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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I 
 

ΚΑΤΑΣΤΑΣΗ ΜΕ ΤΙΣ ΟΝΟΜΑΣΙΕΣ, ΤΗ ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ, ΤΙΣ 
ΠΕΡΙΕΚΤΙΚΟΤΗΤΕΣ ΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ, ΤΗΝ Ο∆Ο ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ, 

ΤΟΝ ΑΙΤΟΥΝΤΑ, ΤΟΥΣ ΚΑΤΟΧΟΥΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΣΤΑ ΚΡΑΤΗ 
ΜΕΛΗ
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Κράτος µέλος 
Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας Αιτών 

 
Επινοηθείσα ονοµασία Περιεκτικό- 

τητα 

 
Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

 
Οδός χορήγησης 

Βέλγιο  International Pharmaceutical 
Services (IPS), Jozef Nellenslei 
10, 2100 Deurne, Belgium 

Nifedipine TEVA 30/60 
mg retard 

30 mg / 60 mg ∆ισκιο 
παρατεταµενης 
αποδεσµευσης 

Από στόµατος 
χρήση 

Κάτω Χώρες Pharmamatch BV, Stationsweg 
Oost 281-D, 3931 ER 
Woudenberg, The Netherlands 

 Nifedipine Pharmamatch 
retard 30/60 mg 

30 mg / 60 mg ∆ισκιο 
παρατεταµενης 
αποδεσµευσης 

Από στόµατος 
χρήση 

Ηνωµένο 
Βασίλειο 

 Neolab Ltd., 
57 High Street, Odiham, Hants, 
RG29 1LF 
United Kingdom 

Neozipine XL 30/60 mg 30 mg / 60 mg ∆ισκιο 
παρατεταµενης 
αποδεσµευσης 

Από στόµατος 
χρήση 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ 
 

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ ΚΑΙ ΛΟΓΟΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ ΤΩΝ 
ΠΕΡΙΛΗΨΕΩΝ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, ΤΗΣ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗΣ ΚΑΙ 

ΤΟΥ ΦΥΛΛΟΥ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ, ΠΟΥ ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΤΗΚΑΝ ΑΠΟ ΤΟΝ ΕΜΕΑ 
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ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ 
 
ΓΕΝΙΚΗ ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΗΣ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗΣ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ ΤΗΣ PHARMAMATCH 
RETARD 30/60 mg και συναφών ονοµασιών (βλ. Παράρτηµα I) 
 

Μέχρι σήµερα τα περιορισµένα δεδοµένα σχετικά µε την έκθεση σε νιφεδιπίνη κατά το πρώτο 
τρίµηνο της κύησης δεν κατέδειξαν αύξηση στη συχνότητα συγγενών ανωµαλιών συγκριτικά µε τη 
συχνότητα που παρατηρείται στον γενικό πληθυσµό. Επιπλέον, η χρήση της νιφεδιπίνης είναι σε 
ορισµένες περιπτώσεις απαραίτητη για τη θεραπεία υπερτασικών εγκύων γυναικών. Υπάρχουν 
περιπτώσεις στις οποίες άλλες εναλλακτικές θεραπείες δεν είναι κατάλληλες ή οι ανταγωνιστές 
ασβεστίου είναι οι πλέον κατάλληλοι για χορήγηση σε συνδυασµό µε διάφορα φάρµακα ύστερα από 
την κατάλληλη αξιολόγηση της σχέσης κινδύνου/ωφέλειας. Συνεπώς, η αντένδειξη της χρήσης σε 
γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία, που σηµαίνει ότι το φάρµακο αντενδείκνυται από την αρχή του 
πρώτου τριµήνου της κύησης, έχει ως αποτέλεσµα τη µη δυνατότητα χορήγησης του φαρµάκου στον 
συγκεκριµένο πληθυσµό στόχο παρότι η νιφεδιπίνη δεν µπορεί να θεωρηθεί τερατογόνο 
φαρµακευτικό προϊόν. Είναι γεγονός ότι τα προϊόντα νιφεδιπίνης που κυκλοφορούν στην κοινοτική 
αγορά δεν αντενδείκνυνται ούτε σε περιπτώσεις κύησης ούτε σε γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία. 
Εν κατακλείδι, η προειδοποίηση που προτείνει ο αιτών στο τµήµα 4.6 «Κύηση και γαλουχία» σχετικά 
µε τη µη λήψη του φαρµάκου από γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία είναι χρήσιµη και επαρκής.  

Περιορισµένα δεδοµένα καταδεικνύουν ότι η νιφεδιπίνη απεκκρίνεται στο µητρικό γάλα σε µικρές 
ποσότητες. ∆εν µπορεί να αποκλειστεί η δράση του φαρµάκου στο βρέφος.  Παρόλα αυτά, η CHMP 
δεν θεωρεί ότι δικαιολογείται η αντένδειξη σε περιπτώσεις µητρικού θηλασµού. Συνεπώς, η 
προτεινόµενη διατύπωση στο τµήµα 4.6 των ΠΧΠ σχετικά µε τη διακοπή του θηλασµού, αν 
απαιτείται, επαρκεί.  
 
Συνάγεται ότι, µε βάση τη σχέση ωφέλειας/κινδύνου, η χορήγηση της νιφεδιπίνης δεν πρέπει να 
αντενδείκνυται σε γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία ή θηλάζουσες µητέρες. 
ΛΟΓΟΙ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗΣ ΤΩΝ ΠΕΡΙΛΗΨΕΩΝ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, ΤΗΣ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗΣ ΚΑΙ ΤΟΥ ΦΥΛΛΟΥ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
 
Εκτιµώντας ότι 
 

- σκοπός της παραποµπής ήταν να αποφασισθεί εάν η χρήση της νιφεδιπίνης πρέπει να 
αντενδείκνυται στις γυναίκες σε αναπαραγωγική ηλικία ή τις θηλάζουσες µητέρες καθώς και 
να τροποποιηθεί η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος υπό το φως των διαθέσιµων 
δεδοµένων αποτελεσµατικότητας και ασφάλειας 

 
- ότι η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, η επισήµανση και το φύλλο οδηγιών 

χρήσης που πρότεινε ο αιτών αξιολογήθηκαν βάσει των εγγράφων τεκµηρίωσης που 
υποβλήθηκαν, την επιστηµονική συζήτηση στο πλαίσιο της επιτροπής και τη νέα διατύπωση 
που προτείνεται στη νέα κατευθυντήρια οδηγία για την ΠΧΠ του Οκτωβρίου 2005 και την 
τελευταία έκδοση 7 των προτύπων που καθορίστηκαν από την οµάδα εξέτασης της ποιότητας 
των εγγράφων (QRD) 

 
η CHMP εισηγήθηκε τη χορήγηση των αδειών κυκλοφορίας για τις οποίες οι περιλήψεις των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος, η επισήµανση και το φύλλο οδηγιών χρήσης παρατίθενται στο 
παράρτηµα ΙΙΙ για το Nifedipine Pharmamatch Retard 30/60 mg και τις συναφείς ονοµασίες (βλ. 
Παράρτηµα I). 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙII 
 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 

Ταµπλέτες βραδείας αποδέσµευσης Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 

Κάθε δισκίο βραδείας αποδέσµευσης  περιέχει 30 mg νιφεδιπίνης. 
 

 Έκδοχα: 
 ∆ιοξείδιο του Τιτανίου (Ε172):   Βοηθητικό χρώµατος 
 Οξείδιο του ερυθρού σιδήρου (Ε172):  Βοηθητικό χρώµατος 
 

Για πλήρη λίστα των εκδόχων, δείτε ενότητα 6.1. 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ  ΜΟΡΦΗ 
 

∆ισκία βραδείας αποδέσµευσης. 
 Στρογγυλά, αµφίκυρτα δισκία µε ερυθρωπό χρώµα. 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ Ι∆ΙΑΙΤΕΡΟΤΗΤΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 

 Συµπτωµατική θεραπεία χρόνιας σταθερής στηθάγχης ως µονοθεραπεία ή σε συνδυασµό µε 
βήτα-αναστολέα.  

 
Για τη θεραπεία όλων των µορφών υπέρτασης 

 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 

Χορήγηση από το στόµα. 
Η θεραπεία θα πρέπει να τιτλοποιείται για το βέλτιστο αποτέλεσµα, σύµφωνα µε τις ανάγκες 
του ασθενούς. 
Ανάλογα µε τα κλινικά συµπτώµατα, η τυπική δόση θα πρέπει να µειώνεται σταδιακά. 
 
Συστήνεται η ακόλουθη δοσολογία για ενήλικες: 

 
Για χρόνια σταθερή στηθάγχη (στηθάγχη προσπάθειας): 
Η συνιστώµενη αρχική δόση είναι 30mg µια φορά ηµερησίως. Η δόση µπορεί να αυξηθεί 
σύµφωνα µε τις ατοµικές ανάγκες του ασθενούς µέχρι το µέγιστο των 90 mg µια φορά 
ηµερησίως. 
 
Για υπέρταση: 
Η συνιστώµενη αρχική δόση είναι 30mg µια φορά ηµερησίως. Αν είναι αναγκαίο η δόση 
µπορεί να αυξηθεί σύµφωνα µε τις ατοµικές ανάγκες του ασθενούς µέχρι το µέγιστο των 90mg 
µια φορά ηµερησίως.  

 
Οι ταµπλέτες θα πρέπει να καταπίνονται ολόκληρες και δεν θα πρέπει να δαγκώνονται, 
µασιούνται ή να λιώνονται.   Κατά προτίµηση οι ταµπλέτες χορηγούνται το πρωί µε ένα ποτήρι 
νερό (δεν επιτρέπεται χυµός γκρεϊπφρουτ, δείτε επίσης ενότητα 4.5) 
Ο θεράπων ιατρός αποφασίζει για τη διάρκεια της θεραπείας. 
 
Οι ασθενείς που τροποποιούν τη θεραπεία τους από κάποιον άλλο ανταγωνιστή ασβεστίου θα 
πρέπει να ξεκινήσουν τη θεραπεία τους µε αρχική δόση 30mg Nifedipine Pharmamatch retard 
µια φορά ηµερησίως. Επακόλουθη τιτλοποίηση σε υψηλότερες δόσεις µπορεί να 
πραγµατοποιηθεί αν ενδείκνυται κλινικά. 
 
Ηπατική ανεπάρκεια: 
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Σε ασθενείς µε ηπατική ανεπάρκεια, απαιτείται προσεκτική παρακολούθηση, και σε σοβαρές 
περιπτώσεις µπορεί να απαιτηθεί µείωση της δόσης. 
 
Νεφρική ανεπάρκεια: 
Ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια δεν απαιτούν ρύθµιση της δόσης. 
 
Παιδιά και έφηβοι: 
Η Νιφεδιπίνη δεν συνιστάται για χρήση σε παιδιά και εφήβους εξαιτίας των ανεπαρκών 
δεδοµένων για την ασφάλεια και αποτελεσµατικότητά της.. 

 
4.3 Αντενδείξεις 

- Υπερευαισθησία στη νιφεδιπίνη ή σε άλλες διϋδροπυριδίνες ή σε οποιοδήποτε από τα 
έκδοχα. 

- Εγκυµοσύνη (∆είτε  ενότητα 4.6). 
- Καρδιογενής Καταπληξία, σηµαντικά κλινική στένωση αορτής, ασταθής στηθάγχη. κατά 

τη διάρκεια ή µετά από ένα µήνα από έµφραγµα του µυοκαρδίου. 
- Η χρήση ριφαµπικίνης. 
 

4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση 
Σε εξαιρετικές περιπτώσεις, η χρήση νιφεδιπίνης µπορεί να οδηγήσει σε σοβαρή στηθάγχη, 
εξαιτίας πιθανά της ταχείας απορρόφησής της και της απότοµης πτώσης της αρτηριακής πίεσης. 
Οποτεδήποτε συµβαίνει αυτό, ο θεράπων ιατρός θα πρέπει να ειδοποιηθεί αµέσως, και η 
θεραπεία µε τη νιφεδιπίνη θα πρέπει να τερµατιστεί. 
 
Η νιφεδιπίνη µπορεί να επιδεινώσει decompensatio cordis σε: 
- ασθενείς µε απόφραξη του χώρου εξώθησης, κατά το οποίο µπορεί να συµβεί µια µείωση 

της κλίσης πίεσης σε ανεπάρκεια (π.χ σε αορτική στένωση) (∆είτε ενότητα 4.3) 
-  ασθενείς µε decompensatio cordis δεξιάς κοιλίας, κατά το οποίο µπορεί σε µερικές 

περιπτώσεις να συµβεί µείωση καρδιακής παροχής µε κατακράτηση υγρών. 
 
Η νιφεδιπίνη θα πρέπει να χρησιµοποιηθεί µε προσοχή σε ασθενείς µε (επαπειλούµενη) 
ισχαιµία δακτύλων χεριών και ποδιών, καθώς αυτή µπορεί να επιδεινωθεί εξαιτίας µείωσης της 
ιστικής αιµάτωσης που οφείλεται σε µειωµένη πίεση αιµάτωσης. 
Σε ασθενείς µε διάρροια, ο χρόνος παραµονής της ταµπλέτας στο γαστρεντερικό, και κατά 
συνέπεια η διάρκεια της δράσης, µειώνονται. 
Καθώς µπορεί να συµβούν συµπτώµατα απόφραξης σε ασθενείς µε προϋπάρχουσα σοβαρή 
στένωση του γαστρεντερικού, η Nifedipine Pharmamatch retard δεν θα πρέπει να χορηγείται σε 
αυτούς τους ασθενείς. Συµπτώµατα απόφραξης έχουν αναφερθεί και σε ασθενείς στους οποίους 
δεν έχει διαγνωστεί στένωση του γαστρεντερικού. Η Nifedipine Pharmamatch retard δεν θα 
πρέπει να συνταγογραφείται σε ασθενείς µε Kock pouch  (ιλεοστοµία µετά από πρωκτεκτοµή). 
 
Απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή σε περιπτώσεις πολύ χαµηλής πίεσης (σοβαρή υπόταση µε 
συστολική πίεση κάτω από 90 mmHg). 
 
Απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή σε ασθενείς µε υπόταση, καθώς υπάρχει κίνδυνος περαιτέρω 
µείωσης της αρτηριακής πίεσης. 
Θα πρέπει να λαµβάνεται υπόψη η πιθανότητα συνεργικής δράσης που οδηγεί σε ορθοστατική 
υπόταση όταν χρησιµοποιείται η Nifedipine Pharmamatch retard σε συνδυασµό µε σκευάσµατα 
βήτα-αναστολέων ή άλλα αντιυπερτασικά. Η Nifedipine Pharmamatch retard δεν θα εµποδίσει 
πιθανά φαινόµενα rebound µετά τον τερµατισµό άλλης αντιυπερτασικής θεραπείας.  
 
∆εν θα πρέπει να χρησιµοποιείται για δευτερογενή πρόληψη εµφράγµατος του µυοκαρδίου. 
 
∆εν θα πρέπει να χρησιµοποιείται για θεραπεία οξείας στηθάγχης. 
 
Η ασφάλεια του προϊόντος σε κακοήθη υπέρταση δεν έχει αποδειχθεί.  
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∆ιαβητικοί ασθενείς που λαµβάνουν Nifedipine Pharmamatch retard µπορεί να χρειαστούν 
ρύθµιση του διαβήτη τους. Σε ασθενείς µε πιθανή υπεργλυκαιµία, η νιφεδιπίνη πρέπει να 
χορηγείται µε προσοχή. 
 
Μπορεί να παρατηρηθεί σηµαντική πτώση της αρτηριακής πίεσης σε αιµοκαθαιρόµενους 
ασθενείς µε κακοήθη υπέρταση και υποογκαιµία. 
 
Οι ασθενείς που πάσχουν από σπάνια κληρονοµικά προβλήµατα δυσανεξίας στη λακτόζη, την 
έλλειψη λακτόζης Lapp ή που δεν κάνουν καλή απορρόφηση της γλυκόζης και της λακτόζης 
δεν πρέπει να λαµβάνουν το φάρµακο αυτό. 

 
Γονιµοποίηση In vitro 
Σε µεµονωµένες περιπτώσεις γονιµοποίησης in vitro οι ανταγωνιστές ασβεστίου, όπως η 
νιφεδιπίνη έχουν συσχετιστεί µε αναστρέψιµες βιοχηµικές αλλαγές στην κεφαλή των 
σπερµατοζωαρίων που µπορεί να οδηγήσουν σε µειωµένη σπερµατική λειτουργία. Σε άνδρες 
που δεν µπορούν επαναλαµβανόµενα να αποκτήσουν παιδί µε in vitro γονιµοποίησης, και δεν 
υπάρχει άλλη πιθανή εξήγηση, οι ανταγωνιστές ασβεστίου όπως η νιφεδιπίνη θα πρέπει να 
θεωρούνται πιθανές αιτίες. 

 
4.5 Αλληλεπίδραση µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 

 
Η νιφεδιπίνη µεταβολίζεται µέσω του κυτοχρώµατος P450 3A4 (CYP3A4), το οποίο 
ανευρίσκεται στο βλεννογόνο του εντέρου και στο ήπαρ. Κατά συνέπεια φάρµακα τα οποία 
είναι γνωστό ότι αναστέλλουν ή επάγουν το ένζυµο µπορούν να αλλοιώσουν την απορρόφηση 
(µετά από χορήγηση από το στόµα) ή την αποδόµηση της νιφεδιπίνης. 

 
Ουσίες που επάγουν το CYP3A4 

 
Ριφαµπικίνη 
Η ριφαµπικίνη επάγει ισχυρά το σύστηµα CYP3A4.  Μετά από συγχορήγηση ριφαµπικίνης, η 
βιοδιαθεσιµότητα της νιφεδιπίνης µειώνεται σηµαντικά (95% µείωση του AUC)  και κατά 
συνέπεια µειώνεται η δραστικότητά της. Συγχορήγηση νιφεδιπίνης µε ριφαµπικίνη 
αντενδείκνυται κατά συνέπεια. 

 
Φαινυντοϊνη 
Η φαινυντοϊνη επάγει το σύστηµα CYP3A4.  Μετά από συγχορήγηση φενυντοϊνης, η 
βιοδιαθεσιµότητα της νιφεδιπίνης  (70% µείωση του AUC  και κατά συνέπεια µειώνεται η 
δραστικότητά της. Όταν χορηγούνται και τα δύο φάρµακα, η κλινική ανταπόκριση της 
νιφεδιπίνης θα πρέπει να παρακολουθείται, και εφόσον είναι αναγκαίο, να αυξηθεί η δόση της 
νιφεδιπίνης. Αν η δόση της νιφεδιπίνης αυξηθεί κατά τη διάρκεια της συγχορήγησης των δύο 
φαρµάκων, θα πρέπει να ληφθεί υπόψη η πιθανότητα µείωσης της δόσης της νιφεδιπίνης όταν 
σταµατήσει η θεραπεία µε φενυντοϊνη. 

 
Ουσίες που αναστέλλουν το CYP3A4 

 
Χυµός Γκρέιπφρουτ 
 Ο χυµός γκρέιπφρουτ αναστέλλει το σύστηµα CYP3A4.  Η συγχορήγηση γκρέιπφρουτ µε 
νιφεδιπίνη προκαλεί αύξηση των συγκεντρώσεων στο πλάσµα της νιφεδιπίνης, εξαιτίας 
µειωµένου µεταβολισµού πρώτης φάσης. Ως αποτέλεσµα, η αντιυπερτασική δράση της 
νιφεδιπίνης µπορεί να αυξηθεί. Μετά από τακτική λήψη χυµού γκειπφρούτ, αυτή η δράση 
µπορεί να διατηρηθεί τουλάχιστον 3 µέρες µετά την τελευταία λήψη χυµού γκρέιπφρουτ. Κατά 
συνέπεια δεν συνίσταται η λήψη χυµού γκρέιπφρουτ µε νιφεδιπίνη (δείτε επίσης ενότητα 5.2). 
 
Σιµετιδίνη 
Εξαιτίας της αναστολής του συστήµατος CYP3A4, η σιµετιδίνη αυξάνει τη συγκέντρωση της 
νιφεδιπίνης στο πλάσµα, και κατά συνέπεια µπορεί να µεγιστοποιήσει την ανιυπερτασική 
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δράση της νιφεδιπίνης.  Αυτό θα πρέπει να λαµβάνεται υπόψη κατά τη διάρκεια της θεραπείας 
της υπέρτασης. 

 
Ερυθροµυκίνη, φλουοξετίνη, αναστολείς πρωτεασών, και παράγωγα αζολών 
∆εν έχουν πραγµατοποιηθεί µελέτες µεταξύ της νιφεδιπίνης και δραστικών ουσιών που 
αναστέλλουν το σύστηµα CYP3A4, όπως είναι η ερυθροµυκίνη, φλουξετίνη, αναστολείς 
πρωτεασών (αµπρεναβίρη, ινδιναβίρη, νελφιναβίρη, ριτοναβίρη, σαγκουιναβίρη) και τα 
παράγωγα των πρωτεασών (κετοκοναζόλη, ιτρακοναζόλη και φλουκοναζόλη). Κάποιες από 
αυτές τις ουσίες, όπως η φλουοξετίνη, ινδιναβίρη και ριτοναβίρη, έχει βρεθεί ότι αναστέλλουν 
τον µεταβολισµό της νιφεδιπίνης στο  CYP3A4 in vitro. Συγχορήγηση των προαναφερθέντων 
φαρµάκων µε τη νιφεδιπίνη µπορεί να οδηγήσει σε σηµαντική αύξηση της βιοδιαθεσιµότητας 
της νιφεδιπίνης, εξαιτίας µειωµένου µεταβολισµού πρώτης φάσης και µειωµένης αποδόµησης. 
Σε περίπτωση ταυτόχρονης χρήσης, η αρτηριακή πίεση θα πρέπει να παρακολουθείται και, αν 
είναι αναγκαίο να µειωθεί η δόση της νιφεδιπίνης. 

 
Άλλες αλληλεπιδράσεις µε νιφεδιπίνη 

 
Καρβαµαζεπίνη, φαινοβαρβιτόνη και το βαλπροϊκό οξύ 
Έχει δειχθεί ότι κάποιες ουσίες επηρεάζουν τη συγκέντρωση στο πλάσµα της δοµικά όµοιας 
νιµοδιοπίνης, που είναι επίσης αναστολέας ασβεστίου, είτε µε επαγωγή του ενζύµου 
(καρβαµαζεπίνη, φαινοβαρβιτόνη) είτε µε αναστολή του ενζύνου (βαλπροϊκό οξύ). Κατά 
συνέπεια, µείωση ή αύξηση του επιπέδου νιφεδιπίνης στο πλάσµα και άρα µια τροποποίηση 
στην αποτελεσµατικότητα δεν µπορεί να αποκλειστεί. 

 
Αντιυπερτασικά φάρµακα 
Η µείωση της αρτηριακής πίεσης από τη νιφεδιπίνη µπορεί να µεγιστοποιηθεί σε περίπτωση 
συγχορήγησης άλλων αντιυπερτασικών φαρµάκων. 
Σε περίπτωση συγχορήγησης νιφεδιπίνης µε βήτα αναστολέα, ο ασθενής θα πρέπει να 
παρακολουθείται προσεκτικά καθώς µπορεί να παρατηρηθεί σοβαρού βαθµού υπόταση. 
Επιπλέον µπορεί να παρατηρηθεί επιδείνωση καρδιακής ανεπάρκειας. 

 
Κινιδίνη 
Κάποιες µελέτες δείχνουν αυξηµένες συγκεντρώσεις νιφεδιπίνης σε περίπτωση συγχορήγησης 
κινιδίνης, ενώ άλλες δεν βρίσκουν συσχέτιση µε τις φαρµακοκινητικές ιδιότητες της 
νιφεδιπίνης. Αν προστεθεί κινιδίνη σε ήδη υπάρχουσα θεραπεία νιφεδιπίνης, η αρτηριακή πίεση 
θα πρέπει να παρακολουθείται προσεκτικά. Αν είναι αναγκαίο, η δόση της νιφεδιπίνης θα 
πρέπει να µειωθεί (δείτε επίσης την υποενότητα «∆ράσεις της Nifedipine Pharmamatch retard 
σε άλλες δραστικές ουσίες»). 

 
Κινοπριστίνη/∆αλφοπριστίνη 
Ταυτόχρονη χορήγηση κινοπριστίνης/δαλφοπριστίνης και νιφεδιπίνης µπορεί να οδηγήσει σε 
αύξηση των συγκεντρώσεων της νιφεδιπίνης πλάσµατος ( Αύξηση Cmax 33% σε σχέση µε 
placebo). Σε περίπτωση ταυτόχρονης χρήσης και των δύο φαρµάκων, η αρτηριακή πίεση θα 
πρέπει να παρακολουθείται και, αν είναι αναγκαίο να µειωθεί η δόση της νιφεδιπίνης. 

 
∆ιλτιαζέµη 
Η διλτιαζέµη µειώνει την κάθαρση της νιφεδιπίνης. Χρειάζεται προσοχή όταν και τα δύο 
φάρµακα χρησιµοποιούνται σε συνδυασµό. Μπορεί να απαιτηθεί µείωση του επίπεδου 
νιφεδιπίνης. 

 
Σιζαπρίδη 
Ταυτόχρονη χορήγηση σιζαπρίδης και νιφεδιπίνης µπορεί να οδηγήσει σε αύξηση των 
συγκεντρώσεων πλάσµατος της νιφεδιπίνης. Σε περίπτωση ταυτόχρονης χρήσης και των δύο 
φαρµάκων, η αρτηριακή πίεση θα πρέπει να παρακολουθείται και, αν είναι αναγκαίο να µειωθεί 
η δόση της νιφεδιπίνης. 
 
∆ιγοξίνη 
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Η ταυτόχρονη χορήγηση νιφεδιπίνης και διγοξίνης µπορεί να οδηγήσει σε µείωση της 
κάθαρσης της διγοξίνης, και άρα αύξηση των επίπεδων διγοξίνης. Ως προφύλαξη, ο ασθενής θα 
πρέπει να εξετάζεται για συµπτωµατολογία υπερδοσολογίας διγοξίνης, και αν είναι αναγκαίο, 
να µειωθεί η δόση της γλυκοζίδης, λαµβάνοντας υπόψη τις συγκεντρώσεις πλάσµατος της 
διγοξίνης. 

 
Κινιδίνη 
Σε µεµονωµένες περιπτώσεις, όταν χρησιµοποιείται σε συνδυασµό µε τη νιφεδιπίνη, τα επίπεδα 
κινιδίνης του πλάσµατος µειώνονται, και όταν διακοπεί η θεραπεία µε νιφεδιπίνη, τα επίπεδα 
κινιδίνης αυξάνονται. Κατά συνέπεια, συστήνεται η παρακολούθηση των επιπέδων κινιδίνης. 
Αν είναι αναγκαίο, συστήνεται η ρύθµιση της δόσης της κινιδίνης όταν ξεκινήσει ή σταµατήσει 
η θεραπεία µε νιφεδιπίνη κατά τη διάρκεια θεραπείας µε κινιδίνη (δείτε επίσης την υποενότητα 
«Αλληλεπιδράσεις άλλων φαρµάκων µε Nifedipine Pharmamatch retard’). 

 
∆ιουρητικά 
Όταν η νιφεδιπίνη προστεθεί σε θεραπεία µε κάποιο διουρητικό, µπορεί να παρατηρηθεί ένα 
προσωρινά επαγώµενο αλατοουρητικό αποτέλεσµα, και να επιδεινωθεί µια ήδη προϋπάρχουσα 
υποκαλιαιµία. 

 
Ενδοφλέβιο θεϊκό µαγνήσιο 
Χρειάζεται προσοχή όταν η νιφεδιπίνη συγχορηγείται µε ενδοφλέβιο θεϊκό µαγνήσιο. Σε 
εξατοµικευµένες περιπτώσεις ταυτόχρονης χρήσης, έχει παρατηρηθεί νευροµυϊκός 
αποκλεισµός. 

 
Tacrolimus 
Το Tacrolimus έχει βρεθεί ότι µεταβολίζεται µέσω του συστήµατος του κυτοχρώµατος P450 
3A4.  Τα δηµοσιευµένα στοιχεία δείχνουν ότι σε εξατοµικευµένες περιπτώσεις, µπορεί να 
µειωθεί η δόση του tacrolimus όταν συγχορηγείται µε νιφεδιπίνη. Σε περίπτωση ταυτόχρονης 
χρήσης και των δύο φαρµάκων, οι συγκεντρώσεις πλάσµατος του tacrolimus  θα πρέπει να 
παρακολουθούνται και, αν είναι αναγκαίο να µειωθεί η δόση του tacrolimus . 

 
Φάρµακα που δεν επηρεάζουν τη Nifedipine Pharmamatch retard ή δεν επηρεάζονται από τη 
Nifedipine Pharmamatch retard.  

 
Συγχορήγηση νιφεδιπίνης µε 100 mg ακετυλοσαλυκιλικού οξέος, βεναζεπρίλη, 
καντεσαρτανσιλεξετίλη, δοξαζοσίνη, οµεπραζόλη, ορλιστάτη, παντοπραζόλη, ρανιτιδίνη, 
ροζιγκλιταζόνη ή τριαµετρένη/υδροχλωροθειαζίδη δεν επιδρούν στη φαρµακοκινητική της 
νιφεδιπίνης. 

 
Συγχορήγηση νιφεδιπίνης µε 100 mg ακετυλοσαλικυλικού οξέος δεν αλλάζει τη δράση του 
ακετυλοσαλικυλικού οξέος στη συγκόλληση των αιµοπεταλίων ή στο χρόνο ροής. 
Όταν χρησιµοποιείται διαδοχικά, η νιφεδιπίνη δεν επηρεάζει τη φαρµακοκινητική της 
καντεσαρτανσιλεξετίνης, σεριβαστατίνης ή ιρβεσαρτάνης. 

 
Άλλες µορφές αλληλεπιδράσεων 

 
Η νιφεδιπίνη µπορεί να αυξήσει ψευδώς τις χρωµατοµετρικές τιµές του βανιλλοµενδελικού 
οξέος στα ούρα. Παρόλα αυτά, οι µετρήσεις HPLC δεν επηρεάζονται. 

  
4.6 Κύηση και γαλουχία 

 
∆εν υπάρχουν επαρκή δεδοµένα από τη χρήση της νιφεδιπίνης σε έγκυες γυναίκες. Μελέτες σε 
ζώα έχουν δείξει αναπαραγωγική τοξικότητα, όπως εµβρυοτοξικότητα και τερατογενετική 
δράση σε τοξικές δόσεις της µητέρας.  Η νιφεδιπίνη αντενδείκνυται κατά τη διάρκεια της 
εγκυµοσύνης (∆είτε  ενότητα 4.3). 
Η νιφεδιπίνη δεν θα πρέπει να χρησιµοποιείται σε γυναίκες που προτίθενται να µείνουν έγκυες 
στο εγγύς µέλλον  (δείτε ενότητα 4.4). 
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Χρήση σε θηλάζουσες µητέρες 
 Η νιφεδιπίνη απεκκρίνεται στο µητρικό γάλα µόνον σε µικρές ποσότητες.  ∆εν είναι γνωστό αν 
µπορεί να παρατηρηθεί φαρµακολογική δράση στο βρέφος εξαιτίας αυτού του γεγονότος. 
Παρόλα αυτά, συνιστάται η διακοπή του µητρικού θηλασµού ως µέτρο προφύλαξης. 

 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 

Σε ασθενείς µε ζάλη, κεφαλαλγία, κόπωση ή ναυτία, οι µειωµένοι χρόνοι αντίδρασης µπορεί να 
επηρεάσουν την ικανότητά τους να οδηγούν ή να χειρίζονται µηχανήµατα. Αυτό παρατηρείται 
ειδικά στην αρχή της θεραπείας, σε περίπτωση αλλαγής των φαρµάκων ή λήψης 
οινοπνεύµατος. 

 
4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 

Η συχνότητα των ανεπιθύµητων ενεργειών έχει κατηγοριοποιηθεί ως πολύ συχνή (>10%), 
συχνή (1-10%), ασυνήθιστη (0,1-1%), σπάνια (0,01-0,1%) ή εξαιρετικά σπάνια που 
περιλαµβάνει µεµονωµένους ασθενείς (<0,01%). 
 
Οι ανεπιθύµητες ενέργειες είναι δοσοεξαρτώµενες και συµβαίνουν συχνότερα τις πρώτες δύο 
εβδοµάδες έναρξης της θεραπείας. 
 
Καρδιοαγγειακές διαταραχές: 
-Πολύ συχνές:  περιφερικό οίδηµα, φλάσινγκ (κοκκίσµα προσώπου). 
 
- Συχνές:   στηθάγχη µετά από οξεία απόσυρση της νιφεδιπίνης, αυξηµένη 

συχνότητα επιδείνωσης στηθάγχης, επιδείνωση µυοκαρδιακής 
ισχαιµίας συµπεριλαµβανοµένου εµφράγµατος του µυοκαρδίου, 
αίσθηµα παλµών (ταχυκαρδία- αυξηµένη καρδιακή συχνότητα), 
συµφορητική καρδιακή ανεπάρκεια, υπόταση, ορθοστατική υπόταση. 

 
-Σπάνιες:   κοιλιακές αρρυθµίες, διαταραχές αγωγής, επιδείνωση υπερκοιλιακών 

αρρυθµιών, µείωση ροής του αίµατος σε ασθενείς µε σύνδροµο 
Raynaud. 

 
- Εξαιρετικά σπάνιες: πνευµονικό οίδηµα, συγκοπή, καρδιακός αποκλεισµός. 
 
Αναπνευστικές διαταραχές , διαταραχές του θώρακα και του µεσοθωρακίου: 
- Εξαιρετικά σπάνιες: Πνευµονικό οίδηµα   
 
Γαστρεντερικές διαταραχές: 
- Συχνές:   δυσκοιλιότητα, ναυτία. 
 
-Ασυνήθεις:   οισοφαγική αναγωγή σε ασθενείς µε συστηµατική σκλήρυνση, 

αλλεργική ηπατίτιδα, πυλαία υπέρταση σε αλκοολική κίρρωση, 
παροδική αύξηση ηπατικών ενζύµων. 

 
- Σπάνιες:   bezoars, υπερπλασία ούλων µετά από µακροχρόνια θεραπεία η οποία 

αποχωρεί πλήρως µε τη διακοπή της νιφεδιπίνης.  
 
∆ιαταραχές νευρικού συστήµατος: 
-Ασυνήθεις:   παραισθησία άκρων (χεριών και ποδιών), και σπασµός δακτύλων.  
 
- Εξαιρετικά σπάνιες: κατάθλιψη 
 
∆ιαταραχές του αίµατος και του λεµφικού συστήµατος: 
- Εξαιρετικά σπάνιες: απλαστική αναιµία, αύξηση του καλίου στο αίµα, όταν η νιφεδιπίνη 

συνδυάζεται µε προπρανολόλη. 
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Ενδοκρινικές διαταραχές: 
- Σπάνιες:   γυναικοµαστία σε άνδρες άνω των 50 ετών, αναστρέψιµη διαταραχή 

µετά τη διακοπή της θεραπείας. 
 
∆ιαταραχές δέρµατος και υποδόριου ιστού: 
- Σπάνιες:   Εξάνθηµα. 
 
- Εξαιρετικά σπάνιες: απολεπιστική δερµατίτιδα, σύνδροµο Steven-Johnsons, πολύµορφο 

ερύθηµα, ουρτικάρια, φαρµακευτικό εξάνθηµα, πέµφιγα, 
φωτοτοξικότητα. 

 
∆ιαταραχές του µυοσκελετικού συστήµατος και του συνδετικού ιστού: 
- Σπάνιες:   µυϊκές κράµπες. 
 
∆ιαταραχές του αναπαραγωγικού συστήµατος και των µαστών: 
-Ασυνήθεις:   ατροφία ενδοµητρίου 
 
- Εξαιρετικά σπάνιες: νυκτερινή ενούρηση, παροδική επιδείνωση νεφρικής λειτουργίας σε 

ασθενείς µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια.  
 
Οφθαλµικές διαταραχές: 
-Ασυνήθεις:   οφθαλµικές αντιδράσεις όπως πόνος στον οφθαλµό, προσωρινές 

διαταραχές όρασης. 
 
∆ιαταραχές του αυτιού και του λαβύρινθου: 
- Εξαιρετικά σπάνιες: περιοφθαλµικό οίδηµα, εµβοές. 
 
Γενικές διαταραχές και συνθήκες περιοχής χορήγησης: 
-Πολύ συχνές:  κεφαλαλγία, ζάλη, κεφαλαλγία, αίσθηµα πίεσης στο κεφάλι. 
 
- Συχνές:   ζάλη, κόπωση. 
 
-Ασυνήθεις:   πυρετός τις πρώτες λίγες ηµέρες µετά την έναρξη της θεραπείας. 

 
4.9 Υπερδοσολογία 
 

Κλινικά αποτελέσµατα 
- Σοβαρή υπόταση εξαιτίας αγγειοδιαστολής και ταχυκαρδία ή βραδυκαρδία είναι η 

συχνότερες εκδηλώσεις υπερδοσολογίας. 
- Μεταβολικές διαταραχές όπως υπεργλυκαιµία, µεταβολική οξέωση, και υπο ή 

υπερκαλιαιµία. 
- Οι δράσεις από την καρδιά περιλαµβάνουν αποκλεισµό, κολποκοιλιακό αποκλεισµό, και 

ασυστολία, και καρδιογενή καταπληξία µε πνευµονικό οίδηµα.  
- Άλλες τοξικές δράσεις περιλαµβάνουν ναυτία, εµετούς, ζάλη, ζαλάδα, σύγχυση, 

λήθαργο, εξάψεις, υποξία, κεφαλαλγία, κοκκινίλες στο πρόσωπο, και απώλεια 
συνείδησης µέχρι κώµα.  

 
Θεραπεία 
Μπορεί να απαιτηθούν αποµάκρυνση της δραστικής ουσίας και αιµοδυναµική σταθεροποίηση. 
Μετά από λήψη από το στόµα ενδείκνυται γαστρική πλύση, αν είναι αναγκαίο σε συνδυασµό 
µε παροχέτευση του λεπτού εντέρου. 

 
Ειδικά για προϊόντα βραδείας αποδέσµευσης (Nifedipine Pharmamatch retard) η αποµάκρυνση 
πρέπει  να είναι όσο το δυνατό πλήρης, και η παροχέτευση του λεπτού εντέρου επιβάλλεται για 
να προληφθεί η αναπόφευκτη απορρόφηση της δραστικής ουσίας.  
 



13/46 
 

Θα πρέπει να χορηγηθεί ενεργός άνθρακας σε τετράωρες δόσεις των 25 mg για ενήλικες, 10 mg 
για παιδιά αν η νιφεδιπίνη έχει καταποθεί κατά λάθος. 

 
Η αιµοκάθαρση δεν βοηθά, καθώς η νιφεδιπίνη δεν αιµοκαθαίρεται. Παρόλα αυτά, συνίσταται 
η πλασµααφαίρεση (υψηλή δέσµευση πρωτεϊνών στο πλάσµα, σχετικά µικρός όγκος 
κατανοµής). 

 
Θα πρέπει να παρακολουθούνται η αρτηριακή πίεση το ΗΚΓ, η κεντρική αρτηριακή πίεση, 
πίεση ενσφήνωσης πνευµονικής, ουρία και ηλεκτρολύτες. 
 
Η βραδυκαρδία µπορεί να αντιµετωπιστεί συµπτωµατικά µε ατροπίνη ή β-συµπαθοµιµητικά 
όπως είναι η ισοπρεναλίνη. Σε περίπτωση µεγάλης βραδυκαρδίας, που απειλεί τη ζωή, µπορεί 
να χρησιµοποιηθεί καρδιακός βηµατοδότης. 

 
Η υπόταση ως αποτέλεσµα καρδιογενούς καταπληξίας και η αρτηριακή αγγειοδιαστολή θα 
πρέπει να αντιµετωπίζονται µε ασβέστιο (10-20 Ml γλυκονικού ασβεστίου 10% αργά 
ενδοφλεβίως, δόση που µπορεί να επαναληφθεί αν χρειάζεται). Ως αποτέλεσµα αυτής της 
θεραπείας, τα επίπεδα ασβεστίου του ορού µπορεί να υπερβούν το ανώτερο όριο των 
φυσιολογικών τιµών. Αν τα αποτελέσµατα δεν επαρκούν, η θεραπεία µπορεί να συνεχιστεί µε 
ηλεκτροκαρδιογραφική παρακολούθηση. Επιπλέον, µπορεί να χορηγηθούν β-συµπαθοµιµητικά, 
π.χ 0.2 mg ισοπρεναλίνης αργά ενδοφλέβια ή ως συνεχές διάλυµα των 5 mg/min. Αν επιτευχθεί 
επαρκής αύξηση της αρτηριακής πίεσης µε το ασβέστιο και την ισοπρεναλίνη, µπορούν να 
χορηγηθούν και άλλες συµπαθοµιµητικές αµίνες όπως η ντοπαµίνη και η νορ-αδρεναλίνη.  Η 
δοσολογία αυτών των φαρµάκων θα πρέπει να καθοριστεί από την απάντηση του ασθενούς. 

 
Επιπλέον υγρά θα πρέπει να χορηγηθούν µε προσοχή για να αποτραπεί καρδιακή 
υπερφόρτωση. 

 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1  Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 

κωδικός ATC: C08CA05 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: ανταγωνιστές ασβεστίου, 
Η νιφεδιπίνη είναι ένας ανταγωνιστής ασβεστίου και έχει σπασµολυτική δράση στο αγγειακό 
τοίχωµα κυρίως των στεφανιαίων αγγείων. 
Εξαιτίας της χάλασης του αρτηριακού µυ, η νιφεδιπίνη µειώνει την περιφερική αντίσταση, και 
οδηγεί σε βελτίωση της περιφερικής αιµατικής ροής ενώ µειώνει το µεταφόρτιο. Κατά 
συνέπεια, η Nifedipine Pharmamatch retard είναι αποτελεσµατική σε στηθάγχη και υπέρταση. 
 
Μελετήθηκαν σε µια κλινική µελέτη, οι δράσεις των δισκίων βραδείας αποδέσµευσης 
Nifedipine retard στην καρδιοαγγειακή και εγκεφαλική θνητότητα. Τα τελικά σηµεία της 
µελέτης ήταν ο συνδυασµός εγκεφαλικού, ΟΕΜ, (συµπεριλαµβανοµένου και αιφνίδιου 
θανάτου), καρδιακής ανεπάρκειας ή θανάτου από άλλη καρδιαγγειακή αιτία (σύνθετο τελικό 
σηµείο) 
Αυτή η τυχαιοποιηµένη, διπλή τυφλή προοπτική µελέτη διενεργήθηκε σε ένα µέσο πληθυσµό 
ασθενών µε υπέρταση που, εκτός από αρτηριακή πίεση 150/95 mm Hg ή υψηλότερη ή 
συστολική πίεση >160 mm Hg, είχαν ακόµα ένα καρδιαγγειακό παράγοντα κινδύνου. 6321 
ασθενείς, ηλικίας 55-80 ετών θεραπεύτηκαν για 3 ως 4,8 χρόνια µε Nifedipine Retard ή ένα 
τυπικό συνδυασµό διουρητικών (υδροχλωροθειαζίδη 25 mg + αµιλοδιπίνη 5 mg). Τα 
αποτελέσµατα δείχνουν ότι η Nifedipine Retard εµφανίζει τόσο συγκρίσιµη αντιυπερτασική 
δράση και συγκρινόµενο αποτέλεσµα στα πιο πάνω αναφερθέντα τελικά σηµεία. 
Ξεχωριστή ανάλυση των εξατοµικευµένων τελικών σηµείων έδειξε µικρή διαφορά στην 
επίπτωση µεταξύ των οµάδων που θεραπεύτηκαν µε νιφεδιπίνη ή διουρητικά (2,0% µε 2,3% 
αντίστοιχα), ΟΕΜ (2.9% µε 2,7% αντίστοιχα) και θάνατο που προκλήθηκε από άλλα 
καρδιαγγειακά νοσήµατα (0,4% µε 0,4%). Η επίπτωση της καρδιακής ανεπάρκεια εµφανίζει 
κάποια διαφορά µεταξύ των θεραπειών (0,9% µε 0,3% αντίστοιχα). Σε σχέση µε το σχεδιασµό 
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της µελέτης, δεν µπορούν να συναχθούν συµπεράσµατα από τα αποτελέσµατα της ξεχωριστής 
ανάλυσης  
Επιπλέον, ο αριθµός των αναφεροµένων συµπτωµατικών ανεπιθύµητων ενεργειών ήταν 
υψηλότερος στην οµάδα που θεραπεύτηκε µε νιφεδιπίνη από ό,τι στην οµάδα ελέγχου. Αυτό θα 
µπορούσε να αποδοθεί στην αυξηµένη επίπτωση του περιφερικού οιδήµατος. Ο αριθµός των 
σοβαρών ανεπιθύµητων ενεργειών, καθώς και ο αριθµός των αναφεροµένων ανεπιθύµητων 
ενεργειών που σχετίζονται µε τον µεταβολισµό, όπως υποκαλιαιµία, υπονατριαιµία, και 
υπερουραιµία, ήταν χαµηλότερος στην οµάδα που θεραπεύτηκε µε νιφεδιπίνη. 
 

5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 Απορρόφηση 

Η νιφεδιπίνη απορροφάται ταχέως και σχεδόν πλήρως (>90%).  Η βιοδιαθεσιµότητα ανέρχεται 
περίπου στο 40-60%.  
Η Nifedipine Pharmamatch retard έχει σχεδιαστεί φαρµακοτεχνικά µε τέτοιο τρόπο ώστε να 
απελευθερώνει τη δραστική της ουσία στο λεπτό έντερο µε πρακτικά σταθερό ρυθµό σε µια 
περίοδο 16 µε 18 ώρες. Κατά συνέπεια, τα δισκία είναι κατάλληλα για ηµερήσια λήψη. Το 
σχεδόν σταθερό ποσοστό απελευθέρωσης παρέχει µια σχετικά σταθερή συγκέντρωση της 
δραστικής ουσίας στο πλάσµα, χωρίς µεγάλες διαφορές µεταξύ των µέγιστων και ελάχιστων 
τιµών. 
Απαιτείται κάποιος χρόνος (χρόνος αδράνεια 2-4 ώρες) πριν η δραστική ουσία απελευθερωθεί 
από τα δισκία Nifedipine Pharmamatch retard.  Επιπλέον, όπως συµβαίνει σε όλες τις από του 
στόµατος χορηγήσεις, η δραστική ουσία υπόκειται σε µεταβολισµό πρώτης τάξης. 
Οι συγκεντρώσεις γίνονται σταθερές µετά τη χορήγηση του δεύτερου δισκίου Nifedipine 
Pharmamatch retard.  
 
Η συγχορήγηση γκρέιπφρουτ µειώνει τη δράση πρώτης τάξης της νιφεδιπίνης (δείτε ενότητα 
4.5). 
Οι φαρµακοκινητικές ιδιότητες της νιφεδιπίνης στο δισκίο Nifedipine Pharmamatch retard είναι 
γραµµικές σε ένα εύρος δόσεων 30-180 mg. Στηριζόµενοι στις µελέτες βιοισοδυναµίας, τα 
δισκία Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg και 60 mg µπορεί να θεωρηθούν ισοδύναµα στο 
προϊόν αναφοράς Adalat OROS σε συνθήκες νηστείας και λήψης τροφής. 
Καθώς έχει αποδειχθεί ότι τα δισκία Nifedipine Pharmamatch retard είναι βιοϊσοδύναµα µε τα 
δισκία Adalat OROS που περιέχουν νιφεδιπίνη, τα Nifedipine Pharmamatch retard µπορούν να 
αλλαχθούν µε τα δισκία Adalat OROS πάντοτε. 
 
∆ιανοµή 
Τόσο η νιφεδιπίνη όσο και οι µεταβολίτες της συζεύγονται στις πρωτεΐνες του πλάσµατος (92-
98%). 
 
Μεταβολισµός 
Η νιφεδιπίνη υπόκειται µεταβολισµό πρώτης τάξης στο ήπαρ σε βαθµό 30-40%. 
Η νιφεδιπίνη µεταβολίζεται σχεδόν ολοκληρωτικά (> 90%), κατά προσέγγιση το 70-80% 
απεκκρίνεται µε τα ούρα. 
Οι δύο κύριοι µεταβολίτες της είναι ο µεταβολίτης πυριδίνη 3- καρβονικό οξύ και ένας 
µεταβολίτης 2-υδροξυµέθυλ-πυριδίνη-3 καρβονικό οξύ ή ανάλογα µε το pH, η λακτονική του 
µορφή. Οι µεταβολίτες είναι φαρµακολογικά αδρανείς και µη τοξικοί. 
 
Αποµάκρυνση 
Η Νιφεδιπίνη έχει µικρό χρόνο ηµίσειας ζωής περίπου 2 - 4  ωρών. Μετά από την 
απελευθέρωση και απορρόφηση της τελικής δόσης οι συγκεντρώσεις του πλάσµατος 
µειώνονται, και έχουν τις ίδιες τιµές ηµίσειας ζωής µε τις από του στόµατος µορφές. Σε 
ασθενείς µε ηπατική ανεπάρκεια, η αποµάκρυνση κατά το ήµισυ επιµηκύνεται εµφανώς και η 
ολική κάθαρση µειώνεται.  Σε σοβαρές περιπτώσεις, µπορεί να είναι αναγκαία κάποια µείωση 
της δόσης. 

 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 

Τα προ-κλινικά δεδοµένα δε φανερώνουν κίνδυνο για τους ανθρώπους µε βάση συµβατικές 
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µελέτες φαρµακολογικής, τοξικότητας επαναλαµβανόµενης δόσης, ασφάλειας, 
γονοτοξικότητας και καρκινογένεσης. 

Σε µελέτες σε ποντίκια, αρουραίους και λαγόµορφα, κάποια δόση που ήταν τοξική για την 
µητέρα είχε τερατογενετική δράση σε µερικές περιπτώσεις και εµβρυοτοξικότητα.  

 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 

Εναιωρηµατικός παράγοντας, κολλοειδές διοξείδιο σιλικόνης (E551), υπροµελλόζη (E464), 
λακτόζη µονουδρογονική, στεαρικό µαγνήσιο (E572), συµπολυµερές µεθακριλικό οξύ, 
µακρογόλη, ποβιδόνη (E1201), οξείδιο ερυθρού σιδήρου (E172), τάλκη (E533b), διοξείδιο του 
τιτανίου (E171) 

 
6.2 Ασυµβατότητες 

∆εν υπάρχουν. 
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 

3 έτη. 
 
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος 

Φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία. 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 Χάρτινο κουτί µε καρτέλα από PVC/PVDC και αλουµίνιο. 

Τα δισκία Nifedipine Pharmamatch 30 mg είναι διαθέσιµα ως δισκία βραδείας αποδέσµευσης 
σε ηµερολογιακή συσκευασία των 28 δισκίων (2 καρτέλες των 14 δισκίων). 

 
6.6 Οδηγίες χρήσης, χειρισµού <και απόρριψης> 

Χωρίς ειδικές απαιτήσεις. 
 
7. KΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 Pharmamatch BV 
 Stationsweg Oost 281D 
 3930 EB Woudenberg 
 Ολλανδία 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 RVG 31822 – Ταµπλέτες βραδείας αποδέσµευσης Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg 
  
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 29 Νοεµβρίου 2004  
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 

Ταµπλέτες βραδείας αποδέσµευσης Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 

Κάθε δισκίο βραδείας αποδέσµευσης  περιέχει 60 mg νιφεδιπίνης. 
 

 Έκδοχα: 
 ∆ιοξείδιο του Τιτανίου (Ε172):   Βοηθητικό χρώµατος 
 Οξείδιο του ερυθρού σιδήρου (Ε172):  Βοηθητικό χρώµατος 
 

Για πλήρη λίστα των εκδόχων, δείτε ενότητα 6.1. 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ  ΜΟΡΦΗ 
 

∆ισκία βραδείας αποδέσµευσης. 
 Στρογγυλά, αµφίκυρτα δισκία µε ερυθρωπό χρώµα. 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ Ι∆ΙΑΙΤΕΡΟΤΗΤΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 

 Συµπτωµατική θεραπεία χρόνιας σταθερής στηθάγχης ως µονοθεραπεία ή σε συνδυασµό µε 
βήτα-αναστολέα.  

 
Για τη θεραπεία όλων των µορφών υπέρτασης 

 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 

Χορήγηση από το στόµα. 
Η θεραπεία θα πρέπει να τιτλοποιείται για το βέλτιστο αποτέλεσµα, σύµφωνα µε τις ανάγκες 
του ασθενούς. 
Ανάλογα µε τα κλινικά συµπτώµατα, η τυπική δόση θα πρέπει να µειώνεται σταδιακά. 
 
Συστήνεται η ακόλουθη δοσολογία για ενήλικες: 

 
Για χρόνια σταθερή στηθάγχη (στηθάγχη προσπάθειας): 
Η συνιστώµενη αρχική δόση είναι 30mg µια φορά ηµερησίως. Η δόση µπορεί να αυξηθεί 
σύµφωνα µε τις ατοµικές ανάγκες του ασθενούς µέχρι το µέγιστο των 90 mg µια φορά 
ηµερησίως. 
 
Για υπέρταση: 
Η συνιστώµενη αρχική δόση είναι 30mg µια φορά ηµερησίως. Αν είναι αναγκαίο η δόση 
µπορεί να αυξηθεί σύµφωνα µε τις ατοµικές ανάγκες του ασθενούς µέχρι το µέγιστο των 90mg 
µια φορά ηµερησίως.  

 
Οι ταµπλέτες θα πρέπει να καταπίνονται ολόκληρες και δεν θα πρέπει να δαγκώνονται, 
µασιούνται ή να λιώνονται.   Κατά προτίµηση οι ταµπλέτες χορηγούνται το πρωί µε ένα ποτήρι 
νερό (δεν επιτρέπεται χυµός γκρεϊπφρουτ, δείτε επίσης ενότητα 4.5) 
Ο θεράπων ιατρός αποφασίζει για τη διάρκεια της θεραπείας. 
 
Οι ασθενείς που τροποποιούν τη θεραπεία τους από κάποιον άλλο ανταγωνιστή ασβεστίου θα 
πρέπει να ξεκινήσουν τη θεραπεία τους µε αρχική δόση 30mg Nifedipine Pharmamatch retard 
µια φορά ηµερησίως. Επακόλουθη τιτλοποίηση σε υψηλότερες δόσεις µπορεί να 
πραγµατοποιηθεί αν ενδείκνυται κλινικά. 
 
Ηπατική ανεπάρκεια: 
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Σε ασθενείς µε ηπατική ανεπάρκεια, απαιτείται προσεκτική παρακολούθηση, και σε σοβαρές 
περιπτώσεις µπορεί να απαιτηθεί µείωση της δόσης. 
 
Νεφρική ανεπάρκεια: 
Ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια δεν απαιτούν ρύθµιση της δόσης. 
 
Παιδιά και έφηβοι: 
Η Νιφεδιπίνη δεν συνιστάται για χρήση σε παιδιά και εφήβους εξαιτίας των ανεπαρκών 
δεδοµένων για την ασφάλεια και αποτελεσµατικότητά της.. 

 
4.3 Αντενδείξεις 

- Υπερευαισθησία στη νιφεδιπίνη ή σε άλλες διϋδροπυριδίνες ή σε οποιοδήποτε από τα 
έκδοχα. 

- Εγκυµοσύνη (∆είτε  ενότητα 4.6). 
- Καρδιογενής Καταπληξία, σηµαντικά κλινική στένωση αορτής, ασταθής στηθάγχη. κατά 

τη διάρκεια ή µετά από ένα µήνα από έµφραγµα του µυοκαρδίου. 
- Η χρήση ριφαµπικίνης. 
 

4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση 
Σε εξαιρετικές περιπτώσεις, η χρήση νιφεδιπίνης µπορεί να οδηγήσει σε σοβαρή στηθάγχη, 
εξαιτίας πιθανά της ταχείας απορρόφησής της και της απότοµης πτώσης της αρτηριακής πίεσης. 
Οποτεδήποτε συµβαίνει αυτό, ο θεράπων ιατρός θα πρέπει να ειδοποιηθεί αµέσως, και η 
θεραπεία µε τη νιφεδιπίνη θα πρέπει να τερµατιστεί. 
 
Η νιφεδιπίνη µπορεί να επιδεινώσει decompensatio cordis σε: 
- ασθενείς µε απόφραξη του χώρου εξώθησης, κατά το οποίο µπορεί να συµβεί µια µείωση 

της κλίσης πίεσης σε ανεπάρκεια (π.χ σε αορτική στένωση) (∆είτε ενότητα 4.3) 
-  ασθενείς µε decompensatio cordis δεξιάς κοιλίας, κατά το οποίο µπορεί σε µερικές 

περιπτώσεις να συµβεί µείωση καρδιακής παροχής µε κατακράτηση υγρών. 
 
Η νιφεδιπίνη θα πρέπει να χρησιµοποιηθεί µε προσοχή σε ασθενείς µε (επαπειλούµενη) 
ισχαιµία δακτύλων χεριών και ποδιών, καθώς αυτή µπορεί να επιδεινωθεί εξαιτίας µείωσης της 
ιστικής αιµάτωσης που οφείλεται σε µειωµένη πίεση αιµάτωσης. 
Σε ασθενείς µε διάρροια, ο χρόνος παραµονής της ταµπλέτας στο γαστρεντερικό, και κατά 
συνέπεια η διάρκεια της δράσης, µειώνονται. 
Καθώς µπορεί να συµβούν συµπτώµατα απόφραξης σε ασθενείς µε προϋπάρχουσα σοβαρή 
στένωση του γαστρεντερικού, η Nifedipine Pharmamatch retard δεν θα πρέπει να χορηγείται σε 
αυτούς τους ασθενείς. Συµπτώµατα απόφραξης έχουν αναφερθεί και σε ασθενείς στους οποίους 
δεν έχει διαγνωστεί στένωση του γαστρεντερικού. Η Nifedipine Pharmamatch retard δεν θα 
πρέπει να συνταγογραφείται σε ασθενείς µε Kock pouch  (ιλεοστοµία µετά από πρωκτεκτοµή). 
 
Απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή σε περιπτώσεις πολύ χαµηλής πίεσης (σοβαρή υπόταση µε 
συστολική πίεση κάτω από 90 mmHg). 
 
Απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή σε ασθενείς µε υπόταση, καθώς υπάρχει κίνδυνος περαιτέρω 
µείωσης της αρτηριακής πίεσης. 
Θα πρέπει να λαµβάνεται υπόψη η πιθανότητα συνεργικής δράσης που οδηγεί σε ορθοστατική 
υπόταση όταν χρησιµοποιείται η Nifedipine Pharmamatch retard σε συνδυασµό µε σκευάσµατα 
βήτα-αναστολέων ή άλλα αντιυπερτασικά. Η Nifedipine Pharmamatch retard δεν θα εµποδίσει 
πιθανά φαινόµενα rebound µετά τον τερµατισµό άλλης αντιυπερτασικής θεραπείας.  
 
∆εν θα πρέπει να χρησιµοποιείται για δευτερογενή πρόληψη εµφράγµατος του µυοκαρδίου. 
 
∆εν θα πρέπει να χρησιµοποιείται για θεραπεία οξείας στηθάγχης. 
 
Η ασφάλεια του προϊόντος σε κακοήθη υπέρταση δεν έχει αποδειχθεί.  
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∆ιαβητικοί ασθενείς που λαµβάνουν Nifedipine Pharmamatch retard µπορεί να χρειαστούν 
ρύθµιση του διαβήτη τους. Σε ασθενείς µε πιθανή υπεργλυκαιµία, η νιφεδιπίνη πρέπει να 
χορηγείται µε προσοχή. 
 
Μπορεί να παρατηρηθεί σηµαντική πτώση της αρτηριακής πίεσης σε αιµοκαθαιρόµενους 
ασθενείς µε κακοήθη υπέρταση και υποογκαιµία. 
 
Οι ασθενείς που πάσχουν από σπάνια κληρονοµικά προβλήµατα δυσανεξίας στη λακτόζη, την 
έλλειψη λακτόζης Lapp ή που δεν κάνουν καλή απορρόφηση της γλυκόζης και της λακτόζης 
δεν πρέπει να λαµβάνουν το φάρµακο αυτό. 

 
Γονιµοποίηση In vitro 
Σε µεµονωµένες περιπτώσεις γονιµοποίησης in vitro οι ανταγωνιστές ασβεστίου, όπως η 
νιφεδιπίνη έχουν συσχετιστεί µε αναστρέψιµες βιοχηµικές αλλαγές στην κεφαλή των 
σπερµατοζωαρίων που µπορεί να οδηγήσουν σε µειωµένη σπερµατική λειτουργία. Σε άνδρες 
που δεν µπορούν επαναλαµβανόµενα να αποκτήσουν παιδί µε in vitro γονιµοποίησης, και δεν 
υπάρχει άλλη πιθανή εξήγηση, οι ανταγωνιστές ασβεστίου όπως η νιφεδιπίνη θα πρέπει να 
θεωρούνται πιθανές αιτίες. 

 
4.5 Αλληλεπίδραση µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 

 
Η νιφεδιπίνη µεταβολίζεται µέσω του κυτοχρώµατος P450 3A4 (CYP3A4), το οποίο 
ανευρίσκεται στο βλεννογόνο του εντέρου και στο ήπαρ. Κατά συνέπεια φάρµακα τα οποία 
είναι γνωστό ότι αναστέλλουν ή επάγουν το ένζυµο µπορούν να αλλοιώσουν την απορρόφηση 
(µετά από χορήγηση από το στόµα) ή την αποδόµηση της νιφεδιπίνης. 

 
Ουσίες που επάγουν το CYP3A4 

 
Ριφαµπικίνη 
Η ριφαµπικίνη επάγει ισχυρά το σύστηµα CYP3A4.  Μετά από συγχορήγηση ριφαµπικίνης, η 
βιοδιαθεσιµότητα της νιφεδιπίνης µειώνεται σηµαντικά (95% µείωση του AUC)  και κατά 
συνέπεια µειώνεται η δραστικότητά της. Συγχορήγηση νιφεδιπίνης µε ριφαµπικίνη 
αντενδείκνυται κατά συνέπεια. 

 
Φαινυντοϊνη 
Η φαινυντοϊνη επάγει το σύστηµα CYP3A4.  Μετά από συγχορήγηση φενυντοϊνης, η 
βιοδιαθεσιµότητα της νιφεδιπίνης  (70% µείωση του AUC  και κατά συνέπεια µειώνεται η 
δραστικότητά της. Όταν χορηγούνται και τα δύο φάρµακα, η κλινική ανταπόκριση της 
νιφεδιπίνης θα πρέπει να παρακολουθείται, και εφόσον είναι αναγκαίο, να αυξηθεί η δόση της 
νιφεδιπίνης. Αν η δόση της νιφεδιπίνης αυξηθεί κατά τη διάρκεια της συγχορήγησης των δύο 
φαρµάκων, θα πρέπει να ληφθεί υπόψη η πιθανότητα µείωσης της δόσης της νιφεδιπίνης όταν 
σταµατήσει η θεραπεία µε φενυντοϊνη. 

 
Ουσίες που αναστέλλουν το CYP3A4 

 
Χυµός Γκρέιπφρουτ 
 Ο χυµός γκρέιπφρουτ αναστέλλει το σύστηµα CYP3A4.  Η συγχορήγηση γκρέιπφρουτ µε 
νιφεδιπίνη προκαλεί αύξηση των συγκεντρώσεων στο πλάσµα της νιφεδιπίνης, εξαιτίας 
µειωµένου µεταβολισµού πρώτης φάσης. Ως αποτέλεσµα, η αντιυπερτασική δράση της 
νιφεδιπίνης µπορεί να αυξηθεί. Μετά από τακτική λήψη χυµού γκειπφρούτ, αυτή η δράση 
µπορεί να διατηρηθεί τουλάχιστον 3 µέρες µετά την τελευταία λήψη χυµού γκρέιπφρουτ. Κατά 
συνέπεια δεν συνίσταται η λήψη χυµού γκρέιπφρουτ µε νιφεδιπίνη (δείτε επίσης ενότητα 5.2). 
 
Σιµετιδίνη 
Εξαιτίας της αναστολής του συστήµατος CYP3A4, η σιµετιδίνη αυξάνει τη συγκέντρωση της 
νιφεδιπίνης στο πλάσµα, και κατά συνέπεια µπορεί να µεγιστοποιήσει την ανιυπερτασική 
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δράση της νιφεδιπίνης.  Αυτό θα πρέπει να λαµβάνεται υπόψη κατά τη διάρκεια της θεραπείας 
της υπέρτασης. 

 
Ερυθροµυκίνη, φλουοξετίνη, αναστολείς πρωτεασών, και παράγωγα αζολών 
∆εν έχουν πραγµατοποιηθεί µελέτες µεταξύ της νιφεδιπίνης και δραστικών ουσιών που 
αναστέλλουν το σύστηµα CYP3A4, όπως είναι η ερυθροµυκίνη, φλουξετίνη, αναστολείς 
πρωτεασών (αµπρεναβίρη, ινδιναβίρη, νελφιναβίρη, ριτοναβίρη, σαγκουιναβίρη) και τα 
παράγωγα των πρωτεασών (κετοκοναζόλη, ιτρακοναζόλη και φλουκοναζόλη). Κάποιες από 
αυτές τις ουσίες, όπως η φλουοξετίνη, ινδιναβίρη και ριτοναβίρη, έχει βρεθεί ότι αναστέλλουν 
τον µεταβολισµό της νιφεδιπίνης στο  CYP3A4 in vitro. Συγχορήγηση των προαναφερθέντων 
φαρµάκων µε τη νιφεδιπίνη µπορεί να οδηγήσει σε σηµαντική αύξηση της βιοδιαθεσιµότητας 
της νιφεδιπίνης, εξαιτίας µειωµένου µεταβολισµού πρώτης φάσης και µειωµένης αποδόµησης. 
Σε περίπτωση ταυτόχρονης χρήσης, η αρτηριακή πίεση θα πρέπει να παρακολουθείται και, αν 
είναι αναγκαίο να µειωθεί η δόση της νιφεδιπίνης. 

 
Άλλες αλληλεπιδράσεις µε νιφεδιπίνη 

 
Καρβαµαζεπίνη, φαινοβαρβιτόνη και το βαλπροϊκό οξύ 
Έχει δειχθεί ότι κάποιες ουσίες επηρεάζουν τη συγκέντρωση στο πλάσµα της δοµικά όµοιας 
νιµοδιοπίνης, που είναι επίσης αναστολέας ασβεστίου, είτε µε επαγωγή του ενζύµου 
(καρβαµαζεπίνη, φαινοβαρβιτόνη) είτε µε αναστολή του ενζύνου (βαλπροϊκό οξύ). Κατά 
συνέπεια, µείωση ή αύξηση του επιπέδου νιφεδιπίνης στο πλάσµα και άρα µια τροποποίηση 
στην αποτελεσµατικότητα δεν µπορεί να αποκλειστεί. 

 
Αντιυπερτασικά φάρµακα 
Η µείωση της αρτηριακής πίεσης από τη νιφεδιπίνη µπορεί να µεγιστοποιηθεί σε περίπτωση 
συγχορήγησης άλλων αντιυπερτασικών φαρµάκων. 
Σε περίπτωση συγχορήγησης νιφεδιπίνης µε βήτα αναστολέα, ο ασθενής θα πρέπει να 
παρακολουθείται προσεκτικά καθώς µπορεί να παρατηρηθεί σοβαρού βαθµού υπόταση. 
Επιπλέον µπορεί να παρατηρηθεί επιδείνωση καρδιακής ανεπάρκειας. 

 
Κινιδίνη 
Κάποιες µελέτες δείχνουν αυξηµένες συγκεντρώσεις νιφεδιπίνης σε περίπτωση συγχορήγησης 
κινιδίνης, ενώ άλλες δεν βρίσκουν συσχέτιση µε τις φαρµακοκινητικές ιδιότητες της 
νιφεδιπίνης. Αν προστεθεί κινιδίνη σε ήδη υπάρχουσα θεραπεία νιφεδιπίνης, η αρτηριακή πίεση 
θα πρέπει να παρακολουθείται προσεκτικά. Αν είναι αναγκαίο, η δόση της νιφεδιπίνης θα 
πρέπει να µειωθεί (δείτε επίσης την υποενότητα «∆ράσεις της Nifedipine Pharmamatch retard 
σε άλλες δραστικές ουσίες»). 

 
Κινοπριστίνη/∆αλφοπριστίνη 
Ταυτόχρονη χορήγηση κινοπριστίνης/δαλφοπριστίνης και νιφεδιπίνης µπορεί να οδηγήσει σε 
αύξηση των συγκεντρώσεων της νιφεδιπίνης πλάσµατος ( Αύξηση Cmax 33% σε σχέση µε 
placebo). Σε περίπτωση ταυτόχρονης χρήσης και των δύο φαρµάκων, η αρτηριακή πίεση θα 
πρέπει να παρακολουθείται και, αν είναι αναγκαίο να µειωθεί η δόση της νιφεδιπίνης. 

 
∆ιλτιαζέµη 
Η διλτιαζέµη µειώνει την κάθαρση της νιφεδιπίνης. Χρειάζεται προσοχή όταν και τα δύο 
φάρµακα χρησιµοποιούνται σε συνδυασµό. Μπορεί να απαιτηθεί µείωση του επίπεδου 
νιφεδιπίνης. 

 
Σιζαπρίδη 
Ταυτόχρονη χορήγηση σιζαπρίδης και νιφεδιπίνης µπορεί να οδηγήσει σε αύξηση των 
συγκεντρώσεων πλάσµατος της νιφεδιπίνης. Σε περίπτωση ταυτόχρονης χρήσης και των δύο 
φαρµάκων, η αρτηριακή πίεση θα πρέπει να παρακολουθείται και, αν είναι αναγκαίο να µειωθεί 
η δόση της νιφεδιπίνης. 
 
∆ιγοξίνη 
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Η ταυτόχρονη χορήγηση νιφεδιπίνης και διγοξίνης µπορεί να οδηγήσει σε µείωση της 
κάθαρσης της διγοξίνης, και άρα αύξηση των επίπεδων διγοξίνης. Ως προφύλαξη, ο ασθενής θα 
πρέπει να εξετάζεται για συµπτωµατολογία υπερδοσολογίας διγοξίνης, και αν είναι αναγκαίο, 
να µειωθεί η δόση της γλυκοζίδης, λαµβάνοντας υπόψη τις συγκεντρώσεις πλάσµατος της 
διγοξίνης. 

 
Κινιδίνη 
Σε µεµονωµένες περιπτώσεις, όταν χρησιµοποιείται σε συνδυασµό µε τη νιφεδιπίνη, τα επίπεδα 
κινιδίνης του πλάσµατος µειώνονται, και όταν διακοπεί η θεραπεία µε νιφεδιπίνη, τα επίπεδα 
κινιδίνης αυξάνονται. Κατά συνέπεια, συστήνεται η παρακολούθηση των επιπέδων κινιδίνης. 
Αν είναι αναγκαίο, συστήνεται η ρύθµιση της δόσης της κινιδίνης όταν ξεκινήσει ή σταµατήσει 
η θεραπεία µε νιφεδιπίνη κατά τη διάρκεια θεραπείας µε κινιδίνη (δείτε επίσης την υποενότητα 
«Αλληλεπιδράσεις άλλων φαρµάκων µε Nifedipine Pharmamatch retard’). 

 
∆ιουρητικά 
Όταν η νιφεδιπίνη προστεθεί σε θεραπεία µε κάποιο διουρητικό, µπορεί να παρατηρηθεί ένα 
προσωρινά επαγώµενο αλατοουρητικό αποτέλεσµα, και να επιδεινωθεί µια ήδη προϋπάρχουσα 
υποκαλιαιµία. 

 
Ενδοφλέβιο θεϊκό µαγνήσιο 
Χρειάζεται προσοχή όταν η νιφεδιπίνη συγχορηγείται µε ενδοφλέβιο θεϊκό µαγνήσιο. Σε 
εξατοµικευµένες περιπτώσεις ταυτόχρονης χρήσης, έχει παρατηρηθεί νευροµυϊκός 
αποκλεισµός. 

 
Tacrolimus 
Το Tacrolimus έχει βρεθεί ότι µεταβολίζεται µέσω του συστήµατος του κυτοχρώµατος P450 
3A4.  Τα δηµοσιευµένα στοιχεία δείχνουν ότι σε εξατοµικευµένες περιπτώσεις, µπορεί να 
µειωθεί η δόση του tacrolimus όταν συγχορηγείται µε νιφεδιπίνη. Σε περίπτωση ταυτόχρονης 
χρήσης και των δύο φαρµάκων, οι συγκεντρώσεις πλάσµατος του tacrolimus  θα πρέπει να 
παρακολουθούνται και, αν είναι αναγκαίο να µειωθεί η δόση του tacrolimus . 

 
Φάρµακα που δεν επηρεάζουν τη Nifedipine Pharmamatch retard ή δεν επηρεάζονται από τη 
Nifedipine Pharmamatch retard.  

 
Συγχορήγηση νιφεδιπίνης µε 100 mg ακετυλοσαλυκιλικού οξέος, βεναζεπρίλη, 
καντεσαρτανσιλεξετίλη, δοξαζοσίνη, οµεπραζόλη, ορλιστάτη, παντοπραζόλη, ρανιτιδίνη, 
ροζιγκλιταζόνη ή τριαµετρένη/υδροχλωροθειαζίδη δεν επιδρούν στη φαρµακοκινητική της 
νιφεδιπίνης. 

 
Συγχορήγηση νιφεδιπίνης µε 100 mg ακετυλοσαλικυλικού οξέος δεν αλλάζει τη δράση του 
ακετυλοσαλικυλικού οξέος στη συγκόλληση των αιµοπεταλίων ή στο χρόνο ροής. 
Όταν χρησιµοποιείται διαδοχικά, η νιφεδιπίνη δεν επηρεάζει τη φαρµακοκινητική της 
καντεσαρτανσιλεξετίνης, σεριβαστατίνης ή ιρβεσαρτάνης. 

 
Άλλες µορφές αλληλεπιδράσεων 

 
Η νιφεδιπίνη µπορεί να αυξήσει ψευδώς τις χρωµατοµετρικές τιµές του βανιλλοµενδελικού 
οξέος στα ούρα. Παρόλα αυτά, οι µετρήσεις HPLC δεν επηρεάζονται. 

  
4.6 Κύηση και γαλουχία 

 
∆εν υπάρχουν επαρκή δεδοµένα από τη χρήση της νιφεδιπίνης σε έγκυες γυναίκες. Μελέτες σε 
ζώα έχουν δείξει αναπαραγωγική τοξικότητα, όπως εµβρυοτοξικότητα και τερατογενετική 
δράση σε τοξικές δόσεις της µητέρας.  Η νιφεδιπίνη αντενδείκνυται κατά τη διάρκεια της 
εγκυµοσύνης (∆είτε  ενότητα 4.3). 
Η νιφεδιπίνη δεν θα πρέπει να χρησιµοποιείται σε γυναίκες που προτίθενται να µείνουν έγκυες 
στο εγγύς µέλλον  (δείτε ενότητα 4.4). 
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Χρήση σε θηλάζουσες µητέρες 
 Η νιφεδιπίνη απεκκρίνεται στο µητρικό γάλα µόνον σε µικρές ποσότητες.  ∆εν είναι γνωστό αν 
µπορεί να παρατηρηθεί φαρµακολογική δράση στο βρέφος εξαιτίας αυτού του γεγονότος. 
Παρόλα αυτά, συνιστάται η διακοπή του µητρικού θηλασµού ως µέτρο προφύλαξης. 

 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 

Σε ασθενείς µε ζάλη, κεφαλαλγία, κόπωση ή ναυτία, οι µειωµένοι χρόνοι αντίδρασης µπορεί να 
επηρεάσουν την ικανότητά τους να οδηγούν ή να χειρίζονται µηχανήµατα. Αυτό παρατηρείται 
ειδικά στην αρχή της θεραπείας, σε περίπτωση αλλαγής των φαρµάκων ή λήψης 
οινοπνεύµατος. 

 
4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 

Η συχνότητα των ανεπιθύµητων ενεργειών έχει κατηγοριοποιηθεί ως πολύ συχνή (>10%), 
συχνή (1-10%), ασυνήθιστη (0,1-1%), σπάνια (0,01-0,1%) ή εξαιρετικά σπάνια που 
περιλαµβάνει µεµονωµένους ασθενείς (<0,01%). 
 
Οι ανεπιθύµητες ενέργειες είναι δοσοεξαρτώµενες και συµβαίνουν συχνότερα τις πρώτες δύο 
εβδοµάδες έναρξης της θεραπείας. 
 
Καρδιοαγγειακές διαταραχές: 
-Πολύ συχνές:  περιφερικό οίδηµα, φλάσινγκ (κοκκίσµα προσώπου). 
 
- Συχνές:   στηθάγχη µετά από οξεία απόσυρση της νιφεδιπίνης, αυξηµένη 

συχνότητα επιδείνωσης στηθάγχης, επιδείνωση µυοκαρδιακής 
ισχαιµίας συµπεριλαµβανοµένου εµφράγµατος του µυοκαρδίου, 
αίσθηµα παλµών (ταχυκαρδία- αυξηµένη καρδιακή συχνότητα), 
συµφορητική καρδιακή ανεπάρκεια, υπόταση, ορθοστατική υπόταση. 

 
-Σπάνιες:   κοιλιακές αρρυθµίες, διαταραχές αγωγής, επιδείνωση υπερκοιλιακών 

αρρυθµιών, µείωση ροής του αίµατος σε ασθενείς µε σύνδροµο 
Raynaud. 

 
- Εξαιρετικά σπάνιες: πνευµονικό οίδηµα, συγκοπή, καρδιακός αποκλεισµός. 
 
Αναπνευστικές διαταραχές , διαταραχές του θώρακα και του µεσοθωρακίου: 
- Εξαιρετικά σπάνιες: Πνευµονικό οίδηµα   
 
Γαστρεντερικές διαταραχές: 
- Συχνές:   δυσκοιλιότητα, ναυτία. 
 
-Ασυνήθεις:   οισοφαγική αναγωγή σε ασθενείς µε συστηµατική σκλήρυνση, 

αλλεργική ηπατίτιδα, πυλαία υπέρταση σε αλκοολική κίρρωση, 
παροδική αύξηση ηπατικών ενζύµων. 

 
- Σπάνιες:   bezoars, υπερπλασία ούλων µετά από µακροχρόνια θεραπεία η οποία 

αποχωρεί πλήρως µε τη διακοπή της νιφεδιπίνης.  
 
∆ιαταραχές νευρικού συστήµατος: 
-Ασυνήθεις:   παραισθησία άκρων (χεριών και ποδιών), και σπασµός δακτύλων.  
 
- Εξαιρετικά σπάνιες: κατάθλιψη 
 
∆ιαταραχές του αίµατος και του λεµφικού συστήµατος: 
- Εξαιρετικά σπάνιες: απλαστική αναιµία, αύξηση του καλίου στο αίµα, όταν η νιφεδιπίνη 

συνδυάζεται µε προπρανολόλη. 
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Ενδοκρινικές διαταραχές: 
- Σπάνιες:   γυναικοµαστία σε άνδρες άνω των 50 ετών, αναστρέψιµη διαταραχή 

µετά τη διακοπή της θεραπείας. 
 
∆ιαταραχές δέρµατος και υποδόριου ιστού: 
- Σπάνιες:   Εξάνθηµα. 
 
- Εξαιρετικά σπάνιες: απολεπιστική δερµατίτιδα, σύνδροµο Steven-Johnsons, πολύµορφο 

ερύθηµα, ουρτικάρια, φαρµακευτικό εξάνθηµα, πέµφιγα, 
φωτοτοξικότητα. 

 
∆ιαταραχές του µυοσκελετικού συστήµατος και του συνδετικού ιστού: 
- Σπάνιες:   µυϊκές κράµπες. 
 
∆ιαταραχές του αναπαραγωγικού συστήµατος και των µαστών: 
-Ασυνήθεις:   ατροφία ενδοµητρίου 
 
- Εξαιρετικά σπάνιες: νυκτερινή ενούρηση, παροδική επιδείνωση νεφρικής λειτουργίας σε 

ασθενείς µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια.  
 
Οφθαλµικές διαταραχές: 
-Ασυνήθεις:   οφθαλµικές αντιδράσεις όπως πόνος στον οφθαλµό, προσωρινές 

διαταραχές όρασης. 
 
∆ιαταραχές του αυτιού και του λαβύρινθου: 
- Εξαιρετικά σπάνιες: περιοφθαλµικό οίδηµα, εµβοές. 
 
Γενικές διαταραχές και συνθήκες περιοχής χορήγησης: 
-Πολύ συχνές:  κεφαλαλγία, ζάλη, κεφαλαλγία, αίσθηµα πίεσης στο κεφάλι. 
 
- Συχνές:   ζάλη, κόπωση. 
 
-Ασυνήθεις:   πυρετός τις πρώτες λίγες ηµέρες µετά την έναρξη της θεραπείας. 

 
4.9 Υπερδοσολογία 
 

Κλινικά αποτελέσµατα 
- Σοβαρή υπόταση εξαιτίας αγγειοδιαστολής και ταχυκαρδία ή βραδυκαρδία είναι η 

συχνότερες εκδηλώσεις υπερδοσολογίας. 
- Μεταβολικές διαταραχές όπως υπεργλυκαιµία, µεταβολική οξέωση, και υπο ή 

υπερκαλιαιµία. 
- Οι δράσεις από την καρδιά περιλαµβάνουν αποκλεισµό, κολποκοιλιακό αποκλεισµό, και 

ασυστολία, και καρδιογενή καταπληξία µε πνευµονικό οίδηµα.  
- Άλλες τοξικές δράσεις περιλαµβάνουν ναυτία, εµετούς, ζάλη, ζαλάδα, σύγχυση, 

λήθαργο, εξάψεις, υποξία, κεφαλαλγία, κοκκινίλες στο πρόσωπο, και απώλεια 
συνείδησης µέχρι κώµα.  

 
Θεραπεία 
Μπορεί να απαιτηθούν αποµάκρυνση της δραστικής ουσίας και αιµοδυναµική σταθεροποίηση. 
Μετά από λήψη από το στόµα ενδείκνυται γαστρική πλύση, αν είναι αναγκαίο σε συνδυασµό 
µε παροχέτευση του λεπτού εντέρου. 

 
Ειδικά για προϊόντα βραδείας αποδέσµευσης (Nifedipine Pharmamatch retard) η αποµάκρυνση 
πρέπει  να είναι όσο το δυνατό πλήρης, και η παροχέτευση του λεπτού εντέρου επιβάλλεται για 
να προληφθεί η αναπόφευκτη απορρόφηση της δραστικής ουσίας.  
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Θα πρέπει να χορηγηθεί ενεργός άνθρακας σε τετράωρες δόσεις των 25 mg για ενήλικες, 10 mg 
για παιδιά αν η νιφεδιπίνη έχει καταποθεί κατά λάθος. 

 
Η αιµοκάθαρση δεν βοηθά, καθώς η νιφεδιπίνη δεν αιµοκαθαίρεται. Παρόλα αυτά, συνίσταται 
η πλασµααφαίρεση (υψηλή δέσµευση πρωτεϊνών στο πλάσµα, σχετικά µικρός όγκος 
κατανοµής). 

 
Θα πρέπει να παρακολουθούνται η αρτηριακή πίεση το ΗΚΓ, η κεντρική αρτηριακή πίεση, 
πίεση ενσφήνωσης πνευµονικής, ουρία και ηλεκτρολύτες. 
 
Η βραδυκαρδία µπορεί να αντιµετωπιστεί συµπτωµατικά µε ατροπίνη ή β-συµπαθοµιµητικά 
όπως είναι η ισοπρεναλίνη. Σε περίπτωση µεγάλης βραδυκαρδίας, που απειλεί τη ζωή, µπορεί 
να χρησιµοποιηθεί καρδιακός βηµατοδότης. 

 
Η υπόταση ως αποτέλεσµα καρδιογενούς καταπληξίας και η αρτηριακή αγγειοδιαστολή θα 
πρέπει να αντιµετωπίζονται µε ασβέστιο (10-20 Ml γλυκονικού ασβεστίου 10% αργά 
ενδοφλεβίως, δόση που µπορεί να επαναληφθεί αν χρειάζεται). Ως αποτέλεσµα αυτής της 
θεραπείας, τα επίπεδα ασβεστίου του ορού µπορεί να υπερβούν το ανώτερο όριο των 
φυσιολογικών τιµών. Αν τα αποτελέσµατα δεν επαρκούν, η θεραπεία µπορεί να συνεχιστεί µε 
ηλεκτροκαρδιογραφική παρακολούθηση. Επιπλέον, µπορεί να χορηγηθούν β-συµπαθοµιµητικά, 
π.χ 0.2 mg ισοπρεναλίνης αργά ενδοφλέβια ή ως συνεχές διάλυµα των 5 mg/min. Αν επιτευχθεί 
επαρκής αύξηση της αρτηριακής πίεσης µε το ασβέστιο και την ισοπρεναλίνη, µπορούν να 
χορηγηθούν και άλλες συµπαθοµιµητικές αµίνες όπως η ντοπαµίνη και η νορ-αδρεναλίνη.  Η 
δοσολογία αυτών των φαρµάκων θα πρέπει να καθοριστεί από την απάντηση του ασθενούς. 

 
Επιπλέον υγρά θα πρέπει να χορηγηθούν µε προσοχή για να αποτραπεί καρδιακή 
υπερφόρτωση. 

 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1  Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 

κωδικός ATC: C08CA05 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: ανταγωνιστές ασβεστίου, 
Η νιφεδιπίνη είναι ένας ανταγωνιστής ασβεστίου και έχει σπασµολυτική δράση στο αγγειακό 
τοίχωµα κυρίως των στεφανιαίων αγγείων. 
Εξαιτίας της χάλασης του αρτηριακού µυ, η νιφεδιπίνη µειώνει την περιφερική αντίσταση, και 
οδηγεί σε βελτίωση της περιφερικής αιµατικής ροής ενώ µειώνει το µεταφόρτιο. Κατά 
συνέπεια, η Nifedipine Pharmamatch retard είναι αποτελεσµατική σε στηθάγχη και υπέρταση. 
 
Μελετήθηκαν σε µια κλινική µελέτη, οι δράσεις των δισκίων βραδείας αποδέσµευσης 
Nifedipine retard στην καρδιοαγγειακή και εγκεφαλική θνητότητα. Τα τελικά σηµεία της 
µελέτης ήταν ο συνδυασµός εγκεφαλικού, ΟΕΜ, (συµπεριλαµβανοµένου και αιφνίδιου 
θανάτου), καρδιακής ανεπάρκειας ή θανάτου από άλλη καρδιαγγειακή αιτία (σύνθετο τελικό 
σηµείο) 
Αυτή η τυχαιοποιηµένη, διπλή τυφλή προοπτική µελέτη διενεργήθηκε σε ένα µέσο πληθυσµό 
ασθενών µε υπέρταση που, εκτός από αρτηριακή πίεση 150/95 mm Hg ή υψηλότερη ή 
συστολική πίεση >160 mm Hg, είχαν ακόµα ένα καρδιαγγειακό παράγοντα κινδύνου. 6321 
ασθενείς, ηλικίας 55-80 ετών θεραπεύτηκαν για 3 ως 4,8 χρόνια µε Nifedipine Retard ή ένα 
τυπικό συνδυασµό διουρητικών (υδροχλωροθειαζίδη 25 mg + αµιλοδιπίνη 5 mg). Τα 
αποτελέσµατα δείχνουν ότι η Nifedipine Retard εµφανίζει τόσο συγκρίσιµη αντιυπερτασική 
δράση και συγκρινόµενο αποτέλεσµα στα πιο πάνω αναφερθέντα τελικά σηµεία. 
Ξεχωριστή ανάλυση των εξατοµικευµένων τελικών σηµείων έδειξε µικρή διαφορά στην 
επίπτωση µεταξύ των οµάδων που θεραπεύτηκαν µε νιφεδιπίνη ή διουρητικά (2,0% µε 2,3% 
αντίστοιχα), ΟΕΜ (2.9% µε 2,7% αντίστοιχα) και θάνατο που προκλήθηκε από άλλα 
καρδιαγγειακά νοσήµατα (0,4% µε 0,4%). Η επίπτωση της καρδιακής ανεπάρκεια εµφανίζει 
κάποια διαφορά µεταξύ των θεραπειών (0,9% µε 0,3% αντίστοιχα). Σε σχέση µε το σχεδιασµό 
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της µελέτης, δεν µπορούν να συναχθούν συµπεράσµατα από τα αποτελέσµατα της ξεχωριστής 
ανάλυσης  
Επιπλέον, ο αριθµός των αναφεροµένων συµπτωµατικών ανεπιθύµητων ενεργειών ήταν 
υψηλότερος στην οµάδα που θεραπεύτηκε µε νιφεδιπίνη από ό,τι στην οµάδα ελέγχου. Αυτό θα 
µπορούσε να αποδοθεί στην αυξηµένη επίπτωση του περιφερικού οιδήµατος. Ο αριθµός των 
σοβαρών ανεπιθύµητων ενεργειών, καθώς και ο αριθµός των αναφεροµένων ανεπιθύµητων 
ενεργειών που σχετίζονται µε τον µεταβολισµό, όπως υποκαλιαιµία, υπονατριαιµία, και 
υπερουραιµία, ήταν χαµηλότερος στην οµάδα που θεραπεύτηκε µε νιφεδιπίνη. 
 

5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 Απορρόφηση 

Η νιφεδιπίνη απορροφάται ταχέως και σχεδόν πλήρως (>90%).  Η βιοδιαθεσιµότητα ανέρχεται 
περίπου στο 40-60%.  
Η Nifedipine Pharmamatch retard έχει σχεδιαστεί φαρµακοτεχνικά µε τέτοιο τρόπο ώστε να 
απελευθερώνει τη δραστική της ουσία στο λεπτό έντερο µε πρακτικά σταθερό ρυθµό σε µια 
περίοδο 16 µε 18 ώρες. Κατά συνέπεια, τα δισκία είναι κατάλληλα για ηµερήσια λήψη. Το 
σχεδόν σταθερό ποσοστό απελευθέρωσης παρέχει µια σχετικά σταθερή συγκέντρωση της 
δραστικής ουσίας στο πλάσµα, χωρίς µεγάλες διαφορές µεταξύ των µέγιστων και ελάχιστων 
τιµών. 
Απαιτείται κάποιος χρόνος (χρόνος αδράνεια 2-4 ώρες) πριν η δραστική ουσία απελευθερωθεί 
από τα δισκία Nifedipine Pharmamatch retard.  Επιπλέον, όπως συµβαίνει σε όλες τις από του 
στόµατος χορηγήσεις, η δραστική ουσία υπόκειται σε µεταβολισµό πρώτης τάξης. 
Οι συγκεντρώσεις γίνονται σταθερές µετά τη χορήγηση του δεύτερου δισκίου Nifedipine 
Pharmamatch retard.  
 
Η συγχορήγηση γκρέιπφρουτ µειώνει τη δράση πρώτης τάξης της νιφεδιπίνης (δείτε ενότητα 
4.5). 
Οι φαρµακοκινητικές ιδιότητες της νιφεδιπίνης στο δισκίο Nifedipine Pharmamatch retard είναι 
γραµµικές σε ένα εύρος δόσεων 30-180 mg. Στηριζόµενοι στις µελέτες βιοισοδυναµίας, τα 
δισκία Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg και 60 mg µπορεί να θεωρηθούν ισοδύναµα στο 
προϊόν αναφοράς Adalat OROS σε συνθήκες νηστείας και λήψης τροφής. 
Καθώς έχει αποδειχθεί ότι τα δισκία Nifedipine Pharmamatch retard είναι βιοϊσοδύναµα µε τα 
δισκία Adalat OROS που περιέχουν νιφεδιπίνη, τα Nifedipine Pharmamatch retard µπορούν να 
αλλαχθούν µε τα δισκία Adalat OROS πάντοτε. 
 
∆ιανοµή 
Τόσο η νιφεδιπίνη όσο και οι µεταβολίτες της συζεύγονται στις πρωτεΐνες του πλάσµατος (92-
98%). 
 
Μεταβολισµός 
Η νιφεδιπίνη υπόκειται µεταβολισµό πρώτης τάξης στο ήπαρ σε βαθµό 30-40%. 
Η νιφεδιπίνη µεταβολίζεται σχεδόν ολοκληρωτικά (> 90%), κατά προσέγγιση το 70-80% 
απεκκρίνεται µε τα ούρα. 
Οι δύο κύριοι µεταβολίτες της είναι ο µεταβολίτης πυριδίνη 3- καρβονικό οξύ και ένας 
µεταβολίτης 2-υδροξυµέθυλ-πυριδίνη-3 καρβονικό οξύ ή ανάλογα µε το pH, η λακτονική του 
µορφή. Οι µεταβολίτες είναι φαρµακολογικά αδρανείς και µη τοξικοί. 
 
Αποµάκρυνση 
Η Νιφεδιπίνη έχει µικρό χρόνο ηµίσειας ζωής περίπου 2 - 4  ωρών. Μετά από την 
απελευθέρωση και απορρόφηση της τελικής δόσης οι συγκεντρώσεις του πλάσµατος 
µειώνονται, και έχουν τις ίδιες τιµές ηµίσειας ζωής µε τις από του στόµατος µορφές. Σε 
ασθενείς µε ηπατική ανεπάρκεια, η αποµάκρυνση κατά το ήµισυ επιµηκύνεται εµφανώς και η 
ολική κάθαρση µειώνεται.  Σε σοβαρές περιπτώσεις, µπορεί να είναι αναγκαία κάποια µείωση 
της δόσης. 

 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 

Τα προ-κλινικά δεδοµένα δε φανερώνουν κίνδυνο για τους ανθρώπους µε βάση συµβατικές 
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µελέτες φαρµακολογικής, τοξικότητας επαναλαµβανόµενης δόσης, ασφάλειας, 
γονοτοξικότητας και καρκινογένεσης. 

Σε µελέτες σε ποντίκια, αρουραίους και λαγόµορφα, κάποια δόση που ήταν τοξική για την 
µητέρα είχε τερατογενετική δράση σε µερικές περιπτώσεις και εµβρυοτοξικότητα.  

 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 

Εναιωρηµατικός παράγοντας, κολλοειδές διοξείδιο σιλικόνης (E551), υπροµελλόζη (E464), 
λακτόζη µονουδρογονική, στεαρικό µαγνήσιο (E572), συµπολυµερές µεθακριλικό οξύ, 
µακρογόλη, ποβιδόνη (E1201), οξείδιο ερυθρού σιδήρου (E172), τάλκη (E533b), διοξείδιο του 
τιτανίου (E171) 

 
6.2 Ασυµβατότητες 

∆εν υπάρχουν. 
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 

3 έτη. 
 
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος 

Φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία. 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 Χάρτινο κουτί µε καρτέλα από PVC/PVDC και αλουµίνιο. 

Τα δισκία Nifedipine Pharmamatch 60 mg είναι διαθέσιµα ως δισκία βραδείας αποδέσµευσης 
σε ηµερολογιακή συσκευασία των 28 δισκίων (2 καρτέλες των 14 δισκίων). 

 
6.6 Οδηγίες χρήσης, χειρισµού <και απόρριψης> 

Χωρίς ειδικές απαιτήσεις. 
 
7. KΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 Pharmamatch BV 
 Stationsweg Oost 281D 
 3930 EB Woudenberg 
 Ολλανδία 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 RVG 31823 – Ταµπλέτες βραδείας αποδέσµευσης Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg 
  
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 29 Νοεµβρίου 2004  
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
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ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣHΣ 
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ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΕΜΦΑΝΙΖΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
ΕΞΩΤΕΡΙΚΌ ΚΟΥΤΙ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Ταµπλέτες βραδείας αποδέσµευσης Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg 
Νιφεδιπίνη 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
  
Κάθε δισκίο περιέχει: 30 mg νιφεδιπίνης 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΤΩΝ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
Εναιωρηµατικός παράγοντας, κολλοειδές διοξείδιο σιλικόνης (E551), υπροµελλόζη (E464), λακτόζη 
µονουδρογονική, στεαρικό µαγνήσιο (E572), συµπολυµερές µεθακριλικό οξύ, µακρογόλη, ποβιδόνη 
(E1201), οξείδιο ερυθρού σιδήρου (E172), τάλκη (E533b), διοξείδιο του τιτανίου (E171) 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
28 δισκία βραδείας αποδέσµευσης. 
 
5. ΜΕΘΟ∆ΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Χρήση από το στόµα. 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών χρήσης πριν τη χρήση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν ούτε φτάνουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΟ 
 
Περιέχει λακτόζη: 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
Μη χρησιµοποιείτε µετά από: 
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία. 
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10. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ 
ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ 
ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Pharmamatch BV 
Stationsweg Oost 281D 
3930 EB Woudenberg 
Ολλανδία 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Αρ. Παρτίδας: 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
Φαρµακευτικό προϊόν που χορηγείται µε ιατρική συνταγή. 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΤΟ ΣΥΣΤΗΜΑ BRAILLE  
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΕ ΚΑΡΤΕΛΕΣ Ή 
ΤΑΙΝΙΕΣ 
 
ΤΑΙΝΙΕΣ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Ταµπλέτες βραδείας αποδέσµευσης Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg 
Νιφεδιπίνη 
 
2. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
PM 

 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
Λήξη:  
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Παρτίδα: 
 
5. ΑΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
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ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΕΜΦΑΝΙΖΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
ΕΞΩΤΕΡΙΚΌ ΚΟΥΤΙ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Ταµπλέτες βραδείας αποδέσµευσης Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg 
Νιφεδιπίνη 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
  
Κάθε δισκίο περιέχει: 60 mg νιφεδιπίνης 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΤΩΝ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
Εναιωρηµατικός παράγοντας, κολλοειδές διοξείδιο σιλικόνης (E551), υπροµελλόζη (E464), λακτόζη 
µονουδρογονική, στεαρικό µαγνήσιο (E572), συµπολυµερές µεθακριλικό οξύ, µακρογόλη, ποβιδόνη 
(E1201), οξείδιο ερυθρού σιδήρου (E172), τάλκη (E533b), διοξείδιο του τιτανίου (E171) 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
28 δισκία βραδείας αποδέσµευσης. 
 
5. ΜΕΘΟ∆ΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Χρήση από το στόµα. 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών χρήσης πριν τη χρήση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ, ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν ούτε φτάνουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΟ 
 
Περιέχει λακτόζη: 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
Μη χρησιµοποιείτε µετά από: 
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία. 
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10. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ 
ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ 
ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Pharmamatch BV 
Stationsweg Oost 281D 
3930 EB Woudenberg 
Ολλανδία 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Αρ. Παρτίδας: 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
Φαρµακευτικό προϊόν που χορηγείται µε ιατρική συνταγή. 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΤΟ ΣΥΣΤΗΜΑ BRAILLE  
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΕ ΚΑΡΤΕΛΕΣ Ή 
ΤΑΙΝΙΕΣ 
 
ΤΑΙΝΙΕΣ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Ταµπλέτες βραδείας αποδέσµευσης Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg 
Νιφεδιπίνη 
 
2. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
PM 

 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
Λήξη:  
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Παρτίδα: 
 
5. ΑΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
 



34/46 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ 
 

Ταµπλέτες βραδείας αποδέσµευσης Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg 
 
 

Νιφεδιπίνη 
 

∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να παίρνετε αυτό το 
φάρµακο. 
- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
- Εάν έχετε περαιτέρω ερωτήσεις, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
- Αυτό το φάρµακο έχει συνταγογραφηθεί για σας. Μην το δίνετε σε άλλους. Μπορεί να τους 
 προκαλέσει βλάβη ακόµα και όταν τα συµπτώµατά τους είναι ίδια µε τα δικά σας. 
- Εάν κάποιες παρενέργειες γίνουν σοβαρές, ή αν παρατηρήσετε κάποιες παρενέργειες, που δεν 
 αναφέρονται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης, ενηµερώστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
 
Με το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης θα ενηµερωθείτε για τα ακόλουθα:  
1. Τι είναι η Nifedipine Pharmamatch retard  και σε ποιες περιπτώσεις χρησιµοποιείται 
2. Πριν πάρετε Nifedipine Pharmamatch retard 
3. Πώς να πάρετε το Nifedipine Pharmamatch retard 
4. Πιθανές παρενέργειες 
5. Πώς να αποθηκεύσετε το Nifedipine Pharmamatch retard 
6. Περαιτέρω πληροφορίες 
 
1. ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD  ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ 

ΤΟΥ 
 
Τα δισκία Nifedipine Pharmamatch tablets διατίθενται σε συσκευασία των 28. 
 
Η νιφεδιπίνη ανήκει σε µια οµάδα φαρµάκων που χαλαρώνουν και διατείνουν τα αιµοφόρα αγγεία 
(ανταγωνιστές ασβεστίου). Με αυτό τον τρόπο, βελτιώνεται η αιµατική ροή στην καρδιά και στα 
άκρα, µειώνεται η αρτηριακή πίεση και προλαµβάνεται ο στηθαγχικός πόνος. 
 
- Το Nifedipine Pharmamatch retard χρησιµοποιείται για να µειώσει τη συχνότητα και την 

 εµφάνιση του συσφικτικού άλγους στο στήθος που προκαλείται από έλλειψη οξυγόνου στον 
 καρδιακό µυ (στηθάγχη). Το Nifedipine Pharmamatch retard µπορεί να χρησιµοποιηθεί µόνο 
 του, ή σε συνδυασµό µε κάποιο φάρµακο από µια άλλη κατηγορία φαρµάκων που ονοµάζονται 
 β-αναστολείς. 

- Το Nifedipine Pharmamatch retard χρησιµοποιείται για τη θεραπεία υψηλής αρτηριακής πίεσης 
 (υπέρτασης). 

 
2. ΠΡΙΝ ΠΑΡΕΤΕ NIFEDIPINE PHARMAMATCH 
 
Μην πάρετε Nifedipine Pharmamatch retard 
- Αν έχετε  αλλεργία (υπερευαισθησία) στη νιφεδιπίνη ή οποιοδήποτε άλλο από τα συστατικά 

του Nifedipine Pharmamatch retard. 
- αν είστε έγκυος. 
- αν έχετε ιστορικό κατάρριψης που προκλήθηκε από καρδιακό πρόβληµα (καρδιογενής 
 καταπληξία) 
- αν έχετε στένωση αορτής (αορτική στένωση) 
- αν υποφέρετε από ασταθή στηθάγχη. 
- αν περάσατε καρδιακή προσβολή λιγότερο από ένα µήνα πριν. 
- αν χρησιµοποιείται κάποιο φάρµακο που ονοµάζεται ριφαµπικίνη (ένα φάρµακο που 
 χρησιµοποιείται για τη θεραπεία λοιµωδών νοσηµάτων). 
 
Λάβετε ειδική µέριµνα µε το Nifedipine Pharmamatch retard  
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- αν πάσχετε από µειωµένη αιµατική ροή στα δάκτυλα των ποδιών και των χεριών, που έχει 
προκληθεί από στένωση των φλεβών (ισχαιµία). Η νιφεδιπίνη µπορεί να επιδεινώσει τη 
µειωµένη αιµατική ροή. 

- αν αισθάνεστε σοβαρό πόνο στο στήθος, ή αν ο πόνος χειροτερεύσει. Σε µια τέτοια περίπτωση, 
θα πρέπει να σταµατήσετε τη λήψη του Nifedipine Pharmamatch retard και να επικοινωνήσετε 
µε το γιατρό σας. 

- αν η αντλία της καρδιάς δεν λειτουργεί κανονικά (decompensatio cordis). Η νιφεδιπίνη µπορεί 
να επιδεινώσει decompensatio cordis  

- αν υποφέρετε από διάρροια. Η διάρκεια της δράσης της νιφεδιπίνης µπορεί να µειωθεί. 
- αν έχετε σοβαρή στένωση του γαστρεντερικού σωλήνα. Μπορεί να συµβεί δυσκοιλιότητα 

(απόφραξη). Τα δισκία Nifedipine Pharmamatch retard δεν θα πρέπει να συνταγογραφούνται σε 
αυτούς τους ασθενείς. 

- αν έχετε στοµία. ∆εν µπορείτε να χρησιµοποιήσετε αυτό το φάρµακο σε αυτή την περίπτωση. 
- σε περίπτωση in vitro γονιµοποίησης (IVF). Η νιφεδιπίνη µπορεί να µειώσει την πιθανότητα 

σύλληψης. 
- αν έχετε χαµηλή αρτηριακή πίεση (υπόταση). Η νιφεδιπίνη µπορεί να µειώσει περαιτέρω την 
 αρτηριακή σας πίεση. 
- αν έχετε διαβήτη. ∆ιαβητικοί ασθενείς που λαµβάνουν Nifedipine Pharmamatch retard µπορεί 

να χρειαστούν ρύθµιση του σακχαρώδη διαβήτη τους. 
- αν χρησιµοποιείτε άλλα φάρµακα για την αρτηριακή σας πίεση, καθώς αυτά τα φάρµακα 

µπορεί να αυξήσουν τη δράση του Nifedipine Pharmamatch retard στην αρτηριακή σας πίεση. 
- αν η αρτηριακή σας πίεση συνεχίζει να αυξάνει παρά τη θεραπεία (κακοήθης υπέρταση). 
 
∆εν θα πρέπει να χρησιµοποιείται το Nifedipine Pharmamatch retard για να θεραπεύσετε µια κρίση 
στηθάγχης, αλλά µάλλον για να µειώσετε τη συχνότητα της στηθάγχης στο χρόνο. 
 
∆εν θα πρέπει να χρησιµοποιείτε Nifedipine Pharmamatch retard για δευτερογενή πρόληψη µιας 
καρδιακής προσβολής. 
 
∆οσολογία σε περίπτωση µειωµένης ηπατικής λειτουργίας 
Αν η ηπατική σας λειτουργία είναι χαµηλότερη από ό,τι συνήθως, ο γιατρός σας µπορεί να 
συνταγογραφήσει µικρότερη δόση. 
  
∆οσολογία σε περίπτωση µειωµένης νεφρικής λειτουργίας 
Ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια δεν απαιτούν ρύθµιση της δόσης. 
Οι ασθενείς που λαµβάνουν αιµοκάθαρση και έχουν υψηλή πίεση και χαµηλό όγκο µπορεί να 
παρατηρήσουν µια ξαφνική µείωση της αρτηριακής τους πίεσης µε τη λήψη Nifedipine Pharmamatch 
retard. Αν κάνετε αιµοκάθαρση παρακαλούµε συµβουλευτείτε το γιατρό σας πριν πάρετε το φάρµακο. 
  
Χρήση σε παιδιά 
Η νιφεδιπίνη δε συνιστάται για χρήση σε παιδιά. 
 
Χρήση άλλων φαρµάκων 
Εάν λαµβάνετε ή προσφάτως έχετε λάβει οποιοδήποτε άλλο φαρµακευτικό προϊόν, ιδιαίτερα 
ριφαµπικίνη, ακόµα και αυτά που δεν χρειάζονται ιατρική συνταγή, ενηµερώστε τον ιατρό ή το 
φαρµακοποιό σας. 
 
Χρήση του Nifedipine Pharmamatch retard µε τροφές και ποτά: 
Η µείωση της αρτηριακής πίεσης από τη νιφεδιπίνη µπορεί να µεγιστοποιηθεί σε περίπτωση που 
πίνετε χυµό από γκρέιπφρουτ. ∆εν συνίσταται η λήψη χυµού γκρέιπφρουτ µε τη θεραπεία µε 
Nifedipine Pharmamatch retard. 
 
Συνίσταται η λήψη των δισκίωνNifedipine Pharmamatch το πρωί µε ένα ποτήρι νερό (όχι χυµό 
γκρειπφρούτ). 
 
Εγκυµοσύνη και Θηλασµός 
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Ρωτήστε τον ιατρό σας ή τον φαρµακοποιό σας για τη συµβουλή του πριν πάρετε οποιοδήποτε 
φάρµακο. 
 
Κύηση 
Η ασφάλεια της νιφεδιπίνης κατά την κύηση δεν έχει εξακριβωθεί. Η νιφεδιπίνη αντενδείκνυται κατά 
την εγκυµοσύνη δεν θα πρέπει να χρησιµοποιείται σε γυναίκες που προτίθενται να µείνουν έγκυες στο 
εγγύς µέλλον. 
 
Θηλασµός 
Ένα µικρό µέρος της νιφεδιπίνης περνά στο µητρικό γάλα. ∆εν είναι γνωστό αν αυτό έχει κάποιο 
αποτέλεσµα στο βρέφος. Ως προφύλαξη, συστήνεται η διακοπή του θηλασµού. 
 
Οδήγηση και χειρισµός µηχανών 
Η νιφεδιπίνη µπορεί να προκαλέσει ζάλη, κεφαλαλγία, κόπωση ή ναυτία ειδικά στη αρχή της 
θεραπείας, µετά από αλλαγή των φαρµάκων ή όταν ληφθεί µε οινόπνευµα. Κατά συνέπεια η 
ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών µπορεί να µειωθεί. 
 
Σηµαντικές πληροφορίες σχετικά µε ορισµένα συστατικά του Nifedipine Pharmamatch retard 
Το Nifedipine Pharmamatch retard περιέχει  λακτόζη Αν ο ιατρός σας έχει πει ότι έχετε δυσανεξία σε 
κάποια σάκχαρα, απευθυνθείτε στον ιατρό σας πριν πάρετε αυτό το φαρµακευτικό προϊόν. 
 
3. ΠΩΣ ΝΑ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD 
 
∆οσολογία 
Λαµβάνετε πάντοτε το Nifedipine Pharmamatch retard σύµφωνα µε τον τρόπο που σας έχει 
υπαγορεύσει ο ιατρός σας. Πρέπει να συµβουλεύεστε τον ιατρό σας ή το φαρµακοποιό σας αν έχετε 
κάποια αµφιβολία.  
 
Η συνήθης αρχική δόση είναι 30mg µια φορά ηµερησίως. Αν είναι αναγκαίο, ο ιατρός σας µπορεί να 
αυξήσει τη δοσολογία σε 90 mg µια φορά ηµερησίως. 
 
Τρόπος λήψης 
∆εν πρέπει να µασάτε ή να σπάτε τα δισκία. Συνίσταται η λήψη των δισκίων το πρωί µε ένα ποτήρι 
νερό (όχι χυµό γκρειπφρούτ). 
 
∆ιάρκεια της αγωγής 
Ο ιατρός σας θα καθορίσει τη διάρκεια της αγωγής. Μη διακόψετε τη θεραπεία πρώιµα χωρίς να 
απευθυνθείτε στο γιατρό σας. 
 
Εάν πάρετε περισσότερα δισκία Nifedipine Pharmamatch retard  από ό,τι έχει καθοριστεί 
Εάν πάρετε περισσότερα δισκία Nifedipine Pharmamatch retard  από ό,τι έχει καθοριστεί θα πρέπει να 
επικοινωνήσετε αµέσως µε το ιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. Μπορεί να απαιτηθούν αποµάκρυνση 
του προϊόντος και αιµοδυναµική σταθεροποίηση. 
 
Αν λαµβάνετε πολύ νιφεδιπίνη µπορεί να συµβεί πτώση της πίεσης (υπόταση), η οποία µπορεί να 
αναγνωριστεί από συµπτώµατα όπως ζάλη, ναυτία, εµετούς, ζαλάδες, σύγχυση, λήθαργο, έξαψη, 
µείωση οξυγόνου (υποξία), κεφαλαλγία ή κόκκινα εξανθήµατα στο πρόσωπο. Τελικά µπορεί να 
συµβεί απώλεια συνείδησης. Αυξηµένη ή µειωµένη καρδιακή συχνότητα είναι επίσης σύµπτωµα 
υπερδοσολογίας. 
 
Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, συνίσταται να ξαπλώσετε τον ασθενή µε σηκωµένα τα πόδια, 
χρησιµοποιώντας για παράδειγµα µερικά µαξιλάρια. 
 
Εάν ξεχάσετε να πάρετε το Nifedipine Pharmamatch retard. 
Αν έχετε ξεχάσει να πάρετε το Nifedipine Pharmamatch retard, κάντε το όσο το δυνατό συντοµότερα. 
Παρόλα αυτά, αν είναι ήδη η ώρα λήψης της επόµενης δόσης (δηλαδή έχετε παραλείψει µια µέρα), 
παραλείψτε τη δόση που ξεχάσατε και συνεχίστε τη λήψη του φαρµάκου σύµφωνα µε το καθιερωµένο 
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δοσολογικό σχήµα. Σε περίπτωση αµφιβολίας, επικοινωνήστε πάντα µε το γιατρό ή τον φαρµακοποιό 
σας. 
 
Μην πάρετε διπλή δόση για να αντισταθµίσετε δόσεις που έχετε ξεχάσει.  
 
Αν σταµατήσετε να παίρνετε Nifedipine Pharmamatch retard 
Αν σταµατήσετε απότοµα τη χρήση του φαρµάκου, τα συµπτώµατα που είχατε πριν αρχίσετε το 
φάρµακο µπορεί να επιστρέψουν. Σε περίπτωση αµφιβολίας, επικοινωνήστε πάντα µε το γιατρό ή τον 
φαρµακοποιό σας. 
 
Εάν έχετε περαιτέρω ερωτήσεις σχετικά µε τη χρήση αυτού του προϊόντος, ρωτήστε το γιατρό ή το 
φαρµακοποιό σας. 
 
4. ΠΙΘΑΝΕΣ ΠΑΡΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
 
Όπως όλα τα φάρµακα, το Nifedipine Pharmamatch retard µπορεί να προκαλέσει παρενέργειες, αν και 
κανένας δεν τις εµφανίζει. 
Μπορούν να παρατηρηθούν οι ακόλουθες παρενέργειες: 
 
Πολύ συχνά (περισσότεροι από 1 στους 10 ασθενείς): 
- κεφαλαλγία 
- εξάψεις 
- οίδηµα, ειδικά σφυρών και ποδιών 
- ζάλη 
- ζαλάδα 
- αίσθηµα πίεσης στο κεφάλι. 
 
Συχνά (περισσότεροι από 1 στους 100 ασθενείς, αλλά λιγότεροι από 1 στους 10): 
- στηθάγχη (µετά από ξαφνική απόσυρση της νιφεδιπίνης) 
- αρρυθµία (αίσθηµα παλµών) 
- καρδιακή ανεπάρκεια 
- κόπωση 
- δυσκοιλιότητα  
- ζάλη 
- ναυτία 
- αυξηµένη συχνότητα επιδεινούµενης στηθάγχης 
- αυξανόµενη µείωση οξυγόνου στην καρδιά, συµπεριλαµβανοµένης και καρδιακής προσβολής 
- χαµηλή πίεση (υπόταση) 
- ξαφνική πτώση της πίεσης που συµβαίνει όταν είστε όρθιοι (ορθοστατική υπόταση). 
 
Ασυνήθεις (περισσότεροι από 1 στους 1.000 ασθενείς, αλλά λιγότεροι από 1 στους 100): 
- διαταραχές του καρδιακού ρυθµού 
- αυξηµένη ευαισθησία, ειδικά σε χέρια και πόδια 
- οφθαλµικές αντιδράσεις όπως πόνος στον οφθαλµό, προσωρινές διαταραχές όρασης 
- σπασµοί δακτύλων 
- πυρετός τις πρώτες λίγες ηµέρες µετά την έναρξη της θεραπείας. 
- παροδική αύξηση ηπατικών ενζύµων 
- οισοφαγική παλινδρόµηση 
- αλλεργική ηπατική λοίµωξη 
- αυξηµένη πίεση στην πυλαία φλέβα σε ασθενείς µε αλκοολική κίρρωση 
- αποδόµηση της επιθηλιακής στοιβάδας της µήτρας (ατροφική ενδοµητρίωση) 
- µείωση ροής του αίµατος στα δάκτυλα χεριών και ποδιών (µείωση ψηφιακής ροής) σε ασθενείς 

 µε σύνδροµο Raynaud. 
 
Σπάνιες (περισσότεροι από 1 στους 10.000 ασθενείς, αλλά λιγότεροι από 1 στους 1.000): 
- εξάνθηµα. 
- µυϊκές κράµπες. 
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- φλεγµονή των ούλων 
- µάζα ξένου υλικού στον στόµαχο (bezoar) 
- µια ήπια ανάπτυξη του µαζικού αδένα σε ηλικιωµένους άνδρες (γυναικοµαστία) 
 
Πολύ σπάνιες (περισσότεροι από 1 στους 10.000 ασθενείς): 
- ενούρηση 
- κατάθλιψη 
- φουσκάλες στο δέρµα µε την έκθεση στον ήλιο (φωτοδερµατίτιδα) 
- ξαφνική επιδείνωση της νεφρικής λειτουργίας σε ασθενείς µε χρόνια νεφρικά προβλήµατα 
- πρήξιµο γύρω από τα µάτια (περιοφθαλµικό οίδηµα) 
- θόρυβο στα αυτιά (εµβοές) 
- υγρό στους πνεύµονες (πνευµονικό οίδηµα) 
- λιποθυµία (συγκοπή) 
- καρδιακός αποκλεισµός 
- ξεφλούδισµα του δέρµατος (απολεπιστική δερµατίτιδα) 
- σοβαρές φουσκάλες στο δέρµα και στις επιθηλιακές µεµβράνες στα χείλη, µάτια, στόµα, µύτη, 

 ή τα γεννητικά µόρια (σηµεία του συνδρόµου Steven-Johnson).  
- δερµατικό εξάνθηµα (πολύµορφο ερύθηµα, πέµφιγα, φαρµακευτική αλλεργία, ουρτικάρια) 
- µειωµένη παραγωγή ερυθρών αιµοσφαιρίων (απλαστική αναιµία) 
- αύξηση στα επίπεδα καλίου του αίµατος (όταν χρησιµοποιείται µε ένα άλλο φάρµακο που 

 λέγεται προπρανολόλη) 
 
 
Εάν κάποιες παρενέργειες γίνουν σοβαρές, ή αν παρατηρήσετε κάποιες παρενέργειες, που δεν 
αναφέρονται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης, ενηµερώστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
 
5. ΠΩΣ ΝΑ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΕΤΕ ΤΟ NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD 
 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν ούτε φτάνουν τα παιδιά. 
 
Μη χρησιµοποιείτε το Nifedipine Pharmamach retard µετά την ηµεροµηνία λήξης που υπάρχει στην 
ετικέτα. Οι πρώτοι δύο αριθµοί δηλώνουν το µήνα, οι τελευταίοι δύο αριθµοί δηλώνουν το χρόνο. Η 
ηµεροµηνία λήξης δηλώνει την  τελευταία µέρα του µήνα. 
 
Αποθηκεύεστε τα δισκία Nifedipine Pharmamatch retard  στην αρχική συσκευασία. 
 
Τα φάρµακα δεν θα πρέπει να απορρίπτονται µέσω αποβλήτων ή οικιακού νερού.  Ρωτήστε το 
φαρµακοποιό σας για τ πώς να απορρίψετε φαρµάκων που δεν χρειάζεστε. Αυτά τα µέτρα θα 
βοηθήσουν στην πρόληψη του περιβάλλοντος. 
 
6. ΑΛΛΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
Τι περιέχει το Nifedipine Pharmamatch retard  
 
- Η δραστική ουσία είναι η νιφεδιπίνη, Τα δισκία  βραδείας αποδέσµευσης Nifedipine 

 Pharmamatch retard 30 mg, περιέχουν 30 mg νιφεδιπίνης ανά δισκίο. 
 
- Τα άλλα συστατικά είναι: Εναιωρηµατικός παράγοντας, κολλοειδές διοξείδιο σιλικόνης (E551), 

 υπροµελλόζη (E464), λακτόζη µονουδρογονική, στεαρικό µαγνήσιο (E572), συµπολυµερές 
 µεθακριλικό οξύ, µακρογόλη, ποβιδόνη (E1201), οξείδιο ερυθρού σιδήρου (E172), τάλκη 
 (E533b), διοξείδιο του τιτανίου (E171)  

 
Πως µοιάζει το Nifedipine Pharmamatch retard και τα περιεχόµενα της συσκευασίας 
Η Nifedipine Pharmamatch retard είναι σε δισκία βραδείας αποδέσµευσης, που εµφανίζονται ως 
στρογγυλά δισκία µε διπλή εγκοπή και κοκκινωπό χρώµα. 
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Τα δισκία Nifedipine Pharmamatch 30 mg είναι διαθέσιµα σε ηµερολογιακή συσκευασία των 28 
δισκίων (2 καρτέλες των 14 δισκίων η καθεµία). 
 
Εξουσιοδοτηµένος Κάτοχος Marketing και Κατασκευαστής 
 
Pharmamatch B.V. 
Postbus 82 
3930 EB Woudenberg 
Ολλανδία 
 
Αυτό το φυλλάδιο εγκρίθηκε για τελευταία φορά {MM/YYYY}. 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ 
 

Ταµπλέτες βραδείας αποδέσµευσης Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg 
 
 

Νιφεδιπίνη 
 

∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να παίρνετε αυτό το 
φάρµακο. 
- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
- Εάν έχετε περαιτέρω ερωτήσεις, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
- Αυτό το φάρµακο έχει συνταγογραφηθεί για σας. Μην το δίνετε σε άλλους. Μπορεί να τους 
 προκαλέσει βλάβη ακόµα και όταν τα συµπτώµατά τους είναι ίδια µε τα δικά σας. 
- Εάν κάποιες παρενέργειες γίνουν σοβαρές, ή αν παρατηρήσετε κάποιες παρενέργειες, που δεν 
 αναφέρονται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης, ενηµερώστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
 
Με το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης θα ενηµερωθείτε για τα ακόλουθα:  
1. Τι είναι η Nifedipine Pharmamatch retard  και σε ποιες περιπτώσεις χρησιµοποιείται 
2. Πριν πάρετε Nifedipine Pharmamatch retard 
3. Πώς να πάρετε το Nifedipine Pharmamatch retard 
4. Πιθανές παρενέργειες 
6. Πώς να αποθηκεύσετε το Nifedipine Pharmamatch retard 
6. Περαιτέρω πληροφορίες 
 
2. ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD  ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ 

ΤΟΥ 
 
Τα δισκία Nifedipine Pharmamatch tablets διατίθενται σε συσκευασία των 28. 
 
Η νιφεδιπίνη ανήκει σε µια οµάδα φαρµάκων που χαλαρώνουν και διατείνουν τα αιµοφόρα αγγεία 
(ανταγωνιστές ασβεστίου). Με αυτό τον τρόπο, βελτιώνεται η αιµατική ροή στην καρδιά και στα 
άκρα, µειώνεται η αρτηριακή πίεση και προλαµβάνεται ο στηθαγχικός πόνος. 
 
- Το Nifedipine Pharmamatch retard χρησιµοποιείται για να µειώσει τη συχνότητα και την 

 εµφάνιση του συσφικτικού άλγους στο στήθος που προκαλείται από έλλειψη οξυγόνου στον 
 καρδιακό µυ (στηθάγχη). Το Nifedipine Pharmamatch retard µπορεί να χρησιµοποιηθεί µόνο 
 του, ή σε συνδυασµό µε κάποιο φάρµακο από µια άλλη κατηγορία φαρµάκων που ονοµάζονται 
 β-αναστολείς. 

- Το Nifedipine Pharmamatch retard χρησιµοποιείται για τη θεραπεία υψηλής αρτηριακής πίεσης 
 (υπέρτασης). 

 
4. ΠΡΙΝ ΠΑΡΕΤΕ NIFEDIPINE PHARMAMATCH 
 
Μην πάρετε Nifedipine Pharmamatch retard 
- Αν έχετε  αλλεργία (υπερευαισθησία) στη νιφεδιπίνη ή οποιοδήποτε άλλο από τα συστατικά 

του Nifedipine Pharmamatch retard. 
- αν είστε έγκυος. 
- αν έχετε ιστορικό κατάρριψης που προκλήθηκε από καρδιακό πρόβληµα (καρδιογενής 
 καταπληξία) 
- αν έχετε στένωση αορτής (αορτική στένωση) 
- αν υποφέρετε από ασταθή στηθάγχη. 
- αν περάσατε καρδιακή προσβολή λιγότερο από ένα µήνα πριν. 
- αν χρησιµοποιείται κάποιο φάρµακο που ονοµάζεται ριφαµπικίνη (ένα φάρµακο που 
 χρησιµοποιείται για τη θεραπεία λοιµωδών νοσηµάτων). 
 
Λάβετε ειδική µέριµνα µε το Nifedipine Pharmamatch retard  
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- αν πάσχετε από µειωµένη αιµατική ροή στα δάκτυλα των ποδιών και των χεριών, που έχει 
προκληθεί από στένωση των φλεβών (ισχαιµία). Η νιφεδιπίνη µπορεί να επιδεινώσει τη 
µειωµένη αιµατική ροή. 

- αν αισθάνεστε σοβαρό πόνο στο στήθος, ή αν ο πόνος χειροτερεύσει. Σε µια τέτοια περίπτωση, 
θα πρέπει να σταµατήσετε τη λήψη του Nifedipine Pharmamatch retard και να επικοινωνήσετε 
µε το γιατρό σας. 

- αν η αντλία της καρδιάς δεν λειτουργεί κανονικά (decompensatio cordis). Η νιφεδιπίνη µπορεί 
να επιδεινώσει decompensatio cordis  

- αν υποφέρετε από διάρροια. Η διάρκεια της δράσης της νιφεδιπίνης µπορεί να µειωθεί. 
- αν έχετε σοβαρή στένωση του γαστρεντερικού σωλήνα. Μπορεί να συµβεί δυσκοιλιότητα 

(απόφραξη). Τα δισκία Nifedipine Pharmamatch retard δεν θα πρέπει να συνταγογραφούνται σε 
αυτούς τους ασθενείς. 

- αν έχετε στοµία. ∆εν µπορείτε να χρησιµοποιήσετε αυτό το φάρµακο σε αυτή την περίπτωση. 
- σε περίπτωση in vitro γονιµοποίησης (IVF). Η νιφεδιπίνη µπορεί να µειώσει την πιθανότητα 

σύλληψης. 
- αν έχετε χαµηλή αρτηριακή πίεση (υπόταση). Η νιφεδιπίνη µπορεί να µειώσει περαιτέρω την 
 αρτηριακή σας πίεση. 
- αν έχετε διαβήτη. ∆ιαβητικοί ασθενείς που λαµβάνουν Nifedipine Pharmamatch retard µπορεί 

να χρειαστούν ρύθµιση του σακχαρώδη διαβήτη τους. 
- αν χρησιµοποιείτε άλλα φάρµακα για την αρτηριακή σας πίεση, καθώς αυτά τα φάρµακα 

µπορεί να αυξήσουν τη δράση του Nifedipine Pharmamatch retard στην αρτηριακή σας πίεση. 
- αν η αρτηριακή σας πίεση συνεχίζει να αυξάνει παρά τη θεραπεία (κακοήθης υπέρταση). 
 
∆εν θα πρέπει να χρησιµοποιείται το Nifedipine Pharmamatch retard για να θεραπεύσετε µια κρίση 
στηθάγχης, αλλά µάλλον για να µειώσετε τη συχνότητα της στηθάγχης στο χρόνο. 
 
∆εν θα πρέπει να χρησιµοποιείτε Nifedipine Pharmamatch retard για δευτερογενή πρόληψη µιας 
καρδιακής προσβολής. 
 
∆οσολογία σε περίπτωση µειωµένης ηπατικής λειτουργίας 
Αν η ηπατική σας λειτουργία είναι χαµηλότερη από ό,τι συνήθως, ο γιατρός σας µπορεί να 
συνταγογραφήσει µικρότερη δόση. 
  
∆οσολογία σε περίπτωση µειωµένης νεφρικής λειτουργίας 
Ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια δεν απαιτούν ρύθµιση της δόσης. 
Οι ασθενείς που λαµβάνουν αιµοκάθαρση και έχουν υψηλή πίεση και χαµηλό όγκο µπορεί να 
παρατηρήσουν µια ξαφνική µείωση της αρτηριακής τους πίεσης µε τη λήψη Nifedipine Pharmamatch 
retard. Αν κάνετε αιµοκάθαρση παρακαλούµε συµβουλευτείτε το γιατρό σας πριν πάρετε το φάρµακο. 
  
Χρήση σε παιδιά 
Η νιφεδιπίνη δε συνιστάται για χρήση σε παιδιά. 
 
Χρήση άλλων φαρµάκων 
Εάν λαµβάνετε ή προσφάτως έχετε λάβει οποιοδήποτε άλλο φαρµακευτικό προϊόν, ιδιαίτερα 
ριφαµπικίνη, ακόµα και αυτά που δεν χρειάζονται ιατρική συνταγή, ενηµερώστε τον ιατρό ή το 
φαρµακοποιό σας. 
 
Χρήση του Nifedipine Pharmamatch retard µε τροφές και ποτά: 
Η µείωση της αρτηριακής πίεσης από τη νιφεδιπίνη µπορεί να µεγιστοποιηθεί σε περίπτωση που 
πίνετε χυµό από γκρέιπφρουτ. ∆εν συνίσταται η λήψη χυµού γκρέιπφρουτ µε τη θεραπεία µε 
Nifedipine Pharmamatch retard. 
 
Συνίσταται η λήψη των δισκίωνNifedipine Pharmamatch το πρωί µε ένα ποτήρι νερό (όχι χυµό 
γκρειπφρούτ). 
 
Εγκυµοσύνη και Θηλασµός 
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Ρωτήστε τον ιατρό σας ή τον φαρµακοποιό σας για τη συµβουλή του πριν πάρετε οποιοδήποτε 
φάρµακο. 
 
Κύηση 
Η ασφάλεια της νιφεδιπίνης κατά την κύηση δεν έχει εξακριβωθεί. Η νιφεδιπίνη αντενδείκνυται κατά 
την εγκυµοσύνη δεν θα πρέπει να χρησιµοποιείται σε γυναίκες που προτίθενται να µείνουν έγκυες στο 
εγγύς µέλλον. 
 
Θηλασµός 
Ένα µικρό µέρος της νιφεδιπίνης περνά στο µητρικό γάλα. ∆εν είναι γνωστό αν αυτό έχει κάποιο 
αποτέλεσµα στο βρέφος. Ως προφύλαξη, συστήνεται η διακοπή του θηλασµού. 
 
Οδήγηση και χειρισµός µηχανών 
Η νιφεδιπίνη µπορεί να προκαλέσει ζάλη, κεφαλαλγία, κόπωση ή ναυτία ειδικά στη αρχή της 
θεραπείας, µετά από αλλαγή των φαρµάκων ή όταν ληφθεί µε οινόπνευµα. Κατά συνέπεια η 
ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών µπορεί να µειωθεί. 
 
Σηµαντικές πληροφορίες σχετικά µε ορισµένα συστατικά του Nifedipine Pharmamatch retard 
Το Nifedipine Pharmamatch retard περιέχει  λακτόζη Αν ο ιατρός σας έχει πει ότι έχετε δυσανεξία σε 
κάποια σάκχαρα, απευθυνθείτε στον ιατρό σας πριν πάρετε αυτό το φαρµακευτικό προϊόν. 
 
5. ΠΩΣ ΝΑ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD 
 
∆οσολογία 
Λαµβάνετε πάντοτε το Nifedipine Pharmamatch retard σύµφωνα µε τον τρόπο που σας έχει 
υπαγορεύσει ο ιατρός σας. Πρέπει να συµβουλεύεστε τον ιατρό σας ή το φαρµακοποιό σας αν έχετε 
κάποια αµφιβολία.  
 
Η συνήθης αρχική δόση είναι 30mg µια φορά ηµερησίως. Αν είναι αναγκαίο, ο ιατρός σας µπορεί να 
αυξήσει τη δοσολογία σε 90 mg µια φορά ηµερησίως. 
 
Τρόπος λήψης 
∆εν πρέπει να µασάτε ή να σπάτε τα δισκία. Συνίσταται η λήψη των δισκίων το πρωί µε ένα ποτήρι 
νερό (όχι χυµό γκρειπφρούτ). 
 
∆ιάρκεια της αγωγής 
Ο ιατρός σας θα καθορίσει τη διάρκεια της αγωγής. Μη διακόψετε τη θεραπεία πρώιµα χωρίς να 
απευθυνθείτε στο γιατρό σας. 
 
Εάν πάρετε περισσότερα δισκία Nifedipine Pharmamatch retard  από ό,τι έχει καθοριστεί 
Εάν πάρετε περισσότερα δισκία Nifedipine Pharmamatch retard  από ό,τι έχει καθοριστεί θα πρέπει να 
επικοινωνήσετε αµέσως µε το ιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. Μπορεί να απαιτηθούν αποµάκρυνση 
του προϊόντος και αιµοδυναµική σταθεροποίηση. 
 
Αν λαµβάνετε πολύ νιφεδιπίνη µπορεί να συµβεί πτώση της πίεσης (υπόταση), η οποία µπορεί να 
αναγνωριστεί από συµπτώµατα όπως ζάλη, ναυτία, εµετούς, ζαλάδες, σύγχυση, λήθαργο, έξαψη, 
µείωση οξυγόνου (υποξία), κεφαλαλγία ή κόκκινα εξανθήµατα στο πρόσωπο. Τελικά µπορεί να 
συµβεί απώλεια συνείδησης. Αυξηµένη ή µειωµένη καρδιακή συχνότητα είναι επίσης σύµπτωµα 
υπερδοσολογίας. 
 
Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, συνίσταται να ξαπλώσετε τον ασθενή µε σηκωµένα τα πόδια, 
χρησιµοποιώντας για παράδειγµα µερικά µαξιλάρια. 
 
Εάν ξεχάσετε να πάρετε το Nifedipine Pharmamatch retard. 
Αν έχετε ξεχάσει να πάρετε το Nifedipine Pharmamatch retard, κάντε το όσο το δυνατό συντοµότερα. 
Παρόλα αυτά, αν είναι ήδη η ώρα λήψης της επόµενης δόσης (δηλαδή έχετε παραλείψει µια µέρα), 
παραλείψτε τη δόση που ξεχάσατε και συνεχίστε τη λήψη του φαρµάκου σύµφωνα µε το καθιερωµένο 
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δοσολογικό σχήµα. Σε περίπτωση αµφιβολίας, επικοινωνήστε πάντα µε το γιατρό ή τον φαρµακοποιό 
σας. 
 
Μην πάρετε διπλή δόση για να αντισταθµίσετε δόσεις που έχετε ξεχάσει.  
 
Αν σταµατήσετε να παίρνετε Nifedipine Pharmamatch retard 
Αν σταµατήσετε απότοµα τη χρήση του φαρµάκου, τα συµπτώµατα που είχατε πριν αρχίσετε το 
φάρµακο µπορεί να επιστρέψουν. Σε περίπτωση αµφιβολίας, επικοινωνήστε πάντα µε το γιατρό ή τον 
φαρµακοποιό σας. 
 
Εάν έχετε περαιτέρω ερωτήσεις σχετικά µε τη χρήση αυτού του προϊόντος, ρωτήστε το γιατρό ή το 
φαρµακοποιό σας. 
 
4. ΠΙΘΑΝΕΣ ΠΑΡΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
 
Όπως όλα τα φάρµακα, το Nifedipine Pharmamatch retard µπορεί να προκαλέσει παρενέργειες, αν και 
κανένας δεν τις εµφανίζει. 
Μπορούν να παρατηρηθούν οι ακόλουθες παρενέργειες: 
 
Πολύ συχνά (περισσότεροι από 1 στους 10 ασθενείς): 
- κεφαλαλγία 
- εξάψεις 
- οίδηµα, ειδικά σφυρών και ποδιών 
- ζάλη 
- ζαλάδα 
- αίσθηµα πίεσης στο κεφάλι. 
 
Συχνά (περισσότεροι από 1 στους 100 ασθενείς, αλλά λιγότεροι από 1 στους 10): 
- στηθάγχη (µετά από ξαφνική απόσυρση της νιφεδιπίνης) 
- αρρυθµία (αίσθηµα παλµών) 
- καρδιακή ανεπάρκεια 
- κόπωση 
- δυσκοιλιότητα  
- ζάλη 
- ναυτία 
- αυξηµένη συχνότητα επιδεινούµενης στηθάγχης 
- αυξανόµενη µείωση οξυγόνου στην καρδιά, συµπεριλαµβανοµένης και καρδιακής προσβολής 
- χαµηλή πίεση (υπόταση) 
- ξαφνική πτώση της πίεσης που συµβαίνει όταν είστε όρθιοι (ορθοστατική υπόταση). 
 
Ασυνήθεις (περισσότεροι από 1 στους 1.000 ασθενείς, αλλά λιγότεροι από 1 στους 100): 
- διαταραχές του καρδιακού ρυθµού 
- αυξηµένη ευαισθησία, ειδικά σε χέρια και πόδια 
- οφθαλµικές αντιδράσεις όπως πόνος στον οφθαλµό, προσωρινές διαταραχές όρασης 
- σπασµοί δακτύλων 
- πυρετός τις πρώτες λίγες ηµέρες µετά την έναρξη της θεραπείας. 
- παροδική αύξηση ηπατικών ενζύµων 
- οισοφαγική παλινδρόµηση 
- αλλεργική ηπατική λοίµωξη 
- αυξηµένη πίεση στην πυλαία φλέβα σε ασθενείς µε αλκοολική κίρρωση 
- αποδόµηση της επιθηλιακής στοιβάδας της µήτρας (ατροφική ενδοµητρίωση) 
- µείωση ροής του αίµατος στα δάκτυλα χεριών και ποδιών (µείωση ψηφιακής ροής) σε ασθενείς 

 µε σύνδροµο Raynaud. 
 
Σπάνιες (περισσότεροι από 1 στους 10.000 ασθενείς, αλλά λιγότεροι από 1 στους 1.000): 
- εξάνθηµα. 
- µυϊκές κράµπες. 
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- φλεγµονή των ούλων 
- µάζα ξένου υλικού στον στόµαχο (bezoar) 
- µια ήπια ανάπτυξη του µαζικού αδένα σε ηλικιωµένους άνδρες (γυναικοµαστία) 
 
Πολύ σπάνιες (περισσότεροι από 1 στους 10.000 ασθενείς): 
- ενούρηση 
- κατάθλιψη 
- φουσκάλες στο δέρµα µε την έκθεση στον ήλιο (φωτοδερµατίτιδα) 
- ξαφνική επιδείνωση της νεφρικής λειτουργίας σε ασθενείς µε χρόνια νεφρικά προβλήµατα 
- πρήξιµο γύρω από τα µάτια (περιοφθαλµικό οίδηµα) 
- θόρυβο στα αυτιά (εµβοές) 
- υγρό στους πνεύµονες (πνευµονικό οίδηµα) 
- λιποθυµία (συγκοπή) 
- καρδιακός αποκλεισµός 
- ξεφλούδισµα του δέρµατος (απολεπιστική δερµατίτιδα) 
- σοβαρές φουσκάλες στο δέρµα και στις επιθηλιακές µεµβράνες στα χείλη, µάτια, στόµα, µύτη, 

 ή τα γεννητικά µόρια (σηµεία του συνδρόµου Steven-Johnson).  
- δερµατικό εξάνθηµα (πολύµορφο ερύθηµα, πέµφιγα, φαρµακευτική αλλεργία, ουρτικάρια) 
- µειωµένη παραγωγή ερυθρών αιµοσφαιρίων (απλαστική αναιµία) 
- αύξηση στα επίπεδα καλίου του αίµατος (όταν χρησιµοποιείται µε ένα άλλο φάρµακο που 

 λέγεται προπρανολόλη) 
 
 
Εάν κάποιες παρενέργειες γίνουν σοβαρές, ή αν παρατηρήσετε κάποιες παρενέργειες, που δεν 
αναφέρονται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης, ενηµερώστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
 
5. ΠΩΣ ΝΑ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΕΤΕ ΤΟ NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD 
 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν ούτε φτάνουν τα παιδιά. 
 
Μη χρησιµοποιείτε το Nifedipine Pharmamach retard µετά την ηµεροµηνία λήξης που υπάρχει στην 
ετικέτα. Οι πρώτοι δύο αριθµοί δηλώνουν το µήνα, οι τελευταίοι δύο αριθµοί δηλώνουν το χρόνο. Η 
ηµεροµηνία λήξης δηλώνει την  τελευταία µέρα του µήνα. 
 
Αποθηκεύεστε τα δισκία Nifedipine Pharmamatch retard  στην αρχική συσκευασία. 
 
Τα φάρµακα δεν θα πρέπει να απορρίπτονται µέσω αποβλήτων ή οικιακού νερού.  Ρωτήστε το 
φαρµακοποιό σας για τ πώς να απορρίψετε φαρµάκων που δεν χρειάζεστε. Αυτά τα µέτρα θα 
βοηθήσουν στην πρόληψη του περιβάλλοντος. 
 
6. ΑΛΛΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
Τι περιέχει το Nifedipine Pharmamatch retard  
 
- Η δραστική ουσία είναι η νιφεδιπίνη, Τα δισκία  βραδείας αποδέσµευσης Nifedipine 

 Pharmamatch retard 30 mg, περιέχουν 30 mg νιφεδιπίνης ανά δισκίο. 
 
- Τα άλλα συστατικά είναι: Εναιωρηµατικός παράγοντας, κολλοειδές διοξείδιο σιλικόνης (E551), 

 υπροµελλόζη (E464), λακτόζη µονουδρογονική, στεαρικό µαγνήσιο (E572), συµπολυµερές 
 µεθακριλικό οξύ, µακρογόλη, ποβιδόνη (E1201), οξείδιο ερυθρού σιδήρου (E172), τάλκη 
 (E533b), διοξείδιο του τιτανίου (E171)  

 
Πως µοιάζει το Nifedipine Pharmamatch retard και τα περιεχόµενα της συσκευασίας 
Η Nifedipine Pharmamatch retard είναι σε δισκία βραδείας αποδέσµευσης, που εµφανίζονται ως 
στρογγυλά δισκία µε διπλή εγκοπή και κοκκινωπό χρώµα. 
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Τα δισκία Nifedipine Pharmamatch 60 mg είναι διαθέσιµα σε ηµερολογιακή συσκευασία των 28 
δισκίων (2 καρτέλες των 14 δισκίων η καθεµία). 
 
Εξουσιοδοτηµένος Κάτοχος Marketing και Κατασκευαστής 
 
Pharmamatch B.V. 
Postbus 82 
3930 EB Woudenberg 
Ολλανδία 
 
Αυτό το φυλλάδιο εγκρίθηκε για τελευταία φορά {MM/YYYY}. 
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