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Forgalomba hozatali

Tagallam engedély jogosultja Kérelmezé Torzskonyvezett Dézis Gyoégyszerforma Alkalmazasi mod
megnevezés
Belgium International Pharmaceutical Nifedipine TEVA 30/60 30 mg/60 mg Retard tabletta Oralis alkalmazas

Services (IPS), Jozef Nellenslei mg retard
10, 2100 Deurne, Belgium

Hollandia Pharmamatch BV, Stationsweg Nifedipine Pharmamatch 30 mg/ 60 mg Retard tabletta Oralis alkalmazas
Oost 281-D, 3931 ER retard 30/60 mg
Woudenberg, The Netherlands
Egyesiilt Neolab Ltd., Neozipine XL 30/60 mg 30 mg/60 mg Retard tabletta Oralis alkalmazas
Kiralysag 57 High Street, Odiham, Hants,
RG29 ILF
United Kingdom
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II. MELLEKLET
TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES AZ ALKALMAZASI ELOIRASOK, A

CIMKESZOVEG, VALAMINT A BETEGTAJEKOZTATOK EMEA ALTAL
BETERJESZETT MODOSITASAINAK INDOKLASA
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

A NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD 30/60 mg és kapcsolédé mas megnevezésii
gyogyszerek TUDOMANYOS ERTEKELESENEK ALTALANOS OSSZEFOGLALASA (lasd
az 1. Mellékletet)

Jelen idOpontig a az els6 harmadban 1év6 terhességekre vonatkozo korlatozott adatok nem mutatjak
azt, hogy az 0Ossznépességhez képest ebben a célcsoportban névekedne a kongenitalis anomaliak
elofordulasanak gyakorisdga. Emellett néhany esetben sziikséges a nifedipine alkalmazasa a magas
vérnyomasu terhes nék kezelésére. Elofordulnak olyan helyzetek is, amikor més kezelési alternativa
nem alkalmazhaté vagy ahol elévigyazatos elony/kockazat értékelés utan a kalcium-antagonistak
alkalmazhatoak a kiillonbozo gyogyszerekkel valdo kombinalt kezelésben. Mindezek kovetkeztében,
mivel a nifedipine hasznalata a kozeljovoben teherbe esni kivand néknél ellenjavallt, tovabba mivel a
gyogyszer alkalmazasa a terhesség elsd harmadaban tilos, ez a tény ennél a célpopulacional egy esély
elvesztését eredményezi, mert a nifedipine nem tekinthetd teratogenikus gyogyszerkészitménynek.
Tény azonban, hogy az EU piacan forgalomban vannak olyan nifedipine készitmények, amelyek sem
terhesség esetén, sem gyermekvallaldsi szandék esetén nem ellenjavallottak. Kovetkeztetésképpen, a
kérelmezo altal javasolt kozeljovoben teherbe esni kivand ndkre vonatkozd figyelmeztetés 4.6
Terhesség és szoptatas szakaszban relevans €s elegendo.

Korlatozott mennyiségben léteznek olyan adatok, amelyek bizonyitjak, hogy a nifedipine kis
mennyiségben kivalasztodik az anyatejben. Nem zarhat6 ki annak az esélye, hogy az ujsziilottre hatast
gyakorol a gyodgyszer. Ennek ellenére a CHMP nem talalja indokoltnak, hogy a készitmény hasznalata
a szoptatds anyak szamara is ellenjavallt. Ennek megfeleléen a betegtajékoztatd 4.6. szakaszanak
javasolt szovegezése elegendd, miszerint a kezelés ideje alatt javasolt megszakitani a szoptatast.

Kovetkeztetésképpen, a gydgyszer haszon/kockézat profilja alatamasztja azt a véleményt, miszerint a
gyermekkihordasra képes ndk vagy szoptatds anyak szamara a nifedipine alkalmazasa a jovoben ne
legyen ellenjavallt.

AZ ALKALMAZASI ELOIRASOK, A CIMKESZOVEG, VALAMINT A
BETEGTAJEKOZTATOK MODOSITASAINAK INDOKLASA

Mivel

- abeterjesztés célja a nifedipine a gyermekkihordasra képes ndk vagy szoptatos anyak kdrében
torténd alkalmazasanak ellenjavallatat érintd dontés, valamint az alkalmazasi el6irasnak
(betegtajékoztatonak) a rendelkezésre allo biztonsagossagi adatok figyelembevételével torténd
modositasa volt.

- A kérelmezd altal javasolt alkalmazasi eldirasok, a cimkeszoveg és a betegtajékoztatot a
benyujtott dokumentacié és a bizottsagban folytatott tudomanyos megbeszélés, tovabba a
2005. oktoberi keltezésii alkalmazasi eldiras Utmutatdjaban szerepld 1) szdvegezés és a
legfrissebb QRD sablonok 7. verzidja alapjan értékelték.

a CHMP javasolta a forgalomba hozatali engedélyek kiadasat a Nifedipine Pharmamatch Retard 30/60

mg -ra és a kapcsolodd elnevezésekre (lasd az 1. mellékletet) vonatkozoan, a III. mellékletben
részletezett alkalmazasi eldirasok, cimkeszoveg és betegtajékoztatod tekintetében.
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III. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg retard tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

30 mg nifedipin retard tablettanként.

Segédanyagok:
Titan-dioxid (E171): szinezOanyag
Voros vas-oxid (E172): szinezbanyag

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Retard tabletta.

Kerek, bikonvex, halvanypiros szinii tabletta.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Kronikus, stabil angina pectoris tiineti kezelésére monoterapiaként, vagy béta-blokkoloval
kombinalva.

A magasvérnyomas-betegség valamennyi sulyossagi fokozatanak kezelésére.
4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolasa szajon at torténik.
Az adagot az optimalis hatas érdekében a beteg egyéni igényeinek megfelelden titralni kell.
A klinikai tiinetek fiiggvényében a szokasos adagot fokozatosan kell emelni.

Felnéttek szamara a kovetkez6 adagolas javasolt:

Kronikus, stabil angina pectoris (terhelés hatasara jelentkezé angina) esetén:
A javasolt kezdd adag naponta egyszer egy 30 mg-os tabletta. Ez az adag az egyéni sziikségleteknek
megfelel6en legfeljebb napi egyszeri 90 mg-ra novelhetd.

Magasvérnyomas-betegség esetén:
A javasolt kezd6 adag naponta egyszer egy 30 mg-os tabletta. Ha szilikséges, ez az adag az egyéni
sziikségleteknek megfelelden legfeljebb napi egyszeri 90 mg-ra ndvelhetd.

A tablettat egészben kell lenyelni, nem szabad elharapni, szétragni, illetve 6sszetorni. A tablettat
lehetoleg reggel kell bevenni egy pohar vizzel (grépfrutlé nem alkalmas, 1asd 4.5 pont).
A kezelés id6tartamat a kezelGorvos hatarozza meg.

Az egyéb kalcium-antagonistardl atallitott betegeknél a terapiat a javasolt kezdeti, napi egyszeri

30 mg-os Nifedipine Pharmamatch retard adaggal kell kezdeni. Klinikailag indokolt esetben az adagot
fokozatosan lehet emelni.
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Majkarosodas:
Majkarosodasban szenvedo betegek esetén gondos megfigyelés sziikséges, sulyosabb esetekben pedig
eléfordulhat, hogy csokkenteni kell az adagot.

Vesekarosodas:
A vesekarosodasban szenvedd betegek részére nem sziikséges az adagolast megvaltoztatni.

Gyermekek és serdiil6k:
A nifedipin nem javallott gyermekek és serdiilok szamara a biztonsagossagi és hatasossagi adatok
elégtelensége miatt.

4.3 Ellenjavallatok

- Nifedipinnel, egyéb dihidropiridinnel vagy a készitmény barmely segédanyagdval szembeni
talérzékenység

- Terhesség (lasd 4.6 pont).

- Kardiogén sokk, klinikailag jelentds aorta stenosis, instabil angina pectoris, és miokardialis
infarktus alatt, illetve az azt koveto egy honapon beliil.

- Rifampicin egyidejii alkalmazasa.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Kivételes esetekben a nifedipin hasznélata sulyos anginas panaszokat okozhat, valdszintileg a gyors
felszivodas és a tulsagosan hirtelen vérnyomascsokkenés miatt. Ilyen esetben azonnal értesiteni kell a
kezel6orvost, és abba kell hagyni a nifedipin-kezelést.

A nifedipin stlyosbithatja a meglévé kardidlis dekompenzaciot:

- a kiaramlasi palya sziikiiletben szenvedd betegeknél, amikor néha a dekompenzacié mértékének
novekedése fordul el (pl. aorta stenosis) (lasd 4.3 pont);

- jobbszivfél-elégtelenségben, amikor egyes esetekben a perctérfogat csokkenés, megndvekedett
folyadékvisszatartassal parosul.

A nifedipint csak eldvigyazatosan szabad alkalmazni az kézujjak és/vagy labujjak (fenyegetd) isémiaja
esetén, mivel ez az alacsonyabb perfiziés nyomas eredményeként el6alld csokkent szoveti perfuzio
miatt rosszabbodhat.

Hasmenésben szenvedod betegeknél csokken a tabletta tartdzkodasi ideje a gyomorban és a bélben, ami
a hatas iddtartamanak csokkenését eredményezi.

Mivel azoknal a betegeknél, akiknél mar meglévd, sulyos tapcsatorna-sziikiilet all fenn, elzaroédasi
tiinetek Iéphetnek fel, ezek a betegek nem szedhetnek Nifedipine Pharmamatch retard tablettat. Az
elzarodas tiineteit olyan betegeknél is megfigyelték, akiknél nem diagnosztizaltak tapcsatorna-
szlikiiletet. Ezen feliil, a Nifedipine Pharmamatch retard tabletta nem irhat6 fel olyan betegeknek,
akiknél Kock pouch-ot (proctocolectomia utani ileostoma) képeztek.

Nagyon alacsony vérnyomads (sulyos hipoténia — 90 Hgmm alatti szisztémas vérnyomas)
kialakulasakor kiilonos figyelemmel kell eljarni.

Ovatosan kell eljarni az alacsony vérnyomast betegek esetén, mivel eléfordulhat, hogy a
vérnyomasuk tovabb csokken.

Az ortosztatikus hipotenzio, mint additiv hatas kialakulasdnak lehet6ségére gondolni kell, ha a
Nifedipine Pharmamatch retard tablettat egyéb béta-blokkolo gyogyszerekkel, illetve
vérnyomascsokkentd szerekkel egyiitt szedik. A Nifedipine Pharmamatch retard tabletta nem
akadalyozza meg az egyéb vérnyomascsokkentd terapia abbahagyasat kovetéen kialakul6é rebound
hatasokat.

Nem szabad a szivizominfarktus masodlagos megeldzésére hasznalni.

Akut anginas rohamok esetén nem hasznalhato.
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Biztonsagossagat rosszindulatii magas vérnyomas esetén nem allapitottak meg.

Nifedipine Pharmamatch retardot szedd, diabéteszben szenvedd betegek esetén sziikséges lehet
az ellendrzések beallitasa. A feltételezetten magas vércukorszintii betegeknek a nifedipin
elévigyazatosan adhato.

Rosszindulati magasvérnyomas-betegségben és hipovolémiaban szenvedd betegeknél el6fordulhat
a vérnyomas jelentds csdkkenése.

A ritkan eldfordulo, orokletes galaktoz intoleranciaban, Lapp laktaz hianyban vagy gliik6z-galaktoz
felszivodasi zavarban szenvedd betegek nem szedhetik a gyogyszert.

In vitro megtermékenyités

Egyes in vitro megtermékenyitési esetekben a kalcium-antagonistak, példaul a nifedipin a sperma
fejrészében, reverzibilis biokémiai valtozasokat idéz el6, amely karosodott spermafunkciot
eredményezhet. Olyan férfiak esetén, akik ismételten kudarcot vallanak a gyermeknemzés terén in
vitro megtermékenyités esetén, ha mas magyarazat nem talalhatd, akkor lehetséges oknak tekinthetok
a kalcium-antagonistak, mint példaul a nifedipin.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
A nifedipin a citokrém P450 3A4 rendszeren (CYP3A4) keresztiil metabolizalodik, amely a belekben
és a majban van jelen. Ezért azon gyogyszerek amelyekrodl tudjuk, hogy gatoljak vagy serkentik ezt az

enzimet megvaltoztatjak a nifedipin felszivodasat (szajon at torténd bevétel utan), illetve kivalasztasat.

A CYP3A4-et serkent6 anyagok

Rifampicin

A rifampicin erésen serkenti a CYP3A4 rendszert. Rifampicinnel egyiitt torténd alkalmazas esetén
a nifedipin biohasznosulasa jelentésen csokken (AUC 95%-os csokkenése),

igy hatasossaga gyengiil. Ez okbdl a nifedipin €s rifampicin egyiittes alkalmazasa ellenjavalt.

Fenitoin

A fenitoin serkenti a CYP3A4 rendszert. Fenitoinnal torténd egyiittadas esetén a nifedipin
biohasznosulasa csokken (AUC 70%-o0s csokkenése), igy hatasossaga gyengiil. A két gyogyszer
egylittes alkalmazasa esetén nyomon kell kdvetni a nifedipinre adott klinikai valaszt, és sziikség esetén
fontolora kell venni a nifedipin adag ndvelését. Amennyiben a két gyogyszer egyidejli alkalmazasa
soran a nifedipin adagjat megemelik, fontolora kell venni a nifedipin adag csokkentését a fenitoin
kezelés abbahagyasakor.

A CYP3A4-et gatld anyagok

Grepfrutle

A grépfrutlé gatolja a CYP3A4 rendszert. A grépfrutlé és a nifedipin egylittes alkalmazasa a first pass
kovetkezményeként felerosodhet a nifedipin vérnyomascsokkentd hatasa. Grépfrutlé rendszeres
fogyasztasa utan ez a hatas a grépfritlé utolsé fogyasztasa utan legaldbb harom napig fennmaradhat.
Grépfrutlé fogyasztasa a nifedipin kezelés idotartama alatt nem javasolt (lasd még az 5.2 pont).

Cimetidin

srer

ami felerdsitheti a nifedipin vérnyomascsokkentd hatasat. Ezt magasvérnyomas-betegség kezelése
esetén figyelembe kell venni.
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Eritromicin, fluoxetin, protedzgatlok és azol-szarmazékok

Nem végeztek klinikai interakcios vizsgalatokat a nifedipin, valamint a CYP 3A4 rendszert gatl6 aktiv
hat6éanyagok, példaul az eritromicin, a fluoxetin, a proteazgatlok (amprenavir, indinavir, nelfinavir,
ritonavir, saquinavir), valamint az azol-szarmazékok (ketokonazol, itrakonazol és flukonazol) kozott.
Ezen anyagok némelyikérdl, igy a fluoxetinrdl, az indinavirrdl és a ritonavirr6l kimutattak, hogy a
nifedipin CYP 3A4 medialt metabolizmust in vitro gatoljak. A nifedipin és az emlitett gyogyszerek
egylittes alkalmazasa a first pass metabolizmus ¢€s a kivalasztas csokkenése miatt varhatéan a nifedipin
biohasznosulasanak 1ényeges novekedéséhez vezet. Egyiittes alkalmazas esetén figyelemmel kell
kisérni a vérnyomast, és amennyiben sziikséges, fontolora kell venni a nifedipin adagjanak
csokkentését.

Egvyéb interakcidk nifedipinnel

Karbamazepin, fenobarbiton és valproatsav
Kimutattak, hogy egyes anyagok befolyasoljak a szerkezetileg rokon kalcium-antagonista nimodipin

srcr

crer

novekedése, ezaltal a hatdsossag megvaltozasa nem zarhato ki.

Vérnyomascsokkento gyogyszerek

A nifedipin vérnyomascsokkentd hatasat megndvelheti, ha egyéb vérnyomascsokkentd
gyogyszerekkel egyiitt szedik.

Amennyiben a nifedipint béta-blokkold gyogyszerekkel egyiitt alkalmazzak, a beteget meg kell
figyelni, mivel sulyosan alacsony vérnyomas alakulhat ki. Ezenkiviil a szivelégtelenség rosszabbodasa
fordulhat el6.

Kinidin

Egyes tanulmanyokbol kitiinik, hogy a nifedipin plazmakoncentracioja megnd kinidinnel torténd
egyiittadas esetén, noha mas tanulmanyok nem fedeztek fel a nifedipin farmakokinetikai jellemzdire
valo kihatast. Amennyiben a mar folyamatban 1év6 nifedipin terapia mellett kinidint alkalmaznak,
gondosan nyomon kell kdvetni a vérnyomast. Ha sziikséges, csokkenteni kell a nifedipin adagot
(lasd még a ,,A Nifedipine Pharmamatch retard hatasai mas aktiv hatdanyagokra” cimii részt).

Quinupristin/Dalfopristin

novekedéséhez vezethet (Cpax 33%-0s novekedése a placebohoz képest). A két gydgyszer egyiittes
alkalmazasa esetén figyelemmel kell kisérni a vérnyomast, és amennyiben sziikséges, fontolora kell
venni a nifedipin adagjanak csokkentését.

Diltiazem
A diltiazem csokkenti a nifedipin kivalasztasat.. A két gyogyszer egyiittes alkalmazasa esetén
elovigyazatosan kell eljarni. Fontoldra lehet venni a nifedipin adagjanak csokkentését.

Cisaprid
vezethet. A két gyogyszer egyiittes alkalmazasa esetén figyelemmel kell kisérni a vérnyomast, és
amennyiben sziikséges, fontolora kell venni a nifedipin adagjanak csdkkentését.

Digoxin

A nifedipin és a digoxin egyidejli alkalmazasa a digoxin kivalasztasanak csokkenéséhez,

igy a digoxin plazmaszintjének ndvekedéséhez vezethet. Ovintézkedésképpen meg kell vizsgalni,
hogy a betegen nem jelentkeznek-e a digoxin tuladagolés tiinetei, és ha sziikséges, fontolora kell venni

crcr

Kinidin
Egyes esetekben kimutattak, hogy a kinidin szérumszintje nifedipinnel egyiittesen alkalmazva
lecsokken, majd a nifedipin kezelés abbahagyasaval megnd. Ezért javasolt figyelemmel kisérni
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a kinidin plazmaszintjét. Ha sziikséges, a kinidin kezelés soran a kinidin adagjanak modositasa
javasolt a nifedipin kezelés megkezdésekor, illetve befejezésekor (1asd még a ,,A Nifedipine
Pharmamatch retard interakcioi mas gyogyszerekkel” cimil részt).

Vizelethajtok
Ha nifedipint alkalmaznak vizelethajté terapia mellett, ideiglenesen megndvekvd sokivalasztd
(saluretic) hatas léphet fel, és az addig is meglévod hipokalémia stilyosbodhat.

Intravénas magnézium-szulfat
Elovigyazatosan kell eljarni, ha a nifedipint intravénas magnézium-szulfattal egyiitt alkalmazzak.
Egyes esetekben egyiittes alkalmazasnal neuromuszkularis blokkot figyeltek meg.

Tacrolimus

Kimutattak, hogy a tacrolimus metabolizacidja a citokrom P450 3A4 rendszeren keresztiil torténik.
A kozzétett adatok azt mutatjak, hogy egyes esetekben csokkenthetd a tacrolimus adag nifedipin
egyidejl alkalmazasa mellett. A két gyogyszer egyiittes alkalmazasa esetén figyelemmel kell kisérni

“ gy

csOkkentését.

A Nifedipine Pharmamatch retardot nem befolyésold, illetve a Nifedipine Pharmamatch retard altal
nem befolyasolt gyogyszerek

A nifedipin 100 mg acetilszalicilsavval, benazeprillel, candesartancilexetillel, doxazozinnal,
omeprazollal, orlistattal, pantoprazollal, ranitidinnel, rosiglitazonnal vagy
triamterennel/hidroklorotiaziddal egyiittesen torténd alkalmazasa nem befolyasolja a nifedipin
farmakokinetikajat.

A nifedipin 100 mg acetilszalicilsavval torténd egyiittes alkalmazasa nem valtoztatja meg

az acetilszalicilsav trombocitaaggregaciora, illetve vérzési idore kifejtett hatasat.

Egyiittes alkalmazas esetén a nifedipin nem befolyasolja a candesartancilexetil, a cerivastatin
¢s az irbesartan farmakokinetikajat.

Egyéb interakcidk

A nifedipin hamisan megndvelheti a vizelet vanillylmandelic-sav spektrofotometrias értékét. A HPLC-
mérések azonban nem valtoznak.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhes nokon torténd alkalmazasra nincs megfeleld adat a nifedipin tekintetében. Az allatokon végzett
kisérletek soran az anyara toxikus adag embriotoxicitasbol és teratogén hatasokbol allé reprodukcios
toxicitast idézett eld. A nifedipin alkalmazasa terhesség alatt ellenjavallt (1asd a 4.3 szakaszt).

A nifedipin alkalmazasa tilos olyan ndknél, akik a kozeljovoben teherbe kivannak esni

(lasd 4.4 pont).

Alkalmazas szoptatos anydknal

A nifedipin kis mennyiségben kivalasztodik az anyatejben. Nem ismert, hogy ennek kovetkeztében
a csecsemonél jelentkeznek-e farmakologiai hatasok, mindazonaltal 6vintézkedésképpen javasolt
megszakitani a szoptatast.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

A szédiilést, fejfajast, faradtsagot vagy hanyingert észleld betegeknél a reakcididé megnovekedése

kihathat a vezetési vagy gépiizemeltetési képességre. Ez kiilonosen a kezelés elején,
gyogyszervaltasnal, illetve alkohol egyidejii hasznalata esetén jelentkezik.
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4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A nemkivanatos hatdsok besorolasa a kovetkezd: nagyon gyakori (> 10%); gyakori (1-10%); nem
gyakori (0,1-1%); ritka (0,01-0,1%), illetve nagyon ritka (< 0,01%), ide értve az egyedi eseteket is.

A karos reakciok gyakran az adagolashoz kétodnek, és leggyakrabban a terapia megkezdését koveto
néhany hét soran jelentkeznek.

Kardiovaszkularis rendellenességek:
— Nagyon gyakori: periférias 6déma, kipirulas (arcpirossag).

— Gyakori: angina a nifedipin hirtelen megvonasakor, angina gyakoribb jelentkezése vagy
rosszabbodasa, szivizomisémia sulyosbodasa, ideértve a szivizominfarktust is,
szivdobogas (tachycardia — pulzusszam gyorsulasa), kongesztiv szivelégtelenség,
hipotdnia, ortosztatikus hipotonia.

— Nem gyakori:  kamrai aritmidk, atvezetési zavarok, szupraventrikularis aritmidk stilyosbodésa,
ujjak véraramlasanak csokkenése Raynaud szindroméban szenvedo betegeknél.

— Nagyon ritka:  tid6d6déma, syncope, szivblokk.

Légzési, mellkasi és mediasztinalis rendellenességek:
— Nagyon ritka:  tidoddéma.

Gasztrointesztinalis rendellenességek:
— Gyakori: székrekedés, hanyinger

— Nem gyakori:  nyeldcsoreflux a szisztémas szklerozisban szenvedd betegeknél, allergias hepatitis,
majkapunyomas novekedése az alkohol okozta majzsugorban szenvedd betegeknél,
a majenzim értékek atmeneti emelkedése.

— Ritka: bezoarok, inyhiperplazia hosszu tavu kezelés utan, amely a nifedipin abbahagyasat
kovetden teljesen elmulik.

Idegrendszeri rendellenességek:
— Nem gyakori:  a végtagok paresthesiaja (karok és labak), ujjak izomrangasai.

— Nagyon ritka:  depresszio.

A vér- és nyirokrendszer rendellenességei:
— Nagyon ritka:  aplasztikus anémia, szérum kaliumszint névekedése, ha a nifedipin alkalmazasa
propranolollal egytitt torténik.

Endokrin rendellenességek:
— Ritka: gynaecomastia 50 év feletti férfiaknal, mely a kezelés abbahagyésakor
visszafordithato.

A bOr és a szubkutan szovet rendellenességei:
— Ritka: borkiiités.

— Nagyon ritka:  exfoliative dermatitis, Steven—Johnsons szindroma, erythema multiforme,
csalankiiités, allando gyogyszerszedés miatti kiiitések, borholyagosodas
(pemphigus), fototoxicitas.

Az izom- és csontrendszer, valamint a kotészovetek rendellenességei:
— Ritka: izomgorcsok.
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A reprodukcids rendszer és a mell rendellenességei:
— Nem gyakori: ~ méhnyalkahartya sorvadas.

— Nagyon ritka:  agybavizelés, vesefunkcio akut, reverzibilis karosodasa kronikus
veseelégtelenségben szenvedd betegeknél

Szem rendellenességei:
— Nem gyakori:  szemreakciok, mint példaul szemfajdalom, ideiglenes latasi zavarok

A fiil és a hall6jarat rendellenességei:
— Nagyon ritka:  periorbitalis 6déma, tinnitus

Altalénos rendellenességek és az alkalmazas helyének feltételei:
— Nagyon gyakori: fejtajas, szédiilés, fejzigas, nyomasérzés a fejben

— Gyakori: szédiilés, faradtsag
— Nem gyakori:  laz a terapia megkezdését kdvetd elsé napokban
4.9 Tuladagolas

Klinikai hatasok

- Ertagulat okozta sulyos hipotenzi6 , valamint tachycardia és bradycardia a tiladagolas
legvaldszintlibb kisérdjelei.

- A metabolikus zavarok kozé tartozik a hiperglikémia, a metabolikus acidézis, valamint a hipo-
vagy hiperkalémia.

- A sziv hatasai koz¢ tartozhat a szivblokk, az AV-atvezetési zavar (dissociation) és aszisztolé,
valamint a kardiogén sokk tiidéodémaval.

- Az egyéb toxikus hatasok kozé tartozik az émelygés, a hanyinger, a szédiilés, a zavarodottsag,
a letargia, a kipirulas, a hipoxia, a fejfajas, az arcon megjelend piros foltok, illetve a komaban
végz6do eszméletvesztés.

Kezelés
A legfontosabb az aktiv hatoanyag eltavolitasa és a keringés helyreallitasa. Szajon at torténd
alkalmazas utan javasolt a gyomormosas, ha sziikséges, a vékonybélbe torténd bedntéssel kombinalva.

Az eltavolitasnak a retard készitmények (Nifedipine Pharmamatch retard) esetén a lehetd
legteljesebbnek kell lennie, ideértve a vékonybélbol torténd eltavolitast is, az aktiv hatdoanyag
egyébként elkeriilhetetlen késobbi felszivodasanak megel6zése érdekében.

Aktiv szenet kell adni négyoranként felnétteknek 25 g-os adagokban, gyermekeknek 10 g-os
adagokban, ha a nifedipint véletleniil nyelték le.

A hemodializis nem hasznal, mivel a nifedipin nem dializalhato. A plasmaforézis azonban javasolhatd
(er6sen kotddik a plazmafehérjékhez,, viszonylag alacsony eloszlasi térfogat).

Figyelemmel kell kisérni a vérnyomast, az EKG-t, a kozponti artérias nyomast, a tiid6ék nyomasat, a
karbamid- és az elektrolit szinteket.

A bradycardia tiineti kezelésére atropin vagy béta-szimpatomimetikum, példaul isoprenalin adhato..
Eletveszélyt okozo bradycardia esetén hasznalhat6 ideiglenes szivritmusszabalyozo.

A kardiogén sokk és az artérias értagulat kovetkezményeként jelentkez6 hipotenzidt kalciummal kell
kezelni (10-20 ml kalcium-gliikonat 10% i.v., sziikség esetén ismételni). A kezelés eredményeképpen
a kalcium-szérumszint elérheti vagy meghaladhatja a normalis szint fels6 hatarat. Ha a hatas nem
kielégitd, a kezelés folytathatdé EKG-megfigyeléssel. Ezen feliil béta-szimpatomimetikumok is adhatok
, példaul 0,2 mg isoprenalin lassan i.v., vagy 5 mg/min folyamatos infizioként. Ha kalciummal
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és isoprenalinnal nem novekszik meg kelloképpen a vérnyomas, érdsszehuzo
szimpatomimetikumokat, példaul dopamint vagy noradrenalint kell alkalmazni. E gyogyszerek
adagolasat a beteg valasza alapjan kell meghatarozni.

Tovabbi folyadékokat elévigyazatosan, a sziv tulterhelését elkeriilve kell alkalmazni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

ATC-kod: CO8CAO0S

Farmakoterapias csoport: kalcium-antagonistak.

A nifedipin egy kalcium-antagonista, és a szivkoszoruér falara gércsoldo hatast fejt ki.

Az artérias izom ellazulasa kovetkeztében a nifedipin csokkenti a periférias ellenallast, ami a periférias
véraramlas javulasahoz vezet, mikdzben csokkenti az utdterhelést. Ennek kdvetkeztében a Nifedipine
Pharmamatch retard tabletta hatdsos angina pectoris és magasvérnyomas-betegség kezelésére.

Egy klinikai tanulmanyban megvizsgaltak a Nifedipin retard tablettak hatasat a cardiovascularis

és cerebrovascularis betegségekre. Az elsddleges végpont a stroke, az MI (ideértve a hirtelen halalt is),
a szivelégtelenség, illetve a barmely cardiovascularis okbdl bekovetkezett halal kombinacidja volt
(Osszetett végpont).

Ezt a randomizalt, kettds vak, prospektiv tanulmanyt olyan, magasvérnyomas-betegségben szenvedd
illetve 160 Hgmm-nél magasabb szisztolés vérnyomas mellett legalabb még egy cardiovascularis
kockazati tényez6t hordoztak. Osszesen 6321 (55-80 éves) beteget kezeltek 3—4,8 évig Nifedipine
retard tablettaval, illetve vizelethajtok szokasos kombinaciojaval (hidroklorotiazid 25 mg + amilorid

5 mg). Az eredmények tanusaga szerint a Nifedipine retard tabletta mind a vérnyomascsdkkentd hatas,
mind pedig a fent emlitett végpontokra kifejtett hatas tekintetében 0sszevethetd..

Az egyes végpontok kiilonallo elemzése kis kiilonbségeket mutat a stroke (2,0% és 2,3%), az M1
(2,9% és 2,7%), illetve mas cardiovascularis betegség altal okozott halal (0,4% és 0,4%) el6fordulasa
terén a nifedipinnel, illetve a vizelethajtokkal kezelt csoportok kdzott. A szivelégtelenség el6fordulasa
kiilonbséget mutat a két kezelés kozott (0,9% és 0,3%). A tanulmany felépitését figyelembe véve a
kiilonallo elemzés eredményeibdl nem lehet kovetkeztetéseket levonni.

Tovabba, a bejelentett tiineti mellékhatasok szama magasabb volt a nifedipinnel kezelt csoport
tagjainal, mint a kontrollcsoportban. Ez f6leg a periférias 6déma megszaporodott eléfordulasanak
tulajdonithat6. A sulyos mellékhatasok szama, valamint a bejelentett, metabolizmushoz kapcsolodo
mellékhatasok, igy a hipokalémia, a hiponatrémia és a hiperurémia szama alacsonyabb volt a
nifedipinnel kezelt csoportnal.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A nifedipin gyorsan ¢s szinte teljesen (> 90%) felszivodik. A biohasznosithatdsag koriilbeliil 40—60%.
A Nifedipine Pharmamatch retard tabletta az aktiv hatéanyagot a belekben kozel alland6 sebességgel,
16—18 ora alatt szabaditja fel. Ezért a tabletta alkalmas a napi egyszeri adagolésra. A szinte allando
felszabadulasi iitemnek koszonhetden az aktiv hatdanyag plazmakoncentracioja viszonylag konstans, a
maximalis és minimalis szint kozdtt nincsenek 1ényeges kiilonbségek.

Idobe telik (2—4 ora késés), amig az aktiv hatéanyag a Nifedipine Pharmamatch retard tablettabol
felszabadul. Tovabba, mint minden szajon at torténd bevételnél, az aktiv hatdanyag itt is first pass
metabolizmuson megy at.

A steady-state koncentracié mar a masodik Nifedipine Pharmamatch retard tabletta bevétele utan
kialakul.

A grépfrutlé egyidejli fogyasztasa csokkenti a nifedipin first pass metabolizmusat (lasd 4.5 pont).
A Pharmamatch retard tablettaban talalhato nifedipin farmakokinetikai tulajdonsagai
30-180 mg tartomanyban linearisak. A bioekvivalencia tanulményok eredményei alapjan a 30 mg-os
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és 60 mg-os Nifedipine Pharmamatch retard tablettak bioekvivalensnek tekinthetéek az Adalat OROS
referenciakészitménnyel iires és teli gyomor esetén.

Miutan kimutattak, hogy a Nifedipine Pharmamatch retard tabletta bioekvivalens a nifedipin tartalmu
Adalat OROS tablettaval, a Nifedipine Pharmamatch retard tabletta barmikor helyettesitheté az Adalat
OROS tablettaval.

Eloszlas
Mind a nifedipin, mind metabolitjai foképp a plazmafehérjékhez kdtédnek (92-98%).

Metabolizmus

A nifedipin 30-40%-at a maj first pass metabolizmusa alakitja at..

A nifedipin szinte teljesen metabolizalodik (> 90%); koriilbeliil 70-80% iiriil ki a vizelettel.

A két £6 metabolit a piridin-3-szénsav ¢és a 2-hidroximetil-piridin-3-szénsav, illetve, a pH
fliggvényében ennek lakton formaja. A metabolitok farmakologiailag inaktivak és nem toxikusak.

Kivalasztas

A nifedipin felezési ideje rovid, korlbeliil 3—4 o6ra. Az utols6 adag felszabadulésa és felszivodasa utan
csokken a plazmakoncentracid, mely ugyanazokat a felezési id6 értékeket mutatja, mint amit a szajon
at torténo bevételnél lehet megfigyelni. Majkarosodasban szenvedd betegeknél a kiiiriilés felezési ideje
jelentésen megnyulik, és a teljes kitiriilés csokken.. Sulyos esetekben sziikségessé valhat az adag
csokkentése.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi- vizsgalatokbol szarmaz6 preklinikai adatok azt igazoltak, hogy a készitmény nem

jelent kiilonleges veszélyt az emberre.

Egerek, patkanyok és nyulak tanulmanyozasa sordn az anyara toxikus adag egyes esetekben teratogén
hatasokat és embriotoxicitast idézett elo.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Karbomer, kolloid szilicium-dioxid (E551), hipromell6z (E464), laktéz-monohidrat, magnézium-
sztearat (E572), metakrilsav kopolimer, makrogol, povidon (E1201), vords vas-oxid (E172), talkum
(E533b), titan-dioxid (E171)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Kartondoboz PVC/PVDC-bél és aluminiumfoliabdl késziilt buborékfoliaval.

A Nifedipine Pharmamatch 30 mg tabletta retard tabletta forméajaban, naptaros, 28 tablettas

csomagolasban kaphato (2db buborékfolia, egyenként 14db tablettaval).
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Nincsenek kiilonleges el6irasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Pharmamatch BV

Stationsweg Oost 281D

3930 EB Woudenberg

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

RVG 31822 — Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg retard tabletta

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

MEGUJITASANAK DATUMA

2004. november 29.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg retard tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

60 mg nifedipin retard tablettanként.

Segédanyagok:
Titan-dioxid (E171): szinezOanyag
Voros vas-oxid (E172): szinezbanyag

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Retard tabletta.

Kerek, bikonvex, halvanypiros szinii tabletta.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Kronikus, stabil angina pectoris tiineti kezelésére monoterapiaként, vagy béta-blokkoloval
kombinalva.

A magasvérnyomas-betegség valamennyi sulyossagi fokozatanak kezelésére.
4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolasa szajon at torténik.
Az adagot az optimalis hatas érdekében a beteg egyéni igényeinek megfelelden titralni kell.
A klinikai tiinetek fiiggvényében a szokasos adagot fokozatosan kell emelni.

Felnéttek szamara a kovetkez6 adagolas javasolt:

Kronikus, stabil angina pectoris (terhelés hatasara jelentkezé angina) esetén:
A javasolt kezdd adag naponta egyszer egy 30 mg-os tabletta. Ez az adag az egyéni sziikségleteknek
megfelel6en legfeljebb napi egyszeri 90 mg-ra novelhetd.

Magasvérnyomas-betegség esetén:
A javasolt kezd6 adag naponta egyszer egy 30 mg-os tabletta. Ha szilikséges, ez az adag az egyéni
sziikségleteknek megfelelden legfeljebb napi egyszeri 90 mg-ra ndvelhetd.

A tablettat egészben kell lenyelni, nem szabad elharapni, szétragni, illetve 6sszetorni. A tablettat
lehetoleg reggel kell bevenni egy pohar vizzel (grépfrutlé nem alkalmas, 1asd 4.5 pont).
A kezelés id6tartamat a kezelGorvos hatarozza meg.

Az egyéb kalcium-antagonistardl atalliott betegeknél a terapiat a javasolt kezdeti, napi egyszeri 30 mg-

os Nifedipine Pharmamatch retard adaggal kell kezdeni. Klinikailag indokolt esetben az adagot
fokozatosan lehet emelni.
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Majkarosodas:
Majkarosodasban szenvedo betegek esetén gondos megfigyelés sziikséges, sulyosabb esetekben pedig
eléfordulhat, hogy csokkenteni kell az adagot.

Vesekarosodas:
A vesekarosodasban szenvedd betegek részére nem sziikséges az adagolast megvaltoztatni.

Gyermekek és serdiil6k:
A nifedipin nem javallott gyermekek és serdiilok szamara a biztonsagossagi és hatasossagi adatok
elégtelensége miatt.

4.3 Ellenjavallatok

- Nifedipinnel, egyéb dihidropiridinnel vagy a készitmény barmely segédanyagdval szembeni
talérzékenység

- Terhesség (lasd 4.6pont).

- Kardiogén sokk, klinikailag jelents aorta stenosis, instabil angina pectoris, és miokardialis
infarktus alatt, illetve az azt koveto egy honapon beliil.

- Rifampicinegyidejli alkalmazasa.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Kivételes esetekben a nifedipin hasznélata sulyos anginas panaszokat okozhat, valészintileg a gyors
felszivodas és a tulsagosan hirtelen vérnyomas csokkenés. Ilyen esetben azonnal értesiteni kell a
kezelborvost, és abba kell hagyni a nifedipin-kezelést.

A nifedipin stlyosbithatja a meglévo kardidlis dekompenzaciot:

- a kiaramlasi palya szlikiiletben szenvedd betegeknél, amikor néha a dekompenzacié
mértékének novekedése fordul eld (pl.aorta stenosis) (lasd 4.3pont);

- jobbszivfél-elégtelenségben, amikor egyes esetekben a perctérfogat csokkenés, megndvekedett
folyadékvisszatartassal parosul.

A nifedipint csak eldvigyazatosan szabad alkalmazni az kézujjak és/vagy labujjak (feyegetd) isémidja
esetén, mivel ez az alacsonyabb perfiziés nyomas eredményeként el6alld csokkent szoveti perfuzio
miatt rosszabbodhat.

Hasmenésben szenvedd betegeknél csokken a tabletta tartézkodasi ideje a gyomorban és a bélben, ami
a hatas iddtartamanak csokkenését eredményezi.

Mivel azoknal a betegeknél, akiknél mar meglévd, sulyos tapcsatorna-sziikiilet all fenn, elzarédasi
tiinetek Iéphetnek fel, ezek a betegek nem szedhetnek Nifedipine Pharmamatch retard tablettat. Az
elzarodas tiineteit olyan betegeknél is megfigyelték, akiknél nem diagnosztizaltak tapcsatorna-
szlikiiletet. Ezen feliil, a Nifedipine Pharmamatch retard tabletta nem irhat6 fel olyan betegeknek,
akiknél Kock pouch-ot (proctocolectomia utani ileostoma) képeztek.

Nagyon alascony vérnyomads (sulyos hipoténia — 90 Hgmm alatti szisztémas vérnyomas)
kialakulasakor kiilonos figyelemmel kell eljarni.

Ovatosan kell eljarni az alacsony vérnyomast betegek esetén, mivel eléfordulhat, hogy a
vérnyomasuk tovabb csokken.

Az ortosztatikus hipotenzio, mint additiv hatas kialakulasdnak lehet6ségére gondolni kell, ha a
Nifedipine Pharmamatch retard tablettat egyéb béta-blokkolo gyogyszerekkel, illetve
vérnyomascsokkentd szerekkel egyiitt szedik. A Nifedipine Pharmamatch retard tabletta nem
akadalyozza meg az egyéb vérnyomascsokkentd terapia abbahagyasat kovetéen kialakul6 rebound
hatasokat.

Nem szabad a szivizominfarktus masodlagos megeldzésére hasznalni.

Akut anginas rohamok esetén nem hasznalhato.
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Biztonsagossagat rosszindulatii magas vérnyomas esetén nem allapitottak meg.

Nifedipine Pharmamatch retardot szedd, diabéteszben szenvedd betegek esetén sziikséges lehet
az ellendrzések beallitasa. A feltételezetten magas vércukorszintii betegeknek a nifedipin
elévigyazatosan adhato.

Rosszindulati magasvérnyomas-betegségben és hipovolémiaban szenvedd betegeknél el6fordulhat
a vérnyomas jelentds csdkkenése.

A ritkan eldfordulo, orokletes galaktoz intoleranciaban, Lapp laktaz hianyban vagy gliik6z-galaktoz
felszivodasi zavarban szenvedd betegek nem szedhetik a gyogyszert.

In vitro megtermékenyités

Egyes in vitro megtermékenyitési esetekben a kalcium-antagonistak, példaul a nifedipin a sperma
fejrészében, reverzibilis biokémiai valtozasokat idéz el6, amely karosodott spermafunkciot
eredményezhet. Olyan férfiak esetén, akik ismételten kudarcot vallanak a gyermeknemzés terén in
vitro megtermékenyités esetén, ha mas magyarazat nem talalhatd, akkor lehetséges oknak tekinthetok
a kalcium-antagonistak, mint példaul a nifedipin.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
A nifedipin a citokrém P450 3A4 rendszeren (CYP3A4) keresztiil metabolizalodik, amely a belekben
és a majban van jelen. Ezért azon gyogyszerek amelyekrodl tudjuk, hogy gatoljak vagy serkentik ezt az

enzimetmegvaltoztatjak a nifedipin felszivodasat (szajon at torténd bevétel utan), illetve kivalasztasat.

A CYP3A4-et serkent6 anyagok

Rifampicin

A rifampicin erésen serkenti a CYP3A4 rendszert. Rifampicinnel egyiitt torténd alkalmazas esetén
a nifedipin biohasznosulasa jelentésen csokken (AUC 95%-os csokkenése),

igy hatasossaga gyengiil. Ez okbdl a nifedipin €s rifampicin egyiittes alkalmazasa ellenjavalt.

Fenitoin

A fenitoin serkenti a CYP3A4 rendszert. Fenitoinnal torténd egytittadas esetén a nifedipin
biohasznosulasa csokken (AUC 70%-o0s csokkenése), igy hatasossaga gyengiil. A két gyogyszer
egyiittes alkalmazasa esetén nyomon kell kovetni a nifedipinre adott klinikai valaszt, és sziikség esetén
fontolora kell venni a nifedipinadag novelését. Amennyiben a két gyogyszer egyidejii alkalmazasa
sorana nifedipin adagjat megemelik, fontolora kell venni a nifedipin adag csokkentését a fenitoin
kezelés abbahagyasakor.

A CYP3A4-et gatld anyagok

Grepfrutle

A grépfrutlé gatolja a CYP3A4 rendszert. A grépfrulé és a nifedipin egylittes alkalmazasa a first pass
kovetkezményeként felerosodhet a nifedipin vérnyomascsokkentd hatasa. Grépfrutlé rendszeres
fogyasztasa utan ez a hatas a grépfritlé utolsé fogyasztasa utan legaldbb harom napig fennmaradhat.
Grépfrulé fogyasztasa a nifedipin kezelés idotartama alatt nem javasolt (lasd még az 5.2 pont).

Cimetidin

srer

ami felerdsitheti a nifedipin vérnyomascsokkentd hatasat. Ezt magas vérnyomas-betegség kezelése
esetén figyelembe kell venni.
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Eritromicin, fluoxetin, protedzgatlok és azol-szarmazékok

Nem végeztek klinikai interakcios vizsgalatokat a nifedipin, valamint a CYP 3A4 rendszert gatl6 aktiv
hat6éanyagok, példaul az eritromicin, a fluoxetin, a proteazgatlok (amprenavir, indinavir, nelfinavir,
ritonavir, saquinavir), valamint az azol-szarmazékok (ketokonazol, itrakonazol és flukonazol) kozott.
Ezen anyagok némelyikérdl, igy a fluoxetinrdl, az indinavirrdl és a ritonavirr6l kimutattak, hogy a
nifedipin CYP 3A4 medialt metabolizmust in vitro gatoljak. A nifedipin és az emlitett gyogyszerek
egylittes alkalmazasa afirst passmetabolizmus és a kivalasztas csokkenése miatt varhatdan a nifedipin
biohasznosulasanak 1ényeges novekedéséhez vezet. Egyiittes alkalmazas esetén figyelemmel kell
kisérni a vérnyomast, és amennyiben sziikséges, fontolora kell venni a nifedipin adagjanak
csokkentését.

Egvyéb interakcidk nifedipinnel

Karbamazepin, fenobarbiton és valproatsav
Kimutattak, hogy egyes anyagok befolyasoljak a szerkezetileg rokon kalcium-antagonista nimodipin

srcr

crer

novekedése, ezaltal a hatdsossag megvaltozasa nem zarhato ki.

Vérnyomascsokkento gyogyszerek

A nifedipin vérnyomascsokkentd hatasat megndvelheti, ha egyéb vérnyomascsokkentd
gyogyszerekkel egyiitt szedik.

Amennyiben a nifedipint béta-blokkold gyogyszerekkel egyiitt alkalmazzak, a beteget meg kell
figyelni, mivel sulyosan alacsony vérnyomas alakulhat ki. Ezenkiviil a szivelégtelenség rosszabbodasa
fordulhat el6.

Kinidin

Egyes tanulmanyokbol kitiinik, hogy a nifedipin plazmakoncentracioja megnd kinidinnel torténd
egyiittadas esetén, noha mas tanulmanyok nem fedeztek fel a nifedipin farmakokinetikai jellemzdire
valo6 kihatast. Amennyiben a mar folyamatban 1évOnifedipin terapia mellett kinidint alkalmaznak,
gondosan nyomon kell kdvetni a vérnyomast. Ha sziikséges, csokkenteni kell a nifedipin adagot
(lasd még a ,,A Nifedipine Pharmamatch retard hatasai mas aktiv hatdanyagokra” cimii részt).

Quinupristin/Dalfopristin

novekedéséhez vezethet (Cpax 33%-0s novekedése a placebohoz képest). A két gydgyszer egyiittes
alkalmazasa esetén figyelemmel kell kisérni a vérnyomast, és amennyiben sziikséges, fontolora kell
venni a nifedipin adagjanak csokkentését.

Diltiazem
A diltiazem csokkenti a nifedipin kivalasztasat. A két gyogyszer egyiittes alkalmazasa esetén
elovigyazatosan kell eljarni. Fontoldra lehet venni a nifedipin adagjanak csokkentését.

Cisaprid
vezethet. A két gyogyszer egyiittes alkalmazasa esetén figyelemmel kell kisérni a vérnyomast, és
amennyiben sziikséges, fontolora kell venni a nifedipin adagjanak csdkkentését.

Digoxin

A nifedipin és a digoxin egyidejli alkalmazasa a digoxin kivalasztasanak csokkenéséhez,

igy a digoxin plazmaszintjének ndvekedéséhez vezethet. Ovintézkedésképpen meg kell vizsgalni,
hogy a betegen nem jelentkeznek-e a digoxin tuladagolés tiinetei, és ha sziikséges, fontolora kell venni

crcr

Kinidin
Egyes esetekben kimutattak, hogy a kinidin szérumszintje nifedipinnel egyiittesen alkalmazva
lecsokken, majd a nifedipin kezelés abbahagyasaval megnd. Ezért javasolt figyelemmel kisérni
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a kinidin plazmaszintjét. Ha sziikséges, a kinidin kezelés soran a kinidin adagjanak modositasa
javasolt a nifedipin kezelés megkezdésekor, illetve befejezésekor (1asd még a ,,A Nifedipine
Pharmamatch retard interakcioi mas gyogyszerekkel” cimil részt).

Vizelethajtok
Ha nifedipint alkalmaznak vizelethajté terapia mellett, ideiglenesen megndvekvd sokivalasztd
(saluretic) hatas léphet fel, és az addig is meglévod hipokalémia stilyosbodhat.

Intravénas magnézium-szulfat
Elovigyazatosan kell eljarni, ha a nifedipint intravénas magnézium szulfattal egyiitt alkalmazzak.
Egyes esetekben egyiittes alkalmazasnal neuromuszkularis blokko figyeltek meg.

Tacrolimus

Kimutattak, hogy a tacrolimus metabolizacidja a citokrom P450 3A4 rendszeren keresztiil torténik.
A kozzétett adatok azt mutatjak, hogy egyes esetekben csokkenthetd a tacrolimus adag nifedipin
egyidejl alkalmazasa mellett. A két gyogyszer egyiittes alkalmazasa esetén figyelemmel kell kisérni

“ gy

csOkkentését.

A Nifedipine Pharmamatch retardot nem befolyésold, illetve a Nifedipine Pharmamatch retard altal
nem befolyasolt gyogyszerek

A nifedipin 100 mg acetilszalicilsavval, benazeprillel, candesartancilexetillel, doxazozinnal,
omeprazollal, orlistattal, pantoprazollal, ranitidinnel, rosiglitazonnal vagy
triamterennel/hidroklorotiaziddal egyiittesen torténd alkalmazasa nem befolyasolja a nifedipin
farmakokinetikajat.

A nifedipine 100 mg acetilszalicilsavval torténd egyiittes alkalmazasa nem valtoztatja meg
az acetilszalicilsav trombocitaaggregaciora, illetve vérzési idore kifejtett hatasat.

Egyiittes alkalmazas esetén a nifedipin nem befolyasolja a candesartancilexetil, a cerivastatin
¢s az irbesartan farmakokinetikajat.

Egyéb interakcidk

A nifedipin hamisan megndvelheti a vizelet vanillylmandelic-sav spektrofotometrias értékét. A HPLC-
mérések azonban nem valtoznak.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhes nokon torténd alkalmazasra nincs megfeleld adat a nifedipin tekintetében. Az allatokon végzett
kisérletek soran az anyara toxikus adag embridtoxicitasbol €s teratogén hatasokbol allé reprodukcios
toxicitast idézett eld. A nifedipin alkalmazasa terhesség alatt ellenjavallt (1asd a 4.3 szakaszt).

A nifedipin alkalmazasa tilos olyan ndknél, akik a kozeljovoben teherbe kivannak esni

(lasd 4.4 pont).

Alkalmazas szoptatos anydknal

A nifedipin kis mennyiségben kivalasztodik az anyatejben. Nem ismert, hogy ennek kovetkeztében
a csecsemonél jelentkeznek-e farmakologiai hatasok, mindazonaltal 6vintézkedésképpen javasolt
megszakitani a szoptatast.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

A szédiilést, fejfajast, faradtsagot vagy hanyingert észleld betegeknél a reakcididé megnovekedése

kihathat a vezetési vagy gépiizemeltetési képességre. Ez kiilonosen a kezelés elején,
gyogyszervaltasnal, illetve alkohol egyidejii hasznalata esetén jelentkezik.
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4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A nemkivanatos hatdsok besorolasa a kovetkezd: nagyon gyakori (> 10%); gyakori (1-10%); nem
gyakori (0,1-1%); ritka (0,01-0,1%), illetve nagyon ritka (< 0,01%), ide értve az egyedi eseteket is.

A karos reakciok gyakran az adagolashoz kétodnek, és leggyakrabban a terapia megkezdését koveto
néhany hét soran jelentkeznek.

Kardiovaszkularis rendellenességek:
— Nagyon gyakori: periférias 6déma, kipirulas (arcpirossag).

— Gyakori: angina a nifedipin hirtelen megvonasakor, angina gyakoribb jelentkezése vagy
rosszabbodasa, szivizomisémia sulyosbodasa, ideértve a szivizominfarktust is,
szivdobogas (tachycardia — pulzusszam gyorsulasa), kongestiv szivelégtelenség,
hipotdnia, ortosztatikus hipotonia.

— Nem gyakori:  kamrai aritmidk, atvezetési zavarok, szupraventrikularis aritmidk stilyosbodésa,
ujjak véraramlasanak csokkenése Raynaud szindroméban szenvedod betegeknél

— Nagyon ritka:  tid6d6déma, syncope, szivblokk.

Légzési, mellkasi és mediasztinalis rendellenességek:
— Nagyon ritka:  tidoddéma.

Gasztrointesztinalis rendellenességek:
— Gyakori: székrekedés, hanyinger

— Nem gyakori:  nyeldcsoreflux a szisztémas szklerozisban szenvedd betegeknél, allergias hepatitis,
majkapunyomas novekedése az alkohol okozta majzsugorban szenvedd betegeknél,
a majenzim értékek atmeneti emelkedése.

— Ritka: bezoarok, inyhiperplazia hosszu tavu kezelés utan, amely a nifedipin abbahagyasat
kovetden teljesen elmulik.

Idegrendszeri rendellenességek:
— Nem gyakori:  a végtagok paresthesiaja (karok és labak), ujjak izomrangasai.

— Nagyon ritka:  depresszio.

A vér- és nyirokrendszer rendellenességei:
— Nagyon ritka:  aplasztikus anémia, szérum kaliumszint névekedése, ha a nifedipin alkalmazasa
propranolollal egytitt torténik.

Endokrin rendellenességek:
— Ritka: gynaecomastia 50 év feletti férfiaknal, mely a kezelés abbahagyésakor
visszafordithato.

A bOr és a szubkutan szovet rendellenességei:
— Ritka: borkiiités.

— Nagyon ritka:  exfoliative dermatitis, Steven—Johnsons szindroma, erythema multiforme,
csalankiiités, allando gyogyszerszedés miatti kiiitések, borholyagosodas
(pemphigus), fototoxicitas.

Az izom- és csontrendszer, valamint a kotészovetek rendellenességei:
— Ritka: izomgorcsok.
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A reprodukcids rendszer és a mell rendellenességei:
— Nem gyakori: ~ méhnyalkahartya sorvadas.

— Nagyon ritka:  agybavizelés, vesefunkcio akut, reverzibilis karosodasa kronikus
veseelégtelenségben szenvedd betegeknél

Szem rendellenességei:
— Nem gyakori:  szemreakciok, mint példaul szemfajdalom, ideiglenes latasi zavarok

A fiil és a hall6jarat rendellenességei:
— Nagyon ritka:  periorbitalis 6déma, tinnitus

Altalénos rendellenességek és az alkalmazas helyének feltételei:
— Nagyon gyakori: fejtajas, szédiilés, fejzigas, nyomasérzés a fejben

— Gyakori: szédiilés, faradtsag
— Nem gyakori:  laz a terapia megkezdését kdvetd elsé napokban
4.9 Tuladagolas

Klinikai hatasok

- Ertagulat okozta sulyos hipotenzi6 , valamint tachycardia és bradycardia a tiladagolas
legvaldszintlibb kisérdjelei.

- A metabolikus zavarok kozé tartozik a hiperglikémia, a metabolikus acidézis, valamint a hipo-
vagy hiperkalémia.

- A sziv hatasai koz¢ tartozhat a szivblokk, az AV-atvezetési zavar (dissociation) és aszisztolé,
valamint a kardiogén sokk tiidéodémaval.

- Az egyéb toxikus hatasok kozé tartozik az émelygés, a hanyinger, a szédiilés, a zavarodottsag,
a letargia, a kipirulas, a hipoxia, a fejfajas, az arcon megjelend piros foltok, illetve a komaban
végz6do eszméletvesztés.

Kezelés
A legfontosabb az aktiv hatoanyag eltavolitasa és a keringés helyreallitasa. Szajon at torténd
alkalmazas utan javasolt a gyomormosas, ha sziikséges, a vékonybélbe torténd bedntéssel kombinalva.

Az eltavolitasnak a retard készitmények (Nifedipine Pharmamatch retard) esetén a lehetd
legteljesebbnek kell lennie, ideértve a vékonybélbol torténd eltavolitast is, az aktiv hatdoanyag
egyébként elkeriilhetetlen késobbi felszivodasanak megel6zése érdekében.

Aktiv szenet kell adni négyoranként felnétteknek 25 g-os adagokban, gyermekeknek 10 g-os
adagokban, ha a nifedipint véletleniil nyelték le.

A hemodializis nem hasznal, mivel a nifedipin nem dializalhato. A plasmaforézis azonban javasolhatd
(er6sen kotodik a plazmafehérjékhez, , viszonylag alacsony eloszlasi térfogat).

Figyelemmel kell kisérni a vérnyomast, az EKG-t, a kozponti artérias nyomast, a tiid6ék nyomasat,
a karbamid- és az elektrolit szinteket.

A bradycardia tiineti kezelésére atropin vagy béta-szimpatomimetikum, példaul isoprenalin adhato..
Eletveszélyt okozo bradycardia esetén hasznalhat6 ideiglenes szivritmusszabalyozo.

A kardiogén sokk és az artérias értagulat kovetkezményeként jelentkez6 hipotenzidt kalciummal kell
kezelni (10-20 ml kalcium-gliikonat 10% i.v., sziikség esetén ismételni). A kezelés eredményeképpen
a kalcium-szérumszint elérheti vagy meghaladhatje a normalis szint fels6 hatarat. Ha a hatas nem
kielégitd, a kezelés folytathato EKG-megfigyeléssel. Ezen feliil béta-szimpatomimetikumok is
adhatok, példaul 0,2 mg isoprenalin lassan i.v., vagy 5 mg/min folyamatos infuzioként. Ha
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kalciummal és isoprenalinnal nem novekszik meg kelléképpen a vérnyomas, érosszehuzo
szimpatomimetikumat, példaul dopamint vagy noradrenalint kell alkalmazni. E gyogyszerek
adagolasat a beteg valasza alapjan kell meghatarozni.

Tovabbi folyadékokat elévigyazatosan, a sziv tulterhelését elkeriilve kell alkalmazni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

ATC-kod: CO8CAO0S

Farmakoterapias csoport: kalcium-antagonistak.

A nifedipin egy kalcium-antagonista, és a szivkoszoruér falara gorcsoldo hatast fejt ki.

Az artérias izom ellazulasa kovetkeztében a nifedipin csokkenti a periférias ellenallast, ami a periférias
véraramlas javulasahoz vezet, mikdzben csokkenti az utdterhelést. Ennek kdvetkeztében a Nifedipine
Pharmamatch retard tabletta hatdsos angina pectoris és magasvérnyomas-betegség kezelésére.

Egy klinikai tanulmanyban megvizsgaltak a Nifedipin retard tablettak hatasat a cardiovascularis

és cerebrovascularis betegségekre. Az elsddleges végpont a stroke, az MI (ideértve a hirtelen halalt is),
a szivelégtelenség, illetve a barmely cardiovascularis okbdl bekdvetkezett halal kombinacidja volt
(Osszetett végpont).

Ezt a randomizalt, kettds vak, prospektiv tanulmanyt olyan, magasvérnyomas-betegsében szenvedd
illetve 160 Hgmm-nél magasabb szisztolés vérnyomas mellett legalabb még egy cardiovascularis
kockazati tényezot hordoztak. Osszesen 6321 (55-80 éves) beteget kezeltek 3—4,8 évig Nifedipine
retard tablettaval, illetve vizelethajtok szokasos kombinaciojaval (hidroklorotiazid 25 mg + amilorid
5 mg). Az eredmények tanusaga szerint a Nifedipine retard tabletta mind a vérnyomascsokkentd hatas,
mind pedig a fent emlitett végpontokra kifejtett hatas tekintetében 6sszevethetd..

Az egyes végpontok kiilonallo elemzése kis kiilonbségeket mutat a stroke (2,0% és 2,3%), az M1
(2,9% és 2,7%), illetve mas cardiovascularis betegség altal okozott halal (0,4% és 0,4%) el6fordulasa
terén a nifedipinenel, illetve a vizelethajtokkal kezelt csoportok kdzott. A szivelégtelenség
el6fordulasa kiilonbséget mutat a két kezelés kozott (0,9% és 0,3%). A tanulmany felépitését
figyelembe véve a kiilonallo elemzés eredményeibdl nem lehet kovetkeztetéseket levonni.

Tovabba, a bejelentett tiineti mellékhatasok szama magasabb volt a nifedipinnel kezelt csoport
tagjainal, mint a kontrollcsoportban. Ez f6leg a periférias 6déma megszaporodott eléfordulasanak
tulajdonithat6. A sulyos mellékhatasok szama, valamint a bejelentett, metabolizmushoz kapcsolodo
mellékhatasok, igy a hipokalémia, a hiponatrémia és a hiperurémia szama alacsonyabb volt a
nifedipinnel kezelt csoportnal.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A nifedipin gyorsan ¢s szinte teljesen (> 90%) felszivodik. A biohasznosithatosag koriilbeliil 40—60%.
A Nifedipine Pharmamatch retard tabletta az aktiv hatéanyagot a belekben kozel allando sebességgel,
16-18 ora alatt szabaditja fel. Ezért a tabletta alkalmas a napi egyszeri adagolasra. A szinte
allandofelszabadulasi litemnek kdszonhetden az aktiv hatdanyag plazmakoncentracidja viszonylag
konstans, a maximalis és minimalis szint kdzott nincsenek 1ényeges kiillonbségek.

Idobe telik (2—4 ora késés), amig az aktiv hatéanyag a Nifedipine Pharmamatch retard tablettabol
felszabadul. Tovabba, mint minden szajon at torténd bevételnél, az aktiv hatdanyag itt is first pass
metabolizmuson megy at.

A steady-state koncentracié mar a masodik Nifedipine Pharmamatch retard tabletta bevétele utan
kialakul.

A grépfrutlé egyidejli fogyasztasa csokkenti a nifedipin first pass metabolizmusat (lasd 4.5 pont).
A Nifedipine Pharmamatch retard tablettaban talalhato nifedipin farmakokinetikai tulajdonsagai

30-180 mg tartomanyban linearisak. A bioekvivalencia tanulményok eredményei alapjan a 30 mg-os
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és 60 mg-os Nifedipine Pharmamatch retard tablettak bioekvivalensnek tekinthetéek az Adalat OROS
referenciakészitménnyel iires és teli gyomor esetén.

Miutan kimutattak, hogy a Nifedipine Pharmamatch retard tabletta bioekvivalens a nifedipin tartalmu
Adalat OROS tablettaval, a Nifedipine Pharmamatch retard tabletta barmikor helyettesitheté az Adalat
OROS tablettaval.

Eloszlas
Mind a nifedipin, mind metabolitjai foképp a plazmafehérjékhez kdtédnek (92-98%).

Metabolizmus

A nifedipin 30-40%-at a maj first pass metabolizmus alakitja at..

A nifedipin szinte teljesen metabolizalodik (> 90%); koriilbeliil 70-80% iiriil ki a vizelettel.

A két £6 metabolit a piridin-3-szénsav ¢és a 2-hidroximetil-piridin-3-szénsav, illetve, a pH
fliggvényében ennek lakton formaja. A metabolitok farmakologiailag inaktivak és nem toxikusak.

Kivalasztas

A nifedipin felezési ideje rovid, korlbeliil 3—4 ora. Az utols6 adag felszabadulaska é€s felszivodasa utan
csokken a plazmakoncentracid, mely ugyanazokat a felezési id6 értékeket mutatja, mint amit a szajon
at torténo bevételnél lehet megfigyelni. Majkarosodasban szenvedd betegeknél a kiiiriilés felezési ideje
jelentésen megnyulik, és a teljes kitiriilés csokken.. Sulyos esetekben sziikségessé valhat az adag
csokkentése.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi- vizsgalatokbol szarmaz6 preklinikai adatok azt igazoltak, hogy a készitmény nem

jelent kiilonleges veszélyt az emberre.

Egerek, patkanyok és nyulak tanulmanyozasa sordn az anyara toxikus adag egyes esetekben teratogén
hatasokat és embriotoxicitast idézett elo.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Karbomer, kolloid szilicium-dioxid (E551), hipromell6z (E464), laktéz-monohidrat, magnézium-
sztearat (E572), metakrilsav kopolimer, makrogol, povidon (E1201), vords vas-oxid (E172), talkum
(E533b), titan-dioxid (E171)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Kartondoboz PVC/PVDC-bél és aluminiumfoliabdl késziilt buborékfoliaval.

A Nifedipine Pharmamatch 60 mg tabletta retard tabletta forméajaban, naptaros, 28 tablettas

csomagolasban kaphato (2db buborék folia, egyenként 14db tablettaval).
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Nincsenek kiilonleges el6irasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Pharmamatch BV

Stationsweg Oost 281D

3930 EB Woudenberg

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

RVG 31823 — Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg retard tabletta

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

MEGUJITASANAK DATUMA

2004. november 29.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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CIMKESZOVEG

27144



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg tabletta
Nifedipin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy tabletta tartalma: 30 mg nifedipin

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Karbomer, kolloid szilicium-dioxid (E551), hipromell6z (E464), lakt6z-monohidrat, magnézium-
sztearat (E572), metakrilsav kopolimer, makrogol, povidon (E1201), vords vas-oxid (E172), talkum
(E553Db) és titan-dioxid (E171)

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

28 retard tabletta.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazas.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGES(EK)

Lakt6zt tartalmaz.

8. LEJARATIDATUM

Ne hasznalja e datumot kdvetden:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEK ANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pharmamatch BV
Stationsweg Oost 281D
3930 EB Woudenberg
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

SZALAGFOLIA

| 1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg tabletta
Nifedipin.

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

PM

| 3. LEJARATI DATUM

Felhasznalhato:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg tabletta
Nifedipin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy tabletta tartalma: 60 mg nifedipin

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Karbomer, kolloid szilicium-dioxid (E551), hipromell6z (E464), lakt6z-monohidrat, magnézium-
sztearat (E572), metakrilsav kopolimer, makrogol, povidon (E1201), vords vas-oxid (E172), talkum

(E553Db) és titan-dioxid (E171)

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

28 retard tabletta.

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Széjon at torténdalkalmazas.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT

A

GYOGYSZERT

A gyobgyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGES(EK)

Lakt6zt tartalmaz.

8. LEJARATIDATUM

Ne hasznalja e datumot kdvetden:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Az eredeti csomagolasban tarolando.

ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEK ANYAGOK

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pharmamatch BV
Stationsweg Oost 281D
3930 EB Woudenberg
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA
SZEMPONTJABOL

RENDELHETOSEG

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

SZALAGFOLIA

| 1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg tabletta
Nifedipin.

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

PM

| 3. LEJARATI DATUM

Felhasznahato:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 5. EGYEB INFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg tabletta

Nifedipin

Mielott elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt mésnak, mert szdmara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha barmely mellékhatds stlyossa wvalik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Nifedipine Pharmamatch retard tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivaldk a Nifedipine Pharmamatch retard tabletta szedése elott

Hogyan kell szedni a Nifedipine Pharmamatch retard tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Nifedipine Pharmamatch retard tablettat tarolni?

Tovabbi informaciok

SANNAIE el N

1.  MILYEN TIiPUSU GYOGYSZER A NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD
TABLETTA ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A Nifedipine Pharmamatch retard tabletta 28 tablettat tartalmazé buborékfoliaban keriil forgalomba.

A nifedipin azon gyogyszerek csoportjahoz tartozik, amelyek ellazitjak és kitagitjak a véredényeket
(kalcium-antagonistak). Ily moédon javul a véraramlas a szivben és a végtagokban, csdkken
a vérnyomas, és elmulik a mellkasi fajdalom (angina pectoris).

- A Nifedipine Pharmamatch retard tabletta a szivizom oxigénhianya miatt bekovetkezd szorito,
kellemetlen mellkasi fajdalom (angina pectoris) el6fordulasi gyakorisaganak csokkentésére
szolgal. A Nifedipine Pharmamatch retard tabletta hasznalhaté Onmagaban, illetve a béta-

blokkold gyogyszerek csoportjanak egy tagjaval kombinalva.

- A Nifedipine Pharmamatch retard tabletta a magasvérnyomas-betegség (hipertenzio) kezelésére

szolgal.

2.  TUDNIVALOK A NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD TABLETTA SZEDESE
ELOTT

Ne szedje a Nifedipine Pharmamatch retard tablettat

- ha allergias (talérzékeny) a nifedipinre, illetve a Nifedipine Pharmamatch retard tabletta
barmely egyéb Gsszetevdjére.

- ha terhes.

- ha szivproblémak altal okozott ajulaska volt (kardiogen sokk).

- ha aortéja beszlkiilt (aorta stenosis).

- ha instabil angina pectorisban szenved.

- ha egy hénapon beliil szivrohama volt.

- ha rifampicin gyégyszert hasznal (bizonyos fert6zéses megbetegedéseknél hasznalt gyogyszer).

A Nifedipine Pharmamatch retard tabletta fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato
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- ha kézujjaiban és/vagy labujjaiban gyenge a véraramlas, melyet a vénak beszlikiilése okoz
(isémia). A nifedipin ronthatja a csokkent véraramlast.

- ha sulyos mellkasi fajdalmai vannak, vagy ha a mellkasi fajdalmak stulyosbodnak. Ilyen esetben
hagyja abba a Nifedipine Pharmamatch retard tabletta szedését, és keresse fel orvosat.

- ha a sziv pumpalé ereje nem elégséges (kardialis dekompenzacio). A nifedipin sulyosbithatja
a meglévo kardialis dekompenzaciot.

- ha hasmenése van. Ekkor a nifedipin hatasanak iddtartama csdkkenhet.

- ha stlyos emésztérendszeri sziikiilete van. Ilyen esetben székrekedés (elzarodas) 1éphet fel.
Ilyen betegek részére nem lehet Nifedipine Pharmamatch retard tablettat felirni.

- ha stomat hasznal. Ez esetben nem hasznalhatja ezt a gyogyszert.

- in vitro megtermékenyités esetén. A nifedipin csokkentheti a fogamzas esélyét.

- ha alacsony a vérnyomasa (hipotenzi6). A nifedipin tovabb csokkentheti a vérnyomast.

- ha cukorbeteg. Nifedipine Pharmamatch retard tablettat szedd, cukorbetegek esetén sziikséges
lehet az ellenérzések beallitasa.

- ha egyéb gyogyszert szed magasvérnyomas-betegség ellen, mivel ezek a gyogyszerek
megnovelhetik a Nifedipine Pharmamatch retard tabletta vérnyomasra gyakorolt hatasat.

- ha vérnyomasa a kezelés ellenére tovabbra is ndvekszik (rosszindulatu hipertenzio).

A Nifedipine Pharmamatch retard tabletta nem alkalmas a fellépd anginas roham kezelésére, viszont
csokkenti az angina el6fordulasi gyakorisagat.

A Nifedipine Pharmamatch retard tabletta nem hasznalhat6 a szivroham masodlagos megel6zésére.

Adagolés csokkent majfunkcid esetén
Normalisnal alacsonyabb majfunkcio esetén az orvos alacsonyabb adagot irhat fel.

Adagolas csokkent vesefunkcid esetén

A veseproblémakban szenved6 betegek részére nem sziikséges az adagolast megvaltoztatni.

A vesedializisben részesiild, magas vérnyomassal és alacsony vérmennyiséggel rendelkezd betegek
vérnyomasa hirtelen leeshet, amikor Nifedipine Pharmamatch retard tablettat kezdenek szedni.

Ha vesedializisben részesiil, a gyogyszer szedése eldtt forduljon orvosahoz.

Alkalmazas gyermekeknél
A nifedipin hasznalata gyermekeknél nem javasolt.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl- kiilonos tekintettel a rifampicinre- , beleértve a vény nélkiil kaphaté készitményeket

18.

A Nifedipine Pharmamatch retard tabletta egyideji bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal
A nifedipin vérnyomascsokkent6 hatasat grépfratlé fogyasztasa megnovelheti. A Nifedipine
Pharmamatch retard tabletta kezelés folyaman nem javasolt grépfrutlé fogyasztasa.

A Nifedipine Pharmamatch retard tablettat lehetdleg reggel kell bevenni egy pohdar vizzel (nem
grépfralével).

Terhesség és szoptatas
Mindenfajta gyogyszer alkalmazasa el6tt kérjen tanacsot orvosatol vagy gyogyszerészEétol.

Terhesség
A nifedipin biztonsagossagat a terhességre nézve nem allapitottak meg. A nifedipin ellenjavallt
terhesség alatt, és nem javasolt olyan ndk szamara, akik a kozeljovoben teherbe kivannak esni.

Szoptatas
A nifedipin egy kis része bekeriil az anyatejbe. Nem ismert, hogy ez a csecsemore milyen hatassal
van. Ovintézkedésképpen javasolt a szoptatas abbahagyasa.
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A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
A nifedipin szédiilést, fejfajast, faradtsagot, illetve hanyingert okozhat, kiilondsen a terapia elején, a
gyogyszeres kezelés megvaltoztatasakor, illetve alkohollal egyfitt torténd fogyasztas esetén. Ezért
csokkenhet a vezetési és gépiizemeltetési képesség.

Fontos informaciok a Nifedipine Pharmamatch retard tabletta egyes 6sszetevoirdol
A Nifedipine Pharmamatch retard tabletta laktdzt tartalmaz. Ha orvosa azt mondta, hogy On egyes
cukrokra tilérzékeny, forduljon hozza, mieldtt elkezdené szedni ezt a gyogyszert.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD TABLETTAT?

Adagolas

A Nifedipine Pharmamatch retard tablettat mindig az orvos altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

A szokésos kezdeti adagolas naponta egyszer egy 30 mg-os tabletta. Ha sziikséges, az orvos az adagot
napi egyszeri 90 mg-ra emelheti.

Hogyan kell szedni
A tablettat nem szabad 6sszeragni €s eltorni. A tablettat lehetdleg reggel kell bevenni, egy pohar vizzel
(nem grépfrulével).

A kezelés idétartama
A kezelés id6tartamat az orvos hatarozza meg. Kezeldorvosa tudta nélkiil ne hagyja abba korabban a
kezelést.

Ha az el6irtnal tobb Nifedipine Pharmamatch retard tablettat vett be

Ha t6bb Nifedipine Pharmamatch retard tablettat vesz be, mint kellene, azonnal keresse fel orvosat
vagy gyogyszerészét. Elofordulhat, hogy el kell tavolitani a terméket a szervezetébdl, és helyre kell
allitani a keringést.

Ha tal sok nifedipint vesz be, alacsony vérnyomas (hipotenzid) fordulhat eld, melynek ismertetdjelei
szédiilés, hanyinger, hanyas, almossag, zavarodottsag, levertség, kipirulas, oxigénhiany, fejfajas vagy
piros foltok az arcon. El6fordulhat eszméletvesztés is. A taladagolasnak a felgyorsult vagy lelassult
szivverés is tiinete lehet.

Tuladagolas esetén javasolt a beteget megemelt 1abbal, példaul parnak segitségével lefektetni.

Ha elfelejtette bevenni a Nifedipine Pharmamatch retard tablettat

Ha elfelejtette bevenni a Nifedipine Pharmamatch retard tablettat, potolja, amint lehetséges. Ha
azonban mar aktualis a kovetkezd adag bevétele (vagyis egy nap kimaradt), akkor hagyja ki az
elmaradt adagot, €s folytassa a gyogyszer szedését a szokasos adagolas szerint. Ha kétségei vannak,
mindig forduljon orvosadhoz vagy gyogyszerészéhez.

Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett tabletta potlasara.

Ha id6 elott abbahagyja a Nifedipine Pharmamatch retard tabletta szedését

Ha hirtelen abbahagyja a gyogyszer szedését, a gydgyszer szedése elbtti tiinetei visszatérhetnek.
Ha kétségei vannak, mindig forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha tovabbi kérdései vannak a készitmény hasznalataval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat vagy
gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK
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Mint minden gyogyszer, igy a Nifedipine Pharmamatch retard tabletta is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.
A kovetkez6 mellékhatasok 1éphetnek fel:

Nagyo

Gyako

n gyakori (10 betegbdl t6bb mint 1-nél):
fejfajas

kipirulas

duzzanat, kiillonosen a bokaban és a labszarban
szédiilés

fejzugas

nyomasérzes a fejben.

ri (100 betegbdl tobb mint 1-nél, de 10-bol kevesebb mint 1-nél):
angina (a nifedipin hirtelen megvonasa esetén)

szabalytalan szivverés (palpitacio)

szivelégtelenség

faradtsag

székrekedés

szédiilés

hanyinger

angina siirisddése vagy rosszabbodasa

sziv oxigénhianyanak ndvekedése, ideértve a szivrohamot is
alacsony vérnyomas (hipotenzio)

felallaskor jelentkezd hirtelen vérnyomasesés (ortosztatikus hipotenzio).

Nem gyakori (1000 betegbdl tobb mint 1-nél, de 100-bol kevesebb mint 1-nél):

szivritmuszavarok

megndvekedett érzékenység, kiilonosen a karokban és a labakban

szemreakciok, mint pl.: szemfajdalom, ideiglenes latasi zavarok

izomrangas az ujjakban

laz a terapia megkezdését kovetd elsé napokban

majenzim értékek atmeneti emelkedése

nyeldcsoreflux

allergias majfertdzés

alkohol okozta majzsugorban szenvedd betegeknél megndvekedett vérnyomas a kapuvénaban
méhnyalkahartya sorvadasa (atrofias endometrium)

véraramlas csOkkenése a kéz-n ¢és labujjakban (ujjvéraramlas-csokkenés) Raynaud
szindroémaban szenved6 betegeknél

Ritka (10 000 betegbdl t6bb mint 1-nél, de 1000-b6l kevesebb mint 1-nél):

borkitités

izomgodresok

inygyulladas

idegen anyag a gyomorban (bezoar)

mellszovet enyhe kifejlodése iddsebb férfiaknal (ginekomasztia)

Nagyon ritka (10 000 betegbdl kevesebb mint 1-nél):

agybavizelés

depresszio

borkiiités napozaskor (fototoxicitas)

vesefunkcio hirtelen romlasa kronikus veseproblémakban szenvedd betegeknél
szemek koriili duzzadtsag (periorbitalis 6déma)

fiilcsenggés.

nedvesség a tiidében (tiidoodéma)

ajulas (eszméletvesztés)

szivblokk

bérhamlas vagy -levalas (exfoliativ dermatitisz)
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- boér és/vagy az ajkak, szem, szaj, orrjaratok vagy genitalidk nyalkahartyajanak sulyos
felholyagosodasa (a Steven—Johnson szindréma jelei)

- borkititések (erythema multiforme, pemphigus, tartos gyogyszerszedési kiiitések, csalankiiités)

- vords vérsejtek termelésének csokkenése (aplasztikus anémia)

- a vér kaliumszintjének megemelkedése (ha egy propranolol nevii gyogyszerrel egyiitt
hasznaljak)

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5.  HOGYAN KELL A NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD TABLETTAT
TAROLNI?

A gyobgyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén feltiintetett lejarati id6 (,,Expiry date” vagy ,.exp.”) utdn ne szedje a Nifedipine
Pharmamatch retard tablettat. Az elsé két szam a honapot, az utolsé kett6 az évet jeloli. A lejarati id6
a megadott honap utolséd napjara vonatkozik

A Nifedipine Pharmamatch retard tablettat tarolja az eredeti csomagolasban.

A gyobgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egylitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg.
Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Nifedipine Pharmamatch retard tabletta
- Az aktiv hatéanyag a nifedipin. A Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg tablettdk egyenként
30 mg nifedipint tartalmaznak.
- A tobbi Osszetevo: karbomer, kolloid szilicium-dioxid (E551), hipromelloz (E464), laktoz-
monohidrat, magnézium-sztearat (E572), metakrilsav kopolimer, makrogol, povidon (E1201),
voros vas-oxid (E172), talkum (E533b) és titan-dioxid (E171)

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Nifedipine Pharmamatch retard egy nyujtott hatéanyagleadasu tabletta, amely kerek, bikonvex,

halvanypiros szind.

A Nifedipine Pharmamach retard tablettak naptaros, 28 tablettat tartalmazo csomagolasban keriilnek
forgalomba (2db buborékfolia, egyenként 14db tablettaval).

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Pharmamatch B.V.

Postbus 82

3930 EB Woudenberg

Hollandia

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma {EEEE/HH}.
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg tabletta

Nifedipin

Mielott elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt mésnak, mert szdmara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha barmely mellékhatds stlyossa wvalik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Nifedipine Pharmamatch retard tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivaldk a Nifedipine Pharmamatch retard tabletta szedése elott

Hogyan kell szedni a Nifedipine Pharmamatch retard tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Nifedipine Pharmamatch retard tablettat tarolni?

Tovabbi informaciok

A

1.  MILYEN TIiPUSU GYOGYSZER A NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD
TABLETTA ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A Nifedipine Pharmamatch retard tabletta 28 tablettat tartalmazé buborékfoliaban keriil forgalomba.

A nifedipin azon gyogyszerek csoportjahoz tartozik, amelyek ellazitjak és kitagitjak a véredényeket
(kalcium-antagonistak). Ily moédon javul a véraramlas a szivben és a végtagokban, csdkken
a vérnyomas, és elmulik a mellkasi fajdalom (angina pectoris).

- A Nifedipine Pharmamatch retard tabletta a szivizom oxigénhianya miatt bekovetkezd szorito,
kellemetlen mellkasi fajdalom (angina pectoris) el6fordulasi gyakorisaganak csokkentésére
szolgal. A Nifedipine Pharmamatch retard tabletta hasznalhaté Onmagaban, illetve a béta-

blokkold gyogyszerek csoportjanak egy tagjaval kombinalva.

- A Nifedipine Pharmamatch retard tabletta a magasvérnyomas-betegség (hipertenzio) kezelésére

szolgal.

2.  TUDNIVALOK A NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD TABLETTA SZEDESE
ELOTT

Ne szedje a Nifedipine Pharmamatch retard tablettat

- ha allergias (talérzékeny) a nifedipinre, illetve a Nifedipine Pharmamatch retard tabletta
barmely egyéb Gsszetevdjére.

- ha terhes.

- ha szivproblémak altal okozott ajulaska volt (kardiogen sokk).

- ha aortéja beszlkiilt (aorta stenosis).

- ha instabil angina pectorisban szenved.

- ha egy hénapon beliil szivrohama volt.

- ha rifampicin gyégyszert hasznal (bizonyos fert6zéses megbetegedéseknél hasznalt gyogyszer).

A Nifedipine Pharmamatch retard tabletta fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato
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- ha kézujjaiban és/vagy labujjaiban gyenge a véraramlas, melyet a vénak beszlikiilése okoz
(isémia). A nifedipin ronthatja a csokkent véraramlast.

- ha sulyos mellkasi fajdalmai vannak, vagy ha a mellkasi fajdalmak stulyosbodnak. Ilyen esetben
hagyja abba a Nifedipine Pharmamatch retard tabletta szedését, és keresse fel orvosat.

- ha a sziv pumpalé ereje nem elégséges (kardialis dekompenzacio). A nifedipin sulyosbithatja
a meglévo kardialis dekompenzaciot.

- ha hasmenése van. Ekkor a nifedipin hatasanak iddtartama csdkkenhet.

- ha stlyos emésztérendszeri sziikiilete van. Ilyen esetben székrekedés (elzarodas) 1éphet fel.
Ilyen betegek részére nem lehet Nifedipine Pharmamatch retard tablettat felirni.

- ha stomat hasznal. Ez esetben nem hasznalhatja ezt a gyogyszert.

- in vitro megtermékenyités esetén. A nifedipin csokkentheti a fogamzas esélyét.

- ha alacsony a vérnyomasa (hipotenzi6). A nifedipin tovabb csokkentheti a vérnyomast.

- ha cukorbeteg. Nifedipine Pharmamatch retard tablettat szedd, cukorbetegek esetén sziikséges
lehet az ellenérzések beallitasa.

- ha egyéb gyogyszert szed magasvérnyomas-betegség ellen, mivel ezek a gyogyszerek
megnovelhetik a Nifedipine Pharmamatch retard tabletta vérnyomasra gyakorolt hatasat.

- ha vérnyomasa a kezelés ellenére tovabbra is ndvekszik (rosszindulatu hipertenzio).

A Nifedipine Pharmamatch retard tabletta nem alkalmas a fellépd anginas roham kezelésére, viszont
csokkenti az angina el6fordulasi gyakorisagat.

A Nifedipine Pharmamatch retard tabletta nem hasznalhat6 a szivroham masodlagos megel6zésére.

Adagolés csokkent majfunkcid esetén
Normalisnal alacsonyabb majfunkcio esetén az orvos alacsonyabb adagot irhat fel.

Adagolas csokkent vesefunkcid esetén

A veseproblémakban szenved6 betegek részére nem sziikséges az adagolast megvaltoztatni.

A vesedializisben részesiild, magas vérnyomassal és alacsony vérmennyiséggel rendelkezd betegek
vérnyomasa hirtelen leeshet, amikor Nifedipine Pharmamatch retard tablettat kezdenek szedni.

Ha vesedializisben részesiil, a gyogyszer szedése eldtt forduljon orvosahoz.

Alkalmazas gyermekeknél
A nifedipin hasznalata gyermekeknél nem javasolt.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl- kiilonos tekintettel a rifampicinre- , beleértve a vény nélkiil kaphaté készitményeket

18.

A Nifedipine Pharmamatch retard tabletta egyideji bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal
A nifedipin vérnyomascsokkent6 hatasat grépfratlé fogyasztasa megnovelheti. A Nifedipine
Pharmamatch retard tabletta kezelés folyaman nem javasolt grépfrutlé fogyasztasa.

A Nifedipine Pharmamatch retard tablettat lehetdleg reggel kell bevenni egy pohdar vizzel (nem
grépfratlével).

Terhesség és szoptatas
Mindenfajta gyogyszer alkalmazasa el6tt kérjen tanacsot orvosatol vagy gyogyszerészEétol.

Terhesség
A nifedipin biztonsagossagat a terhességre nézve nem allapitottak meg. A nifedipin ellenjavallt
terhesség alatt, és nem javasolt olyan ndk szamara, akik a kozeljovoben teherbe kivannak esni.

Szoptatas
A nifedipin egy kis része bekeriil az anyatejbe. Nem ismert, hogy ez a csecsemore milyen hatassal
van. Ovintézkedésképpen javasolt a szoptatas abbahagyasa.
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A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
A nifedipin szédiilést, fejfajast, faradtsagot, illetve hanyingert okozhat, kiilondsen a terapia elején, a
gyogyszeres kezelés megvaltoztatasakor, illetve alkohollal egyfitt torténd fogyasztas esetén. Ezért
csokkenhet a vezetési és gépiizemeltetési képesség.

Fontos informaciok a Nifedipine Pharmamatch retard tabletta egyes 6sszetevoirdol
A Nifedipine Pharmamatch retard tabletta laktdzt tartalmaz. Ha orvosa azt mondta, hogy On egyes
cukrokra tilérzékeny, forduljon hozza, mieldtt elkezdené szedni ezt a gyogyszert.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD TABLETTAT?

Adagolas

A Nifedipine Pharmamatch retard tablettat mindig az orvos altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

A szokésos kezdeti adagolas naponta egyszer egy 30 mg-os tabletta. Ha sziikséges, az orvos az adagot
napi egyszeri 90 mg-ra emelheti.

Hogyan kell szedni
A tablettat nem szabad 6sszeragni €s eltorni. A tablettat lehetdleg reggel kell bevenni, egy pohar vizzel
(nem grépfrutlével).

A kezelés idétartama
A kezelés id6tartamat az orvos hatarozza meg. Kezeldorvosa tudta nélkiil ne hagyja abba korabban a
kezelést.

Ha az el6irtnal tobb Nifedipine Pharmamatch retard tablettat vett be

Ha t6bb Nifedipine Pharmamatch retard tablettat vesz be, mint kellene, azonnal keresse fel orvosat
vagy gyogyszerészét. Elofordulhat, hogy el kell tavolitani a terméket a szervezetébdl, és helyre kell
allitani a keringést.

Ha tal sok nifedipint vesz be, alacsony vérnyomas (hipotenzid) fordulhat eld, melynek ismertetdjelei
szédiilés, hanyinger, hanyas, almossag, zavarodottsag, levertség, kipirulas, oxigénhiany, fejfajas vagy
piros foltok az arcon. El6fordulhat eszméletvesztés is. A taladagolasnak a felgyorsult vagy lelassult
szivverés is tiinete lehet.

Tuladagolas esetén javasolt a beteget megemelt 1abbal, példaul parnak segitségével lefektetni.

Ha elfelejtette bevenni a Nifedipine Pharmamatch retard tablettat

Ha elfelejtette bevenni a Nifedipine Pharmamatch retard tablettat, potolja, amint lehetséges. Ha
azonban mar aktualis a kovetkezd adag bevétele (vagyis egy nap kimaradt), akkor hagyja ki az
elmaradt adagot, €s folytassa a gyogyszer szedését a szokasos adagolas szerint. Ha kétségei vannak,
mindig forduljon orvosadhoz vagy gyogyszerészéhez.

Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett tabletta potlasara.

Ha id6 elott abbahagyja a Nifedipine Pharmamatch retard tabletta szedését

Ha hirtelen abbahagyja a gyogyszer szedését, a gydgyszer szedése elbtti tiinetei visszatérhetnek.
Ha kétségei vannak, mindig forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha tovabbi kérdései vannak a készitmény hasznalataval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat vagy
gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK
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Mint minden gyogyszer, igy a Nifedipine Pharmamatch retard tabletta is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.
A kovetkez6 mellékhatasok 1éphetnek fel:

Nagyo

Gyako

n gyakori (10 betegbdl t6bb mint 1-nél):
fejfajas

kipirulas

duzzanat, kiillonosen a bokaban és a labszarban
szédiilés

fejzugas

nyomasérzes a fejben.

ri (100 betegbdl tobb mint 1-nél, de 10-bol kevesebb mint 1-nél):
angina (a nifedipin hirtelen megvonasa esetén)

szabalytalan szivverés (palpitacio)

szivelégtelenség

faradtsag

székrekedés

szédiilés

hanyinger

angina siirisddése vagy rosszabbodasa

sziv oxigénhianyanak ndvekedése, ideértve a szivrohamot is
alacsony vérnyomas (hipotenzio)

felallaskor jelentkezd hirtelen vérnyomasesés (ortosztatikus hipotenzio).

Nem gyakori (1000 betegbdl tobb mint 1-nél, de 100-bol kevesebb mint 1-nél):

szivritmuszavarok

megndvekedett érzékenység, kiilonosen a karokban és a labakban

szemreakciok, mint pl.: szemfajdalom, ideiglenes latasi zavarok

izomrangas az ujjakban

laz a terapia megkezdését kovetd elsé napokban

majenzim értékek atmeneti emelkedése

nyeldcsoreflux

allergias majfertdzés

alkohol okozta majzsugorban szenvedd betegeknél megndvekedett vérnyomas a kapuvénaban
méhnyalkahartya sorvadasa (atrofias endometrium)

véraramlas csOkkenése a kéz-n ¢és labujjakban (ujjvéraramlas-csokkenés) Raynaud
szindroémaban szenved6 betegeknél

Ritka (10 000 betegbdl t6bb mint 1-nél, de 1000-b6l kevesebb mint 1-nél):

borkitités

izomgodresok

inygyulladas

idegen anyag a gyomorban (bezoar)

mellszovet enyhe kifejlodése iddsebb férfiaknal (ginekomasztia)

Nagyon ritka (10 000 betegbdl kevesebb mint 1-nél):

agybavizelés

depresszio

borkiiités napozaskor (fototoxicitas)

vesefunkcio hirtelen romlasa kronikus veseproblémakban szenvedd betegeknél
szemek koriili duzzadtsag (periorbitalis 6déma)

fiilcsenggés.

nedvesség a tiidében (tiidoodéma)

ajulas (eszméletvesztés)

szivblokk

bérhamlas vagy -levalas (exfoliativ dermatitisz)
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- boér és/vagy az ajkak, szem, szaj, orrjaratok vagy genitalidk nyalkahartyajanak sulyos
felholyagosodasa (a Steven—Johnson szindréma jelei)

- borkititések (erythema multiforme, pemphigus, tartos gyogyszerszedési kiiitések, csalankiiités)

- vords vérsejtek termelésének csokkenése (aplasztikus anémia)

- a vér kaliumszintjének megemelkedése (ha egy propranolol nevii gyogyszerrel egyiitt
hasznaljak)

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5.  HOGYAN KELL A NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD TABLETTAT
TAROLNI?

A gyobgyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén feltiintetett lejarati id6 (,,Expiry date” vagy ,.exp.”) utdn ne szedje a Nifedipine
Pharmamatch retard tablettat. Az elsé két szam a honapot, az utolsé kett6 az évet jeloli. A lejarati id6
a megadott honap utolséd napjara vonatkozik

A Nifedipine Pharmamatch retard tablettat tarolja az eredeti csomagolasban.

A gyobgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egylitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg.
Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Nifedipine Pharmamatch retard tabletta
- Az aktiv anyagnifedipin. A Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg tablettak egyenként 30 mg
nifedipint tartalmaznak.
- A tobbi Osszetevo: karbomer, kolloid szilicium-dioxid (E551), hipromelloz (E464), laktoz-
monohidrat, magnézium-sztearat (E572), metakrilsav kopolimer, makrogol, povidon (E1201),
voros vas-oxid (E172), talkum (E533b) és titan-dioxid (E171)

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Nifedipine Pharmamatch retard egy nyujtott hatéanyagleadasu tabletta, amely kerek, bikonvex,

halvanypiros szin.

A Nifedipine Pharmamach retard tablettak naptaros, 28 tablettat tartalmazo csomagolasban keriilnek
forgalomba (2db buborékfolia, egyenként 14db tablettaval).

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Pharmamatch B.V.

Postbus 82

3930 EB Woudenberg

Hollandia

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma {EEEE/HH}.
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