Nifedipine Pharmamatch 30 mg jsou k dispozici jako tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
v kalendarnim baleni po 28 tabletach (2 blistry po 14 tabletach).

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI{ O REGISTRACI

Pharmamatch BV

Stationsweg Oost 281D

3930 EB Woudenberg

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
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RVG 31822 — Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg, tablety s prodlouzenym ucinkem

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

29. listopadu 2004

10. DATUM REVIZE TEXTU
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1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 60 mg nifedipinu.
Pomocné latky:

Dioxid titanicity (E171): barvivo

Cerveny oxid zelezity (E172): barvivo

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim.

Kulaté, bikonvexni tablety svétle ¢ervené barvy.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka 1é¢ba chronické stabilni anginy pectoris jako monoterapie nebo v kombinaci s
betablokatorem.

Urceno pro 1é¢bu vSech stupiii hypertenze.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Urceno pro peroralni podavani.

Pro dosazeni optimalniho ucinku by 1écba méla byt stanovena dle jednotlivych potieb pacientt. V
zavislosti na klinickych pfiznacich by méla byt standardni davka postupné zvySovana.

Pro dospélé je doporuceno nasledujici davkovani:

U chronické stabilni anginy pectoris (anginy zptisobené namahou):

Doporucovana pocatecni davka je jedna 30 mg tableta jedenkrat denné. Davku Ize zvySovat podle

jednotlivych pozadavkl az na maximum 90 mg jedenkrat denné.

U hypertenze:

Doporucovana pocateéni davka je jedna 30 mg tableta jedenkrat denn€. Podle potieby lze davku zvysit

v zavislosti na jednotlivych pozadavcich az na maximum 90 mg jedenkrat denné.

Tablety by se mély polykat celé a nemély by se rozkousavat, zvykat ani drtit. Nejlépe je podavat
tablety rano a zapit sklenici vody (nikoliv grapefruitového dzusu, viz rovnéz bod 4.5).
O dobg¢ trvani 1é¢by rozhodne osetiujici 1ékafr.

Pacienti prevedeni z jinych antagonistil kalcia by méli zacit s terapii doporucenou pocatecni davkou
30 mg ptipravku Nifedipine Pharmamatch retard jedenkrat denné. Je mozné zacit s naslednou titraci
na vy$si davkovani v souladu s klinickym schvalenim.

Porucha jater:
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Pacienti s poruchou jater vyzaduji diisledné sledovani a u vaznych piipadi mtze byt nutné snizit
davky.

Porucha ledvin:
U pacienti s poruchou ledvin by uprava davkovani neméla byt zapotiebi.

Déti a dospivajici:
Nifedipin se nedoporucuje k uzivani détem a dospivajicim vzhledem k nedostate¢nym udajiim o
bezpecnosti a u¢innosti.

4.3 Kontraindikace

- Precitlivélost na nifedipin nebo jiné dihydropyridiny nebo na kteroukoli pomocnou latku.

- Téhotenstvi (viz bod 4.6).

- Kardiogenni $ok, klinicky vyznamna aortalni stendza, nestabilni angina pectoris, nebo béhem
nebo v prubehu jednoho mésice od infarktu myokardu.

- Uzivani rifampicinu.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Ve vyjimecénych piipadech mize uzivani nifedipinu vést k vaznym potizim pii angin€ pectoris, zfejmé
v disledku rychlé resorpce a pfilis rychlého poklesu krevniho tlaku. Kdykoliv jde o tento ptipad, je
nutné oSetiujiciho 1ékare ihned o této skutecnosti uvédomit a 1é¢bu nifedipinem pierusit.

Nifedipin mize zhorsit stavajici decompensatio cordis u:

- pacientl s obstrukci vystupového traktu, ve kterém nékdy dochazi ke zvyseni stupné
dekompenzace (napf. aorta stenosis) (viz bod 4.3);

- pacientli s pravostrannou decompensatio cordis, u kterych dochazi v nékterych ptipadech ke
snizeni srde¢niho vykonu doprovazeného zvysenou retenci tekutin.

Pacienti s (hrozici) ischémii prstil a/nebo palcii by méli vénovat pozornost uzivani Nifedipinu, jelikoz
muze dojit ke zhorSeni tohoto stavu vlivem snizeni perfuze tkani jako vysledek nizsiho perfuzniho
tlaku.

U pacientd s prijmem reziden¢ni doba tablety v travicim traktu a v jejim diisledku snizuje dobu
pusobeni.

Jelikoz ptiznaky obstrukce mohou nastat u pacientii s pfedchozim vyskytem zédvazného zuzeni
traviciho traktu, Nifedipine Pharmamatch retard by témto pacientim nemél byt podavan. Piiznaky
obstrukce byly rovnéz pozorovany u pacientt, u kterych nebylo diagnostikovano zadné zazeni
traviciho traktu. Nifedipine Pharmamatch retard by rovnéz nemél byt pfedepisovan pacientim s ,,Kock
pouch® (ileostomie po proktokolektomii).

Zvlastni pozornost nutno vénovat v piipadé velmi nizkého krevniho tlaku (vdzna hypotenze se
systolickym tlakem pod 90 mm Hg).

Pozornost je nutno vénovat pacientlim s hypotenzi, jelikoz existuje zde riziko dalSiho poklesu
krevniho tlaku.

Uzivame-li Nifedipine Pharmamatch retard v kombinaci s jinymi betablokatory a s antihypertenzivy,
musime mit na zfeteli moznost aditivniho u¢inku, ktery by vedl k posturalni hypotenzi. Nifedipine
Pharmamatch retard nezabrani moznym zpétnym ucinktim po vysazeni jiné antihypertenzni terapie.
Nemél by byt podavan pro sekundarni prevenci infarktu myokardu.

Nemél by byt podavan u akutnich zachvatii anginy.

Bezpecnost u maligni hypertenze neni stanovena.
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U diabetickych pacientl uzivajicich Nifedipine Pharmamatch retard mize byt zapotiebi upravit jejich
kontrolu. Pacientlim s moznou hyperglykémii by se pii podavani nifedipinu méla vénovat zvySena
pozornost.

U dialyzovanych pacientd s maligni hypertenzi a hypovolemii mize dojit k vyraznému poklesu
krevniho tlaku.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, s Lapp laktozovou deficienci nebo
s gluk6zo-galaktdozovou malabsorpci by tento 1€k neméli uzivat.

Oplodnent in vitro

U jednotlivych ptipadti oplodnéni in vitro byly antagonisté kalcia jako je nifedipin spojovany s
reversibilnimi biochemickymi zménami v hlavové ¢asti spermii, které mohou vést k poruse jejich
funkce. U téch muzi, kterym se opakované nedafi oplodnéni in vitro a kde neni mozné najit jiné

v

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nifedipin je metabolizovan systémem cytochromu P450 3A4 (CYP3A4), ktery se nachazi ve stfevni
sliznici a v jatrech. LéCiva, o kterych je znamo, Ze bud’ inhibuji nebo indukuji tento enzym, mohou
tudiz zménit absorpci (po peroralnim podani) nebo eliminovat nifedipin.

Latky, které indukuji CYP3A4

Rifampicin

Rifampicinem se siln¢ indukuje systém CYP3A4. Po kombinovaném podani s rifampicinem se
vyrazn¢ snizi biologicka dostupnost nifedipinu (95 % snizeni AUC), ¢imZ se snizi i jeho Ui€innost.
Kombinované podavani nifedipinu s rifampicinem je proto kontraindikovano.

Phenytoin

Phenytoinem se indukuje systém CYP3A4. Po kombinovaném podani s phenytoinem se snizi
biologicka dostupnost nifedipinu (70 % snizeni AUC), ¢imz se snizi i jeho G¢innost. V ptipadé
soucasného podavani obou 1ékli by méla byt sledovana klinické reakce na nifedipin a podle potieby by
méla byt zvySena i jeho davka. Jestlize je davka nifedipinu béhem podavani obou 1éki zvysena, mélo
by se uvazovat o sniZzeni davky nifedipinu, jakmile se vysadi lécba phenytoinem.

Latky, které inhibuji CYP3A4

Grapefruitovy dzus

Grapefruitovy dzus inhibuje systém CYP3A4. Soucasné podani grapefruitového dzusu s nifedipinem
zpisobuje zvyseni plazmovych koncentraci nifedipinu z divodu sniZzeného prvniho metabolismu.

V dtsledku toho miize dojit ke zvyseni uc¢inku nifedipinu snizujiciho krevni tlak. Po pravidelném
ptijmu grapefruitového dzusu miize tento ucinek pretrvavat i dal$i minimalné tfi dny po jeho
poslednim vypiti. Pfijem grapefruitového dzusu béhem lécby nifedipinem se tudiz nedoporucuje (viz
dale bod 5.2).

Cimetidin

V disledku inhibice systému CYP3A4 zvysuje cimetidin plazmatickou koncentraci nifedipinu, a proto
antihypertenzni t¢inek nifedipinu mize byt znasoben. Tento fakt je pti 1é¢be hypertenze nutné brat

v uvahu.

Erytromycin, fluoxetin, protedzové inhibitory a azolove derivaty

Mezi nifedipinem a 1é¢ivymi latkami, které inhibuji systém CYP3A4, jako jsou erytromycin,
fluoxetin, protedzové inhibitory (amprenavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir) a azolové
derivaty (ketokonazol, itrakonazol a flukonazol) nebyly provedeny zadné studie o klinické interakei.
U nékterych z téchto latek jako napf. fluoxetinu, indinaviru a ritonaviru bylo prokazano, ze brani
metabolismu nifedipinu zprostiedkovaného CYP3A4 in vitro. Spole¢né podavani zminénych 1€kt
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s nifedipinem pfedpoklada, ze mize vést ke znacnému zvyseni biologické dostupnosti nifedipinu
v dtsledku snizené¢ho prvniho metabolismu a sniZzené eliminace. V piipadé souc¢asného podavani by
mél byt sledovan krevni tlak a podle potfeby zvazeno snizeni davky nifedipinu.

Dalsi interakce u nifedipinu

Karbamazepin, fenobarbital a valproova kyselina

U nékterych latek bylo prokazano, ze ovliviiuji plazmatickou koncentraci strukturalné pfibuzného
nimodipinu antagonisty kalcia, bud’ indukci enzymu (karbamazepin, fenobarbital) nebo inhibici
enzymu (valproova kyselina). Proto dochazi ke snizeni nebo zvySeni plazmatickych koncentraci
nifedipinu, a tim ani zménu ucinku nelze predem vyloucit.

Antihypertenzni léky

Uginek nifedipinu na snizeni krevniho tlaku lze vyvolat v piipadé soucasného podavani s jinymi
antihypertenznimi 1éky.

V ptipadé¢ soucasného podavani nifedipinu s B-blokatory by mél byt pacient pozorné sledovan, jelikoz
muze dojit k zavazné hypotenzi. Dale mlize nasledovat i zhorSeni srdecniho selhani.

Quinidin

Nekteré studie ukazuji na zvySené plazmatické koncentrace nifedipinu v ptipad¢ spole¢ného podavani
s quinidinem, i kdyzZ jiné studie Zadné u¢inky na farmakokinetické vlastnosti nifedipinu neukazuji.
Jestlize se ke stavajici terapii nifedipinem pfida quinidin, m¢l by byt dsledné sledovan krevni tlak.
Dévkovani nifedipinu by mélo byt podle potieby snizeno (viz rovnéz pododstavec ,,Uginky piipravku
Nifedipine Pharmamatch retard na jiné 1€¢ivé latky*).

Quinupristin / Dalfopristin

Soucasné podavani quinupristinu / dalfopristinu a nifedipinu mize vést ke zvySeni plazmatickych
koncentraci nifedipinu (Cy.x 33 % zvySeni oproti placebu). V piipadé souc¢asného uzivani obou 1éki
by mél byt sledovan krevni tlak a podle potieby zvazovano snizeni davky nifedipinu.

Diltiazem
Diltiazem snizuje clearance nifedipinu. Pokud jsou uzivany oba léky spolecné, je nutné vénovat
zvySenou pozornost. Lze uvazovat o snizeni davky nifedipinu.

Cisaprid

Soucasné podavani cisapridu a nifedipinu mize vést ke zvyseni plazmaticych koncentraci nifedipinu.
V piipadé soucasného uzivani obou 1¢kti by mél byt sledovan krevni tlak a podle potieby zvazeno
snizeni davky nifedipinu.

Digoxin

Soucasné podavani nifedipinu a digoxinu mize vést ke snizeni clearance digoxinu, a tudiZ i ke zvyseni
plazmatické hladiny digoxinu. Jako preventivni opatfeni by m¢l byt pacient vySetien na ptiznaky
predavkovani digoxinem a podle potfeby by mélo byt zvazovano snizeni davky glykosidu se zietelem
na plazmatickou koncentraci digoxinu.

Quinidin

V jednotlivych ptipadech se pfi podavani soucasné s nifedipinem ukazalo, ze hladiny séra quinidinu
byly potlaceny nebo se po vysazeni 1é¢by nifedipinem zvysily. Proto je doporuceno sledovat
plazmatické hladiny quinidinu. Podle potieby je doporuceno upravit davkovani quinidinu pii zahéjeni
1é¢by nifedipinem nebo vysadit béhem 1é¢by quinidinem (viz rovné€Z pododstavec ,,Interakce jinych
1€kt s ptipravkem Nifedipine Pharmamatch retard®).

Diuretika
Je-li terapie diuretikem doplnéna lécbou nifedipinem, mtize dojit k pfechodné vyvolanému ucinku
saluterik a k vyvolani jiz existujici hypokalemie.

Intravenozné podavany siran horecnaty
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Podavani nifedipinu soucasn¢ s intravendznim siranem hotecnatym vyzaduje opatrnost.
V jednotlivych ptipadech soucasného uzivani byl pozorovan neuromuskularni blok.

Takrolimus

U takrolimu se ukazalo, ze byl metabolizovan prostfednictvim systému P450 3A4. Publikovana data
ukazuji, ze v jednotlivych ptipadech Ize davku takrolimu snizit pfi soucasném podavani s nifedipinem.
Pfi soucasném podévani obou 1¢kii by mély byt sledovany plazmatické koncentrace takrolimu a

v ptipad¢ potfeby zvazovano i snizeni jeho davky.

Léky, které nemaji vliv na Nifedipine Pharmamatch retard nebo jim nejsou ovliviiovany.

Spole¢né podavani nifedipinu se 100 mg kyseliny acetylsalicylové, benazeprilu, kandesartancilexetilu,
doxasozinu, omeprazolu, orlistatu, pantoprazolu, ranitidinu, rosiglitazonu nebo triamterenu/
hydrochlorothiazidu nema na farmakokinetiku nifedipinu vliv.

Spole¢né podavani nifedipinu se 100 mg kyseliny acetylsalicylové neméni t¢inek této kyseliny na
agregaci krevnich desti¢ek nebo na krvacivost.

Pfi soucasném uzivani nifedipin neovlivituje farmakokinetiku kandesartancilexetilu, cerivastatinu ani
irbesartanu.

Dalsi typy interakce

Nifedipin mtize fale$né zvysit spektrofotometrické hodnoty kyseliny vanilmandlové (VMA) v mo¢i.
Avsak méteni HPLC nejsou ovlivnéna.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Z uzivani nifedipinu u téhotnych Zen nejsou k dispozici Zadné relevantni idaje. Studie u zvifat
prokazaly reprodukéni toxicitu sestavajici z embryotoxicity a teratogennich uc¢inkt v toxickych
davkach pro matefstvi. Nifedipin je kontraindikovan béhem tehotenstvi (viz bod 4.3).
Nifedipin by nemély uzivat zeny, které chtéji v blizké budoucnosti otéhotnét (viz bod 4.4).

Uzivani u kojicich matek

Nifedipin je vylu¢ovan do matefského mléka v malych davkach. Neni znamo, zda miize dojit

v dtsledku toho k farmakologickému ucinku u ditéte; nicméné se doporucuje jako piredbézné opatieni
prerusit kojeni.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

U pacientq, ktefi trpi zavratémi, bolesti hlavy, inavou nebo nevolnosti, mize reakéni doba ovlivnit
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. K tomuto jevu dochazi zvlasté na zacatku 1é¢by, v ptipadé
zmény lékd nebo v ptipade soucasného poziti alkoholu.

4.8 Nezadouci u¢inky

Interval nezadoucich Gcinkd je klasifikovan jako velmi casté (> 10 %); Casté (1-10 %); méné Casté
(0,1-1 %); vzacné (0,01-0,1 %) nebo velmi vzacné, véetné jednotlivych hlasenych piipadi

(< 0,01 %).

Nezadouci reakce Casto souvisi s davkovanim a dochazi k nim nejcastéji v prvnich dvou tydnech po
zahéajeni terapie.

Kardiovaskularni poruchy:
- Velmi casté: periferni edém, navaly (zarudnuti obliceje).

- Casté: angina po nahlém vysazeni nifedipinu, ¢ast&jsi interval nebo zhorSeni
anginy, zhorSeni ischémie myokardu vcetné infarktu myokardu, palpitace
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(tachykardie — zrychlena tepové frekvence), méstnavé srdecni selhani,
hypotenze, ortostaticka hypotenze.

- Méné casté: ventrikularni arytmie, komorové poruchy, exacerbace supraventrikularni
arytmie, digitalni sniZzeni krevniho pritoku u pacientll s Raynaudovym
syndromem.

- Velmi vzdcne: plicni edém, piechodné bezvédomi, srde¢ni blok.

Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy:
- Velmi vzdacné: plicni edém

Gastrointestinalni poruchy:
- Casté: zacpa, nevolnost.

- Méné casté: ezofagealni reflux u pacientli se systémovou skler6zou, alergickou
hepatitidou, zvySenym portalnim tlakem u pacientti s alkoholovou
cirh6zou, pfechodné zvyseni jaternich enzymd.

- Vzacneé: bezoary, gingivalni hyperplazie po dlouhodobé 1€¢bé, ktera zcela ustupuje
pfi vysazeni nifedipinu.

Poruchy nervového systému:
- Méné casté: parestézie hornich a dolnich konéetin (ruce a nohy), zaskuby prstt.

- Velmi vzacne: deprese.

Poruchy krve a lymfatického systému:
- Velmi vzacne: aplasticka anemie, zvySeni drasliku v krevnim séru v ptipadé, kdy je
nifedipin kombinovan s propranololem.

Endokrinni poruchy:
- Vzacneé: gynekomastie u muzii nad 50 let; vratna pfi preruseni 1écby.

Poruchy kiize apodkozi:
- Vzacneé: kozni vyrazka.

- Velmi vzacné: exfoliativni dermatitida, Steven-Johnsonliv syndrom, multiformni erytém,
urtikarie, Iékova erupce, pemfigus, fototoxicita.

Poruchy pohybového systému a pojivové tkané:
- Vzacné: svalové kiece.

Poruchy reprodukéniho systému a choroby prsi:
- Méné caste: atrofické endometrium.

- Velmi vzdacne: no¢ni pomocovani, akutni, vratné zhorSeni funkce ledvin u pacienti
s chronickou renalni insuficienci.

Oc¢ni poruchy:
- Méné casté: reakce o¢i jako je bolest v o¢ich, pfechodné poruchy vidéni.

Usni poruchy:
- Velmi vzacné: periorbitalni edém, usni Selesty.

Celkové a jinde nezafazené poruchy a lokalni reakce po podani:
- Velmi casté: bolest hlavy, zavraté, nepozornost, pocit tlaku v hlave.
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- Casté: zavrat¢, inava.
- Méné caste: teplota v prvnich n€kolika dnech po zahajeni terapie.
4.9 Predavkovani

Klinicke ucinky

- Vazna hypotenze zpiisobena vazodilataci, a tachykardie nebo bradykardie jsou
nejpravdépodobnéjsimi projevy predavkovani.

- Metabolické poruchy zahrnuji hyperglykémii, metabolickou acidézu a hypo- nebo
hyperkalemii.

- Kardialni u¢inky mohou zahrnovat srdecni blok, AV disociaci a asystolii a kardiogenni Sok
s plicnim edémem.

- Dalsi toxické ucinky zahrnuji nevolnost, zvraceni, nete¢nost, zavraté, zmatenost, letargii,
navaly, hypoxii, bolest hlavy, ¢ervené fleky na tvaii a bezvédomi vedouci az ke komatu.

Lécha

Eliminace 1é¢ivé latky a obnoveni stabilnich kardiovaskularnich podminek maji prioritu.

Po peroralnim poziti je indikovan vyplach zaludku, podle potifeby v kombinaci s vyplachem tenkého
stfeva.

Zvl1asté u piipravkl s prodlouzenym uvoliiovanim (Nifedipine Pharmamatch retard) musi byt
eliminace co mozna nejiplngjsi, véetné tenkého stieva, aby se zabranilo jinak nevyhnutelné nasledné
absorpci 1écivé latky.

Pfi nahodném poziti nifedipinu by se mélo podat aktivni zivocisné uhli ve 4hodinovych davkach po
25 g u dospélych, 10 g u déti.

Hemodialyza neni vhodna, jelikoz nifedipin nelze dialyzovat. Nicméné lze doporucit plazmaferézu
(vysoka vazba na plazmové proteiny, pomérné¢ maly objem distribuce).

Me¢l by byt sledovan krevni tlak, EKG, centralni arterialni tlak, plicni tlak v zaklinéni, urea a
elektrolyty.

Bradykardii Ize 1é¢it symptomaticky atropinem nebo B-sympatomimetiky jako je isoprenalin.
V ptipad¢ zivot ohrozujici bradykardie 1ze pouzit pfechodn¢ kardiostimulator.

Hypotenze v dtsledku kardiogenniho Soku a arterialni vazodilatace by se mély 1é¢it kalciem

(10-20 ml 10 % glukonatu vapenatého pomalu intravendzné, a podle potieby opakovat). Touto 1écbou
mohou hladiny kalcia v krevnim séru dosahnout horniho limitu normalnich hladin nebo jej i piekrocit.
Jestlize jsou uCinky nedostatec¢né, lze v 1é€b¢ pokracovat pfi sledovani EKG. Kromé toho je mozné
podavat 3-sympatomimetika, napt. 0,2 mg isoprenalinu pomalu intravendzné nebo jako kontinualni
infuzi 5 mg/min. Jestlize pomoci kalcia a isoprenalinu nedosadhneme dostate¢ného zvyseni krevniho
tlaku, méla by se podavat vazokonstrikéni sympatomimetika jako je dopamin nebo noradrenalin.
Déavkovani téchto 1éciv by mélo byt stanoveno podle reakce pacienta.

Dalsi tekutiny by mély byt podavany opatrné, aby se zabranilo kardialnimu pfetiZeni.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

ATC kod: CO8CAO0S5
Farmakoterapeuticka skupina: antagonisté kalcia
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Nifedipin je antagonistou kalcia a ma spasmolyticky ucinek na vaskularni sténu hlavnich koronarnich
tepen.

Pii uvolnéni arteridlniho svalu snizuje nifedipin periferni rezistenci, ktera vede ke zlepseni periferniho
krevniho toku pfi soucasném snizeni pozdéjsiho pretizeni. Proto je Nifedipine Pharmamatch retard
ucinny u anginy pectoris a hypertenze.

V klinické studii byl zkouman G¢inek tablet piipravku Nifedipine retard s prodlouZenym uvoliiovanim
na kardiovaskularni a cerebrovaskularni morbiditu. Primarnim koncovym bodem byla
kombinaceCMP, MI (véetn¢ nahlého tmrti), srde¢niho selhani nebo umrti z jakékoliv jiné
kardiovaskularni pti¢iny (sdruzeny koncovy bod).

Tato randomizovana, dvojita slepa prospektivni studie byla provedena u prumérného vzorku pacientl
s hypertenzi, ktery krome krevniho tlaku 150/95 mm Hg nebo vyssiho nebo systolického krevniho
tlaku > 160 mm Hg, pfedstavoval minimalné jeden dalsi kardiovaskularni rizikovy faktor. Celkem
6321 pacientid (55-80 let) bylo léceno v prubehu 3 az 4,8 let ptipravkem Nifedipine Retard nebo
standardni kombinaci diuretik (hydrochlorothiazid 25 mg + amilorid 5 mg). Vysledky ukazuji, Ze
Nifedipine Retard vykazuje jak srovnatelny antihypertenzni ucinek, tak i srovnatelny ucinek na vyse
zminény kombinovany konecny vysledek.

Samostatné analyzy jednotlivych konecnych vysledkti vykazuji malé rozdily ve vyskytu mrtvice mezi
skupinami 1é¢enymi nifedipinem nebo diuretiky (2,0 % oproti 2,3 %), MI (2,9 % oproti 2,7 %) a
umrtim zpisobenym né&jakou jinou kardiovaskularni chorobou (0,4 % oproti 0,4 %). Vyskyt srde¢niho
selhani ukazuje rozdil mezi obéma typy 1é¢by (0,9 % oproti 0,3 %). Vzhledem ke struktuie studie
nelze z vysledkl samostatnych analyz Cinit zadné zavery.

Krome toho byl pocet hlaSenych symptomatickych nezadoucich ucinkt vyssi u skupiny 1écené
nifedipinem nez u kontrolni skupiny. Toto lze hlavné pficitat zvySenému vyskytu periferniho edému.
Pocet zavaznych nezadoucich Gcinkd, jakoz i pocet hlasenych metabolickych nezadoucich Gc¢ink jako
je hypokalemie, hyponatremie a hyperuremie, byl nizsi u skupiny lé¢ené nifedipinem.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Nifedipin je rychle a témét tpln€ absorbovan (> 90 %). Biologicka dostupnost je piiblizné 40-60 %.
Nifedipine Pharmamatch retard je koncipovan tak, aby uvoliioval 1é¢ivou latku do stfeva prakticky
konstantni rychlosti po dobu 16 az 18 hodin. Proto jsou tablety vhodné pro podavani jedenkrat denné.
Prakticky konstantni rychlost uvolnovani poskytuje relativné stalou koncentraci 1écivé latky v plazmé
bez vétSich rozdili mezi maximalni a minimalni hladinou.

N¢jakou dobu trva (prodleva 2—4 hodiny), nez se 1€civa latka uvolni z tablet I1éku Nifedipine
Pharmamatch retard. Kromée toho, jako je pfipad vSech peroralnich podavani, 1é¢iva latka podléha
ucinku prvni pasaze.

Koncentrace v ustaleném stavu jsou dosazeny jiz po podani druhé tablety 1¢ku Nifedipine
Pharmamatch retard.

Spole¢né podavani grapefruitového dzusu snizuje prvni u¢inek nifedipinu (viz bod 4.5).
Farmakokinetické vlastnosti nifedipinu v tableté I1éku Nifedipine Pharmamatch retard jsou linearni

v rozsahu davky od 30 do 180 mg. Na zaklad¢ vysledki bioekvivalentnich studii 1ze tablety 1éku
Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg a 60 mg povazovat za bioekvivalentni s referenénim
pripravkem Adalat OROS pfti podavani nala¢no i po jidle.

Jelikoz se prokazalo, ze tablety 1éku Nifedipine Pharmamatch retard jsou bioekvivalentni s tabletami
pripravku Adalat OROS obsahujiciho nifedipin, lze tablety Iéku Nifedipine Pharmamatch retard s
tabletami Adalat OROS vzdy zaménovat.

Distribuce
Jak nifedipin, tak i jeho metabolity jsou vazany hlavné na plazmovy protein (92-98 %).

Metabolismus
Nifedipin podléha metabolismu pii prvnim prichodu v jatrech ze 30—40 %.
Nifedipin je prakticky cely metabolizovan (> 90 %); ptiblizné 70-80 % se vylou¢i moci.
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Ke dvéma hlavnim metabolitim patii metabolit pyridin-3-karbonové kyseliny a metabolit
2-hydroxymetyl-pyridin-3-karbonové kyseliny nebo podle pH jeho laktonova forma. Metabolity jsou
farmakologicky neaktivni a netoxické.

Eliminace

Nifedipin ma kratky polocas rozpadu ptiblizné 2—4 hodiny. Po uvolnéni a absorpci posledni davky se
snizi plazmaticka koncentrace, vykazujici stejné hodnoty polocasu, které byly pozorovany u
peroralnich pfipravka. U pacientl s poruchou jater je polocas eliminace vyrazné prodlouzen a celkova
clearance je sniZena. V zavaznych piipadech mize byt nutné snizit davkovani.

5.3 Preklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Na zaklad¢ béznych studii bezpecnosti farmakologie, toxicity opakovanych davek, genotoxicity a
kancerogenniho potencialu nevykazuji predklinické tidaje zadné zvlastni nebezpeci pro lidi.

Pti studiich u mysi, potkand a kralikti vyvolala davka, ktera byla toxicka pro matku v nékterych
pripadech teratogenni ¢inky a embryotoxicitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Karbomer, koloidni bezvody oxid kfemicity (E551), hypromelosa (E464), monohydrat laktosy,
magnesium-stearat (E572), methakrylatovy kopolymer, makrogol, povidon (E1201), Cerveny oxid
zelezity (E172), mastek (E533b), oxid titani¢ity (E171)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Kartoénova krabicka s blistrovymi stripy vyrobenymi z PVC/PVDC a aluminiové folie.

Tablety Nifedipine Pharmamatch 60 mg jsou k dispozici jako tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
v kalendarnim baleni po 28 tabletach (2 blistry po 14 tabletach).

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pharmamatch BV
Stationsweg Oost 281D
3930 EB Woudenberg
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
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RVG 31823 — Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg, tablety s prodlouzenym t¢inkem

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

29. listopadu 2004

10. DATUM REVIZE TEXTU
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OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovamim
Nifedipinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje: 30 mg nifedipinu

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Karbomer, koloidni bezvody oxid kfemicity (E551), hypromelosa (E464), monohydrat laktosy,
magnesium-stearat (E572), methakrylatovy kopolymer, makrogol, povidon (E1201), Cerveny oxid
zelezity (E172), mastek (E553b) a oxid titanicity (E171).

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

28 tablet s prodlouzenym uvolnovanim.

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODAN{

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Obsahuje laktosu.

8. POUZITELNOST

Nepouzivejte po:

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu.
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pharmamatch BV
Stationsweg Oost 281D
3930 EB Woudenberg
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

13. CiSLO SARZE

Sarze C.:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na Iékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

STRIPY

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg tablety s prodlouzenym uvolnovamim
Nifedipinum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PM

| 3.  POUZITELNOST

Exp:

| 4. CISLO SARZE

Sarze:

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovamim
Nifedipinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje: 60 mg nifedipinu

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Karbomer, koloidni bezvody oxid kfemicity (E551), hypromelosa (E464), monohydrat laktosy,
magnesium-stearat (E572), methakrylatovy kopolymer, makrogol, povidon (E1201), Cerveny oxid
zelezity (E172), mastek (E553b) a oxid titanicity (E171).

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

28 tablet s prodlouzenym uvoliovamim.

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODAN{

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Obsahuje laktosu.

8. POUZITELNOST

Nepouzivejte po:

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu.
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pharmamatch BV
Stationsweg Oost 281D
3930 EB Woudenberg
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

13. CiSLO SARZE

Sarze C.:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na Iékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

STRIPY

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg tablety s prodlouzenym uvolnovamim
Nifedipinum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PM

| 3.  POUZITELNOST

Exp:

| 4. CISLO SARZE

Sarze:

5.  JINE
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PRIBALOVA INFORMACE
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Nasledujici upravy v textu ..PI¢ jsou shodné pro Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovamim

Nifedipinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkl vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo l1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Nifedipine Pharmamatch retard a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Nifedipine Pharmamatch retard uZivat
Jak se Nifedipine Pharmamatch retard uziva

Mozné vedlejsi ucinky

Jak Nifedipine Pharmamatch retard uchovavat

Dalsi informace

A e

1.  CO JE NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD A K CEMU SE POUZIVA

Tablety Nifedipine Pharmamatch jsou dodavany v blistrovych balenich po 28.

ucinkem dochazi ke zlepseni pritoku krve v srdci a koncetinach, ke sniZeni krevniho tlaku a zabranéni
bolesti na hrudniku (angina pectoris).

- Nifedipine Pharmamatch retard se pouziva ke snizeni frekvence vyskytu svirajici, bolestivé
bolesti na prsou zptisobené nedostatkem kysliku v srde¢nim svalu (angina pectoris). Nifedipine
Pharmamatch retard lze podavat samostatné nebo spole¢né slékem zjiné skupiny 1é¢iv
nazvanych -blokatory.

- Nifedipine Pharmamatch retard se pouziva k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku (hypertenze).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
NIFEDIPINE PHARMAMATCH UZIVAT

Neuzivejte piipravek Nifedipine Pharmamatch retard,

- jestlize jste alergicky(a) (ptrecitlivély(4)) na nifedipin nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
Nifedipine Pharmamatch retard.

- jestlize jste t€hotna.

- jestlize jste prodélal(a) kolaps, ktery byl zptisobem srde¢nim problémem (kardiogennim Sokem)

- jestlize mate zuzenou aortu (aorticka stendza).

- jestlize trpite nestabilni anginou pectoris.

- jestlize jste me¢l(a) infarkt méné nez pred mesicem.

- jestlize pouzivate 1€k rifampicin (1€k pouzivany pfi urcitych infekénich onemocnénich).

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti pfipravku Nifedipine Pharmamatch retard je zapoti‘ebi,
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- jestlize trpite snizenym prutokem krve k prstlim a/nebo palciim, zptisobenym ziZzenim vén
(ischémie). Nifedipin mize zhorsit snizeny pritok krve.

- jestlize trpite silnymi bolestmi na prsou nebo kdyz se tato bolest na prsou zhorsuje. V takovém
ptipadé byste mél(a) prestat uzivat ptipravek Nifedipine Pharmamatch retard a poradit se se
svym lékafem.

- jestlize schopnost srdce plnit Cerpaci funkci neni dostate¢na (decompensatio cordis). Nifedipin
muze tento stavajici stav decompensatio cordis jeste zhorsit.

- jestlize trpite prijmem. Doba pisobeni nifedipinu mtize byt zkracena.

- jestlize mate zavazné zuzeni traviciho traktu. Mize dojit ke konstipaci (zacp¢). Tablety
Nifedipine Pharmamatch retard nesmi byt témto pacientim predepisovany.

- jestlize mate stfevni vyvod. V takovém piipadé ziejme nebudete moci tento 1¢k pouzivat.

- v pfipadé oplodnéni in vitro (IVF). Nifedipin mlize snizit Sanci poceti.

- jestlize mate nizky krevni tlak (hypotenzi). Nifedipin miize krevni tlak je$té vice snizit.

- jestlize mate diabetes. Diabeticti pacienti, kteti uzivaji Nifedipine Pharmamatch retard mohou
vyzadovat upravu jejich kontrol.

- jestlize uzivate na vysoky krevni tlak i jiné 1€ky, jelikoZ tyto 1éky mohou zvysit i€inek
ptipravku Nifedipine Pharmamatch retard na krevni tlak.

- jestlize krevni tlak i pfes 1é¢bu nadale roste (maligni hypertenze).

Ptipravek Nifedipine Pharmamatch retard byste nemél(a) uzivat, kdyz dojde k zachvatu anginy, ale
spisSe ke snizeni frekvence anginy po celou dobu nemoci.

Ptipravek Nifedipine Pharmamatch retard byste nemél(a) uzivat pro sekundarni prevenci infarktu.

Davkovani v ptipadé snizené funkce jater
Jestlize Vase funkce jater je horsi nez normalné, lékat Vam piedepise nizsi davku.

Davkovani v ptipadé snizené funkce ledvin

U pacientl s ledvinovou poruchou by uprava davkovani neméla byt nutna.

Pacienti, ktefi jsou na ledvinové dialyze a maji velmi vysoky krevni tlak a nizky krevni objem, mohou
pii uzivani pripravku Nifedipine Pharmamatch retard pocitit ndhly pokles krevniho tlaku. Jestlize jste
na ledvinové dialyze, porad'te se prosim se svym lékatem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Uzivéni u deéti
Nifedipin se nedoporucuje k uzivani u déti.

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky
Informujte prosim svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé¢, zejména rifampicin, vcetné 1€k, které jsou dostupné bez l€¢kaiského predpisu.

Uzivani pripravku Nifedipine Pharmamatch retard s jidlem a pitim
Ucinek nifedipinu snizujici krevni tlak 1ze zvysit pitim grapefruitového dzusu. Pii 1€cb¢ pripravkem
Nifedipine Pharmamatch retard se piti grapefruitového dzusu nedoporucuje.

Uzivani tablet pripravku Nifedipine Pharmamatch se doporucuje rano se sklenici vody (nikoliv
grapefruitového dzusu).

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Téhotenstvi
Bezpecnost nifedipinu béhem te€hotenstvi neni stanovena. Nifedipin je kontraindikovan béhem
téhotenstvi a nedoporucuje se Zenam, které cht&ji otéhotnét v blizké budoucnosti.

Kojeni
Malé mnozstvi nifedipinu piechdzi do materského mléka. Neni znamo, zda tato skute¢nost mtize vést
k ucinku na dité. Jako pfedbézné opatieni se doporucuje prerusit kojeni.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nifedipin mize vyvolat zavraté, bolest hlavy, inavu nebo nevolnost, zvIasté pii zahajeni terapie, po
zmén¢ Vasich 1€kl nebo pti uzivani s alkoholem. Proto mtize dojit ke snizeni schopnosti fizeni
dopravnich prostiedkli nebo obsluhy stroji.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Nifedipine Pharmamatch retard
Nifedipine Pharmamatch retard obsahuje laktosu. Pokud Vas 1ékar upozornil, ze trpite nesnasenlivosti
nékterych cukrt, porad’te se se svym lékafem dfive, nez zacnete tento 1éCivy pripravek uzivat.

3. JAK SE NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD UZiVA

Davkovani
Vzdy uzivejte Nifedipine Pharmamatch retard pfesné podle pokynti svého Iékate. Pokud si nejste
jisty(jistd), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Obvykla pocatecni davka je jedna 30mg tableta jedenkrat denn€. Podle potieby Vam muze 1ékat
davku zvysit na 90 mg jedenkrat denne.

Jak se pripravek uziva
Tablety byste nemél/a zvykat nebo drtit. Doporucuje se uzivat tablety rano a zapit sklenici vody
(nikoliv grapefruitového dzusu).

Doba 1é¢by
Dobu 1é¢by Vam stanovi Vas 1ékat. Lécbu nepierusujte diive, dokud se neporadite se svym lékafem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Nifedipine Pharmamatch retard, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Nifedipine Pharmamatch retard, nez jste mél(a), porad’te se ihned se
svym lékafem nebo lékarnikem. Muze byt zapotfebi odstranit piipravek nebo obnovit stabilni
kardiovaskularni stav.

Jestlize uzijete pfilis mnoho nifedipinu, mize dojit ke snizeni krevniho tlaku (hypotenze), coz lze
rozpoznat z ptiznaku jako je zavrat’, nevolnost, zvraceni, neteCnost, zmatecnost, letargie, navaly,
nedostatek kysliku (hypoxie), bolest hlavy nebo ¢ervené fleky na tvafi. Nasledn¢ miize dojit

k bezvédomi. Ptiznakem ptredavkovani miize byt i zvySeny nebo snizeny srde¢ni puls.

V ptipadé predavkovani se doporucuje ulozit pacienta se zvySenou polohou nohou, napiiklad pomoci
polstara.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit Nifedipine Pharmamatch retard

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Nifedipine Pharmamatch retard, pak jej uzijte co mozna nejdtive.
Nicméné, pokud jiz nastal ¢as k uziti druhé davky (napf. jste vynechal(a) jeden den), vynechejte
zmeskanou davku a pokracujte s uzivanim ptipravku podle bézného schématu davkovani. Jste-li na
pochybach, vzdy se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.
Jestlize jste prestal(a) uzivat Nifedipine Pharmamatch retard
Jestlize jste nahle prestal(a) uzivat tento pripravek, ptiznaky, které jste mél(a) pred zahajenim 1é¢by

timto 1ékem, se vrati. Jste-li na pochybach, vzdy se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny Iéky, miize mit i Nifedipine Pharmamatch retard nezadouci t€inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.
Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci u€inky:

Velmi casté (u vice nez 1 z 10 pacientit):
- bolest hlavy

- navaly

- otoky, zvlasté u kotnikd a nohou
- zavraté

- nepozornost

- pocit tlaku v hlave.

Casté (u vice nez 1 ze 100, ale méné nez u 1 z 10 pacientii):

- angina (pfi nahlém vysazeni nifedipinu)

- nepravidelny srdecni tlukot (palpitace)

- srdecni selhani

- Unava

- zacpa

- zavrat’

- nevolnost

- zvysena frekvence nebo zhorseni anginy

- zvysSeny nedostatek kysliku v srdci, véetné srdecniho zachvatu
- nizky krevni tlak (hypotenze)

- nahly pokles krevniho tlaku, ke kterému doslo pfi zvedani se do stoje (ortostaticka hypotenze).

Meéné casté (u vice nez 1 z 1000, ale u méné nez 1 ze 100 pacientii):

- poruchy tepové frekvence

- zvySena citlivost, zvlasté u rukou a nohou

- reakce oci jako je bolest oci, pfechodné poruchy vidéni

- zaSkuby prsti

- teplota v prvnich nékolika dnech po zahajeni terapie

- prechodné zvyseni jaternich enzymu

- ezofagealni reflux

- alergicka jaterni infekce

- zvySeny krevni tlak v portalni zile u pacientt s alkoholovou cirh6zou

- rozpad sliznice d€lohy (atrofické endometrium)

- snizeni prutoku krve k prstim a palcim (digitalni snizeni krevniho pratoku) u pacientd
s Raynaudovym syndromem

Vzacné (u vice nez 1 z 10 000, ale u méné nez 1 z 1000 pacientit):
- kozni vyrazka

- svalové kiece

- zaniceni dasni

- velké mnozstvi cizich latek zjisténych v zaludku (bezoar)

- maly novotvar v prsni tkani u starSich muzi (gynekomastie)

Velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 pacientii):
- no¢ni pomocovani
- deprese
- tvofeni puchyikti na ktzi pfi vystaveni slune¢nimu svétlu (fototoxicita)
- nahlé zhorseni funkce ledvin u pacientd s chronickymi ledvinovymi potizemi
- otoky kolem o¢i (periorbitalni edém)
- usni Selesty (tinitus)
- voda v plicich (plicni edém)
- mdloba (nahlé ptrechodné bezvédomi)
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- srde¢ni blok

- olupovani nebo Supinaténi kize (exfoliativni dermatitida)

- zavazna tvorba puchyikli na ktzi anebo sliznicich rtd, o¢i, Ust, nosnich dutin nebo genitalii
(ptiznaky Steven-Johnsonova syndromu)

- kozni vyrazky (multiformni erytém, pemfigus, 1ékova erupce, urtikarie)

- snizena tvorba ¢ervenych krvinek (aplasticka anémie)

- zvyseni hladiny drasliku v krvi (kdyZ se uziva s jinym lékem nazvanym propranolol)

Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkli vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5.  JAK NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Nifedipine Pharmamatch retard nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
stitku krabicky po uplynuti ,,doby pouzitelnosti® nebo ,,exp.“. Prvni dvé ¢isla oznacuji mesic, posledni
dvé cisla oznacuji rok. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Tablety Nifedipine Pharmamatch retard uchovavejte v piivodnim obalu.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co Nifedipine Pharmamatch retard obsahuje

- Lécivou latkou je nifedipinum. Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg, tablety s prodlouzenym
uvolnovamim obsahuji 30 mg nifedipinu v jedné tableté.

- Pomocnymi latkami jsou: karbomer, koloidni bezvody oxid kiemicity (E551), hypromelosa
(E464), monohydrat laktosy, magnesium-stearat (E572), methakrylatovy kopolymer, makrogol,
povidon (E1201), Cerveny oxid zelezity (E172), mastek (E533b) a oxid titani¢ity (E171).

Jak Nifedipine Pharmamatch retard vypada a co obsahuje toto baleni
Nifedipine Pharmamatch retard jsou tablety s prodlouzenym uvoliiovamim, které jsou kulaté,

bikonvexni, svétle Cervené barvy.

Tablety Nifedipine Pharmamatch retard jsou v kalendainich balenich po 28 tabletach (2 blistry, kazdy
po 14 tabletach).

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Pharmamatch B.V.

Postbus 82

3930 EB Woudenberg

Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena v {MM/RRRR}.
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovamim

Nifedipinum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo l1ékarnika.

Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezaddoucich ucinkli vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim sdélte
to svému Iékati nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

AR o

1.

Co je Nifedipine Pharmamatch retard a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Nifedipine Pharmamatch retard uZivat
Jak se Nifedipine Pharmamatch retard uziva

Mozné vedlejsi ucinky

Jak Nifedipine Pharmamatch retard uchovavat

Dalsi informace

CO JE NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD A K CEMU SE POUZiVA

Tablety Nifedipine Pharmamatch jsou dodavany v blistrovych balenich po 28.

Nifedipin je soucasti skupiny 1€k, které uvolnuji a rozsituji krevni cévy (antagonisté kalcia). Timto
ucinkem dochazi ke zlepseni pritoku krve v srdci a koncetinach, ke snizeni krevniho tlaku a zabranéni
bolesti na hrudniku (angina pectoris).

Nifedipine Pharmamatch retard se pouziva ke snizeni frekvence vyskytu svirajici, bolestivé
bolesti na prsou zptsobené nedostatkem kysliku v srdecnim svalu (angina pectoris). Nifedipine
Pharmamatch retard lze podavat samostatné nebo spolecné slékem zjiné skupiny [éCiv
nazvanych -blokatory.

Nifedipine Pharmamatch retard se pouziva k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze).

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIiPRAVEK
NIFEDIPINE PHARMAMATCH UZIVAT

Neuzivejte piipravek Nifedipine Pharmamatch retard,

jestlize jste alergicky(a) (piecitlivély(a)) na nifedipin nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku
Nifedipine Pharmamatch retard.

jestlize jste t€hotna.

jestlize jste prodélal(a) kolaps, ktery byl zptisobem srde¢nim problémem (kardiogennim Sokem)
jestlize mate zuzenou aortu (aorticka stendza).

jestlize trpite nestabilni anginou pectoris.

jestlize jste me¢l(a) infarkt méné nez pred mesicem.

jestlize pouzivate 1€k rifampicin (1€k pouzivany pii urcitych infekénich onemocnénich).

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku Nifedipine Pharmamatch retard je zapotiebi,

jestlize trpite snizenym pratokem krve k prstim a/nebo palctim, zptisobenym zizenim vén
(ischémie). Nifedipin mtze zhorsit snizeny priitok krve.
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- jestlize trpite silnymi bolestmi na prsou nebo kdyz se tato bolest na prsou zhorsuje. V takovém
ptipadé byste mél(a) prestat uzivat ptipravek Nifedipine Pharmamatch retard a poradit se se
svym lékafem.

- jestlize schopnost srdce plnit Cerpaci funkci neni dostate¢na (decompensatio cordis). Nifedipin
muze tento stavajici stav decompensatio cordis jeste zhorsit.

- jestlize trpite prijmem. Doba pisobeni nifedipinu mtize byt zkracena.

- jestlize mate zavazné zuzeni traviciho traktu. Mize dojit ke konstipaci (zacp¢). Tablety
Nifedipine Pharmamatch retard nesmi byt témto pacientim piedepisovany.

- jestlizemate stfevni vyvod. V takovém piipadé zfejmé nebudete moci tento 1€k pouZzivat.

- v ptipad¢ oplodnéni in vitro (IVF). Nifedipin mlze snizit Sanci poceti.

- jestlize mate nizky krevni tlak (hypotenzi). Nifedipin miize krevni tlak jesté vice snizit.

- jestlize mate diabetes. DiabetiCti pacienti, ktefi uzivaji Nifedipine Pharmamatch retard mohou
vyzadovat upravu jejich kontrol.

- jestlize uzivate na vysoky krevni tlak i jiné 1€ky, jelikoZ tyto 1éky mohou zvysit i€¢inek
ptipravku Nifedipine Pharmamatch retard na krevni tlak.

- jestlize krevni tlak i ptes 1é¢bu nadale roste (maligni hypertenze).

Ptipravek Nifedipine Pharmamatch retard byste nemél(a) uzivat, kdyz dojde k zachvatu anginy, ale
spisSe ke snizeni frekvence anginy po celou dobu nemoci.

Ptipravek Nifedipine Pharmamatch retard byste nemél(a) uzivat pro sekundarni prevenci infarktu.

Davkovani v ptipadé snizené funkce jater
Jestlize Vase funkce jater je horsi nez normalné, lékat Vam piedepise nizsi davku.

Davkovani v ptipadé snizené funkce ledvin

U pacientl s ledvinovou poruchou by uprava davkovani neméla byt nutna.

Pacienti, ktefi jsou na ledvinové dialyze a maji velmi vysoky krevni tlak a nizky krevni objem, mohou
pii uzivani pripravku Nifedipine Pharmamatch retard pocitit ndhly pokles krevniho tlaku. Jestlize jste
na ledvinové dialyze, porad'te se prosim se svym lékatem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Uzivéni u deéti
Nifedipin se nedoporucuje k uzivani u déti.

Vzajemné pusobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky
Informujte prosim svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé¢, zejména rifampicin, véetné 1€k, které jsou dostupné bez I€¢kaiského predpisu.

Uzivani pripravku Nifedipine Pharmamatch retard s jidlem a pitim
Ucinek nifedipinu snizujici krevni tlak 1ze zvysit pitim grapefruitového dzusu. Pii 1€cb¢ pripravkem
Nifedipine Pharmamatch retard se piti grapefruitového dzusu nedoporucuje.

Uzivani tablet pripravku Nifedipine Pharmamatch se doporucuje rano se sklenici vody (nikoliv
grapefruitového dzusu).

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Téhotenstvi
Bezpecnost nifedipinu béhem te€hotenstvi neni stanovena. Nifedipin je kontraindikovan béhem
téhotenstvi a nedoporucuje se Zenam, které cht&ji ot€hotnét v blizké budoucnosti.

Kojeni

Malé mnozstvi nifedipinu piechdzi do materského mléka. Neni znamo, zda tato skute¢nost mtize vést
k ucinku na dité. Jako pfedbézné opatieni se doporucuje prerusit kojeni.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nifedipin mtize vyvolat zavrate, bolest hlavy, inavu nebo nevolnost, zvlasté pii zahajeni terapie, po
zmeéné Vasich 1ékti nebo pii uzivani s alkoholem. Proto maze dojit ke snizeni schopnosti fizeni
dopravnich prosttedkti nebo obsluhy stroja.

Diilezité informace o nékterych sloZzkach pripravku Nifedipine Pharmamatch retard
Nifedipine Pharmamatch retard obsahuje laktosu. Pokud Vas Iékat upozornil, Ze trpite nesnaSenlivosti
nekterych cukrii, porad’te se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

3.  JAK SE NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD UZiVA

Davkovani
Vzdy uzivejte Nifedipine Pharmamatch retard presné podle pokynt svého l1ékare. Pokud si nejste
jisty(jista), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Obvykla pocateéni davka je jedna 30mg tableta jedenkrat denné€. Podle potieby Vam muze 1ékat
davku zvysit na 90 mg jedenkrat denng.

Jak se pripravek uziva
Tablety byste nemél/a zvykat nebo drtit. Doporucuje se uzivat tablety rano a zapit sklenici vody
(nikoliv grapefruitového dzusu).

Doba 1é¢by
Dobu [é¢by Vam stanovi Vas 1ékar. Lécbu nepterusujte diive, dokud se neporadite se svym lé¢karem.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Nifedipine Pharmamatch retard, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Nifedipine Pharmamatch retard, nez jste mé¢l(a), porad’te se ihned se
svym lékafem nebo 1ékarnikem. Muze byt zapotiebi odstranit ptipravek nebo obnovit stabilni
kardiovaskularni stav.

Jestlize uzijete pfilis mnoho nifedipinu, mize dojit ke snizeni krevniho tlaku (hypotenze), coz lze
rozpoznat z ptiznaku jako je zavrat’, nevolnost, zvraceni, nete¢nost, zmate¢nost, letargie, navaly,
nedostatek kysliku (hypoxie), bolest hlavy nebo ¢ervené fleky na tvafi. Nasledné mize dojit

k bezvédomi. Ptiznakem predavkovani mize byt i zvySeny nebo snizeny srdeéni puls.

V ptipadé€ predavkovani se doporucuje ulozit pacienta se zvySenou polohou nohou, napiiklad pomoci
polstara.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Nifedipine Pharmamatch retard

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Nifedipine Pharmamatch retard, pak jej uZzijte co mozna nejdiive.
Nicméng, pokud jiz nastal ¢as k uziti druhé davky (napf. jste vynechal(a) jeden den), vynechejte
zmeskanou davku a pokracujte s uzivanim piipravku podle béZzného schématu davkovani. Jste-1i na
pochybach, vzdy se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste piestal(a) uzivat Nifedipine Pharmamatch retard

Jestlize jste ndhle piestal(a) uzivat tento pripravek, ptiznaky, které jste mél(a) pied zahajenim 1éCby
timto 1ékem, se vrati. Jste-li na pochybach, vzdy se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny 1éky, muze mit i Nifedipine Pharmamatch retard nezadouci G¢inky, které se ale

nemusi vyskytnout u kazdého.
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Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi casté (u vice nez 1 z 10 pacientii):

bolest hlavy

navaly

otoky, zvlasté u kotnikd a nohou
zavrate

nepozornost

pocit tlaku v hlavé.

(u vice nez 1 ze 100, ale méné nez u 1 z 10 pacientit):

angina (pii nahlém vysazeni nifedipinu)

nepravidelny srde¢ni tlukot (palpitace)

srde¢ni selhani

unava

zacpa

zavrat

nevolnost

zvysena frekvence nebo zhorseni anginy

zvySeny nedostatek kysliku v srdci, véetné srde¢niho zachvatu
nizky krevni tlak (hypotenze)

nahly pokles krevniho tlaku, ke kterému doslo pfi zvedani se do stoje (ortostaticka hypotenze).

Meéné casté (u vice nez 1 z 1000, ale u méné nez 1 ze 100 pacientii):

poruchy tepové frekvence

zvysena citlivost, zvlasteé u rukou a nohou

reakce o¢i jako je bolest oc¢i, pfechodné poruchy vidéni

zaSkuby prsti

teplota v prvnich n€kolika dnech po zahajeni terapie

prechodné zvyseni jaternich enzymu

ezofagealni reflux

alergicka jaterni infekce

zvySeny krevni tlak v portalni Zile u pacientt s alkoholovou cirh6zou
rozpad sliznice délohy (atrofické endometrium)

snizeni prutoku krve k prstim a palcim (digitalni snizeni krevniho pritoku) u pacientt
s Raynaudovym syndromem

Vzacné (u vice nez 1z 10 000, ale u méné nez 1 z 1000 pacientit):

Velmi

kozni vyrazka

svalové kiece

zaniceni dasni

velké mnozstvi cizich latek zjisténych v zaludku (bezoar)
maly novotvar v prsni tkani u starSich muzii (gynekomastie)

vzdcné (u méné nez 1 z 10 000 pacientit):
no¢ni pomocovani
deprese
tvoteni puchyikt na kiizi pfi vystaveni slunecnimu svétlu (fototoxicita)
nahlé zhorseni funkce ledvin u pacientii s chronickymi ledvinovymi potizemi
otoky kolem o¢i (periorbitalni edém)
usni Selesty (tinitus)
voda v plicich (plicni edém)
mdloba (néhlé ptechodné bezvédomi)
srde¢ni blok
olupovani nebo Supinaténi kiize (exfoliativni dermatitida)
zévazna tvorba puchyikil na kizi anebo sliznicich rtd, o¢i, ust, nosnich dutin nebo genitalii
(ptiznaky Steven-Johnsonova syndromu)
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- kozni vyrazky (multiformni erytém, pemfigus, 1ékova erupce, urtikarie)
- snizena tvorba cervenych krvinek (aplasticka anémie)
- zvyseni hladiny drasliku v krvi (kdyZ se uziva s jinym lékem nazvanym propranolol)

Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkti vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5.  JAK NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Nifedipine Pharmamatch retard nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
stitku krabicky po uplynuti ,,doby pouZzitelnosti® nebo ,,exp.“. Prvni dvé ¢isla oznacuji mesic, posledni
dvé cisla oznacuji rok. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Tablety Nifedipine Pharmamatch retard uchovavejte v pivodnim obalu.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE
Co Nifedipine Pharmamatch retard obsahuje

- Lécivou latkou je nifedipinum. Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg, tablety s prodlouzenym
uvolnovamimobsahuji 60 mg nifedipinu v jedné tableté.

- Pomocnymi latkami jsou: karbomer, koloidni bezvody oxid kiemicity (E551), hypromelosa
(E464), monohydrat laktosy, magnesium-stearat (E572), methakrylatovy kopolymer, makrogol,
povidon (E1201), Cerveny oxid zelezity (E172), mastek (E533b) a oxid titani¢ity (E171).

Jak Nifedipine Pharmamatch retard vypada a co obsahuje toto baleni
Nifedipine Pharmamatch retard jsou tablety s prodlouzenym uvoliiovamim, které jsou kulaté,
bikonvexni, svétle ¢ervené barvy.

Tablety Nifedipine Pharmamatch retard jsou v kalendainich balenich po 28 tabletach (2 blistry, kazdy
po 14 tabletach).

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Pharmamatch B.V.

Postbus 82

3930 EB Woudenberg

Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena v {MM/RRRR}.
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