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TEADUSLIKUD JARELDUSED

Ravimi NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD 30/60 mg ja sellega seotud nimetustega
ravimite (vt | lisa) TEADUSLIKU HINDAMISE ULDKOKKUVOTE

Siiani esitatud piiratud andmetest raseduse esimese kolmandikperioodi kohta e ole ilmnenud
kaasasindinud anomadiate esinemise suurenemist vorreldes anomaadliate  sagedusega
Uldpopulatsioonis. Lisaks sellele on monel juhul vaja kasutada nifedipiini kérgvererbhuga rasedate
raviks. Mones olukorras el ole ravi aternatiivsete vahenditega sobiv vdi tuleb pérast kasu/riski
vahekorra hoolikat hindamist kaasata erinevate ravimite kombinatsiooni kaltsiumiantagoniste. Seega
peaks nifedipiini kasutamise vastundidustamine naistele, kes v@ivad olla rasedad, mis téhendab
vastundidustamist raseduse esimesel kolmandikperioodil, tooma kaasa juhuse kaotamise selles
sihtriihmas, sest nifedipiini el saa pidada teratogeenseks tooteks. Euroopa Liidu turul on nifedipiini
tooteid, mis e ole vastundidustatud raseduse puhul ega ka mitte naistele, kes vdivad olla lapseoote!.
Jarelikult on taotlga esitatud hoiatus jaotisesse “4.6. Rasedus ja imetamine” rasedusvdimalusega
naistele oluline ja piisav.

Piiratud andmetest selgub, et nifedipiin eritub véhesel mééral rinnapiima. Ei saa vélistada voimalust, et
see mojutab vastsiindinut. Siiski e pea inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee Gigustatuks
vastundidustada ravimit imetavatele emadele. Seega piisab ravimi omaduste kokkuvétte 4.6. jaoti sesse
soovitatud sdnastusest, mille kohaselt tuleb ravi gjal véltidaimetamist.

Kokkuvotteks voib delda, et kasu/riski suhe toetab arvamust, mille jérgi pole vaja pidada nifedipiini
vastundidustatuks naistele, kes vBivad ollalapseootel, vOi imetavatele emadele.

ALUSED RAVIM|I OMADUSTE KOKKUVOTTE, MARGISTUSE JA PAKENDI INFOLEHE
MUUTMISEKS

Arvestades, et

- esildise tegemise eesméark oli leppida kokku, kas nifedipiin peaks olema vastunéidustatud
naistele, kes vdivad olla lapseootel, vdi imetavatele emadele, ja teha muudatus ravimi
omaduste kokkuvéttesse ol emasol evate ohutusandmete seisukohast;

- taotleja soovitatud ravimi omaduste kokkuvétet, méargistust ja pakendi infolehte on hinnatud
esitatud dokumentide p&hjal ja komitees toimunud teadusliku arutelu k&igus ning soovitatakse
uut sbnastust 2005. aasta oktoobris uuendatud juhendi alusel koostatud ravimi omaduste
kokkuvdttesse ja kvaliteedi uuringu andmete uusimasse vormi 7;

on inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee soovitanud anda mudgiload ravimile Nifedipine

Pharmamatch Retard 30/60 mg ja sellega seotud nimetustega ravimitele (vt | lisa), mille
ravimiomaduste kokkuvdte, margistus ja pakendi infoleht on esitatud I11 lisas.

4/44



LISA I
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1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga toimeainet prolongeeritult vabastav tablett sisaldab 30 mg nifedipiini.

Abiained:
Titaandioksiid (E171): varvaine
Punane raudoksiid (E172): varvaine

Abiainete téielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid.
Ummargused, kaksikkumerad, heleroosad tabletid.
4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Kroonilise stabiilse stenokardia siimptomaatiline ravi monoteraapiana véi kombinatsioonis
beetabl okaatoriga.

Hupertensiooni ravi olenemata raskusastmest.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Suukaudseks manustamiseks.

Parima ravitulemuse saavutamiseks tuleb ravimi annus tiitrida igale patsiendile individuaal selt.
Soovitud ravitulemuse saavutamiseks tuleb annuseid suurendada jérk-jérgult.

Taiskasvanud:

Kroonilise stabiilse stenokardia (pingutus-stenokardia) ravi:

Soovitatav algannus on Uks 30 mg tablett Uks kord péevas. Vajadusel vdib annust suurendada kuni
maksimaal se annuseni 90 mg ks kord 66péevas.

HUpertensiooni ravi

Soovitatav algannus on tks 30 mg tablett Uiks kord péevas. Vajadusel vdib annust suurendada kuni

maksimaal se annuseni 90 mg ks kord 60péevas.

Tablett tuleb alla neelata tervelt. Tablette e tohi nérida, pooleks hammustada ega imeda. Soovitav on
tablett sisse vtta hommikul koos klaasi veega (mitte greibimahlaga, vt 4.5).

Ravi kestuse otsustab arst.
Patsientidel, kes on eelnevalt saanud ravi teiste kaltsiumikanali blokaatoritega, tuleb Nifedipine

Pharmamatch retard tablettidega ravi alustada annuses 30 mg ks kord péevas.
Vajadusel voib parima ravitulemuse saavutamiseks ravimi annust jérk-jargult suurendada.
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M aksapuudulikkus
Maksafunktsioonihéirega patsientidel tuleb ravi hoolikalt jélgida ning vajadusel annust vahendada.

Neerupuudulikkus
Neerupuudulikkuse korral ei tule annust korrigeerida.

Téiskasvanud ja noorukid
Nifedipine Pharmamatch retard tablette el soovitata kasutada lastel ja noorukitel, sest andmed ohutuse
jatbhususe kohta ei ole piisavad.

4.3 Vastunaidustused

- Ulitundlikkus nifedipiini, teiste dihiidropiridiinide v6i ravimi tkskdik millise abiaine suhtes;

- rasedus (vt 4.6);

- kardiovaskulaarne Sokk, Kliiniliselt valjendunud aordistenoos, ebastabiilne stenokardia voi
stidamelihase infarkt vahem kui Uks kuu tagasi;

- rifampitsiini kasutamine.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinfud kasutamisel

Harvadel juhtudel vGib nifedipiini kasutamine ravimi kiire imendumise jaliigajérsu vererdhu languse
tottu kutsuda esile raskekujulisi stenokardia simptomeid.
Sellisel juhul tuleb viivitamatult teavitada raviarsti ning ravi katkestada.

Nifedipiin v6ib slivendada siidamepuudulikkust:

- aordistenoosiga patsientidel voib nifedipiini kasutamine kutsuda esile stidamepuudulikkuse
dekompensatsiooni (vt 4.3);

- parema stidamepool e puudulikkusega patsientidel vaib nifedipiin pohjustada stidame
valjutusfraktsiooni langust, millega kaasneb vedelikupeetus.

Nifedipiini peab kasutama ettevaatusega patsientidel, kellel on sdrmede/varvaste verevoolu héired
(k.aisheemiatekkeoht). Stistoolse rohu langusest tingitud kudede perfusioonihéire téttu voib
distaal sete kehaosade i sheemia stiveneda.

K 6hulahtisusega patsientidel vaheneb kiire soolepassaazi t6ttu Nifedipine Pharmamatch retard
tabl ettide imendumise- ja toimeaeg.

Patsientidel, kellel on diagnoositud ahenemine soolestikus, e ole soovitatav kasutada Nifedipine
Pharmamatch retard tabl ette.

Nifedipine Pharmamatch retard tabl ettide kasutamise gjal on téheldatud gastrointestinaaltrakti
obstruktsioonindhte ka patsientidel, kellel e ole diagnoositud soolte ahenemist vai obstruktsiooni.
Nifedipine Pharmamatch retard tablette el ole soovitatav manustada patsientidel e, kellele on pérast
soole operatsiooni (néiteks parast proktektoomiat) moodustatud ileostoom (Kocki kott).

Ettevaatlikult tuleb ravimit manustada vaga madal a verer8huga patsientidel e (raske hiipotensioon
stistool se rdhuga alla 90 mm Hg).

Ravimit peab kasutama ettevaatusega madala vererdhuga patsientidel, sest nifedipiini kasutamisel vaib
vererbhk veelgi langeda.

Nifedipine Pharmamatch retard tabl ettide kombineerimisel beetabl okaatoritega voi teiste vererdhku
aandavate preparaatidega vGib ravimite toime summeeruda. Nifedipine Pharmamatch retard tabletid el
hoia dra teiste verer6hku alandavate preparaatidega ravi katkestamise jargselt tekkivat vereréhu téusu.

Nifedipiini e kasutata miokardi infarkti sekundaarseks preventsiooniks.
Nifedipiini el kasutata gedate stenokardiahoogude raviks.

Ohutust maliigse hupertensiooni ravis el ole kinnitatud.
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Diabeetikud, kes kasutavad Nifedipine Pharmamatch retard tabl ette, peaksid hoolikalt jalgima oma
veresuhkru taset ning vajadusel diabeedi ravi kohandama.

Nifedipiini peab manustama ettevaatusega patsientidele, kellel on oht hiipergl ikeemiaks.

Maliigse hupertensiooni ja huipovoleemiaga dial ttisihaigetel voib nifedipiini kasutamisel tekkida
markimisvadrne vererdhu langus.

Harvaesineva périliku galaktoos talumatuse, Lapp laktaasi puudulikkuse ja gllikoosi-galaktoosi
mal absorptsiooniga patsiendid ei tohi seda ravimit votta

Kunstlik viljastamine

Nifedipiini jateisi kaltsiumikanali blokaatoreid on kunstlikul viljastamisel seostatud potrduvate
bi okeemiliste muutustega spermatosoi dide pdhistruktuurides, mille tagajérjel kahjustub
seemnerakkude funktsioon.

Meestel, kes proovivad kunstliku viljastamise teel saadaisaks, kuid ebadnnestuvad korduvalt ning
kellel ei leita Uhtegi teist pdhjust, peaks kaaluma viljatuse vdimaliku pdhjusena kaltsiumikanali
blokaatoreid.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Nifedipiin metaboliseerub tstitokroom P450 3A4 siisteemi kaudu (CY P3A4). Nimetatud slisteem on
esindatud gastrointestinaaltrakti limaskestas ja maksas.

Ravimid, misinhibeerivad v&i indutseerivad ensiiimi CY P3A4 v&ivad mdjutada suukaudse nifedipiini
imendumist v8i elimineerumist.

Ravimid, misindutseerivad CY P3A4

Rifampitsiin

Rifampitsiin on tugev CY P3A4 siisteemi indutseerija. Nifedipiini jarifampitsiini koosmanustamisel
vaheneb mérkimisvaarselt nifedipiini tdhusus ja biosaadavus (AUC véhenemine 95%).

Nifedipiini jarifampitsiini koosmanustamine on vastunéi dustatud.

Fenltoiin

Fenutoiin on CY P3A4 stisteemi indutseerija. Nifedipiini jafenttoiini koosmanustamisel vaheneb
nifedipiini efektiivsus ja biosaadavus (AUC vahenemine 70%). Kui mdlemat ravimit manustatakse
Uheaegselt, peab nifedipiini kliinilist toimet jélgima javajadusel annust suurendama. Kui nifedipiini
annust tOstetakse fenttoiini ravi foonil, tuleb fendtoiini ravi 18petamisel nifedipiini annust langetada.

Ravimid, misinhibeerivad CYP3A4

Greibimahl

Greibimahl pérsib CY P3A4 siisteemi. Greibimahlaja nifedipiini koosmanustamine pdhjustab esimese
maksapassaazi vahenemise tottu nifedipiini plasmakontsentratsiooni tdusu. Tulemusenavib
nifedipiin avaldada tugevamat vererfhku langetavat toimet. Pérast regulaarset greibimahlajoomist
voib nifedipiini tugevam toime avalduda kuni kolm péeva parast greibimahla tarvitamist. Greitbimahla
joomine nifedipiinravi gjal e ole soovitatav (vt 5.2).

Tsimetidiin

CY P3A4 suisteemi inhibeerimise tulemusena suurendab tsimetidiin nifedipiini plasmakontsentratsiooni
javdimendab nifedipiini antihipertensiivset toimet. Hlpertensiooni ravis tuleb selle koostoimega
arvestada.

Erttromitsiin, fluoksetiin, proteaasi inhibiitorid ja asooli derivaadid

Puuduvad Kliinilised koostoimeuuringud nifedipiini ja CY P3A4 siisteemi inhibeerivate ravimite

erutromitsiini, fluoksetiini, proteaasi inhibiitorite (amprenaviir, indinaviir, nelfinaviir, ritonaviir,
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saguinaviir) jaasooli derivaatide (ketokonasool, itrakonasool ja flukonasool) vastastikuste toimete
kohta.

On tdestatud, et fluoksetiin, indinaviir jaritonaviir inhibeerivad in vitro CY P3A4 siisteemi poolt
vahendatud nifedipiini metabolismi.

Erdtromatsiini, fluoksetiini ja proteaasi inhibiitorite manustamisel koos nifedipiiniga voiks oodata
nifedipiini biosaadavuse suurenemist esimese maksapassaazi metabolismi tdusu tdttu ning
eliminatsiooni vahenemist. Kui nimetatud ravimeid manustatakse Uiheaegselt, peab jélgima patsiendi
vererbhku ja vajadusel vdhendama nifedipiini annust.

Teised koostoimed

Karbamasepiin, fenobarbitaal ja valproehape

On tbestatud, et moned ravimid mdjutavad struktuurilt kaltsiumikanali blokaatoritega sarnase ravimi
nimodipiini plasmakontsentratsiooni. Mojutused avalduvad kas enstitiimi induktsiooni (karbamasepiin,
fenobarbitaal) voi enstiimi inhibitsiooni (val proehape) kaudu. Nimetatud ravimite ja nifedipiini
koosmanustamisel e saa vélistada véimalikku nifedipiini plasmakontsentratsiooni suurenemist voi
vahenemist ning muutusi ravimi efektiivsuses.

Antihupertensiivsed ravimid

Nifedipiini vererdhku langetavat toimet saab potentseerida, kui manustada nifedipiiniga samaaegselt
teisi antihlipertensiivseid ravimeid.

Kui nifedipiini kasutada koos beetabl okaatoritega, tuleb patsienti hoolikalt jélgida. Ravimite
manustamisele vaib jargneda raske hipotensioon. Mdnel juhul vib siiveneda slidamepuudulikkus.

Kinidiin

Mdnedes uuringutes on téheldatud nifedipiini jakinidiini Uheaegsel manustamisel nifedipiini
plasmakontsentratsiooni tdusu. Osades uuringutes aga ei ole kinidiini toime nifedipiini
farmakokineetilistele omadustele leidnud kinnitust.

Kui nifedipiinravile lisatakse kinidiin, on vaja hoolikalt jalgida patsiendi vererdhku.

Pharmamatch retard tabl ettide toime teistele ravimitele”)

Kinupristiin/dalfopristiin

Nifedipiini ja quinupristin/dalfopristini koosmanustamine voib pohjustada nifedipiini
plasmakontsentratsiooni téusu (vOrreldes platseeboga maksimaal se kontsentratsiooni tous Cax 33%).
Nimetatud ravimite manustamisel peab hoolikalt jalgima patsiendi vererdhku ning vajadusel
vahendama nifedipiini annust.

Diltiaseem
Diltiaseem véhendab nifedipiini kliirensit. Ravimite koosmanustamisel peab olema ettevaatlik.
Vajadusel vahendada nifedipiini annust.

Tsisapriid

Tsisapriidi janifedipiini koosmanustamine v8ib pohjustada nifedipiini plasmakontsentratsiooni tdusu.
Ravimite manustamisel peab hoolikalt jalgima patsiendi verer6hku ning vajadusel véahendama
nifedipiini annust.

Digoksiin

Nifedipiini jadigoksiini koosmanustamisel voib vaheneda digoksiini kliirens, mille tagajérjel suureneb
digoksiini plasmakontsentratsioon. Ettevaatusabinduna tuleb patsienti jalgida digoksiini mirgistuse

simptomite osas ja vajadusel véhendada glikosiidi annust. Digoksiini annuse véhendamisel tuleb
lahtuda digoksiini plasmakontsentratsioonist.

Kinidiin
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Uksikutel juhtudel on kinidiini ja nifedipiini kombinatsiooni kasutamisel vahenenud kinidiini
kontsentratsioon seerumis. Nifedipiini manustamise I6petamisel on kinidiini kontsentratsioon téusnud
esialgsele tasemele.

Kirjeldatud vastastikmdju tottu on soovitatav kinidiini ja nifedipiini koosmanustamisel jalgida
kinidiini plasmakontsentratsiooni. Juhul, kui kinidiini foonil alustatakse voi |Opetatakse nifedipiini
manustamine, on ndidustatud kinidiini annuse muutmine. (vt ka alapunkt , Nifedipine Pharmamatch
retard tablettide toime teistele ravimitele”)

Diureetikumid
Nifedipiini lisamisel diureetikumravile voib tekkida ajutine salureetiline efekt ning stiveneda juba
eelnevalt esinenud hiipokaleemia.

I ntravenoosne magneesiumsulfaat

Intravenoosse magneesiumsulfaadi ja nifedipiini koosmanustamisel peab olema vaga ettevaatlik.
Uksikutel juhtudel on taheldatud nimetatud ravimite iheaegsel manustamisel neuromuskul aarse
blokaadi teket.

Takroliimus

Takroliimus metaboliseerub tstiktokroom P450 3A4 siisteemi kaudu. Avaldatud uuringuandmed
naitavad, et Uksikutel juhtudel voib nifedipiini jatakroliimuse koosmanustamisel vahendada
takroliimuse raviannust. Nimetatud ravimite manustamisel peab jalgima takroliimuse
plasmakontsentratsiooni ning vajadusel vahendama takroliimuse annust.

Ravimid, mis ei omakoostoimeid Nifedipine Pharmamatch retard tabl ettidega

Jéargnevad ravimid ei mdjuta Nifedipine Pharmamatch retard tabl ettidega koosmanustamisel nifedipiini
farmakokineetikat: 100 mg atsettitl salitstitlhape, benasepriil, kandesartaan tsileksetiil, doksasosiin,
omeprasool, orlistat, pantoprasool, ranitidiin, rosiglitasoon vai triamtereen/hidroklorotiasiid.

Nifedipiini manustamine koos 100 mg atsettitil salitstitilhappega el mdjuta atsettitil salitstitl happe
toimet trombotsuiiitide agregatsioonile ja veritsusajale.
Nifedipiin e mdjuta kandesartaantsileksetiili, tserivastatiini ega irbesartaani farmakokineetikat.

Muud koostoimed

Nifedipiin vbib spektrofotomeetrial petlikult suurendada uriini vanill iitilmandel happe sisaldust.
Nifedipiin e m&juta HPCL véartusi.

4.6 Rasedusjaimetamine

Nifedipiini kasutamise kohta rasedatel ei ole piisavalt andmeid. Loomkatsed on ndidanud kahjulikku
toimet reproduktiivsusele, embriiole jaloote arengule. Nifedipiini embriotoksiline ja teratogeenne
toime avaldus, kui ravimit manustati emasloomadel e toksilistes annustes. Nifedipiin on raseduse gjal
vastundidustatud (vt 4.3).

Nifedipiini el tohi kasutada naised, kes plaanivad rasestuda (vt 4.4).

Kasutamine rinnaga toitvatel emadel

Nifedipiin eritub véikestes kogustes rinnapiima. Ei ole teada, kas rinnapiimas olev ravim avaldab
farmakol oogilist toimet imikule.

Ettevaatusabinfuna on soovitav rinnagatoitmine ravi gjaks katkestada.

4.7 Toimereaktsioonikiirusele
Kui patsiendil kaasneb raviga pearinglust, peavalu, vasimust voi iiveldust, voib reaktsiooniaeg

pikeneda jaravim voib omada toimet autojuhtimise ja masinate kasitsemise voimele.
Eriti tugevalt véljendub see ravi alguses, preparaadi asendamisel teisega vdi koosmdjus alkoholiga.
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48 Korvaltoimed

Kdrvaltoimete sagedused on esitatud jargmiselt: vaga sage (> 1/10); sage (> 1/100, < 1/10); aeg-galt
(> 1/1000, < 1/100); harv (> 1/10 000, < 1/1000); véga harv (< /10 000), sealhulgas Uksikjuhud.

Kdrvaltoimed on sageli annusest sdltuvad jatekivad kdige sagedamini esimestel ravinadalatel.

Sldame-veresoonkonna héired:
- Véga sage: perifeerne turse, néo punetus.

- Sage: ravi jarsul |6petamisel stenokardia, stenokardiahoogude sagenemine vdi raskusastme
stivenemine, stidamelihase isheemia siivenemine (kaasa arvatud
stidamelihase infarkt), sidamepekslemishood (tahhikardia), sidame
pai spuudulikkus, hipotensioon, ortostaatiline hiipotensioon.

- Aeg-gjalt: vatsakeste artitmia, juhtehéired, supraventrikul aarsete aritmiate slivenemine, sdrmede
perfusioonihédired Raynaud’ stindroomiga patsientidel.

- Véga harv: kopsuturse, minestamine, siidameblokaad.

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired

- Véga harv: kopsuturse.

Seedetrakti hédired:

- Sage: kdhukinnisus, iiveldus.

- Aeg-gjalt: stisteemse skleroosiga patsientidel gastro-6sofageaal ne refluks, alergiline

hepatiit, alkohoolse tsirroosiga patsientidel portaal stisteemi rohu tbus,
maksaensiiimide aktiivsuse médduv tous.

- Harv: besoaari teke. Pikagjalise ravi jargselt voib tekkida igemete hliperplaasia,
mis taandub pérast nifedipiinravi |Gpetamist.

Néarviststeemi héired:

- Aeg-gjalt: jasemete halvatus (kéed jajalad), sdrmede tdmblemine.
- Véga harv: depressioon.

Verejalumfisisteemi héired:
- Véga harv: aplastiline aneemia, nifedipiini ja propranolooli koosmanustamisel kaaliumi
kontsentratsiooni tdus.

Endokriinstisteemi héired:

- Harv: glnekomastia Ule 50-aastastel meestel, mis taandub nifedipiinravi
|Bpetamisel.

Naha ja nahaal uskoe kahjustused:

- Harv: nahal d6ve.

- Véga harv: eksfoliatiivne dermatiit, Steven-Johnson’i siindroom, multiformne ertiteem,

urtikaaria, ravimallergia, villtdbi (pemfigus), fototoksilisus.

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused:
- Harv: lihaskrambid.

Reproduktiivse slisteemi jarinnandérme héaired:
- Aeg-gjalt: atroofiline endomeetrium.
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- Vaga harv: noktuuria, neerufunktsiooni &ge halvenemine kroonilise
neerupuudulikkusega patsientidel (poorduva iseloomuga).

Silmakahjustused:
- Aeg-gjalt: silmavalu, gjutised ndgemishéired.

Kdérvajalabirindi kahjustused:
- Vaga harv: silmaiimbruse turse, kdrvade kumisemine.

Uldised héired ja manustamiskoha reaktsioonid:

- Vaga sage: peavalu, peapddritus, uimasus, survetunne pess.
- Sage: pearinglus, vasimus.
- Aeg-agjalt: palaviku tous esimestel paevadel péarast ravi alustamist.

4.9 Uleannustamine

Kliinilised simptomid

Uleannustamise koige tavalistemaks siimptomiteks on:

- veresoonte laienemisest tingitud raskekujuline hiipotensioon ja tahhikardia véi bradikardia;

- ainevahetuse héired, hiiperglikeemia, metabool ne atsidoos ja hiipo- vi hiiperkaleemig;

- stidamenahud nagu slidameblokaad, atrioventrikul aarsdlme Ul ejuhtehéire ja aslistoolia,
kardiovaskulaarne Sokk, millega kaasneb kopsuturse.

- muud mirgistuse siimptomid v@ivad ollaiiveldus, oksendamine, uimasus, pearinglus,
segasussei sund, unisus, ndopunetus, hiipoksia, peavalu, punane papulaarne [66ve nédol ja
teadvusetus kuni koomani.

Ravi

Kui ravimit on manustatud suukaudselt, on esmaabiks maoloputus ja eluliste funktsioonide tagamine
(stabiliseerida stidameveresoonkonna seisund).

Toimeainet aeglaselt vabastavate ravimite eemal damine organismist peab toimumanii pdhjalikult kui
voimalik. Soovitav oleks teostada peensoole puhastus (irrigatsioon), et takistada aktiivse toimeaine
imendumist peensooles (ravimi tavalisele manustamisele iseloomulik etapp).

Téiskasvanutele tuleb Uleannustamise korral manustada aktiveeritud sttt iga nelja tunni jérel annuses
25 g. Lastele, kes on kogemata nifedipiini sisse votnud, manustatakse iga neljatunni jarel 10 g
aktiveeritud sitt.

Nifedipiin e ole dialttsitav, mistéttu hemodialtiis e ole nifedipiini Uleannustamise korral
naidustatud. Nifedipiini tleannustamise korral voib soovitada plasmafereesi, kuna nifedipiinil on
kdrge afiinsus plasmaproteiinide suhtes ning suhteliselt véike jaotuvusruumala.

Uleannustamise korral tuleb jalgida regulaarselt patsiendi vererdhku, elektrokardiograafiat, tsentraal set
arteriaal set rohku, kopsukapillaaride kiilr6hku, uureat ja elektrol Uiite.

Bradikardia simptomaatiliseks raviks voib kasutada atropiini v6i B-simpatomimeetikume, néiteks
isoprenaliini. Eluohtliku bradikardia korral v8ib paigal dada gjutise stidamestimul aatori.

Kardiovaskulaarset Sokki ja arteriaal set vasodilatatsiooni peaks ravima kaltsiumiga (10...20 ml 10%
kaltsiumgl Ukonaati aeglastelt veeni, vgjadusel korrata). Nimetatud ravimeetodi kasutamisel voib
seerumi kaltsiumi sisaldus Ul etada lubatud normivéaartuse. Kui kaltsiumi manustamine j&&b tulemuseta,
vOib ravi jétkata EKG jalgimisega. Lisaks vBib manustada 3-stimpatomimeetikume, néiteks 0,2 mg
isoprenaliini aeglaselt veeni voi veenisisese plsiinfusiooninakiirusega 5 mg/min.
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Kui kaltsiumi jaisoprenaliiniga el saavutata vajalikku vererdhu tdusu, tuleb kasutada veresooni
ahendavaid siimpatomi meetikume nagu dopamiin vGi noradrenaliin. Dopamiini ja noradrenaliini
annused sdltuvad patsiendi kliinilisest seisundist ja ravivastusest.

Lisaks on nadidustatud intravenoosne vedelike manustamine, mida tuleb teostada ettevaatlikult, et
véltida stidame Ulekoormuse teket.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

ATC-kood: CO8CA05

Farmakoterapeutiline grupp: kaltsiumikanali blokaatorid.

Nifedipiin on kaltsiumikanali blokaator, mis avaldab spasmol tditilist toimet pohiliselt koronaaride
seintele.

Nifedipiin alandab arterite lihaskoe toonust, pdhjustades nende laienemist ja soodustades perifeerset
verevoolu. Nifedipiin langetab perifeerset vastupanu ja vahendab stidame jarelkoormust. Nimetatud
omaduste t6ttu on Nifedipine Pharmamatch retard efektiivne stenokardia ja hiipertensiooni ravim.

Uhes Kliinilises uuringus hinnati Nifedipine retard toimeainet prolongeeritult vabastavate tablettide
mdju kardiovaskulaarsel e ja tserebrovaskul aarsel e suremusel e. Uuringu esmaseks tulemusnéitajaks oli
insult, miokardiinfarkt (k.a 8kksurm), siidamepuudulikkus v8i mistahes slidameveresoonkonna
pohjusest tingitud surm (tegemist on nn. kombineeritud tulemusnéitajaga).

Nimetatud randomiseeritud, topeltpime, prospektiivne uuring viidi 18bi hiipertensiooniga patsientide
populatsioonil. Uuringus osalgjatel oli vererdhk vahemalt 150/95 mm Hg voi stistool ne rohk

> 160 mm Hg. Pedle selle oli kdigil uuringus osalgjatel Uks voi mitu kardiovaskul aarset riskifaktorit.
Uuringus osales 6321 patsienti vanuses 55...80 aastat, kedaraviti 3...4,8 aastat kas Nifedipine Retard
tablettidega vOi standardse diureetikumide kombinatsiooniga (hiidroklorotiasiid 25 mg + amiloriid

5 mg). Uuringu tulemused néitavad, et Nifedipine Retard omab vordselt nii antihlipertensiivset toimet
kui katoimet kombineeritud tulemusnéitajatele.

Uuringutulemuste tksikasjalik anal liiis néitab teatud erinevusi kahe uuringugrupi tulemustes. Insul di
esinemissagedus nifedipiini ja diureetikumide grupis oli vastavalt 2,0% ja 2,3%. M tokardiinfarkti
esines vastavalt 2,9% ja 2,7% ning | etaal set |6pet méne muu kardiol oogilise komplikatsiooni
tulemusena 0,4% ja 0,4%. Stidamepuudulikkust esines nifedipiini grupis 0,9% ja diureetikumide
grupis 0,3%. Uuringukavast tingitult ei saa eeltoodud kombineeritud tulemusnéitajate anal Uitisi st
otseseid jéreldusi teha.

Uuringu véltel teatatud korvaltoimete esinemissagedus oli kdrgem nifedipiini grupis vorreldes
kontrollgrupiga. Nifedipiini grupis oli kérvaltoimete suure esinemissageduse pdhjuseks sage
perifeersete tursete teke. Raskekujuliste kdrvaltoimete ja ainevahetusega seotud héirete, nditeks nagu
hiipokaleemia, hiiponatreemia ja hiiperurikeemia esinemissagedus oli nifedipiini grupis vaiksem.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Nifedipiin imendub kiiresti ja peaagu taielikult (> 90%). Biosaadavus on ligikaudu 40...60%.
Aktiivne toimeai ne vabaneb seedetraktis Nifedipine Pharmamatch retard tableti manustamise jérgselt
praktiliselt pusivakiirusega 16...18 tunni véltel. Farmakokineetiliste omaduste t6ttu vdib tabl ette
manustada Uks kord péevas. Toimeaine vabanemise piisiv Kiirus tagab ravimi suhteliselt stabiilse
plasmakontsentratsiooni ning maksimaal se ja minimaal se ravimi plasmakontsentratsiooni suhteliselt
vaikese erinevuse.

Toimeaine vabanemiseks Nifedipine Pharmamatch retard tablettidest on vajaligikaudu 2...4 tundi
latentsiaega. Nagu koik suukaudselt manustatavad ravimid, |&bib aktiivne toimeaine esmase
maksapassaaZi.

Stabiilne terapeutiline kontsentratsioon tekib juba pérast teise Nifedipine Pharmamatch retard tableti
manustamist.
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Greibimahlaja nifedipiini koosmanustamine pdhjustab nifedipiini esmase maksapassaazi véhenemise
(vt 4.5)

Nifedipiini farmakokineetilised omadused Nifedipine Pharmamatch retard tablettide koostises on
lineaarsed annuste korral, mis jéévad vahemikku 30...80 mg. Bioekvivalentsuse uuringutes on
naidatud, et 30 mg ja 60 mg Nifedipine Pharmamatch retard tabletid on nii tiihja kdhuga kui ka parast
sooki manustades bioekvivalentsed sarnase preparaadiga Adalat OROS.

Kuna Nifedipine Pharmamatch retard tabletid on bioekvivalentsed nifedipiini sisaldava preparaadiga
Adalat OROS, vbib vajadusel vahetada raviskeemis Uihe preparaadi teise vastu.

Jaotumine
Nifedipiin jatema metaboliidid seonduvad 92...98% ulatuses plasmaproteiinidega.

Metabolism

Manustatud nifedipiinist allub esmasel e maksapassaazile 30...40%.

Nifedipiinist metaboliseerub > 90%. Ligikaudu 70...80% manustatud ravimist eritatakse uriiniga.
Nifedipiini metabolismi kaigus tekib kaks pbhilist metaboliiti: plridiin-3-karboonhape ja 2-
hidrokstimet(ul-pdridiin-3-karboonhape vdi olenevalt pH”st tema laktoon vorm. Farmakoloogiliselt
on metaboliidid inaktiivsed ning ei ole toksilised.

Eliminatsioon

Nifedipiinil on |thike poolvaartusaeg- ligikaudu 2...4 tundi.

Pérast viimase manustatud annuse toimeaine vabanemist jaimendumist hakkab ravimi
plasmakontsentratsioon langema sama pool vaartusajaga kui suukaudsetel ravimvormidel.

M aksapuudulikkusega patsientidel on ravimi eliminatsiooni poolvaértusaeg méarkimisvaarselt
pikenenud ning kliirens vahenenud. Raske maksapuudulikkuse korral voib osutuda vajalikuks
langetada ravimi annust.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Tavaparased farmakol oogilise ohutuse, kroonilise toksilisuse, genotoksilisuse ja kartsinogeensuse
prekliinilised uuringud e ole ndidanud kahjulikku toimet.

Hiirtel, rottidel jakadlikutel [8biviidud loomkatsetes on ilmnenud kahjulik toime reproduktiivsusel e,
embriiole jaloote arengule. Nifedipiini embriotoksiline ja teratogeenne toime avaldus, kui ravimit
manustati emasloomadel e toksilistes annustes.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiaineteloetelu

Karbomeer, kolloidne ranidioksiid (E551), hiipromelloos (E464), laktoosmonohidraat,
magneesiumstearaat (E572), metakritlhappe kopol imeer, makrogool, poltvidoon (E1201), punane
raudoksiid (E172), talk (E533b), titaandioksiid (E171)

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kalblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Séilitamise eritingimused

Hoida originaal mahutis.
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6.5 Pakendi iseloomustusja sisu

Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid 28 tk
PVC/PVDC jaaumiiniumfooliumist blisterpakendis.

6.6 Erinduded havitamiseks

Erinbuded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

Pharmamatch BV

Stationsweg Oost 281D

3930 EB Woudenberg

Holland

8. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

RV G 31822 — Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid.

0. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

29. november 2004

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga toimeainet prolongeeritult vabastav tablett sisaldab 60 mg nifedipiini.

Abiained:
Titaandioksiid (E171): varvaine
Punane raudoksiid (E172): varvaine

Abiainete téielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid.
Ummargused, kaksikkumerad, heleroosad tabletid.
4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Kroonilise stabiilse stenokardia siimptomaatiline ravi monoteraapiana véi kombinatsioonis
beetabl okaatoriga.

Hupertensiooni ravi olenemata raskusastmest.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Suukaudseks manustamiseks.

Parima ravitulemuse saavutamiseks tuleb ravimi annus tiitrida igale patsiendile individuaal selt.
Soovitud ravitulemuse saavutamiseks tuleb annuseid suurendada jérk-jérgult.

Taiskasvanud:

Kroonilise stabiilse stenokardia (pingutus-stenokardia) ravi:

Soovitatav algannus on Uks 30 mg tablett Uks kord péevas. Vajadusel vdib annust suurendada kuni
maksimaal se annuseni 90 mg ks kord 66péevas.

HUpertensiooni ravi

Soovitatav algannus on tks 30 mg tablett Uiks kord péevas. Vajadusel vdib annust suurendada kuni

maksimaal se annuseni 90 mg ks kord 60péevas.

Tablett tuleb alla neelata tervelt. Tablette e tohi nérida, pooleks hammustada ega imeda. Soovitav on
tablett sisse vtta hommikul koos klaasi veega (mitte greibimahlaga, vt 4.5).

Ravi kestuse otsustab arst.
Patsientidel, kes on eelnevalt saanud ravi teiste kaltsiumikanali blokaatoritega, tuleb Nifedipine

Pharmamatch retard tablettidega ravi alustada annuses 30 mg ks kord péevas.
Vajadusel voib parima ravitulemuse saavutamiseks ravimi annust jérk-jargult suurendada.
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M aksapuudulikkus
Maksafunktsioonihéirega patsientidel tuleb ravi hoolikalt jélgida ning vajadusel annust vahendada.

Neerupuudulikkus
Neerupuudulikkuse korral ei tule annust korrigeerida.

Téiskasvanud ja noorukid
Nifedipine Pharmamatch retard tablette el soovitata kasutada lastel ja noorukitel, sest andmed ohutuse
jatbhususe kohta ei ole piisavad.

4.3 Vastunaidustused

- Ulitundlikkus nifedipiini, teiste dihiidropiridiinide v6i ravimi tkskdik millise abiaine suhtes;

- rasedus (vt 4.6);

- kardiovaskulaarne Sokk, Kliiniliselt valjendunud aordistenoos, ebastabiilne stenokardia voi
stidamelihase infarkt vahem kui Uks kuu tagasi;

- rifampitsiini kasutamine.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinfud kasutamisel

Harvadel juhtudel vGib nifedipiini kasutamine ravimi kiire imendumise jaliigajérsu vererdhu languse
tottu kutsuda esile raskekujulisi stenokardia simptomeid.
Sellisel juhul tuleb viivitamatult teavitada raviarsti ning ravi katkestada.

Nifedipiin v6ib slivendada siidamepuudulikkust:

- aordistenoosiga patsientidel voib nifedipiini kasutamine kutsuda esile stidamepuudulikkuse
dekompensatsiooni (vt 4.3);

- parema stidamepool e puudulikkusega patsientidel vaib nifedipiin pohjustada stidame
valjutusfraktsiooni langust, millega kaasneb vedelikupeetus.

Nifedipiini peab kasutama ettevaatusega patsientidel, kellel on sdrmede/varvaste verevoolu héired
(k.aisheemiatekkeoht). Stistoolse rohu langusest tingitud kudede perfusioonihéire téttu voib
distaal sete kehaosade i sheemia stiveneda.

K 6hulahtisusega patsientidel vaheneb kiire soolepassaazi t6ttu Nifedipine Pharmamatch retard
tabl ettide imendumise- ja toimeaeg.

Patsientidel, kellel on diagnoositud ahenemine soolestikus, e ole soovitatav kasutada Nifedipine
Pharmamatch retard tabl ette.

Nifedipine Pharmamatch retard tabl ettide kasutamise gjal on téheldatud gastrointestinaaltrakti
obstruktsioonindhte ka patsientidel, kellel e ole diagnoositud soolte ahenemist vai obstruktsiooni.
Nifedipine Pharmamatch retard tablette el ole soovitatav manustada patsientidel e, kellele on pérast
soole operatsiooni (néiteks parast proktektoomiat) moodustatud ileostoom (Kocki kott).

Ettevaatlikult tuleb ravimit manustada vaga madal a verer8huga patsientidel e (raske hiipotensioon
stistool se rdhuga alla 90 mm Hg).

Ravimit peab kasutama ettevaatusega madala vererdhuga patsientidel, sest nifedipiini kasutamisel vaib
vererbhk veelgi langeda.

Nifedipine Pharmamatch retard tabl ettide kombineerimisel beetabl okaatoritega voi teiste vererdhku
aandavate preparaatidega vGib ravimite toime summeeruda. Nifedipine Pharmamatch retard tabletid el
hoia dra teiste verer6hku alandavate preparaatidega ravi katkestamise jargselt tekkivat vereréhu téusu.

Nifedipiini e kasutata miokardi infarkti sekundaarseks preventsiooniks.
Nifedipiini el kasutata gedate stenokardiahoogude raviks.

Ohutust maliigse hupertensiooni ravis el ole kinnitatud.
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Diabeetikud, kes kasutavad Nifedipine Pharmamatch retard tabl ette, peaksid hoolikalt jalgima oma
veresuhkru taset ning vajadusel diabeedi ravi kohandama.

Nifedipiini peab manustama ettevaatusega patsientidele, kellel on oht hiipergl ikeemiaks.

Maliigse hupertensiooni ja huipovoleemiaga dial ttisihaigetel voib nifedipiini kasutamisel tekkida
markimisvadrne vererdhu langus.

Harvaesineva périliku galaktoos talumatuse, Lapp laktaasi puudulikkuse ja gllikoosi-galaktoosi
mal absorptsiooniga patsiendid ei tohi seda ravimit votta

Kunstlik viljastamine

Nifedipiini jateisi kaltsiumikanali blokaatoreid on kunstlikul viljastamisel seostatud potrduvate
bi okeemiliste muutustega spermatosoi dide pdhistruktuurides, mille tagajérjel kahjustub
seemnerakkude funktsioon.

Meestel, kes proovivad kunstliku viljastamise teel saadaisaks, kuid ebadnnestuvad korduvalt ning
kellel ei leita Uhtegi teist pdhjust, peaks kaaluma viljatuse vdimaliku pdhjusena kaltsiumikanali
blokaatoreid.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Nifedipiin metaboliseerub tstitokroom P450 3A4 siisteemi kaudu (CY P3A4). Nimetatud slisteem on
esindatud gastrointestinaaltrakti limaskestas ja maksas.

Ravimid, misinhibeerivad v&i indutseerivad ensiiimi CY P3A4 v&ivad mdjutada suukaudse nifedipiini
imendumist v8i elimineerumist.

Ravimid, misindutseerivad CY P3A4

Rifampitsiin

Rifampitsiin on tugev CY P3A4 siisteemi indutseerija. Nifedipiini jarifampitsiini koosmanustamisel
vaheneb mérkimisvaarselt nifedipiini tdhusus ja biosaadavus (AUC véhenemine 95%).

Nifedipiini jarifampitsiini koosmanustamine on vastunéi dustatud.

Fenltoiin

Fenutoiin on CY P3A4 stisteemi indutseerija. Nifedipiini jafenttoiini koosmanustamisel vaheneb
nifedipiini efektiivsus ja biosaadavus (AUC vahenemine 70%). Kui mdlemat ravimit manustatakse
Uheaegselt, peab nifedipiini kliinilist toimet jélgima javajadusel annust suurendama. Kui nifedipiini
annust tOstetakse fenttoiini ravi foonil, tuleb fendtoiini ravi 18petamisel nifedipiini annust langetada.

Ravimid, misinhibeerivad CYP3A4

Greibimahl

Greibimahl pérsib CY P3A4 siisteemi. Greibimahlaja nifedipiini koosmanustamine pdhjustab esimese
maksapassaazi vahenemise tottu nifedipiini plasmakontsentratsiooni tdusu. Tulemusenavib
nifedipiin avaldada tugevamat vererfhku langetavat toimet. Pérast regulaarset greibimahlajoomist
voib nifedipiini tugevam toime avalduda kuni kolm péeva parast greibimahla tarvitamist. Greitbimahla
joomine nifedipiinravi gjal e ole soovitatav (vt 5.2).

Tsimetidiin

CY P3A4 suisteemi inhibeerimise tulemusena suurendab tsimetidiin nifedipiini plasmakontsentratsiooni
javdimendab nifedipiini antihipertensiivset toimet. Hlpertensiooni ravis tuleb selle koostoimega
arvestada.

Erttromitsiin, fluoksetiin, proteaasi inhibiitorid ja asooli derivaadid

Puuduvad Kliinilised koostoimeuuringud nifedipiini ja CY P3A4 siisteemi inhibeerivate ravimite

erutromitsiini, fluoksetiini, proteaasi inhibiitorite (amprenaviir, indinaviir, nelfinaviir, ritonaviir,
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saguinaviir) jaasooli derivaatide (ketokonasool, itrakonasool ja flukonasool) vastastikuste toimete
kohta.

On tdestatud, et fluoksetiin, indinaviir jaritonaviir inhibeerivad in vitro CY P3A4 siisteemi poolt
vahendatud nifedipiini metabolismi.

Erdtromatsiini, fluoksetiini ja proteaasi inhibiitorite manustamisel koos nifedipiiniga voiks oodata
nifedipiini biosaadavuse suurenemist esimese maksapassaazi metabolismi tdusu tdttu ning
eliminatsiooni vahenemist. Kui nimetatud ravimeid manustatakse Uiheaegselt, peab jélgima patsiendi
vererbhku ja vajadusel vdhendama nifedipiini annust.

Teised koostoimed

Karbamasepiin, fenobarbitaal ja valproehape

On tbestatud, et moned ravimid mdjutavad struktuurilt kaltsiumikanali blokaatoritega sarnase ravimi
nimodipiini plasmakontsentratsiooni. Mojutused avalduvad kas enstitiimi induktsiooni (karbamasepiin,
fenobarbitaal) voi enstiimi inhibitsiooni (val proehape) kaudu. Nimetatud ravimite ja nifedipiini
koosmanustamisel e saa vélistada véimalikku nifedipiini plasmakontsentratsiooni suurenemist voi
vahenemist ning muutusi ravimi efektiivsuses.

Antihupertensiivsed ravimid

Nifedipiini vererdhku langetavat toimet saab potentseerida, kui manustada nifedipiiniga samaaegselt
teisi antihlipertensiivseid ravimeid.

Kui nifedipiini kasutada koos beetabl okaatoritega, tuleb patsienti hoolikalt jélgida. Ravimite
manustamisele vaib jargneda raske hipotensioon. Mdnel juhul vib siiveneda slidamepuudulikkus.

Kinidiin

Mdnedes uuringutes on téheldatud nifedipiini jakinidiini Uheaegsel manustamisel nifedipiini
plasmakontsentratsiooni tdusu. Osades uuringutes aga ei ole kinidiini toime nifedipiini
farmakokineetilistele omadustele leidnud kinnitust.

Kui nifedipiinravile lisatakse kinidiin, on vaja hoolikalt jalgida patsiendi vererdhku.

Pharmamatch retard tabl ettide toime teistele ravimitele”)

Kinupristiin/dalfopristiin

Nifedipiini ja quinupristin/dalfopristini koosmanustamine voib pohjustada nifedipiini
plasmakontsentratsiooni téusu (vOrreldes platseeboga maksimaal se kontsentratsiooni tous Cax 33%).
Nimetatud ravimite manustamisel peab hoolikalt jalgima patsiendi vererdhku ning vajadusel
vahendama nifedipiini annust.

Diltiaseem
Diltiaseem véhendab nifedipiini kliirensit. Ravimite koosmanustamisel peab olema ettevaatlik.
Vajadusel vahendada nifedipiini annust.

Tsisapriid

Tsisapriidi janifedipiini koosmanustamine v8ib pohjustada nifedipiini plasmakontsentratsiooni tdusu.
Ravimite manustamisel peab hoolikalt jalgima patsiendi verer6hku ning vajadusel véahendama
nifedipiini annust.

Digoksiin

Nifedipiini jadigoksiini koosmanustamisel voib vaheneda digoksiini kliirens, mille tagajérjel suureneb
digoksiini plasmakontsentratsioon. Ettevaatusabinduna tuleb patsienti jalgida digoksiini mirgistuse

simptomite osas ja vajadusel véhendada glikosiidi annust. Digoksiini annuse véhendamisel tuleb
lahtuda digoksiini plasmakontsentratsioonist.

Kinidiin
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Uksikutel juhtudel on kinidiini ja nifedipiini kombinatsiooni kasutamisel vahenenud kinidiini
kontsentratsioon seerumis. Nifedipiini manustamise I6petamisel on kinidiini kontsentratsioon téusnud
esialgsele tasemele.

Kirjeldatud vastastikmdju tottu on soovitatav kinidiini ja nifedipiini koosmanustamisel jalgida
kinidiini plasmakontsentratsiooni. Juhul, kui kinidiini foonil alustatakse voi |Opetatakse nifedipiini
manustamine, on ndidustatud kinidiini annuse muutmine. (vt ka alapunkt , Nifedipine Pharmamatch
retard tablettide toime teistele ravimitele”)

Diureetikumid
Nifedipiini lisamisel diureetikumravile voib tekkida ajutine salureetiline efekt ning stiveneda juba
eelnevalt esinenud hiipokaleemia.

I ntravenoosne magneesiumsulfaat

Intravenoosse magneesiumsulfaadi ja nifedipiini koosmanustamisel peab olema vaga ettevaatlik.
Uksikutel juhtudel on taheldatud nimetatud ravimite iheaegsel manustamisel neuromuskul aarse
blokaadi teket.

Takroliimus

Takroliimus metaboliseerub tstiktokroom P450 3A4 siisteemi kaudu. Avaldatud uuringuandmed
naitavad, et Uksikutel juhtudel voib nifedipiini jatakroliimuse koosmanustamisel vahendada
takroliimuse raviannust. Nimetatud ravimite manustamisel peab jalgima takroliimuse
plasmakontsentratsiooni ning vajadusel vahendama takroliimuse annust.

Ravimid, mis ei omakoostoimeid Nifedipine Pharmamatch retard tabl ettidega

Jéargnevad ravimid ei mdjuta Nifedipine Pharmamatch retard tabl ettidega koosmanustamisel nifedipiini
farmakokineetikat: 100 mg atsettitl salitstitlhape, benasepriil, kandesartaan tsileksetiil, doksasosiin,
omeprasool, orlistat, pantoprasool, ranitidiin, rosiglitasoon vai triamtereen/hidroklorotiasiid.

Nifedipiini manustamine koos 100 mg atsettitil salitstitilhappega el mdjuta atsettitil salitstitl happe
toimet trombotsuiiitide agregatsioonile ja veritsusajale.
Nifedipiin e mdjuta kandesartaantsileksetiili, tserivastatiini ega irbesartaani farmakokineetikat.

Muud koostoimed

Nifedipiin vbib spektrofotomeetrial petlikult suurendada uriini vanill iitilmandel happe sisaldust.
Nifedipiin e m&juta HPCL véartusi.

4.6 Rasedusjaimetamine

Nifedipiini kasutamise kohta rasedatel ei ole piisavalt andmeid. Loomkatsed on ndidanud kahjulikku
toimet reproduktiivsusele, embriiole jaloote arengule. Nifedipiini embriotoksiline ja teratogeenne
toime avaldus, kui ravimit manustati emasloomadel e toksilistes annustes. Nifedipiin on raseduse gjal
vastundidustatud (vt 4.3).

Nifedipiini el tohi kasutada naised, kes plaanivad rasestuda (vt 4.4).

Kasutamine rinnaga toitvatel emadel

Nifedipiin eritub véikestes kogustes rinnapiima. Ei ole teada, kas rinnapiimas olev ravim avaldab
farmakol oogilist toimet imikule.

Ettevaatusabinfuna on soovitav rinnagatoitmine ravi gjaks katkestada.

4.7 Toimereaktsioonikiirusele
Kui patsiendil kaasneb raviga pearinglust, peavalu, vasimust voi iiveldust, voib reaktsiooniaeg

pikeneda jaravim voib omada toimet autojuhtimise ja masinate kasitsemise voimele.
Eriti tugevalt véljendub see ravi alguses, preparaadi asendamisel teisega vdi koosmdjus alkoholiga.
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48 Korvaltoimed

Kdrvaltoimete sagedused on esitatud jargmiselt: vaga sage (> 1/10); sage (> 1/100, < 1/10); aeg-galt
(> 1/1000, < 1/100); harv (> 1/10 000, < 1/1000); véga harv (< /10 000), sealhulgas Uksikjuhud.

Kdrvaltoimed on sageli annusest sdltuvad jatekivad kdige sagedamini esimestel ravinadalatel.

Sldame-veresoonkonna héired:
- Véga sage: perifeerne turse, néo punetus.

- Sage: ravi jarsul |6petamisel stenokardia, stenokardiahoogude sagenemine vdi raskusastme
stivenemine, stidamelihase isheemia siivenemine (kaasa arvatud
stidamelihase infarkt), sidamepekslemishood (tahhikardia), sidame
pai spuudulikkus, hipotensioon, ortostaatiline hiipotensioon.

- Aeg-gjalt: vatsakeste artitmia, juhtehéired, supraventrikul aarsete aritmiate slivenemine, sdrmede
perfusioonihédired Raynaud’ stindroomiga patsientidel.

- Véga harv: kopsuturse, minestamine, siidameblokaad.

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired

- Véga harv: kopsuturse.

Seedetrakti hédired:

- Sage: kdhukinnisus, iiveldus.

- Aeg-gjalt: stisteemse skleroosiga patsientidel gastro-6sofageaal ne refluks, alergiline

hepatiit, alkohoolse tsirroosiga patsientidel portaal stisteemi rohu tbus,
maksaensiiimide aktiivsuse médduv tous.

- Harv: besoaari teke. Pikagjalise ravi jargselt voib tekkida igemete hliperplaasia,
mis taandub pérast nifedipiinravi |Gpetamist.

Néarviststeemi héired:

- Aeg-gjalt: jasemete halvatus (kéed jajalad), sdrmede tdmblemine.
- Véga harv: depressioon.

Verejalumfisisteemi héired:
- Véga harv: aplastiline aneemia, nifedipiini ja propranolooli koosmanustamisel kaaliumi
kontsentratsiooni tdus.

Endokriinstisteemi héired:

- Harv: glnekomastia Ule 50-aastastel meestel, mis taandub nifedipiinravi
|Bpetamisel.

Naha ja nahaal uskoe kahjustused:

- Harv: nahal d6ve.

- Véga harv: eksfoliatiivne dermatiit, Steven-Johnson’i siindroom, multiformne ertiteem,

urtikaaria, ravimallergia, villtdbi (pemfigus), fototoksilisus.

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused:
- Harv: lihaskrambid.

Reproduktiivse slisteemi jarinnandérme héaired:
- Aeg-gjalt: atroofiline endomeetrium.
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- Vaga harv: noktuuria, neerufunktsiooni &ge halvenemine kroonilise
neerupuudulikkusega patsientidel (poorduva iseloomuga).

Silmakahjustused:
- Aeg-gjalt: silmavalu, gjutised ndgemishéired.

Kdérvajalabirindi kahjustused:
- Vaga harv: silmaiimbruse turse, kdrvade kumisemine.

Uldised héired ja manustamiskoha reaktsioonid:

- Vaga sage: peavalu, peapddritus, uimasus, survetunne pess.
- Sage: pearinglus, vasimus.
- Aeg-agjalt: palaviku tous esimestel paevadel péarast ravi alustamist.

4.9 Uleannustamine

Kliinilised simptomid

Uleannustamise koige tavalistemaks siimptomiteks on:

- veresoonte laienemisest tingitud raskekujuline hiipotensioon ja tahhikardia véi bradikardia;

- ainevahetuse héired, hiiperglikeemia, metabool ne atsidoos ja hiipo- vi hiiperkaleemig;

- stidamenahud nagu slidameblokaad, atrioventrikul aarsdlme Ul ejuhtehéire ja aslistoolia,
kardiovaskulaarne Sokk, millega kaasneb kopsuturse.

- muud mirgistuse siimptomid v@ivad ollaiiveldus, oksendamine, uimasus, pearinglus,
segasussei sund, unisus, ndopunetus, hiipoksia, peavalu, punane papulaarne [66ve nédol ja
teadvusetus kuni koomani.

Ravi

Kui ravimit on manustatud suukaudselt, on esmaabiks maoloputus ja eluliste funktsioonide tagamine
(stabiliseerida stidameveresoonkonna seisund).

Toimeainet aeglaselt vabastavate ravimite eemal damine organismist peab toimumanii pdhjalikult kui
voimalik. Soovitav oleks teostada peensoole puhastus (irrigatsioon), et takistada aktiivse toimeaine
imendumist peensooles (ravimi tavalisele manustamisele iseloomulik etapp).

Téiskasvanutele tuleb Uleannustamise korral manustada aktiveeritud sttt iga nelja tunni jérel annuses
25 g. Lastele, kes on kogemata nifedipiini sisse votnud, manustatakse iga neljatunni jarel 10 g
aktiveeritud sitt.

Nifedipiin e ole dialttsitav, mistéttu hemodialtiis e ole nifedipiini Uleannustamise korral
naidustatud. Nifedipiini tleannustamise korral voib soovitada plasmafereesi, kuna nifedipiinil on
kdrge afiinsus plasmaproteiinide suhtes ning suhteliselt véike jaotuvusruumala.

Uleannustamise korral tuleb jalgida regulaarselt patsiendi vererdhku, elektrokardiograafiat, tsentraal set
arteriaal set rohku, kopsukapillaaride kiilr6hku, uureat ja elektrol Uiite.

Bradikardia simptomaatiliseks raviks voib kasutada atropiini v6i B-simpatomimeetikume, néiteks
isoprenaliini. Eluohtliku bradikardia korral v8ib paigal dada gjutise stidamestimul aatori.

Kardiovaskulaarset Sokki ja arteriaal set vasodilatatsiooni peaks ravima kaltsiumiga (10...20 ml 10%
kaltsiumgl Ukonaati aeglastelt veeni, vgjadusel korrata). Nimetatud ravimeetodi kasutamisel voib
seerumi kaltsiumi sisaldus Ul etada lubatud normivéaartuse. Kui kaltsiumi manustamine j&&b tulemuseta,
vOib ravi jétkata EKG jalgimisega. Lisaks vBib manustada 3-stimpatomimeetikume, néiteks 0,2 mg
isoprenaliini aeglaselt veeni voi veenisisese plsiinfusiooninakiirusega 5 mg/min.
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Kui kaltsiumi jaisoprenaliiniga el saavutata vajalikku vererdhu tdusu, tuleb kasutada veresooni
ahendavaid siimpatomi meetikume nagu dopamiin vGi noradrenaliin. Dopamiini ja noradrenaliini
annused sdltuvad patsiendi kliinilisest seisundist ja ravivastusest.

Lisaks on nadidustatud intravenoosne vedelike manustamine, mida tuleb teostada ettevaatlikult, et
véltida stidame Ulekoormuse teket.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

ATC-kood: CO8CA05

Farmakoterapeutiline grupp: kaltsiumikanali blokaatorid.

Nifedipiin on kaltsiumikanali blokaator, mis avaldab spasmol tditilist toimet pohiliselt koronaaride
seintele.

Nifedipiin alandab arterite lihaskoe toonust, pdhjustades nende laienemist ja soodustades perifeerset
verevoolu. Nifedipiin langetab perifeerset vastupanu ja vahendab stidame jarelkoormust. Nimetatud
omaduste t6ttu on Nifedipine Pharmamatch retard efektiivne stenokardia ja hiipertensiooni ravim.

Uhes Kliinilises uuringus hinnati Nifedipine retard toimeainet prolongeeritult vabastavate tablettide
mdju kardiovaskulaarsel e ja tserebrovaskul aarsel e suremusel e. Uuringu esmaseks tulemusnéitajaks oli
insult, miokardiinfarkt (k.a 8kksurm), siidamepuudulikkus v8i mistahes slidameveresoonkonna
pBhjusest tingitud surm (tegemist on nn. kombineeritud tulemusnéitajaga).

Nimetatud randomiseeritud, topeltpime, prospektiivne uuring viidi 18bi hiipertensiooniga patsientide
populatsioonil. Uuringus osalgjatel oli vererdhk vahemalt 150/95 mm Hg voi stistool ne rohk

> 160 mm Hg. Pedle selle oli kdigil uuringus osalgjatel Uks voi mitu kardiovaskul aarset riskifaktorit.
Uuringus osales 6321 patsienti vanuses 55...80 aastat, kedaraviti 3...4,8 aastat kas Nifedipine Retard
tablettidega vOi standardse diureetikumide kombinatsiooniga (hiidroklorotiasiid 25 mg + amiloriid

5 mg). Uuringu tulemused néitavad, et Nifedipine Retard omab vordselt nii antihlipertensiivset toimet
kui katoimet kombineeritud tulemusnéitagjatele.

Uuringutulemuste tksikasjalik anal liiis néitab teatud erinevusi kahe uuringugrupi tulemustes. Insul di
esinemissagedus nifedipiini ja diureetikumide grupis oli vastavalt 2,0% ja 2,3%. M tokardiinfarkti
esines vastavalt 2,9% ja 2,7% ning | etaal set |6pet méne muu kardiol oogilise komplikatsiooni
tulemusena 0,4% ja 0,4%. Stidamepuudulikkust esines nifedipiini grupis 0,9% ja diureetikumide
grupis 0,3%. Uuringukavast tingitult el saa eeltoodud kombineeritud tulemusnéitajate anal iuisist
otseseid jéreldusi teha.

Uuringu véltel teatatud korvaltoimete esinemissagedus oli kdrgem nifedipiini grupis vorreldes
kontrollgrupiga. Nifedipiini grupis oli kérvaltoimete suure esinemissageduse pdhjuseks sage
perifeersete tursete teke. Raskekujuliste kdrvaltoimete ja ainevahetusega seotud héirete, nditeks nagu
hiipokaleemia, hiiponatreemia ja hiiperurikeemia esinemissagedus oli nifedipiini grupis vaiksem.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Nifedipiin imendub kiiresti ja peaagu taielikult (> 90%). Biosaadavus on ligikaudu 40...60%.
Aktiivne toimeai ne vabaneb seedetraktis Nifedipine Pharmamatch retard tableti manustamise jérgselt
praktiliselt pusivakiirusega 16...18 tunni véltel. Farmakokineetiliste omaduste t6ttu vdib tabl ette
manustada Uks kord péevas. Toimeaine vabanemise piisiv Kiirus tagab ravimi suhteliselt stabiilse
plasmakontsentratsiooni ning maksimaal se ja minimaal se ravimi plasmakontsentratsiooni suhteliselt
vaikese erinevuse.

Toimeaine vabanemiseks Nifedipine Pharmamatch retard tablettidest on vajaligikaudu 2...4 tundi
latentsiaega. Nagu koik suukaudselt manustatavad ravimid, |&bib aktiivne toimeaine esmase
maksapassaaZi.

Stabiilne terapeutiline kontsentratsioon tekib juba pérast teise Nifedipine Pharmamatch retard tableti
manustamist.
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Greibimahlaja nifedipiini koosmanustamine pdhjustab nifedipiini esmase maksapassaazi véhenemise
(vt 4.5)

Nifedipiini farmakokineetilised omadused Nifedipine Pharmamatch retard tablettide koostises on
lineaarsed annuste korral, mis jéévad vahemikku 30...80 mg. Bioekvivalentsuse uuringutes on
naidatud, et 30 mg ja 60 mg Nifedipine Pharmamatch retard tabletid on nii tiihja kdhuga kui ka parast
sooki manustades bioekvivalentsed sarnase preparaadiga Adalat OROS.

Kuna Nifedipine Pharmamatch retard tabletid on bioekvivalentsed nifedipiini sisaldava preparaadiga
Adalat OROS, vbib vajadusel vahetada raviskeemis Uihe preparaadi teise vastu.

Jaotumine
Nifedipiin jatema metaboliidid seonduvad 92...98% ulatuses plasmaproteiinidega.

Metabolism

Manustatud nifedipiinist allub esmasel e maksapassaazile 30...40%.

Nifedipiinist metaboliseerub > 90%. Ligikaudu 70...80% manustatud ravimist eritatakse uriiniga.
Nifedipiini metabolismi kaigus tekib kaks pbhilist metaboliiti: plridiin-3-karboonhape ja 2-
hidrokstimet(ul-pdridiin-3-karboonhape vdi olenevalt pH”st tema laktoon vorm. Farmakoloogiliselt
on metaboliidid inaktiivsed ning ei ole toksilised.

Eliminatsioon

Nifedipiinil on |thike poolvaartusaeg- ligikaudu 2...4 tundi.

Pérast viimase manustatud annuse toimeaine vabanemist jaimendumist hakkab ravimi
plasmakontsentratsioon langema sama pool vaartusajaga kui suukaudsetel ravimvormidel.

M aksapuudulikkusega patsientidel on ravimi eliminatsiooni poolvaértusaeg méarkimisvaarselt
pikenenud ning kliirens vahenenud. Raske maksapuudulikkuse korral voib osutuda vajalikuks
langetada ravimi annust.

54 Prekliinilised ohutusandmed

Tavaparased farmakol oogilise ohutuse, kroonilise toksilisuse, genotoksilisuse ja kartsinogeensuse
prekliinilised uuringud e ole ndidanud kahjulikku toimet.

Hiirtel, rottidel jakadlikutel [8biviidud loomkatsetes on ilmnenud kahjulik toime reproduktiivsusel e,
embriiole jaloote arengule. Nifedipiini embriotoksiline ja teratogeenne toime avaldus, kui ravimit
manustati emasloomadel e toksilistes annustes.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiaineteloetelu

Karbomeer, kolloidne ranidioksiid (E551), hiipromelloos (E464), laktoosmonohidraat,
magneesiumstearaat (E572), metakritlhappe kopol imeer, makrogool, poltvidoon (E1201), punane
raudoksiid (E172), talk (E533b), titaandioksiid (E171)

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kalblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Séilitamise eritingimused

Hoida originaal mahutis.
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6.5 Pakendi iseloomustusja sisu

Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid 28 tk
PVC/PVDC jaaumiiniumfooliumist blisterpakendis.

6.6 Erinduded havitamiseks

Erinbuded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

Pharmamatch BV

Stationsweg Oost 281D

3930 EB Woudenberg

Holland

8. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

RV G 31823 — Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid.

0. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

29. november 2004

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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PAKENDI MARGISTUSJA INFOLEHT
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PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid.
Nifedipiin.

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga tablett sisaldab: 30 mg nifedipiini.

3. ABIAINED

Karbomeer, kolloidne ranidioksiid (E551), hipromelloos (E464), |aktoosmonohiidraat,
magneesiumstearaat (E572), metakritlhappe kopolimeer, makrogool, poltvidoon (E1201), punane
raudoksiid (E172), talk (E533b), titaandioksiid (E171)

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

28 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti.

5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Sisaldab laktoosi.

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaal mahutis.
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATM EMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Pharmamatch BV
Stationsweg Oost 281D
3930 EB Woudenberg
Holland

‘ 12.  MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

‘ 13. PARTII NUMBER

Partii number:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSIJUHEND

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)
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MINIMAALSED NOUDED, MISPEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDITEL

RIBAPAKENDID

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid.
Nifedipiin.

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

PM

3. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 4. PARTII NUMBER

Partii:

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid.
Nifedipiin.

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Igatablett sisaldab: 60 mg nifedipiini.

3. ABIAINED

Karbomeer, kolloidne ranidioksiid (E551), hipromelloos (E464), |aktoosmonohiidraat,
magneesiumstearaat (E572), metakritlhappe kopolimeer, makrogool, poltvidoon (E1201), punane
raudoksiid (E172), talk (E533b), titaandioksiid (E171)

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

28 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti.

5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Sisaldab laktoosi.

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaal mahutis.
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATM EMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Pharmamatch BV
Stationsweg Oost 281D
3930 EB Woudenberg
Holland

‘ 12.  MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

‘ 13. PARTII NUMBER

Partii number:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSIJUHEND

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)
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MINIMAALSED NOUDED, MISPEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDITEL

RIBAPAKENDID

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid.
Nifedipiin.

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

PM

3. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 4. PARTII NUMBER

Partii:

5. MUU
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PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

Nifedipiin

Enneravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisaklisimusi, pidage nbu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui Ukskdik milline kérvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate mdnda kdrvaltoimet,
mida sellesinfolehes el ole nimetatud, palun réakige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Nifedipine Pharmamatch retard ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Nifedipine Pharmamatch retard’i kasutamist
Kuidas Nifedipine Pharmamatch retard’ i kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Nifedipine Pharmamatch retard’i séilitada

Lisainfo

ouk~hwbdpE

1 MIS RAVIM ON NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD JA MILLEKS SEDA
KASUTATAKSE

Nifedipine Pharmamatch tabletid on saadaval 28 tabletti sisaldavate blisterpakenditena.

Nifedipiin kuulub ravimite rihma, mis |68gastavad ja laiendavad veresooni (kaltsiumikanali
blokaatorid). Veresoonte laienemise tulemusena paraneb stidame ja kéte-jalgade verevarustus ning
alaneb vererdhk. Peale selle hoiab ravim &ra ahenenud veresoontest pdhjustatud valu
stidamepiirkonnas (stenokardia).

- Nifedipine Pharmamatch retard tablette kasutatakse selleks, et vahendada stidamepiirkonnas
siidamelihase hapnikupuuduse tottu tekkivate valuhoogude teket. Nifedipine Pharmamatch
retard tablette vdib kasutada Uksinda (monoteraapiana) v6i kombinatsioonis teiste ravimitega,
mida nimetatakse beetabl okaatoriteks.

- Nifedipine Pharmamatch retard tablette kasutatakse kdrgenenud vererdhu (hipertensiooni)
raviks.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD'I
VOTMIST

Arge kasutage Nifedipine Pharmamatch retard’i:

- kui te olete Ulitundlik (allergiline) nifedipiini voi mdne Nifedipine Pharmamatch retard tableti
koostisosa suhtes,

kui te olete rase;

kui teil on stidameprobleemide tdttu tekkinud teadvusekaotuse episoode (kardiovaskulaarne
Sokk);

kui teil on diagnoositud aordi kitsenemus (aordistenoos);

kui teil on diagnoositud ebastabiilne stenokardia;

kui teil on olnud stidameinfarkt véhem kui kuu aegatagasi;

kui te kasutate ravimit rifampitsiin (ravim, mida kasutatakse teatud nakkushaiguste raviks).
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Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Nifedipine Phar mamatch retard:

- kui teil on veenide kitsenemisest (isheemia) pohjustatud sdrmede ja/vdi varvaste verevarustuse
héired. Nifedipiin voib siivendada verevarustuse puudulikkust;

- kui teil on tugevaid valusid rinnus v&i kui need valud pidevalt slivenevad. Sellisel juhul peaksite
te I16petama Nifedipine Pharmamatch retard tabl ettide v6tmise ja pidama nGu oma arstiga;

- kui teie sidame véljutusj6ud on ebapiisav (stidamepuudulikkus). Nifedipiin voib halvendada
olemasolevat stidamepuudulikkust;

- kui teil on kdhulahtisus. K 8hulahtisuse korral on nifedipiini toimeaeg | ihenenud;

- kui teil on diagnoositud soole ahenemine. Soole ahenemise Uiheks stimptomiks vib olla
kohukinnisus. Soole ahenemisega patsiendid el tohi Nifedipine Pharmamatch retard tablette
votta;

- kui teile on operatsiooni kéigus paigaldatud stoom. Sellisel juhul ei tohi te Nifedipine
Pharmamatch retard tabl ette kasutada;

- kunstlikul viljastamisel (IVF) véhendab nifedipiin viljastumise dnnestumise tdendosust;

- kui teil on madal vereréhk (hipotensioon). Nifedipiin v8ib vererdhku veelgi langetada;

- kui teil on diabeet. Nifedipiini kasutamisel voib diabeetikutel osutuda vajalikuks haiguse
kontrolli al hoidmiseks kohandada diabeedi raviskeemi;

- kui te kasutate kdrge vererbhu raviks teisi ravimeid. Vererdhu ravimid vdivad suurendada
Nifedipine Pharmamatch retard tabl ettide toimet;

- kui teie vererdhu vaartused pidevalt suurenevad (maliigne hipertensioon).

Nifedipine Pharmamatch retard tabletid el ole ndidustatud &geda stenokardiahoo raviks. Tablette
kasutatakse, et stenokardiahooge tekiks harvem.

Nifedipine Pharmamatch retard tablette ei kasutata slidamelihase infarkti @rahoidmiseks, kui
stidamekahjustus on juba tekkinud.

Annustamine maksapuudulikkusega isikutel
Kui teie maksatalitlus on kahjustunud, voib arst teile méérata ravimi véiksema annuse.

Annustamine neerupuudulikkusega isikutel

Neerupuudulikkusega patsientidel e tule annust kohandada.

Dialtusi haigetel, kellel on vaga kbrge vererfhk ja vaike veremaht, vaib Nifedipine Pharmamatch
retard tabl ettide kasutamise jargselt vererdhk vaga jarsku langeda. Kui te saate dialtilsi, konsulteerige
enne ravimi manustamist oma arstiga.

Annustamine |astel
Nifedipiini el soovitata kasutada lastel.

Kasutamine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Nifedipine Pharmamatch retard’i vétmine koos toidu ja joogiga
Greibimahl suurendab nifedipiini vererdhku alandavat toimet. Enne Nifedipine Pharmamatch retard
tablettide manustamist e ole soovitav greibimahla juua.

Nifedipine Pharmamatch retard tabl ette on soovitav votta hommikul koos klaasi veega (mitte
greibimahlaga).

Rasedusjaimetamine
Kisige omaarstilt ndu, enne kui hakkate ravimit votma.

Rasedus

Nifedipiini ohutuse kohta rasedatel ei ole piisavalt andmeid. Nifedipiin on raseduse ga
vastundidustatud. Nifedipiini ei soovitata kasutada naistel, kes plaanivad |éhigjal rasestuda.
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Imetamine
Nifedipiin eritub vaikeses koguses rinnapiima. Ei ole teada, kas rinnapiimas leiduv ravimi kogus
avaldab imikule toimet. Ettevaatusabinduna on soovitatav rinnaga toitmine ravi gaks katkestada.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Monedel patsientidel vOib ravi alguses, Uhelt ravimilt teisele Gleminekul voi koosmdjus akoholiga
tekkida pearinglust, peavalu, vasimust vai iiveldust. Need simptomid v6ivad mdjutada autojuhtimise
jamasinate kéasitsemise voimet.

Oluline teave mone Nifedipine Phar mamatch retard’i koostisaine suhtes
Nifedipine Pharmamatch retard tabletid sisaldavad laktoosi. Kui arst on teile 6elnud, et teil on teatud
suhkrute talumatus, pidage enne ravimi votmist ndu oma arstiga.

3. KUIDASNIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD’l| VOTTA

Annus
V6tke ravimit Nifedipine Pharmamatch retard alati vastavalt arsti saadud juhistele. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage nbu oma arsti vai apteekriga.

Soovitatav algannus on Uks 30 mg tablett (ks kord péevas. Vajadusel vaib arst suurendad ravimi
annust kuni 90 mg-ni ks kord péevas.

Kuidasravimit votta
Tablett tuleb alla neelata tervelt. Tablette e tohi nérida, pooleks hammustada ega imeda.
V dtke ravim sisse hommikul koos klaasi veega (mitte greibimahlaga).

Ravi kestus
Ravi kestuse otsustab arst. Arge katkestage ravi enne, kui teie raviarst teil sedatehalubab.

Kui te votate Nifedipine Phar mamatch retard’i rohkem kui ette ndhtud:

Kui te votate Nifedipine Pharmamatch retard tablette rohkem kui ette ndhtud, votke koheselt thendust
omaarstiga. Vaaikuks vaib osutuda ravimi eemaldamine organismist ja stabiilse
stidameveresoonkonna too tagamine.

Nifedipiini Gleannustamisel voib tekkidatugev vereréhu langus (hiipotensioon). Madala vererdhu
stimptomiteks on pearinglus, iiveldus, oksendamine, uimasus, segasus, unisus, ndopunetus, Shupuudus
(hupoksia), peavalu vdi punetav 166ve néol.

Raskematel juhtudel v6ib ravimi tleannustamine viia teadvuse kaotuseni. Uleannustamise
stimptomiteks on vagakiire voi aeglane stidamel 66gi sagedus.

Uleannustamise korral on soovitatav patsient panna lamama ning jalad kérgemal e tdsta (patjade abil).

Kui te unustate Nifedipine Pharmamatch retard’i votta

Kui te unustate Nifedipine Pharmamatch retard tableti votmata, tehke seda nii Kiiresti kui véimalik.
Kui olete vahele jatnud terve paeva, votke jargmine annus tavalisel gjal. Kui te kahtlete milleski, votke
Uhendust oma arst v8i apteekriga.

Arge votke kahekordset annust, kui tablett j&i eelmisel korral votmata.

Kui teldpetate Nifedipine Pharmamatch retard’i vBtmise

Kui te |18petate ravi jarsku, voivad teil tekkida uuesti samad simptomid, misteil olid enne ravi
alustamist.

Kui teil on lisaklisimusi, pidage nbu oma arsti voi apteekriga.
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4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kdik ravimid, voib ka Nifedipine Pharmamatch retard pdhjustada kdrvaltoimeid.
Ravimi votmisel voivad tekkida jargmised kdrvaltoimed:

Vaga sageli (rohkem kui Uhel patsiendil kiimnest):
peavalu

- n&o punetus

- turse jalgadel, eriti hiippeliigeste piirkonnas

- peapoodritus

- uimasus

- réhutunne peas

Sagell (rohkem kui thel patsiendil sajast, kuid vahem kui thel patsiendil kiimnest):
valud stidame piirkonnas (nifedipiini manustamise jarsul 18petamisel)

- sudame ritmihéired (stidamepekslemine)

- stidamepuudulikkus

- vasimus

- k&hukinnisus

- pearinglus

- iiveldus

- stenokardiahoogude (valuhood stidamepiirkonnas) sagenemine voi siimptomite stivenemine

- stidamelihase hapnikupuudus, sh siidamelihase infarkt

- madal vererdhk (hiipotensioon)

- jarsk verer6hu langus pustitbusmisel (ortostaatiline hiipotensioon).

Aeg ajalt (rohkemkui thel patsiendil tuhandest, kuid vahem kui Uhel patsiendil sajast):
stidameriitmihéired

- tundlikkuse tdus, eriti jalgades ja kdtes

- silmareaktsioonid nagu silmavalu ja gjutised ndgemishéired

- sdrmede témblemine

- palavik esimestel pdevadel parast ravi alustamist

- p6orduv maksaensiitimide aktiivsuse téus

- maosi salduse tdus sHogitorusse (gastrotsof ageaal ne-refluks)

- alergiline maksakahjustus

- alkohoolse maksatsirroosiga patsientidel réhu tdus portaal veenis

- emaka limaskesta henemine (atroofiline endomeetrium)

- sOrmede ja varvaste verevarustuse langus (sdrmede/varvaste verevoolu véhenemine) Raynaud’
stindroomiga patsientidel

Harva (rohkem kui Uhel patsiendil kimnest tuhandest, kuid vahem kui thel patsiendil tuhandest):
- nahal 6ove

- lihasekrambid

- igemete turse

- sooltes tekkinud seedimatu taimekiududest pallitaoline moodustis (besoaar)

- rinnanddrmete arenemine vanematel meestel (glinekomastia)

Vaga harva (vahem kui Uhel patsiendil kiimnest tuhandest):

- dine voodimérgamine

- depressioon

- péikesekiirguse toimel villide teke nahale (fototoksilisus)

- jérsk neerufunktsiooni halvenemine krooniliste neeruhaigustega patsientidel
turse silmade Umbruses (periorbitaal ne 6deem)

- kdrvade kumisemine

- kopsuturse

- minestamine (stinkoop)

- stidamebl okaad
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- naha koorumine voi ketendamine (eksfoliatiivne dermatiit)

- naha ja limaskestade villiline 166ve huultel, silmadel, suus, ninakdikudes vGi genitaalidel
(Steven-Johnson’i stindroom)

- nahal 66ve (multiformne ertiteem, villtBbi, ravimallergia, nGgestdbi)

- punaste vererakkude vahenemine (aplastiline aneemia)

- vere kaaliumi sisalduse tdus (kui nifedipiini kastutada koos propranolooliga)

Kui Uksk6ik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate ménda kdrvaltoimet, mida
sellesinfolehes el ole nimetatud, palun réékige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDASNIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD’l SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Mitte kasutada Nifedipine Pharmamatch retard tablette pérast pakendil margitud kol blikkusaja 16ppul.
Kdlblikkusaeg on pakendil méargitud , kdlblik kuni” margistuse jargselt.

Esimesed kaks numbrit viitava kuule, viimased kaks aastale.

Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasel e péevale.

Hoida Nifedipine Pharmamatch retard tablette originaal pakendis koos pakendi infolehega.

Ravimeid el tohi &éra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas héavitatakse ravimeid, mida enam e vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
6. LISAINFO

Mida Nifedipine Phar mamatch retard sisaldab:

- Toimeaine on nifedipiin. ga Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg toimeainet prolongeeritult
vabastav tablett sisaldab 30 mg nifedipiini.

- Abiained on: karbomeer, kolloidne ranidioksiid (E551), hipromelloos (E464),
|aktoosmonohiidraat, magneesiumstearaat (E572), metakriitlhappe kopol imeer, makrogooal,
polUvidoon (E1201), punane raudoksiid (E172), talk (E533b), titaandioksiid (E171).

Kuidas Nifedipine Pharmamatch retard véalja néeb ja pakendi sisu

Nifedipine Pharmamatch retard on toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid, mis on valimuselt
Ummargused, kaksikkumerad ja heleroosat vérvi.

Nifedipine Pharmamach retard tabletid on 28 kaupa pakendatud kalenderpakenditesse (sisaldavad
kahte 14-tabletilist blisterpakendit).

Mudgiloa hoidjajatootja
Pharmamatch B.V.
Postbus 82

3930 EB Woudenberg
Holland

Infoleht on viimati kooskdlastatud { KK/AAAA}.
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

Nifedipiin

Enneravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisaklisimusi, pidage nbu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui Ukskdik milline kérvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate mdnda kdrvaltoimet,
mida sellesinfolehes el ole nimetatud, palun réakige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Nifedipine Pharmamatch retard ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Nifedipine Pharmamatch retard’i kasutamist
Kuidas Nifedipine Pharmamatch retard’ i kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Nifedipine Pharmamatch retard’i séilitada

Lisainfo

ouk~hwbdpE

2. MIS RAVIM ON NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD JA MILLEKS SEDA
KASUTATAKSE

Nifedipine Pharmamatch tabletid on saadaval 28 tabletti sisaldavate blisterpakenditena.

Nifedipiin kuulub ravimite rihma, mis |68gastavad ja laiendavad veresooni (kaltsiumikanali
blokaatorid). Veresoonte laienemise tulemusena paraneb stidame ja kéte-jalgade verevarustus ning
alaneb vererdhk. Peale selle hoiab ravim &ra ahenenud veresoontest pdhjustatud valu
stidamepiirkonnas (stenokardia).

- Nifedipine Pharmamatch retard tablette kasutatakse selleks, et vahendada stidamepiirkonnas
siidamelihase hapnikupuuduse tottu tekkivate valuhoogude teket. Nifedipine Pharmamatch
retard tablette vdib kasutada Uksinda (monoteraapiana) v6i kombinatsioonis teiste ravimitega,
mida nimetatakse beetabl okaatoriteks.

- Nifedipine Pharmamatch retard tablette kasutatakse kdrgenenud vererdhu (hipertensiooni)
raviks.

4. MIDA ON VAJA TEADA ENNE NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD'I
VOTMIST

Arge kasutage Nifedipine Pharmamatch retard’i:

- kui te olete Ulitundlik (allergiline) nifedipiini voi mdne Nifedipine Pharmamatch retard tableti
koostisosa suhtes,

kui te olete rase;

kui teil on stidameprobleemide tdttu tekkinud teadvusekaotuse episoode (kardiovaskulaarne
Sokk);

kui teil on diagnoositud aordi kitsenemus (aordistenoos);

kui teil on diagnoositud ebastabiilne stenokardia;

kui teil on olnud stidameinfarkt véhem kui kuu aegatagasi;

kui te kasutate ravimit rifampitsiin (ravim, mida kasutatakse teatud nakkushaiguste raviks).
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Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Nifedipine Phar mamatch retard:

- kui teil on veenide kitsenemisest (isheemia) pohjustatud sdrmede ja/vdi varvaste verevarustuse
héired. Nifedipiin voib siivendada verevarustuse puudulikkust;

- kui teil on tugevaid valusid rinnus v&i kui need valud pidevalt slivenevad. Sellisel juhul peaksite
te I16petama Nifedipine Pharmamatch retard tabl ettide v6tmise ja pidama nGu oma arstiga;

- kui teie sidame véljutusj6ud on ebapiisav (stidamepuudulikkus). Nifedipiin voib halvendada
olemasolevat stiidamepuudulikkust;

- kui teil on kdhulahtisus. K 8hulahtisuse korral on nifedipiini toimeaeg | ihenenud;

- kui teil on diagnoositud soole ahenemine. Soole ahenemise Uheks stimptomiks vib olla
kohukinnisus. Soole ahenemisega patsiendid el tohi Nifedipine Pharmamatch retard tablette
votta;

- kui teile on operatsiooni kéigus paigaldatud stoom. Sellisel juhul ei tohi te Nifedipine
Pharmamatch retard tabl ette kasutada;

- kunstlikul viljastamisel (IVF) véhendab nifedipiin viljastumise dnnestumise tdendosust;

- kui teil on madal vereréhk (hipotensioon). Nifedipiin v8ib vererdhku veelgi langetada;

- kui teil on diabeet. Nifedipiini kasutamisel voib diabeetikutel osutuda vajalikuks haiguse
kontrolli al hoidmiseks kohandada diabeedi raviskeemi;

- kui te kasutate kdrge vererbhu raviks teisi ravimeid. Vererdhu ravimid voivad suurendada
Nifedipine Pharmamatch retard tabl ettide toimet;

- kui teie vererdhu vaartused pidevalt suurenevad (maliigne hipertensioon).

Nifedipine Pharmamatch retard tabletid el ole ndidustatud &geda stenokardiahoo raviks. Tablette
kasutatakse, et stenokardiahooge tekiks harvem.

Nifedipine Pharmamatch retard tablette el kasutata slidamelihase infarkti @rahoidmiseks, kui
stidamekahjustus on juba tekkinud.

Annustamine maksapuudulikkusega isikutel
Kui teie maksatalitlus on kahjustunud, voib arst teile méérata ravimi véiksema annuse.

Annustamine neerupuudulikkusega isikutel

Neerupuudulikkusega patsientidel e tule annust kohandada.

Dialtusi haigetel, kellel on vaga kbrge vererfhk ja vaike veremaht, vaib Nifedipine Pharmamatch
retard tabl ettide kasutamise jargselt vererdhk vaga jarsku langeda. Kui te saate dialtilsi, konsulteerige
enne ravimi manustamist oma arstiga.

Annustamine |astel
Nifedipiini el soovitata kasutada lastel.

Kasutamine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Nifedipine Pharmamatch retard’i vétmine koos toidu ja joogiga
Greibimahl suurendab nifedipiini vererdhku alandavat toimet. Enne Nifedipine Pharmamatch retard
tablettide manustamist e ole soovitav greibimahla juua.

Nifedipine Pharmamatch retard tabl ette on soovitav votta hommikul koos klaasi veega (mitte
greibimahlaga).

Rasedusjaimetamine
Kisige omaarstilt ndu, enne kui hakkate ravimit votma.

Rasedus

Nifedipiini ohutuse kohta rasedatel ei ole piisavalt andmeid. Nifedipiin on raseduse ga
vastundidustatud. Nifedipiini ei soovitata kasutada naistel, kes plaanivad |éhigjal rasestuda.
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Imetamine
Nifedipiin eritub vaikeses koguses rinnapiima. Ei ole teada, kas rinnapiimas leiduv ravimi kogus
avaldab imikule toimet. Ettevaatusabinduna on soovitatav rinnaga toitmine ravi gaks katkestada.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Monedel patsientidel vOib ravi alguses, Uhelt ravimilt teisele Gleminekul voi koosmdjus akoholiga
tekkida pearinglust, peavalu, vasimust vai iiveldust. Need simptomid v6ivad mdjutada autojuhtimise
jamasinate kéasitsemise voimet.

Oluline teave mone Nifedipine Phar mamatch retard’i koostisaine suhtes
Nifedipine Pharmamatch retard tabletid sisaldavad laktoosi. Kui arst on teile 6elnud, et teil on teatud
suhkrute talumatus, pidage enne ravimi votmist ndu oma arstiga.

5. KUIDASNIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD’l| VOTTA

Annus
V6tke ravimit Nifedipine Pharmamatch retard alati vastavalt arsti saadud juhistele. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage nbu oma arsti vai apteekriga.

Soovitatav algannus on Uks 30 mg tablett (ks kord péevas. Vajadusel vaib arst suurendad ravimi
annust kuni 90 mg-ni ks kord péevas.

Kuidasravimit votta
Tablett tuleb alla neelata tervelt. Tablette e tohi nérida, pooleks hammustada ega imeda.
V dtke ravim sisse hommikul koos klaasi veega (mitte greibimahlaga).

Ravi kestus
Ravi kestuse otsustab arst. Arge katkestage ravi enne, kui teie raviarst teil sedatehalubab.

Kui te votate Nifedipine Phar mamatch retard’i rohkem kui ette ndhtud:

Kui te votate Nifedipine Pharmamatch retard tablette rohkem kui ette ndhtud, votke koheselt thendust
omaarstiga. Vaaikuks vaib osutuda ravimi eemaldamine organismist ja stabiilse
stidameveresoonkonna too tagamine.

Nifedipiini Gleannustamisel voib tekkidatugev vereréhu langus (hiipotensioon). Madala vererdhu
stimptomiteks on pearinglus, iiveldus, oksendamine, uimasus, segasus, unisus, ndopunetus, Shupuudus
(hupoksia), peavalu vdi punetav 166ve néol.

Raskematel juhtudel v6ib ravimi tleannustamine viia teadvuse kaotuseni. Uleannustamise
stimptomiteks on vagakiire voi aeglane stidamel 66gi sagedus.

Uleannustamise korral on soovitatav patsient panna lamama ning jalad kérgemal e tdsta (patjade abil).

Kui te unustate Nifedipine Pharmamatch retard’i votta

Kui te unustate Nifedipine Pharmamatch retard tableti votmata, tehke seda nii Kiiresti kui véimalik.
Kui olete vahele jatnud terve paeva, votke jargmine annus tavalisel gjal. Kui te kahtlete milleski, votke
Uhendust oma arst v8i apteekriga.

Arge votke kahekordset annust, kui tablett j&i eelmisel korral votmata.

Kui teldpetate Nifedipine Pharmamatch retard’i vBtmise

Kui te |18petate ravi jarsku, voivad teil tekkida uuesti samad simptomid, misteil olid enne ravi
alustamist.

Kui teil on lisaklisimusi, pidage nbu oma arsti voi apteekriga.
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4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kdik ravimid, voib ka Nifedipine Pharmamatch retard pdhjustada kdrvaltoimeid.
Ravimi votmisel voivad tekkida jargmised kdrvaltoimed:

Vaga sageli (rohkem kui Uhel patsiendil kiimnest):
peavalu

- n&o punetus

- turse jalgadel, eriti hiippeliigeste piirkonnas

- peapoodritus

- uimasus

- réhutunne peas

Sagell (rohkem kui thel patsiendil sajast, kuid vahem kui thel patsiendil kiimnest):
valud stidame piirkonnas (nifedipiini manustamise jarsul 18petamisel)

- sudame ritmihéired (stidamepekslemine)

- stidamepuudulikkus

- vasimus

- k&hukinnisus

- pearinglus

- iiveldus

- stenokardiahoogude (valuhood stidamepiirkonnas) sagenemine voi siimptomite stivenemine

- stidamelihase hapnikupuudus, sh siidamelihase infarkt

- madal vererdhk (hiipotensioon)

- jarsk verer6hu langus pustitbusmisel (ortostaatiline hiipotensioon).

Aeg ajalt (rohkemkui thel patsiendil tuhandest, kuid vahem kui Uhel patsiendil sajast):
stidameriitmihéired

- tundlikkuse tdus, eriti jalgades ja kdtes

- silmareaktsioonid nagu silmavalu ja gjutised ndgemishéired

- sdrmede témblemine

- palavik esimestel pdevadel parast ravi alustamist

- p6orduv maksaensiitimide aktiivsuse téus

- maosi salduse tdus sHogitorusse (gastrotsof ageaal ne-refluks)

- alergiline maksakahjustus

- alkohoolse maksatsirroosiga patsientidel réhu tdus portaal veenis

- emaka limaskesta henemine (atroofiline endomeetrium)

- sOrmede ja varvaste verevarustuse langus (sdrmede/varvaste verevoolu véhenemine) Raynaud’
stindroomiga patsientidel

Harva (rohkem kui Uhel patsiendil kimnest tuhandest, kuid vahem kui thel patsiendil tuhandest):
- nahal 6ove

- lihasekrambid

- igemete turse

- sooltes tekkinud seedimatu taimekiududest pallitaoline moodustis (besoaar)

- rinnanddrmete arenemine vanematel meestel (glinekomastia)

Vaga harva (vahem kui Uhel patsiendil kiimnest tuhandest):

- dine voodimérgamine

- depressioon

- péikesekiirguse toimel villide teke nahale (fototoksilisus)

- jérsk neerufunktsiooni halvenemine krooniliste neeruhaigustega patsientidel
turse silmade Umbruses (periorbitaal ne 6deem)

- kdrvade kumisemine

- kopsuturse

- minestamine (stinkoop)

- stidamebl okaad
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- naha koorumine voi ketendamine (eksfoliatiivne dermatiit)

- naha ja limaskestade villiline 166ve huultel, silmadel, suus, ninakdikudes vGi genitaalidel
(Steven-Johnson’i stindroom)

- nahal 66ve (multiformne ertiteem, villtBbi, ravimallergia, nGgestdbi)

- punaste vererakkude vahenemine (aplastiline aneemia)

- vere kaaliumi sisalduse tdus (kui nifedipiini kastutada koos propranolooliga)

Kui Uksk6ik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate ménda kdrvaltoimet, mida
sellesinfolehes el ole nimetatud, palun réékige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDASNIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD’l SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Mitte kasutada Nifedipine Pharmamatch retard tablette pérast pakendil margitud kol blikkusaja 16ppul.
Kdlblikkusaeg on pakendil méargitud , kdlblik kuni” margistuse jargselt.

Esimesed kaks numbrit viitava kuule, viimased kaks aastale.

Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasel e péevale.

Hoida Nifedipine Pharmamatch retard tablette originaal pakendis koos pakendi infolehega.

Ravimeid el tohi &éra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas héavitatakse ravimeid, mida enam e vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
6. LISAINFO

Mida Nifedipine Phar mamatch retard sisaldab:

- Toimeaine on nifedipiin. ga Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg toimeainet prolongeeritult
vabastav tablett sisaldab 30 mg nifedipiini.

- Abiained on: karbomeer, kolloidne ranidioksiid (E551), hipromelloos (E464),
|aktoosmonohiidraat, magneesiumstearaat (E572), metakriitlhappe kopol imeer, makrogooal,
polUvidoon (E1201), punane raudoksiid (E172), talk (E533b), titaandioksiid (E171).

Kuidas Nifedipine Pharmamatch retard véalja néeb ja pakendi sisu

Nifedipine Pharmamatch retard on toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid, mis on valimuselt
Ummargused, kaksikkumerad ja heleroosat vérvi.

Nifedipine Pharmamach retard tabletid on 28 kaupa pakendatud kalenderpakenditesse (sisaldavad
kahte 14-tabletilist blisterpakendit).

Mudgiloa hoidjajatootja
Pharmamatch B.V.
Postbus 82

3930 EB Woudenberg
Holland

Infoleht on viimati kooskdlastatud { KK/AAAA}.
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