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Registravimo liudijimo

Valstybé naré turétojas Pareiskéjas Sugalvotas pavadinimas  Stiprumas Vaisto forma Vartojimo biidas
Belgija International Pharmaceutical Nifedipine TEVA 30/60 30 mg/ 60 mg Pailginto atpalaidavimo Gerti
Services (IPS), Jozef Nellenslei mg retard tableté
10, 2100 Deurne, Belgium
Nyderlandai Pharmamatch BV, Stationsweg Nifedipine Pharmamatch 30 mg /60 mg  Pailginto atpalaidavimo Gerti
Oost 281-D, 3931 ER retard 30/60 mg tableté
Woudenberg, The Netherlands
Jungtiné Karalysté Neolab Ltd., Neozipine XL 30/60 mg 30 mg/60 mg Pailginto atpalaidavimo Gerti
57 High Street, Odiham, Hants, tableté
RG29 ILF
United Kingdom
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IT PRIEDAS
EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO

CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS BEI ZENKLINIMO IR INFORMACINIU LAPELIU
PATAISU PAGRINDIMAS
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MOKSLINES ISVADOS

NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD 30/60 mg ir kity susijusiy pavadinimy (Zr. I prieda)
BENDRA MOKSLINIO [VERTINIMO SANTRAUKA

Iki Siol turimi negaustis duomenys apie vaisto poveiki per pirmuosius tris néStumo ménesius nerodo
didesnio apsigimimy skaiciaus palyginus su ju bendru skai¢iumi visuomenéje. Be to, kai kuriais
atvejais biitina vartoti nifediping tuomet, kai reikia gydyti nésciasias, turinCias padidéjusi kraujo
spaudima. Yra atvejy, kai kiti gydymo biidai netinka arba kai kalcio antagonistus verta itraukti {
gydyma {vairiais vaistais atlikus kruopsty naudos ir rizikos ivertinima. Todél kontraindikuojant
nifedipino vartojima ketinancioms pastoti moterims ir nustatant jo kontraindikacijas nuo pirmojo
nésStumo trimestro pradzios, biity panaikinta jo vartojimo galimybé S§iai pacienty daliai, kadangi
nifepidinas negali biiti laikomas teratogeniniu produktu. ES rinkoje i$ tiesy yra nifedipino produkty,
kuriems nenustatomos kontraindikacijos nei néscioms, nei ketinanCioms pastoti moterims. Daroma
iSvada, kad isp¢jimai, susij¢ su ketinanCiomis pastoti moterimis, kuriuos pasiiilé pareiskéjas 4.6
skyriuje ,,Néstumo ir Zindymo laikotarpis®, yra aktualis ir pakankami.

Yra nedaug duomeny, rodanciy, kad i krities piena iSskiriami mazi nifedipino kiekiai. Negali biti
atmetama prielaida, kad tai gali turéti poveiki naujagimiams. Ta¢iau CHMP nemano, kad yra pagrindo
nustatyti jo vartojimo kontraindikacijas Zzindancioms motinoms. Todél preparato produkty
charakteristikos 4.6 skyriuje pasiiilyta formuluoté gydymo metu, kai imanoma, vengti maitinimo
kriitimi yra pakankama.

Taigi, naudos ir rizikos santykis patvirtina nuomong, kad nifedipino vartojimo nereikéty
kontraindikuoti ketinan¢ioms pastoti moterims arba zindan¢ioms motinoms.

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZYMEJIMO IR INFORMACINIO
LAPELIO PATAISU PAGRINDIMAS

Kadangi

- kreipimosi tikslas buvo susitarti, ar nifedipinas turéty biiti kontraindikuojamas ketinan¢ioms
pastoti moterims arba zindancioms motinoms, ir i§ dalies pakeisti preparaty charakteristiky
santrauka atsizvelgiant | turimus saugumo duomenis

- pareiSkéjo pasitlyta preparato charakteristiky santrauka, zyméjimas ir informacinis lapelis
buvo jvertinti, remiantis pateiktais dokumentais ir Komitete vykusiu moksliniu aptarimu, o
nauja teksto formuluoté sitiloma atnaujintose 2005 m. spalio mén. preparato charakteristiky
santraukos rekomendacijose ir naujausioje 7 QRD $ablony versijoje.

CHMP rekomendavo suteikti registravimo liudijimus, kuriy preparato charakteristiky santraukos,

zyméjimas ir informacinis lapelis yra nurodyti Nifedipine Pharmamatch Retard 30/60 mg ir
susijusiems pavadinimams skirtame III priede (zr. I prieda).
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III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg ilgalaikio veikimo tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje ilgalaikio veikimo tabletéje yra 30 mg nifedipino.
Pagalbinés medziagos:

Titano dioksidas (E172): spalvinanti pagalbiné medziaga

Raudonasis gelezies oksidas (E172): spalvinanti pagalbiné medziaga

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA

Ilgalaikio veikimo tableté.
Apvalios, i§ abiejy pusiy iSgaubtos blyskiai raudonos spalvos tabletes.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Simptominiam jsisenéjusios stabiliosios kriitinés anginos (angina pectoris) gydymui taikant
monoterapija ar derinyje su beta blokatoriumi.

Skirtas gydyti visy laipsniy hipertenzijas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Vartojamo biidas — oralinis.

Gydymui skirtos dozés turi biiti titruojamos, kad biity pasiektas optimalus poveikis, atitinkantis
paciento poreikius.

Priklausomai nuo klinikiniy simptomy, standartiné dozé turéty buti palaipsniui didinama.

Suaugusiems rekomenduojamos tokios preparato dozés:

Gydant isisenéjusiq stabiliqjq angina pectoris (jsitempimo sukeltq anging):

Rekomenduojama pradiné dozé — viena 30 mg tableté, vartojama karta per dieng. Dozé gali biiti
didinama, atsizvelgiant { individualius paciento poreikius, iki didziausios dozés, 90 mg, vartojamos
karta per diena.

Gydant hipertenzijq:

Rekomenduojama pradiné dozé — viena 30 mg tableté, vartojama karta per diena. Prireikus, dozé gali
biti didinama, atsizvelgiant i individualius paciento poreikius, iki didziausios dozés, 90 mg,
vartojamos kartg per diena.

Tabletés turéty biiti praryjamos visos, jos neturéty biiti kandamos, kramtomos ar trupinamos.
Pageidautina, kad tabletés biity vartojamos rytais, uzgeriant jas stikline vandens (netinka greipfruty
sultys; zr. 4.5 skyriu).

Gydymo trukme nustato gydantis gydytojas.
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Pacientai, pries tai gydyti kitais kalcio antagonistais, turéty pradéti nuo rekomenduojamos 30 mg karta
per dieng vartojamos Nifedipine Pharmamatch retard dozés. Po to, vadovaujantis klinikiniu pagrindu,
preparato doz¢é gali biiti pradéta didinti.

Kepeny funkcijos sutrikimas:
Pacientams, sergantiems kepeny funkcijos sutrikimu, biitinas kruopstus stebéjimas ir, esant timaus
susirgimo atvejams, gali prireikti mazinti preparato dozg.

Inksty funkcijos sutrikimas:
Pacientams, sergantiems inksty funkcijos sutrikimu, dozés atitaikymas néra biitinas.

Vaikai ir paaugliai:
Nifedipine nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams, kadangi néra pakankamai duomeny apie
Sio preparato vartojimo saugumg ir efektyvuma.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas nifedipinui ar kitiems dihidropiridinams, arba bet kuriai pagalbinei
medziagai.

- Néstumas (zr. 4.6 skyriy).

- Kardiogeninis Sokas, kliniskai Zymi aortos angos stenoz¢, nestabili kriitinés angina arba
miokardo infarkto metu ar ménesi po jo.

- Rifampicino vartojimas.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

ISimtiniais atvejais, nifedipino vartojimas gali sukelti timius kriitinés anginos sukeltus negalavimus,
kurie, greiciausiai, atsiranda dél greitos rezorbcijos ir per daug staigaus kraujospiidzio sumazéjimo.
Kiekvieng karta, atsitikus tokiam atvejui, turéty biiti nedelsiant pranesta gydanciam gydytojui,

o gydymas nifedipinu turéty biiti nutrauktas.

Nifedipinas gali apsunkinti esama Sirdies dekompensacija (decompensatio cordis):

- pacientams, turintiems obstrukcija skilvelio iSeinamajame kanale, kuriame kartais atsiranda
dekompensacijos gradiento padidéjimas (pvz., aorta stenosis) (Zr. 4.3 skyriy);

- pacientams, turintiems de$iniojo skilvelio dekompensacija, kuriems kai kuriais atvejais
sumazéja minutinis Sirdies tiiris ir tuo paciu padidéja skyscio uzlaikymas.

Pacientams, turintiems ranky ir/arba koju pirSty (gresiancia) iSemija nifediping reikéty vartoti su
atsargumu, kadangi dél kritusio perfuzijos slégio sumazéjusios audiniy perfuzijos Sis negalavimas gali
pabloggéti.

Viduriuojanciu pacienty virSskinamajame trakte tableté uzsilaiko trumpiau nei jprastai, dél to jos
veikimas sumazéja.

Kadangi obstrukcijos simptomai gali atsirasti pacientams su anksciau i$sivysciusia sunkiaja virskinimo
trakto susiauréjimo forma, Nifedipine Pharmamatch retard neturéty biti paskiriamas Siy pacienty
gydymui. Obstrukcijos simptomai taip pat buvo pastebéti ir pacientams, kuriems nebuvo diagnozuotas
vir§kinimo trakto susiauréjimas. Nifedipine Pharmamatch retard taip pat neturétu biiti paskiriamas
pacientams su Kock pouch (ileostomija po proktokolektomijos, angl. Kock pouch).

Ypatingos atsargos reikia imtis esant zemam kraujosptidziui (iminé hipotenzija, esant sistoliniam
spaudimui zemesniam uz 90 mm Hg).

Atsargumo reikia imtis gydant hipotenzija sergancius pacientus, kadangi yra rizika dar labiau
sumazinti kraujospudi.

blokatoriais ir antihipertenziniais agentais, reikia nepamirsti adityvaus §io preparato poveikio, kuris
gali sukelti posturaling hipotenzija. Nifedipine Pharmamatch retard neapsaugo nuo galimos organizmo
griztamosios reakcijos, kai nutraukiama kita antihipertenziné terapija.

7144



Sis vaistas neturéty biti vartojamas kaip antriné apsisaugojimo priemoné nuo miokardo infarkto.
Sis vaistas neturéty bati vartojamas gydant iminius anginos priepuolius.
Nenustatyta, ar §io vaisto vartojimas yra saugus esant piktybinés hipertenzijos atvejui.

Nifedipine Pharmamatch retard vartojantiems diabetu sergantiems pacientams gali prireikti pritaikyti
savaja kontrolg. Atsargumo reikia imtis nifedipinu gydant galimai hiperglikemiskus pacientus.

Dielizés pacientams, sergantiems piktybine hipertenzija ir hipovolemija, galimas Zymus kraujospudzio
sumaz¢jimas.

Sio preparato nepatariama vartoti pacientams, turintiems jgimta netoleravima galaktozei, Lapp
laktazés trikuma arba nepakankama gliukozés-galaktozés absorbcija.

In vitro apvaisinimas

Pavieniais in vitro fertilizacijos atvejais kalcio antagonistai, tokie kaip nifedipinas, buvo susieti su
spermatozoidy galvutéje vykstanciais griZztamaisiais biocheminiais pokyciais, kurie gali salygoti
spermos funkcijos sutrikimus. Tiems vyrams, kurie pakartotinai patyré nesékme in vitro apvaisinimo
proceso metu, ir néra tam jokiy kity paaiskinimy, kaip galima priezasti reikéty laikyti kalcio
antagonistus, i§ ju — nifedipina.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Nifedipinas metabolizuojamas dalyvaujant cytochromo P450 3A4 sistemai (CYP3A4), kuri veikia
zarnyno liaukiniame epitelyje ir kepenyse. Vaistai, kurie yra zinomi kaip Sios fermenty sistemos
aktyvatoriai ar slopikliai, gali tuo paciu paveikti nifedipino absorbcija (po to, kai jis patenka oraliniu

btidu) arba pasalinima.

CYP3A4 indukuojanéios medziagos

Rifampicinas

Rifampicinas yra efektyvus CYP3A4 sistemos induktorius. Nifedipino, vartojamo kartu su
rifampicinu, gyvavimo trukmé yra zymiai sumazéjusi (95 % sumazéjimas, skai¢iuojant AUC
vienetais), taigi ir veikimo efektyvumas taip pat sumazéjgs. Dél Sios priezasties nifedipino vartojimas
kartu su rifampicinu yra kontraindikuojamas.

Fenitoinas

Fenitoinas indukuoja CYP3A4 systema. Nifedipino, vartojamo kartu su fenitoinu, gyvavimo trukmé
yra Zymiai sumazéjusi (70 % sumazéjimas, skai¢iuojant AUC vienetais), taigi ir veikimo efektyvumas
taip pat sumazéjes. Tais atvejais, kai paskiriama vartoti abejus vaistus, turéty biiti stebimas klinikinis
atsakas { nifediping ir, jei reikalinga, padidinama nifedipino dozé. Jei nifedipino doz¢ yra didinama tuo
metu, kai vartojami abu preparatai, reikia turéti omeny, kad nifedipino dozg reikés mazinti, kai
gydymas fenitoinu bus nutrauktas.

CYP3A4 slopinan¢ios medziagos

Greipfruty sultys

Greipfruty sultys slopina CYP3A4 sistemos aktyvuma. Vartojant greipfruty sultis kartu su nifedipinu,
nifedipino koncentracija plazmoje padidéja, nes sumazéja pirmojo metabolizmo etapo veikimo
efektyvumas. To pasékoje, nifedipino sukeliamas kraujosptidzio mazinimo efektas gali padidéti. Jei
greipfruto sultys buvo vartojamos reguliariai, $is efektas gali tgstis maziausiai tris dienas po
paskutiniojo greipfruty sul€iy iSgérimo. Greipfruty sul¢iy vartojimas kartu su nifedipinu yra
nerekomenduojamas (taip pat zr. 5.2 skyriu).
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Cimetidinas

Slopindamas CYP3A4 sistema, cimetidinas padidina nifedipino koncentracija kraujo plazmoje ir dél
Sios priezasties antihipertenzinis nifemidino poveikis gali sustipréti. Tai reikia turéti omeny, kai yra
gydoma hipertenzija.

Eritromicinas, fluoksetinas, proteaziy inhibitoriai ir azolio dariniai

Nebuvo atlikti jokie klinikinés nifedipino saveikos su CYP3A4 sistema slopinanciomis veikliosiomis
medziagomis, pvz., eritromicinu, fluoksetinu, proteaziy inhibitoriais (amprenavir, indinavir, nelfinavir,
ritonavir ir saquinavir) ir azolio dariniais (ketokonazoliu, itrakonazoliu ir flukonazoliu), tyrimai. Buvo
nustatyta, jog kai kurios i§ paminéty medziagy, pvz., fluoksetinas, indinavir ir ritonavir, slopina
nifedipino metabolizma, tarpininkaujant CYP3A4 sistemai, in vitro. Yra tikétina, kad minéti vaistiniai
preparatai, kai vartojami kartu su nifedipinu, salygos zenkly nifedipino gyvavimo trukmeés pailgéjima,
nes sumazéja nifedipino pirmojo metabolizmo etapo veikimo efektyvumas ir sumazéja jo pasalinimas.
Jei Sios medziagos bus vartojamos kartu, biitina sekti kraujosptidzio rodmenis ir, prireikus, sumazinti
nifedipino dozg.

Kitos saveikos su nifedipinu

Karbamazepinas, fenobarbitonas ir valproiné rigstis

Nustatyta, kad kai kurios medziagos, skatindamos (karbamazepinas, fenobarbitonas) arba slopindamos
(valproiné riigstis) fermento aktyvuma, itakoja nimodipino, struktiiriniu pozitiriu giminingo kalcio
antagonisto, koncentracija kraujo plazmoje. Dél iy priezasciy nifedipino koncentracijos plazmoje
padidéjimas arba sumazéjimas, o tuo paciu ir Sio preparato veikimo efektyvumas, negali bti
atmetami, kaip galimybés.

Prieshipertenziniai vaistai

Gali biiti indukuojamas kraujosptidi mazinantis nifedipino efektas, kai $is preparatas vartojamas kartu
su kitais prieshipertenziniais vaistais.

Vartojant nifediping kartu su vaistais B-blokatoriais, pacientas turi bati atidziai stebimas, nes galimas
iminés hipertenzijos pavojus. Be to, Sirdies nepakankamumo bukl¢ gali dar labiau pablogéti.

Kvinidinas

Kai kuriose studijose buvo parodyta, kad nifedipino, kai jis vartojamas kartu su kvinidinu,
koncentracijos plazmoje padidéja, taciau kitose studijose jokio kvinidino poveikio farmakokinetinéms
nifedipino savybéms nebuvo nustatyta. Jei nifedipino terapijos eigoje ivedamas gydymo kvinidinu
kursas, tuomet turi biiti atidziai stebimas kraujospiidis. Prireikus, gali biiti sumazinta nifedipino dozé
(taip pat zr. poskyri ,,Nifedipine Pharmamatch retard poveikis kitoms veikliosioms medziagoms*).

Kvinupristinas/Dalfopristinas

Vienalaikis gydymas kvinupristinu/dalfopristinu ir nifedipinu gali salygoti nifedipino koncentracijos
plazmoje padidéjimu (33 % C,..x padidéjimas, lyginant su placebu). Jei Sios abi medziagos bus
vartojamos kartu, biitina sekti kraujospiidzio rodmenis ir, prireikus, sumazinti nifedipino dozg.

Diltiazemas
Diltiazemas mazina nifedipino klirensa. Reikia imtis atsargumo priemoniy, kai abu preparatai
vartojami to pat metu. Gali tekti sumazinti nifedipino dozg.

Cisapridas

Vienalaikis cisaprido ir nifedipino vartojimas gali salygoti nifedipino koncentracijos padidéjima
plazmoje. Jei Sios abi medziagos bus vartojamos kartu, biitina sekti kraujosptidzio rodmenis ir,
prireikus, sumazinti nifedipino dozg.
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Digoksinas

Vienalaikis nifedipino ir digoksino vartojimas gali salygoti digoksino klirenso sumazéjima ir, tokiu
budu, digoksino koncentracijos plazmoje padidéjima. Atsargos délei, turi biiti iStiriama, ar pacientas
neturi perdozavimo digoksinu simptomuy, ir, prireikus, sumazinti glikozidy dozg, atsizvelgiant

1 digoksino koncentracija plazmoje.

Kvinidinas

Nustatyti pavieniai atvejai, kai vartojant kviniding kartu su nifedipinu, kvinidino koncentracija serume
sumazéja arba, nutraukus nifedipino terapija, ji padidéja. Todél rekomenduojama nuolatos stebéti
kvinidino koncentraciju lygi plazmoje. Prireikus, rekomenduojama pritaikyti kvinidino dozg, kai
pradedamas arba nutraukiamas gydymas nifedipinu (taip pat zr. poskyri ,,Kity vaistiniy preparaty
saveika su Nifedipine Pharmamatch retard®).

Diuretikai
Kai gydymas diuretikais papildomas nifedipinu, galimas laikino pobiuidZzio saliuretinis efektas bei gali
biti indukuojama pries tai i§sivyséiusi hipokalemija.

Intraveninis magnio sulfatas

Reikty imtis atsargumo priemoniy, kai atliekamas vienalaikis gydymas nifedipinu ir intraveniniu
magnio sulfatu. Atskirais vienalaikio vaisty vartojimo atvejais buvo uzregistruota neuromuskuliné
blokada.

Takrolimus

Nustatyta, jog takrolimus metabolizuojamas dalyvaujant citochromo P450 3A4 sistemai. Mokslinése
publikacijose parodyta, kad, pavieniais atvejais, takrolimus doze¢ galima mazinti, kai Sis preparatas
vartojamas kartu su nifedipinu. Jei Sios abi medziagos bus vartojamos kartu, biitina sekti takrolimus
koncentracija plazmoje ir, prireikus, sumazinti takrolimus dozg.

Vaistiniai preparatai, kurie nedaro poveikio Nifedipine Pharmamatch retard arba néra veikiami
Nifedipine Pharmamatch retard.

Vienalaikis nifedipino vartojimas su 100 mg acetilsalicilo riigstimi, benazeprilu,
kandesartancileksetilu, doksasozinu, omeprazoliu, orlistatu, pantoprazoliu, ranitidinu, rosiglitazonu
arba triamterenu/hidrochlorotiazidu neturi poveikio nifedipino farmakokinetikai.

Vienalaikis nifedipino vartojimas su 100 mg acetilsalicilo rtigstimi nejtakoja acetilsalicilo riigSties
trombocity agregacijai ar kraujavimo laikui.

Kai vaistai vartojami kartu, nifedipinas neturi poveikio kandesartancileksetilo, cerivastatino ar
irbesartano farmakokinetikoms.

Kitokio tipo saveikos

Nifedipino poveikyje galimas tariamas vanililomandelininés rtigsties spektrofotometriniy reikSmiu
padidéjimas Slapime. Ta¢iau HPLC matavimai nejtakojami.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéra pakankamai duomenu apie nifediping vartojancias nés¢ias moteris. Studijos, kuriuose buvo
naudojami gyviinai, pademonstravo nifedipino reprodukcini toksiskuma kuris, esant motinoms
toksiskoms dozéms, pasireiskia embriotoksiSkumu bei teratogeniniais efektais. Nifedipino vartojimas
néStumo metu yra kontraindikuojamas (Zr. 4.3 skyriy).

Nifedipino neturéty vartoti artimiausiu laiku ketinancios pastoti moterys (zr. 4.4 skyriu).
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Kratimi maitinanciy motiny gydymas

Nifedipinas nedideliais kiekiais iSskiriamas i kriities piena. Néra zinoma, ar dél to gali biiti daromas
farmakologinis poveikis naujagimiui; taciau, kaip atsargos priemoné, rekomenduojama nutraukti
maitinimg kratimi.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Pacientams, kurie patiria galvos svaiguli, galvos skausma, nuovargj, pykinima, ar pablogéjusi
reakcijos laika, galimas poveikis ju gebé¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus. Tai atsitinka ypac
gydymo pradZioje bei tais atvejais, kai kei¢iamas vaistinis preparatas arba kai tuo pat metu vartojamas
alkoholis.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Pagal daznuma nepageidaujami poveikiai klasifikuojami kaip labai dazni (> 10 %); dazni (1-10 %);
nedazni (0,1-1 %); reti (0,01-0,1 %) labai reti, tarp ju pavieniai atvejai (< 0,01 %).

Neigiamos organizmo reakcijos daznai siejamos su preparato doze ir dazniausiai pasireiskia pirmyju
dviejy savaiciy laikotarpyje, skaic¢iuojant nuo gydymo pradzios.

Sirdies ir kraujagysliy sutrikimai:
- Labai dazni: periferiné edema, iSraudimas (veido paraudimas).

- Dazni: angina, pasireiSkianti staigiai nutraukus nifedipino vartojima, anginos
padaznéjimas arba pasunkéjimas, miokardo iSemijos pasunkéjimas,
iskaitant miokardo infarkta, skilveliy virpéjimai (tachikardija — padidéjgs
pulso daznis), kongestinis Sirdies nepakankamumas, hipotenzija ir
ortostatiné hipotenzija.

- Nedazni: skilveliy aritmijos, laidumo sutrikimai, supraventrikulinés aritmijos
pablogéjimas, Reino (Raynaud) sindromu serganciy pacienty kraujotakos
1 pirStus pablogéjimas.

- Labai reti: plauciy edema, apalpimas, Sirdies blokada.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpusienio sutrikimai:
- Labai reti: plauciy edema

Virskinimo trakto sutrikimai:
- Dazni: viduriy uzkietéjimas, pykinimas.

- Nedazni: sistemine skleroze serganciy pacienty ryklés refleksas, alerginis hepatitas,
padidéjes alkoholine kepeny ciroze serganciy pacienty varty venos
spaudimas, laikinas kepeny fermenty padaugéjimas.

- Reti: bezoarai, danteny hiperplazija, i$sivysciusi ilgalaikio gydymo eigoje, kuri
po nifedipino vartojimo nutraukimo visiskai pranyksta.

Nervy sistemos sutrikimai:
- Nedazni: galiiniy (ranky ir koju) parestezija, pirSty spazmai.

- Labai reti: depresija.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai:
- Labai reti: aplaziné anemija, kalio jony padid¢jimas serume, kai nifedipinas
vartojamas kartu su propranololiu.
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Endokrininiai sutrikimai:
- Reti: vyresniy nei 50 vyry ginekomastija, kuri po nifedipino vartojimo
nutraukimo pranyksta.

Odos ir poodinio audinio sutreikimai:
- Reti: odos i8bérimas.

- Labai reti: eksfoliacinis dermatitas, Stiveno-DZonsono sindromas, erythema
multifome, urtikarija, erupcija, pemfigas, fototoksiSkumas.

Raumenuy, kauly ir jungiamojo audinio sutrikimai:
- Reti: raumeny méslungiai.

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai:
- Nedazni: gimdos gleivinés atrofija.

- Labai reti: naktiné enurezé, iminé, inksty funkcijos griztamo pobtdZzio pablogéjimas
pacientams, sergantiems ilgalaikiu inksty nepakankamumu.

Akies sutrikimai:
- Nedazni: akiy reakcijos, pvz., laikino pobtidzio regos sutrikimai.

Ausies ir labirinto sutrikimai:
- Labai reti: periorbitaliné edema, tinitus.

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai:

- Labai dazni: galvos skausmas, galvos sukimasis, galvos svaigulys, galvoje juntamas
spaudimas.

- Dazni: svaigulys, nuovargis.

- Nedazni: pirmomis vaisto vartojimo dienomis atsiradgs karSciavimas.

4.9 Perdozavimas

Klinikinis poveikis

- Vazodilatacijos sukelta iminé hipotenzija ir tachikardija arba bradikardija yra labiausiai tikétini
perdozavimo simptomai.

- Metaboliniai sutrikimai, jskaitant hiperglikemija, metaboling acidoze bei hipo- ar hiperkalemija.

- Poveikis Sirdies darbui, pvz., Sirdies blokada, AV disociacija ir asistolé bei kardiogeninis Sokas
su plauciy edema.

- Kitokio pobtidzio toksiskas poveikis, iskaitant pykinima, vémima, mieguistuma, sumisimas,
letargija, iSraudimas, hipoksija, galvos skausmas, raudonos démés ant veido ir samonés
netekimas, galintis pasibaigti koma.

Gydymas

Pirmenybg reikty teikti veikliyju medziagy pasalinimui ir $irdies ir kraujagysliy sistemos
funkcionavimo stabilumo atstatymui. Rekomenduojamas skrandzio plovimas zondu, prireikus — kartu
su plonosios zarnos drékinimu.

Ypac svarbu, kai vartojami ilgalaikio veikimo preparatai (Nifedipine Pharmamatch retard), kad jie
biity visiskai pasalinti i$ organizmo, iskaitant plonaja Zarna, kad buity i§vengta, prieSingu atveju

neisvengiamo, veikliosios medziagos absorbavimo.

Nety¢inio nifedipino suvir§kinimo atveju pacientams turéty biiti kas 4 valandas duodama isgerti
aktyvuotos anglies — suaugusiems 25 g, o vaikams 10 g.
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Hemodializé nepadeda, kadangi nifedipinas nesidializuoja. Tac¢iau galima rekomenduoti plazmaferezg
(didelis plazmos baltymy prisijungimo pajégumas, santykinai mazas iSsilaistymo tiiris).

Turéty buti stebimi kraujosptidzio, EKG, centrinés arterijos spaudimo, plauciy pleistinio spaudimo,
Slapalo ir elektrolity rodmenys.

Bradikartija galima gydyti simptomiskai, vartojant atropina arba [-simpatomimetinius preparatus,
pvz., izoprenalina. Gyvybei pavojingos bradikardijos atveju galima naudoti laikinaji Sirdies
stimuliatoriy.

Kardiogeninio $oko ir arterinés vazodiliatacijos sukelta hipotenzja reikéty gydyti kalciu (10-20 ml
kalcio gliukonato 10 % létai jvedant lagelinés pagalba, prireikus — pakartoti). Sio gydymo pasékoje
kalcio koncentracija serume gali pasiekti ar virSyti virSutinigja normalios koncentracijos riba. Jei
gydymo veiksmingumas néra pakankamas, ji galima pratg¢sti, nuolat matuojant EKG. Be to, galima
paskirti vartoti B-simpatomimetinius preparatus, pvz., létai jvedant laselinés pagalba 0,2 mg
isoprenalino arba, naudojant nuolating infuzija, 5 mg/min. Jei, vartojant kalcj ir izoprenalina,
kraujosptdzio padidéjimas yra nepakankamas, tuomet reikéty paskirti vazokonstrikcinius
simpatomimetinius vaistus, pvz., dopamina ar noradrenalina. Siy vaistiniy preparaty dozés turéty biiti
nustatomos pagal paciento organizmo atsaka.

Norint iSvengti Sirdies perkrovos, papildomi skysc¢iai turi buiti vartojami atsargiai.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — kalcio antagonistai, ATC kodas — CO8CAO05

Nifedipinas yra kalcio antagonistas, pasiZymintis spazmolitiniu poveikiu kraujagysliy, didziaja dalimi
vainikiniy arterijy, sieneléms.

Sukeldamas arteriniy raumeny atsipalaidavima, nifedipinas sumazina periferinj pasiprie$inima, tokiu
biidu pagerindamas perifering kraujotaka, o tuo pat metu sumazindamas pokriivi. Dél iy savybiy
Nifedipine Pharmamatch retard yra efektyvi priemoné gydant kriitinés anging (angina pectoris) ir
hipertenzija.

Klinikingje studijoje buvo tiriamas Nifedipine retard ilgalaikio veikimo tableciy poveikis sergamumui
Sirdies ir raumeny kraujagysliy ligomis. Pagrindinis baigiamasis rezultatas (end-point) susideda i§
insulto, miokardo infarkto (iskaitant staigig mirtj), Sirdies nepakankamumo ar mirties atvejy, susijusiy
su kuriomis nors kitomis su Sirdimi ir kraujagyslémis susijusiomis prieZastimis (sudétinis baigiamasis
rezultatas (end-point)).
Sis atsitiktinés tvarkos, dvieju nepriklausomy grupiu vykdomas tyrimas buvo atliktas su hipertenzija
serganciy pacienty populiacija, kurioje, be 150/95 mm Hg ir aukStesnio kraujosptidzio ar sistolinio
kraujosptidzio > 160 mm Hg, buvo taip pat maZziausiai vienas kitokio pobiidzio Sirdies ir kraujagysliu
susirgimy rizikos faktorius. IS viso 6321 pacientas (55—-80 mety) buvo gydomi nuo 3 iki 4,8 mety,
vartojant Nifedipine Retard ar standartinj diuretiniy vaisty derini (25 mg hidrochlorotiazido + 5 mg
amilorido). Rezultatai parodé, kad Nifedipine Retard, lyginant su kontrole, pasizymi prilygstamuoju
prieshipertenziniu poveikiu ir prilygstamuoju poveikiu anks¢iau paminétajam sudétiniam baigiamajam
rezultatui (end-point).
Atskirai atlikta pavieniy baigiamyjy rezultaty analizé parodé, kad tarp nifediping ir diuretinius vaistus
vartojusiy grupiy esama mazai skirtumy, lyginant insulto (2,0 % ir 2,3 %), miokardo infarkto (2,9 % ir
2,7 %) ir mirties atvejus, susijusius su kuriomis nors kitomis su Sirdimi ir kraujagyslémis susijusiomis
priezastimis (0,4 % ir 0,4 %). Sirdies nepakankamumo atveju skai¢ius rodo skirtuma tarp dvieju
gydymu (0,9 % ir 0,3 %). Atsizvelgiant i Sios studijos plana, atskiry analiziy rezultatai neleidzia daryti
jokiy galutiniy iSvady.
Negana to, neigiamy simptominiy atvejy skaicius buvo uzregistruotas netgi didesnis nifedipinu
gydomoje grupéje, nei kontrolingje grupéje. Tai, i§ esmés, gali biiti susijg su periferinés edemos atvejy
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padaugéjimu. Sunkiy neigiamy atvejy skaicius, kaip ir uzregistruoty su metabolizmu susijusiy
neigiamy atvejy, pvz., hipokalemijos, hiponatremijos ir hiperuremijos, skaiius buvo mazesnis
nifediping vartojusioje grupéje.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbavimas

Nifedipinas greitai ir beveik visiskai absorbuojamas (> 90 %). Gyvavimo trukme yra apytiksliai 40—
60 %.

Nifedipine Pharmamatch retard yra formuluotas tokiu biidu, kad veikliasias medziagas zarnyne
i8skirty praktiskai pastoviu grei¢iu per 16—18 valandy perioda. Todél tabletés pritaikytos vartoti karta
per diena. Beveik pastovus iSskyrimo greitis suteikia palyginti pastovia veikliosios medziagos
koncentracija plazmoje, be dideliy skirtumy tarp didziausios ir maziausios koncentraciju.

Siek tiek uztruks (delsos laikas 2—4 valandos), kol veiklioji medZiagai i$siskirs i§ Nifedipine
Pharmamatch retard table¢iy. Be to, kaip ir visais vartojimo oraliniu biidu atvejais, veiklioji medziaga
praeina pirmaji veikimo etapa.

Suvartojus antra Nifedipine Pharmamatch retard tablete iSkart pasiekiama pastovi koncentracija.

Kartu vartojant greipfruty sultis, sumazinamas nifedipino pirmojo veikimo efektas (zr. 4.5 skyriy).
Nifedipino, esancio Nifedipine Pharmamatch retard tabletéje, farmakokinetinés savybés yra tiesinés
30-180 mg dozés intervale. Remiantis bioekvivalentiSkumo tyrimy rezultatais, Nifedipine
Pharmamatch retard tabletes 30 mg ir 60 mg galima laikyti bioekvivalentiSkomis nurodytam
preparatui Adalat OROS, esant badavimo ir maitinimosi salygoms.

Kadangi buvo parodyta, kad Nifedipine Pharmamatch retard tabletés yra bioekvivalentiskos nifedipino
turin¢io preparato Adalat OROS tabletéms, bet kuriuo metu Nifedipine Pharmamatch retard tabletes
galima pakeisti Adalat OROS tabletémis.

Pasiskirstymas
Didelé dalis nifedipino ir jo metabolity yra prisijungg prie plazmos baltymuy (92-98 %).

Metabolizmas

30-40 % nifedipino metabolizuojama pirmuoju veikimo etapu kepenyse.

Beveik visas nifedipinas metabolizuojamas (> 90 %); apytiksliai 70—80 % iSskiriama su Slapimu.
Du pagrindiniai metabolitai yra piridin-3-karboksirtigSties metabolitas ir 2-hidroksimetil-piridin-3-
karboksirtigsties metabolitas arba, priklausomai nuo pH, jo laktoniné forma. Metabolitai
farmakologiniu pozitiriu yra neaktyvis ir netoksiski.

Pasalinimas

Nifedipinas pasizymi trumpu pusperiodziu, apytiksliai 2—4 valandos. Po i$skyrimo ir paskutinés dozés
absorbavimo koncentracija plazmoje maZzés, stebimos tos pacios pusperiodziy reik§més, kurios buvo
stebétos vartojimo oraliniu biidu formuluotéje. Pacientams su sutrikusia kepeny funkcija budingas
labai pailgejes Salinimo pusperiodis ir sumazéjgs bendrasis Salinimas. Sunkiais atvejais gali reikéti
sumazinti doze.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ivertinus jprastiniy ikiklinikiniy farmakologinio saugumo tyrimy duomenis, buvo nustatyta, kad
kartotinés vaistinio preparato dozés zmogui neturi specifinio toksinio, genotoksinio ir galimo
kancerogeninio poveikiy.

Tyrimuose atliktuose su pelémis, ziurkémis ir triusiais tyrimuose, motinai toksiska dozé kai kuriais
atvejais sukeldavo teratogeniniy efekty ir buvo toksiska embrionui.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medzZiagy sarasas
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Karbomeras, koloidinis silicio dioksidas (E551), hipromelozé (E464), laktozés monohidratas, magnio
stearatas (E572), metakrilinés rugsties kopolimeras, makrogolis, povidonas (E1201), raudonasis
gelezies oksidas (E172), talkas (E533b), titano dioksidas (E171)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti gamintojo pakuotéje.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Kartoniné dézuté su lipdinémis plokstelémis, pagamintomis i§ PVC/PVDC ir aliuminio folijos.
Nifedipine Pharmamatch 30 mg tabletés yra ilgalaikio veikimo tabletés, kalendorinéje pakuotéje po
28 tabletes (2 lizdinés plokstelés po 14 tableciy).

6.6 Naudojimo ir liku¢iy naikinimo instrukcijos

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

Pharmamatch BV

Stationsweg Oost 281D

3930 EB Woudenberg

Nyderlandai

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

RVG 31822 — Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg, ilgalaikio veikimo tabletés

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

2004 m. lapkri¢io 29 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg ilgalaikio veikimo tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje ilgalaikio veikimo tabletéje yra 60 mg nifedipino.
Pagalbinés medziagos:

Titano dioksidas (E172): spalvinanti pagalbiné medziaga

Raudonasis gelezies oksidas (E172): spalvinanti pagalbiné medziaga

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA

Ilgalaikio veikimo tableté.
Apvalios, i§ abiejy pusiy iSgaubtos blyskiai raudonos spalvos tabletes.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Simptominiam jsisenéjusios stabiliosios kriitinés anginos (angina pectoris) gydymui taikant
monoterapija ar derinyje su beta blokatoriumi.

Skirtas gydyti visy laipsniy hipertenzijas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Vartojamo biidas — oralinis.

Gydymui skirtos dozés turi biiti titruojamos, kad biity pasiektas optimalus poveikis, atitinkantis
paciento poreikius.

Priklausomai nuo klinikiniy simptomy, standartiné dozé turéty buti palaipsniui didinama.

Suaugusiems rekomenduojamos tokios preparato dozés:

Gydant isisenéjusiq stabiliqjq angina pectoris (jsitempimo sukeltq anging):

Rekomenduojama pradiné dozé — viena 30 mg tableté, vartojama karta per dieng. Dozé gali biiti
didinama, atsizvelgiant { individualius paciento poreikius, iki didziausios dozés, 90 mg, vartojamos
karta per diena.

Gydant hipertenzijq:

Rekomenduojama pradiné dozé — viena 30 mg tableté, vartojama karta per diena. Prireikus, dozé gali
biti didinama, atsizvelgiant i individualius paciento poreikius, iki didziausios dozés, 90 mg,
vartojamos kartg per diena.

Tabletés turéty biiti praryjamos visos, jos neturéty biiti kandamos, kramtomos ar trupinamos.
Pageidautina, kad tabletés biity vartojamos rytais, uzgeriant jas stikline vandens (netinka greipfruty
sultys; zr. 4.5 skyriu).

Gydymo trukme nustato gydantis gydytojas.
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Pacientai, pries tai gydyti kitais kalcio antagonistais, turéty pradéti nuo rekomenduojamos 30 mg karta
per dieng vartojamos Nifedipine Pharmamatch retard dozés. Po to, vadovaujantis klinikiniu pagrindu,
preparato doz¢é gali biiti pradéta didinti.

Kepeny funkcijos sutrikimas:
Pacientams, sergantiems kepeny funkcijos sutrikimu, biitinas kruopstus stebéjimas ir, esant timaus
susirgimo atvejams, gali prireikti mazinti preparato dozg.

Inksty funkcijos sutrikimas:
Pacientams, sergantiems inksty funkcijos sutrikimu, dozés atitaikymas néra biitinas.

Vaikai ir paaugliai:
Nifedipine nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams, kadangi néra pakankamai duomeny apie
Sio preparato vartojimo saugumg ir efektyvuma.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas nifedipinui ar kitiems dihidropiridinams, arba bet kuriai pagalbinei
medziagai.

- Néstumas (zr. 4.6 skyriy).

- Kardiogeninis Sokas, kliniskai Zymi aortos angos stenoz¢, nestabili kriitinés angina arba
miokardo infarkto metu ar ménesi po jo.

- Rifampicino vartojimas.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

ISimtiniais atvejais, nifedipino vartojimas gali sukelti timius kriitinés anginos sukeltus negalavimus,
kurie, greiciausiai, atsiranda dél greitos rezorbcijos ir per daug staigaus kraujospiidzio sumazéjimo.
Kiekvieng karta, atsitikus tokiam atvejui, turéty biiti nedelsiant pranesta gydanciam gydytojui,

o gydymas nifedipinu turéty biiti nutrauktas.

Nifedipinas gali apsunkinti esama Sirdies dekompensacija (decompensatio cordis):

- pacientams, turintiems obstrukcija skilvelio iSeinamajame kanale, kuriame kartais atsiranda
dekompensacijos gradiento padidéjimas (pvz., aorta stenosis) (Zr. 4.3 skyriy);

- pacientams, turintiems de$iniojo skilvelio dekompensacija, kuriems kai kuriais atvejais
sumazéja minutinis Sirdies tiiris ir tuo paciu padidéja skyscio uzlaikymas.

Pacientams, turintiems ranky ir/arba koju pirSty (gresiancia) iSemija nifediping reikéty vartoti su
atsargumu, kadangi dél kritusio perfuzijos slégio sumazéjusios audiniy perfuzijos Sis negalavimas gali
pabloggéti.

Viduriuojanciu pacienty virSskinamajame trakte tableté uzsilaiko trumpiau nei jprastai, dél to jos
veikimas sumazéja.

Kadangi obstrukcijos simptomai gali atsirasti pacientams su anksciau i$sivysciusia sunkiaja virskinimo
trakto susiauréjimo forma, Nifedipine Pharmamatch retard neturéty biti paskiriamas Siy pacienty
gydymui. Obstrukcijos simptomai taip pat buvo pastebéti ir pacientams, kuriems nebuvo diagnozuotas
vir§kinimo trakto susiauréjimas. Nifedipine Pharmamatch retard taip pat neturétu biiti paskiriamas
pacientams su Kock pouch (ileostomija po proktokolektomijos, angl. Kock pouch).

Ypatingos atsargos reikia imtis esant zemam kraujosptidziui (iminé hipotenzija, esant sistoliniam
spaudimui zemesniam uz 90 mm Hg).

Atsargumo reikia imtis gydant hipotenzija sergancius pacientus, kadangi yra rizika dar labiau
sumazinti kraujospudi.

blokatoriais ir antihipertenziniais agentais, reikia nepamirsti adityvaus §io preparato poveikio, kuris
gali sukelti posturaling hipotenzija. Nifedipine Pharmamatch retard neapsaugo nuo galimos organizmo
griztamosios reakcijos, kai nutraukiama kita antihipertenziné terapija.
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Sis vaistas neturéty biti vartojamas kaip antriné apsisaugojimo priemoné nuo miokardo infarkto.
Sis vaistas neturéty bati vartojamas gydant iminius anginos priepuolius.
Nenustatyta, ar §io vaisto vartojimas yra saugus esant piktybinés hipertenzijos atvejui.

Nifedipine Pharmamatch retard vartojantiems diabetu sergantiems pacientams gali prireikti pritaikyti
savaja kontrolg. Atsargumo reikia imtis nifedipinu gydant galimai hiperglikemiskus pacientus.

Dielizés pacientams, sergantiems piktybine hipertenzija ir hipovolemija, galimas Zymus kraujosptudzio
sumaz¢jimas.

Sio preparato nepatariama vartoti pacientams, turintiems jgimta netoleravima galaktozei, Lapp
laktazés trikuma arba nepakankama gliukozés-galaktozés absorbcija.

In vitro apvaisinimas

Pavieniais in vitro fertilizacijos atvejais kalcio antagonistai, tokie kaip nifedipinas, buvo susieti su
spermatozoidy galvutéje vykstanciais griztamaisiais biocheminiais pokyciais, kurie gali salygoti
spermos funkcijos sutrikimus. Tiems vyrams, kurie pakartotinai patyré nesékme in vitro apvaisinimo
proceso metu, ir néra tam jokiy kity paaiskinimy, kaip galima priezasti reikéty laikyti kalcio
antagonistus, i§ ju — nifedipina.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Nifedipinas metabolizuojamas dalyvaujant cytochromo P450 3A4 sistemai (CYP3A4), kuri veikia
zarnyno liaukiniame epitelyje ir kepenyse. Vaistai, kurie yra zinomi kaip Sios fermenty sistemos
aktyvatoriai ar slopikliai, gali tuo paciu paveikti nifedipino absorbcija (po to, kai jis patenka oraliniu

btidu) arba pasalinima.

CYP3A4 indukuojanéios medziagos

Rifampicinas

Rifampicinas yra efektyvus CYP3A4 sistemos induktorius. Nifedipino, vartojamo kartu su
rifampicinu, gyvavimo trukmé yra zymiai sumazéjusi (95 % sumazéjimas, skai¢iuojant AUC
vienetais), taigi ir veikimo efektyvumas taip pat sumazéjgs. Dél Sios priezasties nifedipino vartojimas
kartu su rifampicinu yra kontraindikuojamas.

Fenitoinas

Fenitoinas indukuoja CYP3A4 systema. Nifedipino, vartojamo kartu su fenitoinu, gyvavimo trukmé
yra Zymiai sumazéjusi (70 % sumazéjimas, skai¢iuojant AUC vienetais), taigi ir veikimo efektyvumas
taip pat sumazéjes. Tais atvejais, kai paskiriama vartoti abejus vaistus, turéty biiti stebimas klinikinis
atsakas { nifediping ir, jei reikalinga, padidinama nifedipino dozé. Jei nifedipino doz¢ yra didinama tuo
metu, kai vartojami abu preparatai, reikia turéti omeny, kad nifedipino dozg reikés mazinti, kai
gydymas fenitoinu bus nutrauktas.

CYP3A4 slopinan¢ios medziagos

Greipfruty sultys

Greipfruty sultys slopina CYP3A4 sistemos aktyvuma. Vartojant greipfruty sultis kartu su nifedipinu,
nifedipino koncentracija plazmoje padidéja, nes sumazéja pirmojo metabolizmo etapo veikimo
efektyvumas. To pasékoje, nifedipino sukeliamas kraujosptidzio mazinimo efektas gali padidéti. Jei
greipfruto sultys buvo vartojamos reguliariai, $is efektas gali tgstis maziausiai tris dienas po
paskutiniojo greipfruty sul€iy iSgérimo. Greipfruty sul¢iy vartojimas kartu su nifedipinu yra
nerekomenduojamas (taip pat zr. 5.2 skyriu).
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Cimetidinas

Slopindamas CYP3A4 sistema, cimetidinas padidina nifedipino koncentracija kraujo plazmoje ir dél
Sios priezasties antihipertenzinis nifemidino poveikis gali sustipréti. Tai reikia turéti omeny, kai yra
gydoma hipertenzija.

Eritromicinas, fluoksetinas, proteaziy inhibitoriai ir azolio dariniai

Nebuvo atlikti jokie klinikinés nifedipino saveikos su CYP3A4 sistema slopinanciomis veikliosiomis
medziagomis, pvz., eritromicinu, fluoksetinu, proteaziy inhibitoriais (amprenavir, indinavir, nelfinavir,
ritonavir ir saquinavir) ir azolio dariniais (ketokonazoliu, itrakonazoliu ir flukonazoliu), tyrimai. Buvo
nustatyta, jog kai kurios i§ paminéty medziagy, pvz., fluoksetinas, indinavir ir ritonavir, slopina
nifedipino metabolizma, tarpininkaujant CYP3A4 sistemai, in vitro. Yra tikétina, kad minéti vaistiniai
preparatai, kai vartojami kartu su nifedipinu, salygos zenkly nifedipino gyvavimo trukmeés pailgéjima,
nes sumazéja nifedipino pirmojo metabolizmo etapo veikimo efektyvumas ir sumazéja jo pasalinimas.
Jei Sios medziagos bus vartojamos kartu, biitina sekti kraujosptidzio rodmenis ir, prireikus, sumazinti
nifedipino dozg.

Kitos saveikos su nifedipinu

Karbamazepinas, fenobarbitonas ir valproiné rigstis

Nustatyta, kad kai kurios medziagos, skatindamos (karbamazepinas, fenobarbitonas) arba slopindamos
(valproiné riigstis) fermento aktyvuma, itakoja nimodipino, struktiiriniu pozitiriu giminingo kalcio
antagonisto, koncentracija kraujo plazmoje. Dél iy priezasciy nifedipino koncentracijos plazmoje
padidéjimas arba sumazéjimas, o tuo paciu ir Sio preparato veikimo efektyvumas, negali bti
atmetami, kaip galimybés.

Prieshipertenziniai vaistai

Gali biiti indukuojamas kraujosptidi mazinantis nifedipino efektas, kai $is preparatas vartojamas kartu
su kitais prieshipertenziniais vaistais.

Vartojant nifediping kartu su vaistais B-blokatoriais, pacientas turi bati atidziai stebimas, nes galimas
iminés hipertenzijos pavojus. Be to, Sirdies nepakankamumo bukl¢ gali dar labiau pablogéti.

Kvinidinas

Kai kuriose studijose buvo parodyta, kad nifedipino, kai jis vartojamas kartu su kvinidinu,
koncentracijos plazmoje padidéja, taciau kitose studijose jokio kvinidino poveikio farmakokinetinéms
nifedipino savybéms nebuvo nustatyta. Jei nifedipino terapijos eigoje ivedamas gydymo kvinidinu
kursas, tuomet turi biiti atidziai stebimas kraujospiidis. Prireikus, gali biiti sumazinta nifedipino dozé
(taip pat zr. poskyri ,,Nifedipine Pharmamatch retard poveikis kitoms veikliosioms medziagoms*).

Kvinupristinas/Dalfopristinas

Vienalaikis gydymas kvinupristinu/dalfopristinu ir nifedipinu gali salygoti nifedipino koncentracijos
plazmoje padidéjimu (33 % C,..x padidéjimas, lyginant su placebu). Jei Sios abi medziagos bus
vartojamos kartu, biitina sekti kraujospiidzio rodmenis ir, prireikus, sumazinti nifedipino dozg.

Diltiazemas
Diltiazemas mazina nifedipino klirensa. Reikia imtis atsargumo priemoniy, kai abu preparatai
vartojami to pat metu. Gali tekti sumazinti nifedipino dozg.

Cisapridas

Vienalaikis cisaprido ir nifedipino vartojimas gali salygoti nifedipino koncentracijos padidéjima
plazmoje. Jei Sios abi medziagos bus vartojamos kartu, biitina sekti kraujosptidzio rodmenis ir,
prireikus, sumazinti nifedipino dozg.
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Digoksinas

Vienalaikis nifedipino ir digoksino vartojimas gali salygoti digoksino klirenso sumazéjima ir, tokiu
budu, digoksino koncentracijos plazmoje padidéjima. Atsargos délei, turi biiti iStiriama, ar pacientas
neturi perdozavimo digoksinu simptomuy, ir, prireikus, sumazinti glikozidy dozg, atsizvelgiant

1 digoksino koncentracija plazmoje.

Kvinidinas

Nustatyti pavieniai atvejai, kai vartojant kviniding kartu su nifedipinu, kvinidino koncentracija serume
sumazéja arba, nutraukus nifedipino terapija, ji padidéja. Todél rekomenduojama nuolatos stebéti
kvinidino koncentraciju lygi plazmoje. Prireikus, rekomenduojama pritaikyti kvinidino dozg, kai
pradedamas arba nutraukiamas gydymas nifedipinu (taip pat zr. poskyri ,,Kity vaistiniy preparaty
saveika su Nifedipine Pharmamatch retard®).

Diuretikai
Kai gydymas diuretikais papildomas nifedipinu, galimas laikino pobiuidZzio saliuretinis efektas bei gali
biti indukuojama pries tai i§sivyséiusi hipokalemija.

Intraveninis magnio sulfatas

Reikty imtis atsargumo priemoniy, kai atliekamas vienalaikis gydymas nifedipinu ir intraveniniu
magnio sulfatu. Atskirais vienalaikio vaisty vartojimo atvejais buvo uzregistruota neuromuskuliné
blokada.

Takrolimus

Nustatyta, jog takrolimus metabolizuojamas dalyvaujant citochromo P450 3A4 sistemai. Mokslinése
publikacijose parodyta, kad, pavieniais atvejais, takrolimus doze¢ galima mazinti, kai Sis preparatas
vartojamas kartu su nifedipinu. Jei Sios abi medziagos bus vartojamos kartu, biitina sekti takrolimus
koncentracija plazmoje ir, prireikus, sumazinti takrolimus dozg.

Vaistiniai preparatai, kurie nedaro poveikio Nifedipine Pharmamatch retard arba néra veikiami
Nifedipine Pharmamatch retard.

Vienalaikis nifedipino vartojimas su 100 mg acetilsalicilo riigstimi, benazeprilu,
kandesartancileksetilu, doksasozinu, omeprazoliu, orlistatu, pantoprazoliu, ranitidinu, rosiglitazonu
arba triamterenu/hidrochlorotiazidu neturi poveikio nifedipino farmakokinetikai.

Vienalaikis nifedipino vartojimas su 100 mg acetilsalicilo rtigstimi nejtakoja acetilsalicilo riigSties
trombocity agregacijai ar kraujavimo laikui.

Kai vaistai vartojami kartu, nifedipinas neturi poveikio kandesartancileksetilo, cerivastatino ar
irbesartano farmakokinetikoms.

Kitokio tipo saveikos

Nifedipino poveikyje galimas tariamas vanililomandelininés rtigsties spektrofotometriniy reikSmiu
padidéjimas Slapime. Ta¢iau HPLC matavimai nejtakojami.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéra pakankamai duomenu apie nifediping vartojancias nés¢ias moteris. Studijos, kuriuose buvo
naudojami gyviinai, pademonstravo nifedipino reprodukcini toksiskuma kuris, esant motinoms
toksiskoms dozéms, pasireiskia embriotoksiSkumu bei teratogeniniais efektais. Nifedipino vartojimas
néStumo metu yra kontraindikuojamas (Zr. 4.3 skyriy).

Nifedipino neturéty vartoti artimiausiu laiku ketinanc¢ios pastoti moterys (zr. 4.4 skyriu).
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Kratimi maitinanciy motiny gydymas

Nifedipinas nedideliais kiekiais iSskiriamas i kriities piena. Néra zinoma, ar dél to gali biiti daromas
farmakologinis poveikis naujagimiui; taciau, kaip atsargos priemoné, rekomenduojama nutraukti
maitinimg kratimi.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Pacientams, kurie patiria galvos svaiguli, galvos skausma, nuovargj, pykinima, ar pablogéjusi
reakcijos laika, galimas poveikis ju gebé¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus. Tai atsitinka ypac
gydymo pradZioje bei tais atvejais, kai kei¢iamas vaistinis preparatas arba kai tuo pat metu vartojamas
alkoholis.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Pagal daznuma nepageidaujami poveikiai klasifikuojami kaip labai dazni (> 10 %); dazni (1-10 %);
nedazni (0,1-1 %); reti (0,01-0,1 %) labai reti, tarp ju pavieniai atvejai (< 0,01 %).

Neigiamos organizmo reakcijos daznai siejamos su preparato doze ir dazniausiai pasireiskia pirmyju
dviejy savaiciy laikotarpyje, skaic¢iuojant nuo gydymo pradzios.

Sirdies ir kraujagysliy sutrikimai:
- Labai dazni: periferiné edema, iSraudimas (veido paraudimas).

- Dazni: angina, pasireiSkianti staigiai nutraukus nifedipino vartojima, anginos
padaznéjimas arba pasunkéjimas, miokardo iSemijos pasunkéjimas,
iskaitant miokardo infarkta, skilveliy virpéjimai (tachikardija — padidéjgs
pulso daznis), kongestinis Sirdies nepakankamumas, hipotenzija ir
ortostatiné hipotenzija.

- Nedazni: skilveliy aritmijos, laidumo sutrikimai, supraventrikulinés aritmijos
pablogéjimas, Reino (Raynaud) sindromu serganciy pacienty kraujotakos
1 pirStus pablogéjimas.

- Labai reti: plauciy edema, apalpimas, Sirdies blokada.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpusienio sutrikimai:
- Labai reti: plauciy edema

Virskinimo trakto sutrikimai:
- Dazni: viduriy uzkietéjimas, pykinimas.

- Nedazni: sistemine skleroze serganciy pacienty ryklés refleksas, alerginis hepatitas,
padidéjes alkoholine kepeny ciroze serganciy pacienty varty venos
spaudimas, laikinas kepeny fermenty padaugéjimas.

- Reti: bezoarai, danteny hiperplazija, i$sivysciusi ilgalaikio gydymo eigoje, kuri
po nifedipino vartojimo nutraukimo visiskai pranyksta.

Nervy sistemos sutrikimai:
- Nedazni: galiiniy (ranky ir koju) parestezija, pirSty spazmai.

- Labai reti: depresija.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai:
- Labai reti: aplaziné anemija, kalio jony padid¢jimas serume, kai nifedipinas
vartojamas kartu su propranololiu.
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Endokrininiai sutrikimai:
- Reti: vyresniy nei 50 vyry ginekomastija, kuri po nifedipino vartojimo
nutraukimo pranyksta.

Odos ir poodinio audinio sutreikimai:
- Reti: odos i8bérimas.

- Labai reti: eksfoliacinis dermatitas, Stiveno-DZonsono sindromas, erythema
multifome, urtikarija, erupcija, pemfigas, fototoksiSkumas.

Raumenuy, kauly ir jungiamojo audinio sutrikimai:
- Reti: raumeny méslungiai.

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai:
- Nedazni: gimdos gleivinés atrofija.

- Labai reti: naktiné enurezé, iminé, inksty funkcijos griztamo pobtdZzio pablogéjimas
pacientams, sergantiems ilgalaikiu inksty nepakankamumu.

Akies sutrikimai:
- Nedazni: akiy reakcijos, pvz., laikino pobtidzio regos sutrikimai.

Ausies ir labirinto sutrikimai:
- Labai reti: periorbitaliné edema, tinitus.

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai:

- Labai dazni: galvos skausmas, galvos sukimasis, galvos svaigulys, galvoje juntamas
spaudimas.

- Dazni: svaigulys, nuovargis.

- Nedazni: pirmomis vaisto vartojimo dienomis atsiradgs karSciavimas.

4.9 Perdozavimas

Klinikinis poveikis

- Vazodilatacijos sukelta iminé hipotenzija ir tachikardija arba bradikardija yra labiausiai tikétini
perdozavimo simptomai.

- Metaboliniai sutrikimai, jskaitant hiperglikemija, metaboling acidoze bei hipo- ar hiperkalemija.

- Poveikis Sirdies darbui, pvz., Sirdies blokada, AV disociacija ir asistolé bei kardiogeninis Sokas
su plauciy edema.

- Kitokio pobtidzio toksiskas poveikis, iskaitant pykinima, vémima, mieguistuma, sumisimas,
letargija, iSraudimas, hipoksija, galvos skausmas, raudonos démés ant veido ir samonés
netekimas, galintis pasibaigti koma.

Gydymas

Pirmenybg reikty teikti veikliyju medziagy pasalinimui ir $irdies ir kraujagysliy sistemos
funkcionavimo stabilumo atstatymui. Rekomenduojamas skrandzio plovimas zondu, prireikus — kartu
su plonosios zarnos drékinimu.

Ypac svarbu, kai vartojami ilgalaikio veikimo preparatai (Nifedipine Pharmamatch retard), kad jie
biity visiskai pasalinti i$ organizmo, iskaitant plonaja Zarna, kad buity i§vengta, prieSingu atveju

neisvengiamo, veikliosios medziagos absorbavimo.

Nety¢inio nifedipino suvir§kinimo atveju pacientams turéty biiti kas 4 valandas duodama isgerti
aktyvuotos anglies — suaugusiems 25 g, o vaikams 10 g.
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Hemodializé nepadeda, kadangi nifedipinas nesidializuoja. Tac¢iau galima rekomenduoti plazmaferezg
(didelis plazmos baltymy prisijungimo pajégumas, santykinai mazas iSsilaistymo tiiris).

Turéty buti stebimi kraujosptidzio, EKG, centrinés arterijos spaudimo, plauciy pleistinio spaudimo,
Slapalo ir elektrolity rodmenys.

Bradikartija galima gydyti simptomiskai, vartojant atropina arba [-simpatomimetinius preparatus,
pvz., izoprenalina. Gyvybei pavojingos bradikardijos atveju galima naudoti laikinaji Sirdies
stimuliatoriy.

Kardiogeninio $oko ir arterinés vazodiliatacijos sukelta hipotenzja reikéty gydyti kalciu (10-20 ml
kalcio gliukonato 10 % létai jvedant lagelinés pagalba, prireikus — pakartoti). Sio gydymo pasékoje
kalcio koncentracija serume gali pasiekti ar virSyti virSutinigja normalios koncentracijos riba. Jei
gydymo veiksmingumas néra pakankamas, ji galima pratg¢sti, nuolat matuojant EKG. Be to, galima
paskirti vartoti B-simpatomimetinius preparatus, pvz., létai jvedant laselinés pagalba 0,2 mg
isoprenalino arba, naudojant nuolating infuzija, 5 mg/min. Jei, vartojant kalcj ir izoprenalina,
kraujosptdzio padidéjimas yra nepakankamas, tuomet reikéty paskirti vazokonstrikcinius
simpatomimetinius vaistus, pvz., dopamina ar noradrenalina. Siy vaistiniy preparaty dozés turéty biiti
nustatomos pagal paciento organizmo atsaka.

Norint iSvengti Sirdies perkrovos, papildomi skysc¢iai turi buiti vartojami atsargiai.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — kalcio antagonistai, ATC kodas — CO8CAO05

Nifedipinas yra kalcio antagonistas, pasiZymintis spazmolitiniu poveikiu kraujagysliy, didziaja dalimi
vainikiniy arterijy, sieneléms.

Sukeldamas arteriniy raumeny atsipalaidavima, nifedipinas sumazina periferinj pasiprie$inima, tokiu
biidu pagerindamas perifering kraujotaka, o tuo pat metu sumazindamas pokriivi. Dél iy savybiy
Nifedipine Pharmamatch retard yra efektyvi priemoné gydant kriitinés anging (angina pectoris) ir
hipertenzija.

Klinikingje studijoje buvo tiriamas Nifedipine retard ilgalaikio veikimo tableciy poveikis sergamumui
Sirdies ir raumeny kraujagysliy ligomis. Pagrindinis baigiamasis rezultatas (end-point) susideda i§
insulto, miokardo infarkto (iskaitant staigig mirtj), Sirdies nepakankamumo ar mirties atvejy, susijusiy
su kuriomis nors kitomis su Sirdimi ir kraujagyslémis susijusiomis prieZastimis (sudétinis baigiamasis
rezultatas (end-point)).
Sis atsitiktinés tvarkos, dvieju nepriklausomy grupiu vykdomas tyrimas buvo atliktas su hipertenzija
serganciy pacienty populiacija, kurioje, be 150/95 mm Hg ir aukStesnio kraujosptidzio ar sistolinio
kraujosptidzio > 160 mm Hg, buvo taip pat maZziausiai vienas kitokio pobiidzio Sirdies ir kraujagysliu
susirgimy rizikos faktorius. IS viso 6321 pacientas (55—-80 mety) buvo gydomi nuo 3 iki 4,8 mety,
vartojant Nifedipine Retard ar standartinj diuretiniy vaisty derini (25 mg hidrochlorotiazido + 5 mg
amilorido). Rezultatai parodé, kad Nifedipine Retard, lyginant su kontrole, pasizymi prilygstamuoju
prieshipertenziniu poveikiu ir prilygstamuoju poveikiu anks¢iau paminétajam sudétiniam baigiamajam
rezultatui (end-point).
Atskirai atlikta pavieniy baigiamyjy rezultaty analizé parodé, kad tarp nifediping ir diuretinius vaistus
vartojusiy grupiy esama mazai skirtumy, lyginant insulto (2,0 % ir 2,3 %), miokardo infarkto (2,9 % ir
2,7 %) ir mirties atvejus, susijusius su kuriomis nors kitomis su Sirdimi ir kraujagyslémis susijusiomis
priezastimis (0,4 % ir 0,4 %). Sirdies nepakankamumo atveju skai¢ius rodo skirtuma tarp dvieju
gydymu (0,9 % ir 0,3 %). Atsizvelgiant i Sios studijos plana, atskiry analiziy rezultatai neleidzia daryti
jokiy galutiniy iSvady.
Negana to, neigiamy simptominiy atvejy skaicius buvo uzregistruotas netgi didesnis nifedipinu
gydomoje grupéje, nei kontrolingje grupéje. Tai, i§ esmés, gali biiti susijg su periferinés edemos atvejy
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padaugéjimu. Sunkiy neigiamy atvejy skaicius, kaip ir uzregistruoty su metabolizmu susijusiy
neigiamy atvejy, pvz., hipokalemijos, hiponatremijos ir hiperuremijos, skaiius buvo mazesnis
nifediping vartojusioje grupéje.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbavimas

Nifedipinas greitai ir beveik visiskai absorbuojamas (> 90 %). Gyvavimo trukme yra apytiksliai 40—
60 %.

Nifedipine Pharmamatch retard yra formuluotas tokiu biidu, kad veikliasias medziagas zarnyne
i8skirty praktiskai pastoviu grei¢iu per 16—18 valandy perioda. Todél tabletés pritaikytos vartoti karta
per diena. Beveik pastovus iSskyrimo greitis suteikia palyginti pastovia veikliosios medziagos
koncentracija plazmoje, be dideliy skirtumy tarp didziausios ir maziausios koncentraciju.

Siek tiek uztruks (delsos laikas 2—4 valandos), kol veiklioji medZiagai i$siskirs i§ Nifedipine
Pharmamatch retard table¢iy. Be to, kaip ir visais vartojimo oraliniu biidu atvejais, veiklioji medziaga
praeina pirmaji veikimo etapa.

Suvartojus antra Nifedipine Pharmamatch retard tablete iSkart pasiekiama pastovi koncentracija.

Kartu vartojant greipfruty sultis, sumazinamas nifedipino pirmojo veikimo efektas (zr. 4.5 skyriy).
Nifedipino, esancio Nifedipine Pharmamatch retard tabletéje, farmakokinetinés savybés yra tiesinés
30-180 mg dozés intervale. Remiantis bioekvivalentiSkumo tyrimy rezultatais, Nifedipine
Pharmamatch retard tabletes 30 mg ir 60 mg galima laikyti bioekvivalentiSkomis nurodytam
preparatui Adalat OROS, esant badavimo ir maitinimosi salygoms.

Kadangi buvo parodyta, kad Nifedipine Pharmamatch retard tabletés yra bioekvivalentiskos nifedipino
turin¢io preparato Adalat OROS tabletéms, bet kuriuo metu Nifedipine Pharmamatch retard tabletes
galima pakeisti Adalat OROS tabletémis.

Pasiskirstymas
Didelé dalis nifedipino ir jo metabolity yra prisijungg prie plazmos baltymuy (92-98 %).

Metabolizmas

30-40 % nifedipino metabolizuojama pirmuoju veikimo etapu kepenyse.

Beveik visas nifedipinas metabolizuojamas (> 90 %); apytiksliai 70—80 % iSskiriama su Slapimu.
Du pagrindiniai metabolitai yra piridin-3-karboksirtigSties metabolitas ir 2-hidroksimetil-piridin-3-
karboksirtigsties metabolitas arba, priklausomai nuo pH, jo laktoniné forma. Metabolitai
farmakologiniu pozitiriu yra neaktyvis ir netoksiski.

Pasalinimas

Nifedipinas pasizymi trumpu pusperiodziu, apytiksliai 2—4 valandos. Po i$skyrimo ir paskutinés dozés
absorbavimo koncentracija plazmoje maZzés, stebimos tos pacios pusperiodziy reik§més, kurios buvo
stebétos vartojimo oraliniu biidu formuluotéje. Pacientams su sutrikusia kepeny funkcija budingas
labai pailgejes Salinimo pusperiodis ir sumazéjgs bendrasis Salinimas. Sunkiais atvejais gali reikéti
sumazinti doze.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ivertinus jprastiniy ikiklinikiniy farmakologinio saugumo tyrimy duomenis, buvo nustatyta, kad
kartotinés vaistinio preparato dozés zmogui neturi specifinio toksinio, genotoksinio ir galimo
kancerogeninio poveikiy.

Tyrimuose atliktuose su pelémis, ziurkémis ir triusiais tyrimuose, motinai toksiska dozé kai kuriais
atvejais sukeldavo teratogeniniy efekty ir buvo toksiska embrionui.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medzZiagy sarasas
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Karbomeras, koloidinis silicio dioksidas (E551), hipromelozé (E464), laktozés monohidratas, magnio
stearatas (E572), metakrilinés rugsties kopolimeras, makrogolis, povidonas (E1201), raudonasis
gelezies oksidas (E172), talkas (E533b), titano dioksidas (E171)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti gamintojo pakuotéje.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Kartoniné dézuté su lipdinémis plokstelémis, pagamintomis i§ PVC/PVDC ir aliuminio folijos.
Nifedipine Pharmamatch 60 mg tabletés yra ilgalaikio veikimo tabletés, kalendorinéje pakuotéje po
28 tabletes (2 lizdinés plokstelés po 14 tableciy).

6.6 Naudojimo ir liku¢iy naikinimo instrukcijos

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

Pharmamatch BV

Stationsweg Oost 281D

3930 EB Woudenberg

Nyderlandai

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

RVG 31823 — Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg, ilgalaikio veikimo tabletés

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

2004 m. lapkri¢io 29 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg ilgalaikio veikimo tabletés
Nifedipinas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletéje yra: 30 mg nifedipino

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Karbomeras, koloidinis silicio dioksidas (E551), hipromelozé (E464), laktozés monohidratas, magnio
stearatas (E572), metakrilinés ruigsties kopolimeras, makrogolis, povidonas (E1201), raudonasis
gelezies oksidas (E172), talkas (E553b) ir titano dioksidas (E171).

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 ilgalaikio veikimo tabletés.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti oraliniu budu.
Prie§ vartojima perskaityti informacini lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Yra laktozeés.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Nevartoti po:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pharmamatch BV
Stationsweg Oost 281D
3930 EB Woudenberg
Nyderlandai

‘ 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serijos Nr.:

‘ 14. ISIGIJIMO TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DVISLUOKSNES JUOSTELES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg ilgalaikio veikimo tabletés
Nifedipinas.

| 2. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS

PM

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinkamumo laikas:

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija:

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg ilgalaikio veikimo tabletés
Nifedipinas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletéje yra: 60 mg nifedipino

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Karbomeras, koloidinis silicio dioksidas (E551), hipromelozé (E464), laktozés monohidratas, magnio
stearatas (E572), metakrilinés ruigsties kopolimeras, makrogolis, povidonas (E1201), raudonasis
gelezies oksidas (E172), talkas (E553b) ir titano dioksidas (E171).

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 ilgalaikio veikimo tabletés.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti oraliniu budu.
Prie§ vartojima perskaityti informacini lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Yra laktozeés.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Nevartoti po:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pharmamatch BV
Stationsweg Oost 281D
3930 EB Woudenberg
Nyderlandai

‘ 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serijos Nr.:

‘ 14. ISIGIJIMO TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DVISLUOKSNES JUOSTELES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg ilgalaikio veikimo tabletés
Nifedipinas.

| 2. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS

PM

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinkamumo laikas:

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija:

5. KITA
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INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg ilgalaikio veikimo tabletés

Nifedipinas

Prie§ pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visa informacinj lapelj.

Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

Jeigu kilty bet kokiy klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas Jums. Kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti net
tokiu atveju, jeigu ju ligos simptomai yra tokie patys kaip Jiisu.

Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas
Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys:

ARG S

1.

Kas yra Nifedipine Pharmamatch retard ir nuo ko jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Nifedipine Pharmamatch retard
Kaip vartoti Nifedipine Pharmamatch retard

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Nifedipine Pharmamatch retard

Kita informacija

KAS YRA NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Nifedipine Pharmamatch tabletés tickiamos lizdiniy ploksteliy pakuotése po 28.

Nifedipinas priklauso grupei vaisty, kurie atpalaiduoja ir iSplecia kraujagysles (kalcio antagonistai).
Taip pagerinama kraujotaka i Sirdj ir galtines, sumazinant kraujospiidj ir pasalinant skausma kriitinéje
(angina pectoris).

2.

Nifedipine Pharmamatch retard vartojamas norint sumazinti sunkumo kriitinéje ir kriitinés
skausmuy, atsirandanciy dél deguonies trikumo Sirdies raumenyje (angina pectoris), atsiradimo
daznuma. Nifedipine Pharmamatch retard gali buiti vartojamas vienas arba kartu su kitos grupés
(vadinamos [-blokatoriais) vaistu.

Nifedipine Pharmamatch retard vartojamas aukstam kraujospiidziui (hipertenzijai) gydyti.

KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT NIFEDIPINE PHARMAMATCH

Nifedipine Pharmamatch retard vartoti draudZiama

jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) nifedipinui arba bet kuriai pagalbinei Nifedipine
Pharmamatch retard medziagai.

jeigu esate néscia.

jeigu patyréte kolapsa, kuri sukélé Sirdies problema (kardiogeninis Sokas).

jeigu turite susiauréjusia aorta (aortos stenozg).

jeigu sergate nestabilia kriitinés angina.

jeigu anksciau nei prie§ ménesi patyréte Sirdies smiigi.

jeigu vartojate vaistus rifampicing (vaistas, vartojamas tam tikroms infekcinéms ligoms gydyti).

Specialiy atsargumo priemoniy reikia

jeigu Jums budinga prasta kraujotaka i pirStus ir/arba kojas, kuria sukélé veny susiauréjimas
(iSemija). Nifedipinas gali dar labiau pabloginti prasta kraujotaka.
jeigu Jiis patiriate stiprius kriitinés skausmus arba jei kriitinés skausmas stipréja. Tokiu atveju,
turite nutraukti Nifedipine Pharmamatch retard vartojima ir kreiptis i savo gydytoja.
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- jeigu Sirdies siurbiamoji jéga nepakankama (Sirdies dekompensacija). Nifedipinas gali
apsunkinti esama Sirdies dekompensacija.

- jeigu viduriuojate. Nifedipino veikimo trukmé gali sutrumpéti.

- jeigu Jums budingas stiprus virSkinamojo trakto susitraukimas. Gali uzkietéti viduriai
(obstrukcija). Tokiems pacientams Nifedipine Pharmamatch retard tableciy skirti negalima.

- jeigu Jis naudojatés stoma. Tokiu atveju vaisto vartoti negalite.

- in vitro apvaisinimo atveju (IVF). Nifedipinas gali sumaZinti apvaisinimo galimybg.

- jeigu Jims budingas Zemas kraujospiuidis (hipotenzija). Nifedipinas gali dar labiau sumazinti
kraujospiuidi.

- jeigu Jus sergate diabetu. Nifedipine Pharmamatch retard vartojantiems diabetu sergantiems
pacientams gali prireikti pritaikyti savaja kontrolg.

- jeigu Jiis vartojate kitus vaistus nuo auksto kraujospiidzio, nes Sie vaistai gali padidinti
Nifedipine Pharmamatch retard poveiki kraujosptidziui.

- jeigu Jusy kraujospiidis kyla nepriklausomai nuo gydymo (piktybiné hipertenzija).

Neturétumeéte vartoti Nifedipine Pharmamatch retard anginos priepuoliui gydyti tada, kai jis iStinka,
bet vartoti turétuméte tam tikra laika, kad ilgainiui blity sumazintas patiriamos anginos daznumas.

Neturétuméte vartoti Nifedipine Pharmamatch retard antrinei Sirdies smiigio profilaktikai.

Dozavimas esant sumazintai kepeny funkcijai
Jei Jusy kepenys funkcionuoja pras¢iau nei normaliai, gydytojas gali skirti mazesng dozg.

Dozavimas esant sumazintai inksty funkcijai

Pacientams, sergantiems inksty funkcijos sutrikimu, dozés koregavimas néra bitinas.

Pacientai, kuriems skiriama inksty dializé ir kuriems biidingas aukstas kraujospiidis ir mazas kraujo
taris, vartodami Nifedipine Pharmamatch retard gali patirti staigy kraujospiidzio kritima. Jei Jums
skirta inksty dializé, prie§ vartodami §i vaista pasitarkite su savo gydytoju.

Vartojimas vaikams
Nifedipino nerekomenduojama vartoti vaikams

Kity vaisty vartojimas
Jei vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, ypac rifampicino, iskaitant isigytus be recepto,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nifedipine Pharmamatch retard vartojimas su maistu ir gérimais
Vartojant greipfruty sultis bus sustiprinamas nifedipino kraujospiidzio mazinimo efektas. Gydymo
Nifedipine Pharmamatch retard greipfruty sul¢iu gerti nerekomenduojama.

Nifedipine Pharmamatch tabletes rekomenduojama vartoti rytais uzgeriant stikline vandens (ne
greipfruty sultimis).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Pries vartojant bet koki vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Neéstumas

Nenustatytas nifedipino vartojimo néStumo metu saugumas. Nifedipino vartojimas néStumo metu yra
kontraindikuojamas ir nerekomenduojamas moterims, kurios artimoje ateityje ruosiasi pastoti.
Zindymas

Maza nifedipino dalis patenka i kriities piena. Nezinoma, ar tai galéty turéti poveiki kaidikiui.

Atsargumo sumetimais, rekomenduojama nutraukti zZindyma.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
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Nifedipinas gali sukelti svaiguli, galvos skausmus, nuovargi arba pykinima, ypac terapijos pradzioje,
pasikeitus vaistams arba vartojant kartu su alkoholiu. Todél gali pablogéti vairavimas ar mechanizmy
valdymas.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Nifedipine Pharmamatch retard medziagas
Nifedipine Pharmamatch retard sudétyje yra laktozés. Jei gydytojas pasake, kad Jus netoleruojate kai
kuriy sacharidy, prie$ vartodami §j medicininj preparata kreipkités i savo gydytoja.

3. KAIP VARTOTI NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD

Dozavimas
Nifedipine Pharmamatch retard visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jei abejojate,
kreipkités 1 gydytoja arba vaistininka.

Iprastiné pradiné dozé — viena 30 mg tableté, vartojama karta per diena. Jei reikia, gydytojas gali
padidinti dozg iki 90 mg karta per diena.

Kaip vartoti
Tablec¢iy nekramtykite ir nelauzykite. Tabletes rekomenduojama vartoti rytais uzgeriant stikline
vandens (ne greipfruty sultimis).

Gydymo trukmé
Gydymo trukme nustatys Jiisy gydytojas. Nenutraukite gydymo nepasitarg su savo gydytoju.

Pavartojus per didel¢ Nifedipine Pharmamatch retard doze
Pavartoje per didele Nifedipine Pharmamatch retard dozg, nedelsdami kreipkités | savo gydytoja arba
vaistininka. Gali reikéti pasalinti preparatg ir atkurti stabilias Sirdies ir kraujagysliy salygas.

Pavartojus per didele nifedipino doze, gali atsirasti zemas kraujospiidis (hipotenzija), kurj galima
atpazinti pagal tokius simptomus, kaip svaigimas, pykinimas, vémimas, mieguistumas, sumisimas,
letargija, raudonavimas, deguonies triikumas (hipoksija), galvos skausmai ir raudonos démés ant
veido. Pagaliau, galima prarasti samong. Perdozavimo simptomas taip pat yra padaznéjgs arba
sulétéjes Sirdies plakimas.

Perdozavimo atveju rekomenduojama pacientg paguldyti ir pakelti kojas, pvz., naudojant keleta
pagalviy.

Pamirsus pavartoti Nifedipine Pharmamatch retard

Jei pamirSote pavartoti Nifedipine Pharmamatch retard, pavartokite kaip galédami greic¢iau. Taciau, jei
jau beveik laikas pavartoti kita doze (pvz., Jus praleidote viena dieng), praleiskite uzmirsta dozg ir
teskite vaisty vartojima pagal normalia dozavimo schema. Jei abejojate, visada kreipkités | savo
gydytoja arba vaistininka.

Praleidus dozg, véliau vietoj jos dvigubos dozés vartoti negalima.
Nustojus vartoti Nifedipine Pharmamatch retard
Jei Jus staiga nutrauksite $io vaisto vartojima, gali kartotis tie simptomai, kurie buvo pries pradedant

vartoti vaistus. Jei abejojate, visada kreipkités i savo gydytoja arba vaistininka.

Jei kilty bet kokiy klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i savo gydytoja arba vaistininka.
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4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Nifedipine Pharmamatch retard, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne
visiems.
Gali pasireiksti toks Salutinis poveikis:

Labai daznas (daugiau nei 1 is 10 pacienty):
- galvos skausmai

- raudonavimas

- tinimas, labiausiai kulk$nys ir kojos

- svaigimas

- silpnumas

- spaudimo galvoje jautimas

Daznas (daugiau nei 1 is 100, bet maZiau nei 1 is 10 pacienty):

- angina (staigiai nutraukus nifedipino vartojima)

- sutrikes Sirdies plakimas (smarkus plakimas)

- Sirdies nepakankamumas

- nuovargis

- viduriy uzkietéjimas

- svaigimas

- pykinimas

- daznai pasikartojanti arba blogéjanti angina

- padidéjes deguonies trikumas Sirdyje, iskaitant Sirdies smiigi
- zemas kraujospudis (hipotenzija)

- staigus kraujospudzio kritimas atsistojus (ortostatiné hipotenzija)

Nedaznas (daugiau nei 1 is 1000, bet maziau nei 1 is 100 pacienty):

- Sirdies ritmo sutrikimai

- padidéjes jautrumas, ypac rankose ir kojose

- akiy reakcijos, tokios kaip akiy skausmas, laikino pobiidZio regos sutrikimai

- pirsty spazmai

- pirmomis vaisto vartojimo dienomis atsiradgs karS¢iavimas

- laikinas kepeny fermenty padaugéjimas

- ryklés refleksas

- alerginé kepeny infekcija

- padidéjes kraujospiidis portalinéje venoje alkoholine ciroze sergantiems pacientams

- gimdos gleivinés membranos degradavimas (atrofavesis endometriumas)

- kraujo tekéjimo i pirstus ir koju pirStus sumazejimas (kraujo tekéjimo pirStuose sumazéjimas)
pacientams, sergantiems Reino (Raynaud) sindromu

Retas (daugiau nei 1 is 10 000, bet maZiau nei 1 is 1000 pacienty):

- odos i8bérimas

- raumeny méslungiai

- danteny uzdegimas

- pasalinés medziagos radimas skrandyje (bezoaras)

- kriity audinio silpnas vystymasis (ginekomastija) vyresniems vyrams

Labai retas (maziau nei 1 is 10 000 pacienty):
- §lapinimasis lovoje
- depresija
- pusliy atsiradimas ant odos paveikus saulés spinduliais (fototoksiskumas)
- staigus inksty funkcijos pablogéjimas pacientams, turintiems chronisky inksty problemy
- tinimas aplink akis (periorbitaliné edema)
- triukSmas ausyje (spengimas ausyse)
- skystis plauciuose (plauciy edema)
- alpimas (apalpimas)
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- Sirdies blokada

- odos lupimasis ir trukingjimas (eksfoliatyvinis dermatitas)

- stiprus odos ir/arba luipy, akiy, burnos, nosies ertmés gleivinés membrany arba genitaliju
pasidengimas puslémis (Stiveno-DZonsono (Steven-Johnson) sindromo poZymiai)

- odos bérimas (erythema multifome, pusleliné, fiksuotas vaisto iSbérimas, urtikarija)

- sumaz¢jusi raudonyjy kraujo lasteliy gamyba (hipoplaziné anemija)

- kalio koncentracijos kraujyje padidéjimas (kai vartojama kartu su kitu vaistu, vadinamu
propanololu)

Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje nepaminétas Salutinis
poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant etiketés dézutés po ,,Expiry date* arba ,,exp.* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, vaisto
vartoti negalima. Pirmi du skaiciai Zymi ménesi, paskutiniai du skai¢iai zymi metus. Vaistas tinkamas
vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Nifedipine Pharmamatch retard tabletes laikyti originalioje pakuotéje.

Vaisty likuciy negalima mesti i kanalizacija arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip naikinti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Nifedipine Pharmamatch retard sudétyje yra

- Veiklioji medziaga yra nifedipinas. Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg, ilgalaikio veikimo
tabletéje yra 30 mg nifedipino.

- Pagalbinés medziagos yra: karbomeras, koloidinis silicio dioksidas (E551), hipromelozé (E464),
laktozés monohidratas, magnio stearatas (E572), metakrilinés rtuigsties kopolimeras, makrogolis,
povidonas (E1201), raudonasis gelezies oksidas (E172), talkas (E533b) ir titano dioksidas
(E171).

Kaip atrodo Nifedipine Pharmamatch retard ir jo pakuotés turinys
Nifedipine Pharmamatch retard yra ilgalaikio veikimo apvalios, i§ abieju pusiy iSgaubtos, blyskiai

raudonos spalvos tabletés.

Nifedipine Pharmamach retard tabletés pateikiamos kalendorinéje pakuotéje po 28 tabletes (2 lizdinés
plokstelés po 14 tableciy).

Registravimo liudijimo turétojas ir Gamintojas
Pharmamatch B.V.

Postbus 82

3930 EB Woudenberg

Nyderlandai

Informacinis lapelis paskutinj kartg patvirtintas {MMMM/mm}.
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INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg ilgalaikio veikimo tabletés

Nifedipinas

Prie§ pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visa informacinj lapelj.

Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

Jeigu kilty bet kokiy klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas Jums. Kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti net
tokiu atveju, jeigu ju ligos simptomai yra tokie patys kaip Jiisu.

Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas
Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys:

AN

2.

Kas yra Nifedipine Pharmamatch retard ir nuo ko jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Nifedipine Pharmamatch retard
Kaip vartoti Nifedipine Pharmamatch retard

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Nifedipine Pharmamatch retard

Kita informacija

KAS YRA NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Nifedipine Pharmamatch tabletés tickiamos lizdiniy ploksteliy pakuotése po 28.

Nifedipinas priklauso grupei vaisty, kurie atpalaiduoja ir iSplecia kraujagysles (kalcio antagonistai).
Taip pagerinama kraujotaka i Sirdj ir galtines, sumazinant kraujospiidj ir pasalinant skausma kriitinéje
(angina pectoris).

4.

Nifedipine Pharmamatch retard vartojamas norint sumazinti sunkumo kriitinéje ir kriitinés
skausmuy, atsirandanciy dél deguonies trikumo Sirdies raumenyje (angina pectoris), atsiradimo
daznuma. Nifedipine Pharmamatch retard gali buiti vartojamas vienas arba kartu su kitos grupés
(vadinamos [-blokatoriais) vaistu.

Nifedipine Pharmamatch retard vartojamas aukstam kraujospiidziui (hipertenzijai) gydyti.

KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT NIFEDIPINE PHARMAMATCH

Nifedipine Pharmamatch retard vartoti draudZiama

jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) nifedipinui arba bet kuriai pagalbinei Nifedipine
Pharmamatch retard medziagai.

jeigu esate néscia.

jeigu patyréte kolapsa, kuri sukélé Sirdies problema (kardiogeninis Sokas).

jeigu turite susiauréjusia aorta (aortos stenozg).

jeigu sergate nestabilia kriitinés angina.

jeigu anksciau nei prie§ ménesi patyréte Sirdies smiigi.

jeigu vartojate vaistus rifampicing (vaistas, vartojamas tam tikroms infekcinéms ligoms gydyti).

Specialiy atsargumo priemoniy reikia

jeigu Jums budinga prasta kraujotaka i pirStus ir/arba kojas, kuria sukélé veny susiauréjimas
(iSemija). Nifedipinas gali dar labiau pabloginti prasta kraujotaka.
jeigu Jiis patiriate stiprius kriitinés skausmus arba jei kriitinés skausmas stipréja. Tokiu atveju,
turite nutraukti Nifedipine Pharmamatch retard vartojima ir kreiptis i savo gydytoja.
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- jeigu Sirdies siurbiamoji jéga nepakankama (Sirdies dekompensacija). Nifedipinas gali
apsunkinti esama Sirdies dekompensacija.

- jeigu viduriuojate. Nifedipino veikimo trukmé gali sutrumpéti.

- jeigu Jums budingas stiprus virSkinamojo trakto susitraukimas. Gali uzkietéti viduriai
(obstrukcija). Tokiems pacientams Nifedipine Pharmamatch retard tableciy skirti negalima.

- jeigu Jis naudojatés stoma. Tokiu atveju vaisto vartoti negalite.

- in vitro apvaisinimo atveju (IVF). Nifedipinas gali sumaZinti apvaisinimo galimybg.

- jeigu Jims budingas Zemas kraujospiuidis (hipotenzija). Nifedipinas gali dar labiau sumazinti
kraujospiuidi.

- jeigu Jus sergate diabetu. Nifedipine Pharmamatch retard vartojantiems diabetu sergantiems
pacientams gali prireikti pritaikyti savaja kontrolg.

- jeigu Jiis vartojate kitus vaistus nuo auksto kraujospiidzio, nes Sie vaistai gali padidinti
Nifedipine Pharmamatch retard poveiki kraujosptidziui.

- jeigu Jusy kraujospiidis kyla nepriklausomai nuo gydymo (piktybiné hipertenzija).

Neturétumeéte vartoti Nifedipine Pharmamatch retard anginos priepuoliui gydyti tada, kai jis iStinka,
bet vartoti turétuméte tam tikra laika, kad ilgainiui blity sumazintas patiriamos anginos daznumas.

Neturétuméte vartoti Nifedipine Pharmamatch retard antrinei Sirdies smiigio profilaktikai.

Dozavimas esant sumazintai kepeny funkcijai
Jei Jusy kepenys funkcionuoja pras¢iau nei normaliai, gydytojas gali skirti mazesng dozg.

Dozavimas esant sumazintai inksty funkcijai

Pacientams, sergantiems inksty funkcijos sutrikimu, dozés koregavimas néra bitinas.

Pacientai, kuriems skiriama inksty dializé ir kuriems biidingas aukstas kraujospiidis ir mazas kraujo
taris, vartodami Nifedipine Pharmamatch retard gali patirti staigy kraujospiidzio kritima. Jei Jums
skirta inksty dializé, prie§ vartodami §i vaista pasitarkite su savo gydytoju.

Vartojimas vaikams
Nifedipino nerekomenduojama vartoti vaikams

Kity vaisty vartojimas
Jei vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, ypac rifampicino, iskaitant isigytus be recepto,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nifedipine Pharmamatch retard vartojimas su maistu ir gérimais
Vartojant greipfruty sultis bus sustiprinamas nifedipino kraujospiidzio mazinimo efektas. Gydymo
Nifedipine Pharmamatch retard greipfruty sul¢iu gerti nerekomenduojama.

Nifedipine Pharmamatch tabletes rekomenduojama vartoti rytais uzgeriant stikline vandens (ne
greipfruty sultimis).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Pries vartojant bet koki vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Neéstumas

Nenustatytas nifedipino vartojimo néStumo metu saugumas. Nifedipino vartojimas néStumo metu yra
kontraindikuojamas ir nerekomenduojamas moterims, kurios artimoje ateityje ruosiasi pastoti.
Zindymas

Maza nifedipino dalis patenka i kriities piena. Nezinoma, ar tai galéty turéti poveiki kaidikiui.

Atsargumo sumetimais, rekomenduojama nutraukti zZindyma.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
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Nifedipinas gali sukelti svaiguli, galvos skausmus, nuovargi arba pykinima, ypac terapijos pradzioje,
pasikeitus vaistams arba vartojant kartu su alkoholiu. Todél gali pablogéti vairavimas ar mechanizmy
valdymas.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Nifedipine Pharmamatch retard medziagas
Nifedipine Pharmamatch retard sudétyje yra laktozés. Jei gydytojas pasake, kad Jus netoleruojate kai
kuriy sacharidy, prie$ vartodami §j medicininj preparata kreipkités i savo gydytoja.

5. KAIP VARTOTI NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD

Dozavimas
Nifedipine Pharmamatch retard visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jei abejojate,
kreipkités 1 gydytoja arba vaistininka.

Iprastiné pradiné dozé — viena 30 mg tableté, vartojama karta per diena. Jei reikia, gydytojas gali
padidinti dozg iki 90 mg karta per diena.

Kaip vartoti
Tablec¢iy nekramtykite ir nelauzykite. Tabletes rekomenduojama vartoti rytais uzgeriant stikline
vandens (ne greipfruty sultimis).

Gydymo trukmé
Gydymo trukme nustatys Jiisy gydytojas. Nenutraukite gydymo nepasitarg su savo gydytoju.

Pavartojus per didel¢ Nifedipine Pharmamatch retard doze
Pavartoje per didele Nifedipine Pharmamatch retard dozg, nedelsdami kreipkités | savo gydytoja arba
vaistininka. Gali reikéti pasalinti preparatg ir atkurti stabilias Sirdies ir kraujagysliy salygas.

Pavartojus per didele nifedipino doze, gali atsirasti zemas kraujospiidis (hipotenzija), kurj galima
atpazinti pagal tokius simptomus, kaip svaigimas, pykinimas, vémimas, mieguistumas, sumisimas,
letargija, raudonavimas, deguonies triikumas (hipoksija), galvos skausmai ir raudonos démés ant
veido. Pagaliau, galima prarasti samong. Perdozavimo simptomas taip pat yra padaznéjgs arba
sulétéjes Sirdies plakimas.

Perdozavimo atveju rekomenduojama pacientg paguldyti ir pakelti kojas, pvz., naudojant keleta
pagalviy.

Pamirsus pavartoti Nifedipine Pharmamatch retard

Jei pamirSote pavartoti Nifedipine Pharmamatch retard, pavartokite kaip galédami greic¢iau. Taciau, jei
jau beveik laikas pavartoti kita doze (pvz., Jus praleidote viena dieng), praleiskite uzmirsta dozg ir
teskite vaisty vartojima pagal normalia dozavimo schema. Jei abejojate, visada kreipkités | savo
gydytoja arba vaistininka.

Praleidus dozg, véliau vietoj jos dvigubos dozés vartoti negalima.
Nustojus vartoti Nifedipine Pharmamatch retard
Jei Jus staiga nutrauksite $io vaisto vartojima, gali kartotis tie simptomai, kurie buvo pries pradedant

vartoti vaistus. Jei abejojate, visada kreipkités i savo gydytoja arba vaistininka.

Jei kilty bet kokiy klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i savo gydytoja arba vaistininka.
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4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Nifedipine Pharmamatch retard, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne
visiems.
Gali pasireiksti toks Salutinis poveikis:

Labai daznas (daugiau nei 1 is 10 pacienty):
- galvos skausmai

- raudonavimas

- tinimas, labiausiai kulk$nys ir kojos

- svaigimas

- silpnumas

- spaudimo galvoje jautimas

Daznas (daugiau nei 1 is 100, bet maZiau nei 1 is 10 pacienty):

- angina (staigiai nutraukus nifedipino vartojima)

- sutrikes Sirdies plakimas (smarkus plakimas)

- Sirdies nepakankamumas

- nuovargis

- viduriy uzkietéjimas

- svaigimas

- pykinimas

- daznai pasikartojanti arba blogéjanti angina

- padidéjes deguonies trikumas Sirdyje, iskaitant Sirdies smiigi
- zemas kraujospudis (hipotenzija)

- staigus kraujospudzio kritimas atsistojus (ortostatiné hipotenzija)

Nedaznas (daugiau nei 1 is 1000, bet maziau nei 1 is 100 pacienty):

- Sirdies ritmo sutrikimai

- padidéjes jautrumas, ypac rankose ir kojose

- akiy reakcijos, tokios kaip akiy skausmas, laikino pobiidZio regos sutrikimai

- pirsty spazmai

- pirmomis vaisto vartojimo dienomis atsiradgs karS¢iavimas

- laikinas kepeny fermenty padaugéjimas

- ryklés refleksas

- alerginé kepeny infekcija

- padidéjes kraujospiidis portalinéje venoje alkoholine ciroze sergantiems pacientams

- gimdos gleivinés membranos degradavimas (atrofavesis endometriumas)

- kraujo tekéjimo i pirstus ir koju pirStus sumazejimas (kraujo tekéjimo pirStuose sumazéjimas)
pacientams, sergantiems Reino (Raynaud) sindromu

Retas (daugiau nei 1 is 10 000, bet maZiau nei 1 is 1000 pacienty):

- odos i8bérimas

- raumeny méslungiai

- danteny uzdegimas

- pasalinés medziagos radimas skrandyje (bezoaras)

- kriity audinio silpnas vystymasis (ginekomastija) vyresniems vyrams

Labai retas (maziau nei 1 is 10 000 pacienty):
- §lapinimasis lovoje
- depresija
- pusliy atsiradimas ant odos paveikus saulés spinduliais (fototoksiskumas)
- staigus inksty funkcijos pablogéjimas pacientams, turintiems chronisky inksty problemy
- tinimas aplink akis (periorbitaliné edema)
- triukSmas ausyje (spengimas ausyse)
- skystis plauciuose (plauciy edema)
- alpimas (apalpimas)
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- Sirdies blokada

- odos lupimasis ir trukingjimas (eksfoliatyvinis dermatitas)

- stiprus odos ir/arba luipy, akiy, burnos, nosies ertmés gleivinés membrany arba genitaliju
pasidengimas puslémis (Stiveno-DZonsono (Steven-Johnson) sindromo poZymiai)

- odos bérimas (erythema multifome, pusleliné, fiksuotas vaisto iSbérimas, urtikarija)

- sumaz¢jusi raudonyjy kraujo lasteliy gamyba (hipoplaziné anemija)

- kalio koncentracijos kraujyje padidéjimas (kai vartojama kartu su kitu vaistu, vadinamu
propanololu)

Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje nepaminétas Salutinis
poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant etiketés dézutés po ,,Expiry date* arba ,,exp.* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, vaisto
vartoti negalima. Pirmi du skaiciai Zymi ménesi, paskutiniai du skai¢iai zymi metus. Vaistas tinkamas
vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Nifedipine Pharmamatch retard tabletes laikyti originalioje pakuotéje.

Vaisty likuciy negalima mesti i kanalizacija arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip naikinti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Nifedipine Pharmamatch retard sudétyje yra

- Veiklioji medziaga yra nifedipinas. Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg, ilgalaikio veikimo
tabletéje yra 30 mg nifedipino.

- Pagalbinés medziagos yra: karbomeras, koloidinis silicio dioksidas (E551), hipromelozé (E464),
laktozés monohidratas, magnio stearatas (E572), metakrilinés rtuigsties kopolimeras, makrogolis,
povidonas (E1201), raudonasis gelezies oksidas (E172), talkas (E533b) ir titano dioksidas
(E171).

Kaip atrodo Nifedipine Pharmamatch retard ir jo pakuotés turinys
Nifedipine Pharmamatch retard yra ilgalaikio veikimo apvalios, i§ abieju pusiy iSgaubtos, blyskiai

raudonos spalvos tabletés.

Nifedipine Pharmamach retard tabletés pateikiamos kalendorinéje pakuotéje po 28 tabletes (2 lizdinés
plokstelés po 14 tableciy).

Registravimo liudijimo turétojas ir Gamintojas
Pharmamatch B.V.

Postbus 82

3930 EB Woudenberg

Nyderlandai

Informacinis lapelis paskutinj kartg patvirtintas {MMMM/mm}.
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