I. PIELIKUMS
ZALU NOSAUKUMI, FARMACEITISKAS FORMAS, STIPRUMS, LIETOSANAS VEIDS,

PIETEIKUMA IESNIEDZEJS UN REGISTRACIJAS APLIECIBU IPASNIEKI
DALIBVALSTIS
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Dalibvalsts

Belgija

Niderlande

UK

Registracijas apliecibas
ipasnieks

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

Pieteikuma iesniedzéjs

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

Neolab Ltd.,

57 High Street, Odiham, Hants,
RG29 ILF

United Kingdom

Pieskirtais nosaukums

Nifedipine TEVA 30/60
mg retard

Nifedipine Pharmamatch
retard 30/60 mg

Neozipine XL 30/60 mg
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Stiprums

30 mg/ 60 mg

30 mg / 60 mg

30 mg / 60 mg

Farmaceitiska forma

LietoSanas veids

Ilgstosas darbibas
tablete

Ilgstosas darbibas
tablete

Ilgstosas darbibas
tablete

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai



II PIELIKUMS
ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA, ETIKESU UN

LIETOSANAS PAMACIBAS IZMAINAM, KO IESNIEGUSI EIROPAS ZALU AGENTURA
(EMEA)

3/44



ZINATNISKIE SECINAJUMI

NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD 30/60 mg un radniecigo nosaukumu zilu
ZINATNISKA NOVERTEJUMA VISPAREJS KOPSAVILKUMS (skatit I pielikumu)

Ierobezotie dati, kas paslaik ir pieejami par So zalu iedarbibu griitniecibas pirmaja trimestri, neliecina
par iedzimto anomaliju pieaugumu, salidzinot ar to biezumu kopgja populacija. Turklat nifedipins
dazreiz ir jalieto griitniecém, kam ir hipertensija. Atseviskos gadijumos neder citi alternativie
arstniecibas Iidzekli vai ir ieteicams lietot kalcija antagonistus papildus citam zalém péc riipiga
ieguvumu/ riska novertg§juma. Tatad, neiesakot varbiit€jam griitniecem lietot nifedipinu, kas attiecas
jau uz pirmo griitniecibas trimestri, liedz $ai merkgrupai tadu iesp&ju, jo nefidipins tom&r nav
uzskatams par teratog€nu. ES tirgl jau ir nefidipinu saturosas zales, kas nav kontrindic€tas nedz
gritnieceém, nedz dzemdetspgjigdm sieviettm. Tatad bridinajums dzemd&tsp&jigam sievieteém, ko
pieteikuma iesniedzgjs ir ierosinajis ieklaut 4.6. punkta “Gritnieciba un zidiSana”, ir pamatots un
pietiekams.

Ir ierobezoti dati par to, ka nefidipins neliela daudzuma ieklist sievietes piena. Nevar izslégt iespgju,
ka tas var ietekmét jaundzimuSos. Tacu CHMP neuzskata par pamatotu kontrindic€t So zalu lietoSanu
zidisanas laika. Tatad pietiek ar piedavato formulgjumu zalu apraksta 4.6. punktd — vajadzibas
gadijuma atturgties no zidiSanas, lietojot zales.

Visbeidzot ieguvumu/riska samérs vedina domat, ka nevajadzetu kontrindicét nifedipina lietoSanu
dzemdetsp&jigam sievietem un sievietem zidisanas laika.

PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA, ETIKESU UN LIETOSANAS PAMACIBAS
IZMAINAM

Taka

- parskatiSanas procediiras merkis ir vienoties par to, vai vajadz&tu kontrindicét nifedipina
lietoSanu dzemdetspgjigam sievietém un sievietem zidiSanas laika, ka ar1 grozit zalu aprakstu,
nemot vera esoSos nekaitiguma datus;

- pieteikuma iesniedzgja piedavatais zalu apraksts, etiketes un lietoSanas pamaciba ir noverteta,
pamatojoties uz iesniegtajiem dokumentiem, zinatnisko apspriesanu komiteja, ka arT uz jauno
formul&jumu, kas piedavats 2005. gada oktobrT atjauninata zalu apraksta noradijumos, un uz
jaunako ORD veidnes 7. redakciju;

CHMP ieteica izsniegt Nifedipine Pharmamatch Retard 30/60 mg un radniecigo nosaukumu zalu

registracijas apliecibu, kuru apraksts, etiketes un lietoSanas pamaciba ir ieklauta IIT pielikuma (skatit
I pielikumu).
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PIELIKUMS III

ZALU APRAKSTS
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1. ZALU NOSAUKUMS

Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg ilgstoSas darbibas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra ilgstoSas darbibas tablete satur 30 mg nifedipina.

Paligvielas:
Titana dioksids (E171): krasviela
Sarkanais dzelzs oksids (E172): krasviela

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Ilgstosas darbibas tabletes.

Apalas, abpusgji izliektas tabletes gaisi sarkana krasa.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Simptomatiskai hroniskas stabilas stenokardijas arstéSanai monoterapijas veida vai kombinacija ar
beta blokatoru.

Visu pakapju hipertensijas arstéSanai.
4.2 Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietosanai.
Deva jatitré Iidz optimalai iedarbibai atbilstosi pacienta individualajam vajadzibam.
Atkariba no kliniskajiem simptomiem standarta deva ir japalielina pakapeniski.

Pieaugusajiem ieteicams lietot $adas devas:

Hroniskas stabilas stenokardijas (slodzes stenokardijas) arstesanai:
Ieteicama sakuma deva ir viena 30 mg tablete vienu reizi diena. Devu var palielinat atbilstosi
individualai nepieciesamibai [idz maksimalai devai 90 mg vienu reizi diena.

Hipertensijas arstéSanai:
Ieteicama sakuma deva ir viena 30 mg tablete vienu reizi diena. Ja nepiecieSams, devu var palielinat
atbilstosi individualai nepiecieSamibai lidz maksimalai devai 90 mg vienu reizi diena.

Tablete ir janorij vesela, to nedrikst sakost, sakoslat vai sasmalcinat. V&lams tableti iepemt no rita,
uzdzerot glazi idens (nedrikst lietot greipfriitu sulu, skatit art apakSpunktu 4.5).
ArstéSanas ilgumu nosaka arstgjosais arsts.

Pacientiem, kuri ieprieks lietojusi citu kalcija antagonistu, arst€Sana jauzsak ar ieteicamo sakuma devu

30 mg Nifedipine Pharmamatch retard vienu reizi diena. Turpmak iesp&jama devas titré€Sana, palielinot
devu, ja nepiecieSams péc klinikas ainas.
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Aknu funkcijas traucgjumi:
Pacientiem ar aknu funkcijas traucg€jumiem nepiecieSama riipiga uzraudziba un smagos gadijumos var
biit nepiecieSama devas samazinasana.

Nieru funkcijas traucgjumi:
Pacientiem ar nieru funkcijas traucgjumiem nav nepiecieSama devas korekcija.

Beérni un pusaudZi:
Nifedipins nav ieteicams lietoSanai be&rniem un pusaudziem, jo nav pietickamas informacijas par
drosibu un efektivitati.

4.3 Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret nifedipinu vai citiem dihidropiridiniem, vai jebkuru no paligvielam.

- Griitnieciba (skatit apakSpunktu 4.6).

- Kardiogens Soks, kliniski izteikta aortas stenoze, nestabila stenokardija vai miokarda infarkts un
laika periods vienu ménesi péc ta.

- Vienlaiciga rifampicina lietoSana.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Arkartigi retos gadijumos nifedipina lieto$ana var izraisit smagus stenokardijas simptomus, iesp&jams,
atras absorbcijas un peksnas asinsspiediena samazinasanas d¢]. Sada gadijuma nekavéjoties jainforme
arstgjosais arsts un arste€Sana ar nifedipinu japartrauc.

Nifedipins var pasliktinat esosSo sirds mazsp&ju:

- pacientiem ar izejosa trakta obstrukciju, kuriem reizé€m palielinas dekompensacijas gradients
(piem., aortas stenoze) (skattt apaksSpunktu 4.3).

- pacientiem ar labas sirds puses mazsp&ju, kuriem reiz€m samazinas sirds izsviede un pastiprinas
Skidruma aizture.

Nifedipins jalieto, ieveérojot piesardzibu, pacientiem ar (draudoSu) roku un/vai kaju pirkstu iSémiju, jo
ta var pasliktinaties samazinatas audu perfuzijas del, kas veidojas pazeminata perfuzijas spiediena
rezultata.

Pacientiem ar caureju samazinas tabletes atraSanas laiks kunga-zarnu trakta un, 1idz ar to, arf darbibas
ilgums.

Ta ka iesp&jama obstrukcijas attistiba pacientiem, kuriem ir izteikts kunga-zarnu trakta sa§aurinajums,
sadiem pacientiem Nifedipine Pharmamatch retard nedrikst nozimét. Obstrukcijas simptomi tika
noveéroti ari pacientiem, kuriem nebija diagnosticéts saSaurinajums kunga-zarnu trakta. Nifedipine
Pharmamatch retard nedrikst nozimét arT pacientiem ar Kock pouch (ileostoma péc
proktokolektomijas).

Ipasa piesardziba ir jaievero ari loti zema asinsspiediena gadijuma (smaga hipotensija ar sistolisko
spiedienu, kas zemaks neka 90 mm Hg).

Jaievero piesardziba pacientiem ar hipotensiju, jo pastav asinsspiediena pazeminasanas risks.
Kombingjot Nifedipine Pharmamatch retard ar citiem beta blokatoriem un antihipertensiviem
lidzekliem, janem v&ra papildu iedarbibas iesp&ja, kas var veicinat posturalas hipotensijas attistibu.
Nifedipine Pharmamatch retard nenovers iesp&jamo rikoseta fenomenu, kas var izveidoties péc citu
antihipertensivo Iidzeklu atcelSanas.

To nedrikst lietot sekundarai miokarda infarkta profilaksei.

To nedrikst lietot akiitu stenokardijas l1ekmju kup&sanai.

LietoSanas drosiba Jaundabigas hipertensijas gadijuma nav noteikta.
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Diabgta pacientiem, kuri lieto Nifedipine Pharmamatch retard, var but nepiecieSama diabeta kontroles
korekcija. Pacientiem ar iesp&jamu hiperglikeémiju, nozimgjot nifedipinu, jaievero piesardziba.

Dializes pacientiem ar laundabigu hipertensiju un hipovoleémiju iesp&jama izteikta asinsspiediena
pazeminasanas.

Pacienti ar retam iedzimtam slimibam — galaktozes intoleranci, Lapp laktozes deficitu vai glikozes-
galaktozes malabsorbciju, nedrikst lietot So medikamentu.

ApaugloSana arpus organisma

Atseviskos apaugloSanas arpus organisma gadijumos kalcija antagonistu, piemeéram, nifedipina,
lietosana tiek saistita ar atgriezenisku biokimisku izmainu izraisiSanu spermatozoida galvina, kas var
samazinat spermas funkciju. VirieSiem, kuri atkartoti neveiksmigi ir méginajusi radit bérnu
apaugloSanas arpus organisma veida, un, ja nav atrasti citi izskaidrojumi, kalcija antagonisti,
piem@ram, nifedipins ir jauzskata par iespgjamo c€loni.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi
Nifedipins tiek metabolizéts, piedaloties citohroma P450 3A4 sistemai (CYP3A4), kas atrodas zarnu
glotada un aknas. Tadgjadi zales, kuras inhib€ vai induc€ o enzimu, var izmainit nifedipina absorbciju

(pec iekskigas noziméSanas) vai eliminaciju.

Vielas, kas induce CYP3A4

Rifampicins

Rifampicins izteikti induceé CYP3A4 sist€ému. Vienlaicigi nozimgjot ar rifampicinu, nifedipina
biopieejamiba izteikti samazinas (AUC samazinas par 95%) un tadgjadi vajinas ta efektivitate. Tadel
vienlaiciga rifampicina un nifedipina nozimésana ir kontrindicéta.

Fenitoins

Fenitoins inducé CYP3A4 sistemu. Vienlaicigi nozimgjot ar fenitoinu, nifedipina biopieejamiba
samazinas (AUC samazinas par 70%) un tadgjadi vajinas ta efektivitate. Ja §1s zales tiek nozimétas
vienlaicigi, janovero nifedipina kliniska iedarbiba, un, ja nepieciesams, jaizverte nifedipina devas
palielinasana. Ja So zalu vienlaicigas lietoSanas laika tiek palielinata nifedipina deva, jaapsver
nifedipina devas samazinasana p&c arst€Sanas ar fenitomnu beigsanas.

Vielas, kas inhibé CYP3A4

Greipfritu sula

Greipfriitu sula inhibe CYP3A4 sistemu. Vienlaiciga greipfriitu sulas un nifedipina lietoSana,
samazinata pirma loka metabolisma dgl, izraisa nifedipina koncentracijas plazma palielinasanos. Ta
rezultata var palielinaties nifedipina asinsspiedienu pazeminosa darbiba. Regulari lietojot greipfriitu
sulu §is efekts var saglabaties vismaz tris dienas péc pedgjas greipfriitu sulas iedzerSanas. ArstéSanas
ar nifedipinu laika nav ieteicams lietot greipfriitu sulu (skatit ar1 apaksSpunktu 5.2).

Cimetidins
CYP3A4 sisteémas inhibicijas de| cimetidins palielina nifedipina plazmas koncentraciju un tadgl
nifedipina antihipertensiva iedarbiba var potencéties. Tas janem v&ra hipertensijas arstéSanas laika.

Eritromicins, fluoksetins, proteazes inhibitori un azola derivati

Nav veikti mijiedarbibas p&tjumi ar nifedipinu un aktivam vielam, kas inhibe CYP3A4 sistemu,
pieméram, eritromicinu, fluoksetinu, proteazes inhibitorus (amprenaviru, indinaviru, nelfinaviru,
ritonaviru, sakvinaviru) un azola derivatiem (ketokonazolu, itrakonazolu un flukonazolu). Dazas no
§Tm vielam, pieméram, fluoksetins, indinavirs un ritonavirs in vitro demonstréja CYP3 A4 nifedipina
metabolisma inhibiciju. Vienlaiciga min€to medikamentu un nifedipina noziméSana var izraisit
izteiktu nifedipina biopieejamibas pieaugumu, samazinata pirma loka metabolisma un samazinatas
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eliminacijas d&]. Vienlaicigas lietoSanas gadijuma ir javeic asinsspiediena monitorings un, ja
nepiecieSams, jaapsver nifedipina devas samazinasana.

Cita veida mijiedarbiba ar nifedipinu

Karbamazepins, fenobarbitals un valproskabe

Dazas vielas ir paradijusas ietekmi uz struktiiras zina lidziga kalcija antagonista nimodipina plazmas
koncentraciju, vai nu inducgjot enzimu (karbamazepins, fenobarbitals), vai arT inhibgjot to
(valproskabe). Tadel nevar izslégt nifedipina plazmas koncentracijas samazinasanos vai palielinasanos
un tadejadi — izmainas ta darbiba.

Antihipertensivie lidzekli

Nifedipina asinsspiediena pazeminoso iedarbibu var inducét vienlaiciga noziméSana ar citiem
antihipertenstviem Iidzekliem.

Nozimgjot nifedipinu vienlaicigi ar B-blokatoriem, pacients riipigi janovero, jo var attistities smaga
hipotensija. Turklat var pasliktinaties sirds mazspgja.

Hinidins

Dazi pétijumi liecina, ka nifedipina plazmas koncentracija palielinas vienlaicigas noziméSanas ar
hinidinu gadijuma, lai gan citi p&tijumi neliecina par ietekmi uz nifedipina farmakokinétikas Tpasibam.
Ja hinidinu pievieno nifedipina terapijai, javeic riipigs asinsspiediena monitorings. Ja nepiecieSams,
nifedipina deva ir jasamazina (skatit arT apakSpunktu ,,Nifedipine Pharmamatch retard iedarbiba uz
citam aktivam vielam®).

Kvinupristins/dalfopristins

Vienlaiciga kvinupristina/dalfopristina un nifedipina nozZimésana var izraisit nifedipina plazmas
koncentracijas palielinasanos (Cy.x palielinajums par 33% salidzinajuma ar placebo). Vienlaicigas abu
zalu lietoSanas gadijuma ir javeic asinsspiediena monitorings un, ja nepiecieSams, jaapsver nifedipina
devas samazinasana.

Diltiazéms
Diltiazéms samazina nifedipina klirensu. Lietojot abas zal€s kombinacija, jaievero piesardziba.
Iespgjams apsvert nifedipina devas samazinasanu.

Cisaprids

Vienlaiciga cisaprida un nifedipina lietoSana var izraisit palielinatu nifedipina plazmas koncentraciju.
Vienlaicigas abu za]u lietoSanas gadijuma ir javeic asinsspiediena monitorings un, ja nepiecieSams,
jaapsver nifedipina devas samazinaSana.

Digoksins

Vienlaiciga nifedipina un digoksina nozime$ana var izraisit samazinatu digoksina klirensu un tadgjadi
— plazmas digoksina koncentracijas palielinasanos. Ievérojot piesardzibu, vajadzétu noteikt, vai
pacientam nenovéro digoksina pardoz&Sanas simptomus un, ja nepiecieSams, nemot véra digoksina
koncentraciju plazma, jaapsver glikozidu devas samazinasana.

Hinidins

Atseviskos gadijumos, lietojot kombinacija ar nifedipinu, ir noverota samazinata hinidina seruma
koncentracija vai, p&c arst€Sanas ar nifedipinu partraukSanas — palielinata koncentracija. Tadel ir
ieteicama hinidina plazmas koncentraciju monitorésana. Ja nepiecieSams, arsteSanas ar nifediptnu
uzsaksanas vai partraukSanas gadijuma hinidina terapijas laika ir ieteicams korigét hinidina devu
(skattt arT apakSpunktu ,,Citu zalu mijiedarbiba ar Nifedipine Pharmamatch retard*).

Diureétiki
Ja nifedipins tiek pievienots diur€tiku terapijai, var veidoties Tslaicigs salurétisks efekts un var

veidoties hipokaliemija.

Intravenozs magnija sulfats
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Jaievero piesardziba vienlaicigi nozimgjot nifedipinu un intravenozu magnija sulfatu. Atseviskos
vienlaicigas lietoSanas gadijumos ir noverota neiromuskulara blokade.

Takrolims

Ir pieradits, ka takrolims tiek metabolizets, piedaloties citohroma P450 3A4 sist€mai. Public&tie dati
parada, ka atseviskos gadijumos, vienlaicigas lietoSanas ar nifedipinu gadijuma, var samazinat
takrolima devu. Vienlaicigi lietojot abus medikamentus, javeic takrolima plazmas koncentracijas
monitorings un, ja nepiecieSams, jaapsver takrolima devas samazinasana.

Zales, kas neietekmé Nifedipine Pharmamatch retard darbibu, vai kuru darbibu neietekmé Nifedipine
Pharmamatch retard

Vienlaiciga nifedipina nozim&sana ar 100 mg acetilsalicilskabes, benazeprilu, kandesartancileksetilu,
doksazosinu, omeprazolu, orlistatu, pantoprazolu, ranitidinu, roziglitazonu vai
triamterénu/hidrohlortiazidu neietekméeja nifedipina farmakokinétiku.

Vienlaiciga nifedipina nozimésana ar 100 mg acetilsalicilskabes neizmainija acetilsalicilskabes
iedarbibu uz trombocttu agregaciju un asins teces laiku.

Vienlaicigi lietojot, nifedipins neietekmé kandesartancileksetila, cerivastatina vai irbesartana
farmakokinétiku.

Citi mijiedarbibas veidi

Nifedipins var kliidaini palielinat spektrofotometriski noteiktas vanililmande]skabes vértibas urina.
Tomér tas neietekm& HPLC mérfjjumus.

4.6 Griitnieciba un zidiSana

Nav pietieckamu datu par nifedipina lietoSanu griitniec€m. Petfjumi ar dzivniekiem pierada
reproduktivo toksicitati, kas ietver toksisku ietekmi uz embriju un teratogénu iedarbibu pie toksiskam
devam matem. Nifedipins griitniecibas laika ir kontrindicéts (skatit apak§punktu 4.3).

Nifedipinu nedrikst lietot sievietes, kas tuvakaja laika plano grutniecibu (skatit apakSpunktu 4.4).

LietoSana zidiSanas laika

Nelielos daudzumos nifedipins tiek izdalits ar mates pienu. Nav zinams, vai tas var izraisit
farmakologisku iedarbibu zidainim, tom&r piesardzibas noliikos ir ieteicams partraukt zidisanu.

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pacientiem, kuriem novero reiboni, galvassapes, nogurumu vai sliktu diSu, samazinatu reakcijas laiku,
var bt trauc@ta sp&ja vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Sie simptomi Tpasi noverojami
arsteésanas sakuma, zalu mainas gadijuma vai vienlaicigas alkohola lietoSanas gadijuma.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Nevelamo blakusparadibu biezums tiek klasificets $adi: loti biezi (> 10%); biezi (1-10%); retak (0,1—
1%); reti (0,01-0,1%) vai loti reti, ieskaitot atseviskus zinojumus (< 0,01%).

Blaknes biezi ir atkarigas no devas un biezak tiek noverotas pirmajas nedg€las pec arstesanas
uzsaksanas.

Sirds un asinsvadu funkcijas trauc&jumi:
- Loti biezi: periféra tiiska, piesartums (sejas piesarkums).

- Biezi: stenokardija, peksni partraucot nifedipina lietoSanu, stenokardijas
biezuma vai smaguma pasliktinasanas, miokarda i$€mijas pasliktinaSanas,
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ieskaitot miokarda infarktu, sirdsklauves (tahikardija — paatrinata pulsa
frekvence), iegiita sirds mazsp&ja, hipotensija, ortostatiska hipotensija.

- Retak: kambaru aritmijas, vadiSanas trauc€jumi, priekSkambaru aritmiju
paasinajums, asins pliismas samazinasanas pirkstos pacientiem ar Reino
sindromu.

- Loti reti: plausu tuska, sinkope, sirds blokade.

Respiratoras, kriiSu kurvja un videnes slimibas:
- Loti reti: plausu tuska

Kunga-zarnu trakta traucéjumi:
- BieZi: aizciet&jums, slikta diisa.

- Retak: ezofageals reflukss pacientiem ar sist€émas sklerozi, alergisks hepatits,
palielinats spiediens vartu véna pacientiem ar alkohola cirozi, 1slaiciga
aknu enzimu paaugstinasanas.

- Reti: bezoari, smaganu hiperplazija pec ilgstosas arst€Sanas, kas pilniba izzid
pec nifedipina partrauksanas.

Nervu sistémas traucgjumi:
- Retak: parestezijas ekstremitates (rokas un kajas), pirkstu spazmas.

- Loti reti: depresija.

Asins un limfatiskas sisteémas traucgjumi:
- Loti reti: aplastiska anémija, seruma kalija ITmena palielinaSanas, ja nifedipins tiek
kombingts ar propranololu.

Endokrinas sistémas traucgjumi:
- Reti: ginekomastija virieSiem, kuri vecaki par 50 gadiem; atgriezeniska,
partraucot arstéSanu.

Adas un zemadas audu bojajumi:
- Reti: adas izsitumi.

- Loti reti: eksfoliattvs dermatits, Stivena-DZonsona sindroms, erythema multifome,
natrene, fikséti zalu izraisiti izsitumi, pemfigus, fototoksicitate.

Skeleta-muskulu unsaistaudu sistémas bojajumi:
- Reti: muskulu krampji.

Reproduktivas sistémas un kriits slimibas:
- Retak: endometrija atrofija.

- Loti reti: nakts enuréze, akiita, atgriezeniska nieru funkcijas pasliktinasanas
pacientiem ar hronisku nieru mazspgju.

Acu slimibas:
- Retak: acs reakcijas, pieméram, sapes acis, Tslaicigi redzes traucgjumi.

Ausu un labirinta bojajumi:
- Loti reti: periorbitala tuska, troksnis auss.

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta:
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- Loti biezi: galvassapes, apdullums, viegluma sajiita galva, spiediena sajiita galva.
- BieZi: reibonis, nogurums.

- Retak: paaugstinata temperatiira pirmas dienas p&c terapijas uzsaksanas.

4.9 Pardozesana

Kliniskas izpausmes

- Visticamakas pardoze&Sanas izpausmes ir smaga hipotensija vazodilatacijas d€l, ka arT tahikardija
vai bradikardija.

- Metabolisma trauc€jumi ietver hiperglikémiju, metabolisko acidozi un hipo- vai hiperkaliemiju.

- Kardialie traucgjumi ietver sirds blokadi, AV disociaciju un asistoliju, un kardiogéno Soku ar
plausu tasku.

- Citas toksiskas izpausmes ietver sliktu di$u, vemSanu, miegainibu, reiboni, apjukumu, letargiju,
piesartumu, hipoksiju, galvassapes, sarkanus plekus uz sejas un bezsamanu Iidz komas
stavoklim.

Arstesana

Prioritate javelta aktivas vielas izvadi$anai un stabila kardiovaskulara stavokla atjaunosanai. P&c
iek8kigas lieto§anas indicéta ir kunga skalo$ana, ja nepiecie$ams — kombinacija ar tievo zarnu
skalosanu.

Eliminacijai jabiit p&c iespgjas pilnigakai, Tpasi ilgstosas darbibas produktiem (Nifedipine
Pharmamatch retard), ieskaitot eliminaciju no tievajam zarnam, lai aizkav&tu pretgja gadijuma
nenoverSamo aktivas vielas uzstikSanos.

Jalieto aktivéta ogle reizi 4 stundas deva 25 g pieaugusajiem, 10 g b&rniem, ja nifedipins ir ienemts
nejausi.
Hemodialize nav efektiva, jo nifedipinu nevar izdalit ar dializi. Tomé&r var biit ieteicams izmantot

plazmafergzi (augsta saistiSanas sp&ja ar plazmas olbaltumvielam, relativi mazs sadalfjuma tilpums).

Javeic asinsspiediena, EKG, centrala arteriala spiediena, plausu iekiléSanas spiediena, urinvielas un
elektrolitu monitorings.

Bradikardiju var arstét simptomatiski, izmantojot atropinu vai -simpatomimgtikus, pieméram,
izoprenalinu. Dzivibai bistamas bradikardijas gadijuma, var izmantot pagaidu sirds stimulaciju.

Hipotensiju, kas izveidojusies kardiogéna Soka un arterialas vazodilatacijas rezultata, jaarste ar kalciju
(i.v., 1eni ievadot 10-20 ml 10% kalcija glikonata, nepiecie$amibas gadijuma var atkartot). Sadas
terapijas rezultata seruma kalcija koncentracija var sasniegt vai parsniegt normas augséjo robezu. Ja
iedarbiba nav pietickosa, arst€Sanu var turpinat, vienlaicigi veicot EKG monitoringu. Turklat var
nozimét B-simpatomimétikus, piem., i.v., Ieni 0,2 mg izoprenalina vai pastavigas infuizijas veida

5 mg/min. Ja, izmantojot kalciju un izoprenalinu, netiek sasniegts pietieckams asinsspiediena
pieaugums, janozimé asinsvadus saSaurino$ie simpatomimétiki, piem&ram, dopamins vai
noradrenalins. So zalu devas janosaka atbilsto$i pacienta atbildes reakcijai.

Papildu skidrums janozimég, ieverojot piesardzibu, lai izvairitos no sirds parslodzes.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Kalcija antagonisti, ATK kods: COSCA05
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Nifedipins ir kalcija antagonists, kuram piemitt spazmolitiska iedarbiba uz galveno koronaro arteriju
asinsvadu sieninu.

Arteériju muskulu atslabSanas rezultata, nifedipins samazina perifero pretestibu un izraisa periferas
asins pliismas uzlaboSanos, samazinot p&cslodzi. Tadel Nifedipine Pharmamatch retard ir efektivs
stenokardijas un hipertensijas arst€sanas.

Klmiskaja petijuma tika analizéta Nifedipine retard ilgstoSas darbibas tablesu ietekme uz
kardiovaskularo un cerebrovaskularo mirstibu. Primarais merka kriterijs bija insulta, MI (ieskaitot
peksnas naves), sirds mazspgjas vai cita kardiovaskulara iemesla izraisitas naves kombinacija
(saliktais mérka kriterijs).

Randomizetais, dubultaklais, prospektivais petijums tika veikts pacientu populacijai ar hipertensiju;
pacientu asinsspiediens bija 150/95 mm Hg vai augstaks, vai sistoliskais asinsspiediens > 160 mm Hg
un pacientiem bija v&l vismaz viens cits kardiovaskulara riska faktors. 3 11dz 4,8 gadu laika ar
Nifedipine Retard vai standarta diurétiku kombinaciju (hidrohlortiazids 25 mg + amilorids 5 mg) tika
arstéts kopa 6321 pacients (55-80 gadi). Rezultati paradija, ka Nifedipine Retard piemit gan butiska
antihipertensiva iedarbiba, gan salidzinama ietekme uz ieprieks aprakstito salikto mérka kriteriju.
Atseviska individualo mérka krit€riju analize paradija nelielu atSkiribu sastopamibas biezuma starp
grupam, kas tika arst€tas ar nifedipinu vai diurétikiem: insultam (2,0% pret 2,3%), MI (2,9% pret
2,7%) un navei, kuras iemesls ir cita kardiovaskulara slimiba (0,4% pret 0,4%). Sirds mazsp&jas
sastopamibas biezums parada atskiribu starp abiem arsteésanas veidiem (0,9% pret 0,3%). Nemot vera
petijuma dizainu, nevar veikt secinajumus no atsevisko analizu rezultatiem.

Turklat zinoto simptomatisko nevélamo notikumu skaits bija augstaks grupa, kas tika arsteta ar
nifedipinu neka kontroles grupa. Tas galvenokart var€tu biit izskaidrojams ar palielinato periferas
tiiskas sastopamibas biezumu. Nopietnu nevélamu notikumu, ka ar1 zinotu nevélamu notikumu, kas
saistiti ar metabolismu, piem&ram, hipokaliemijas, hiponatrémijas un urémijas, skaits bija zemaks
grupa, kas tika arsteta ar nifedipinu.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija

Nifedipins atri un gandriz pilniba absorbgjas (> 90%). Biopieejamiba ir aptuveni 40—60%.
Nifedipine Pharmamatch retard ir veidots ta, lai tas izdalitu aktivo vielu zarnas ar praktiski nemainigu
atrumu 16 Iidz 18 stundu laika. Tade] tabletes ir piem&rotas lietoSanai vienu reizi diena. Gandriz
nemainigais izdaliSanas atrums nodrosina relativi nemainigu aktivas vielas koncentraciju plazma, bez
izteiktas starpibas starp maksimalo un minimalo koncentraciju.

Pirms aktivas vielas izdaliSanas no Nifedipine Pharmamatch retard tablet€ém paiet noteikts laiks
(aizkavesanas laiks (lagtime) 2—4 stundas). Turklat, visos iekskigas lietoSanas gadijumos aktiva viela
ir paklauta pirma loka efektam.

Stabila plazmas koncentracija tiek sasniegtas jau péc otras Nifedipine Pharmamatch retard tabletes
nozimesanas.

Vienlaiciga lietoSanas ar greipfriitu sulu samazina nifedipina pirma loka efektu (skatit

apakspunktu 4.5).

Nifedipina farmakoking&tiskas 1pasibas Nifedipine Pharmamatch retard tablete ir linearas devas
diapazona no 30-180 mg. Pamatojoties uz bioekvivalences p&tijumiem, 30 mg un 60 mg Nifedipine
Pharmamatch retard tabletes var tikt uzskatitas par bioekvivalentam atsauces produktam Adalat OROS
tuksa diisa un p&c maltites.

Ta ka ir pieradits, ka Nifedipine Pharmamatch retard tabletes ir bioekvivalentas nifedipinu saturoSajam
Adalat OROS tabletém, visos gadijumos Nifedipine Pharmamatch retard tabletes var aizstat ar Adalat
OROS tabletém.

Sadalijums
Gan nifedipins, gan ta metaboliti galvenokart saistas ar plazmas olbaltumvielam (92-98%).

Metabolisms

30-40% nifedipina tiek metabolizets aknas pirma loka metabolisma.

Nifedipins tiek gandriz pilniba metabolizets (> 90%); aptuveni 70-80% tiek izdaliti ar urinu.
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Divi galvenie metaboliti ir piridina-3-oglskabes metabolits un 2-hidroksimetil-piridina-3-oglskabes
metabolits, vai, atkariba no pH, ta laktona forma. Metaboliti ir farmakologiski neaktivi un netoksiski.

Eliminacija

Nifedipinam ir 1ss pusperiods — aptuveni 2—4 stundas. P&c p&dgjas devas atbrivosanas un absorbcijas
plazmas koncentracija samazinas, paradot tadas paSas pusperioda vertibas, kadas tika nove&rotas citam
peroralam formam. Pacientiem ar aknu funkcijas trauc€jumiem eliminacijas pusperiods ir skaidri
pagarinats un kopgjais klirenss samazinats. Smagos gadijumos var biit nepiecieSama devas
samazinasana.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Prekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un iesp&jamu kancerogenitati neliecina par ipasu risku cilvékam.

Petijumos pelém un trusiem toksiska deva matei dazos gadijumos izraisTja teratogénus efektus un
toksisku ietekmi un embriju.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Karbomers, koloidalais silicija dioksids (E551), hipromeloze (E464), laktozes monohidrats, magnija
stearats (E572), metakrilskabes kopolimérs, makrogols, povidons (E1201), sarkanais dzelzs oksids
(E172), talks (E533b), titana dioksids (E171)

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originala iepakojuma.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Kartona karba ar blisteru plaksnitém, kas veidotas no PVH/PVDC un aluminija folijas.

30 mg Nifedipine Pharmamatch tabletes ir pieejamas ilgstosas darbibas tablesu forma, iepakojuma
ménesim ir 28 tabletes (2 blisteri, katra — 14 tabletes).

6.6 Noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai un iznicinasanu

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Pharmamatch BV
Stationsweg Oost 281D
3930 EB Woudenberg
Niderlande
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8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

RVG 31822 — Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg ilgstosas darbibas tabletes

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

2004. gada 29. novembris

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
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1. ZALU NOSAUKUMS

Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg ilgstoSas darbibas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra ilgstoSas darbibas tablete satur 60 mg nifedipina.

Paligvielas:
Titana dioksids (E171): krasviela
Sarkanais dzelzs oksids (E172): krasviela

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Ilgstosas darbibas tabletes.

Apalas, abpusgji izliektas tabletes gaisi sarkana krasa.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Simptomatiskai hroniskas stabilas stenokardijas arstéSanai monoterapijas veida vai kombinacija ar
beta blokatoru.

Visu pakapju hipertensijas arstéSanai.
4.2 Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietosanai.
Deva jatitré Iidz optimalai iedarbibai atbilstosi pacienta individualajam vajadzibam.
Atkariba no kliniskajiem simptomiem standarta deva ir japalielina pakapeniski.

Pieaugusajiem ieteicams lietot $adas devas:

Hroniskas stabilas stenokardijas (slodzes stenokardijas) arstesanai:
Ieteicama sakuma deva ir viena 30 mg tablete vienu reizi diena. Devu var palielinat atbilstosi
individualai nepieciesamibai [idz maksimalai devai 90 mg vienu reizi diena.

Hipertensijas arstéSanai:
Ieteicama sakuma deva ir viena 30 mg tablete vienu reizi diena. Ja nepiecieSams, devu var palielinat
atbilstosi individualai nepiecieSamibai lidz maksimalai devai 90 mg vienu reizi diena.

Tablete ir janorij vesela, to nedrikst sakost, sakoslat vai sasmalcinat. V&lams tableti iepemt no rita,
uzdzerot glazi idens (nedrikst lietot greipfriitu sulu, skatit art apakSpunktu 4.5).
ArstéSanas ilgumu nosaka arstgjosais arsts.

Pacientiem, kuri ieprieks lietojusi citu kalcija antagonistu, arst€Sana jauzsak ar ieteicamo sakuma devu

30 mg Nifedipine Pharmamatch retard vienu reizi diena. Turpmak iesp&jama devas titré€Sana, palielinot
devu, ja nepiecieSams péc klinikas ainas.
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Aknu funkcijas traucgjumi:
Pacientiem ar aknu funkcijas traucg€jumiem nepiecieSama riipiga uzraudziba un smagos gadijumos var
biit nepiecieSama devas samazinasana.

Nieru funkcijas traucgjumi:
Pacientiem ar nieru funkcijas traucgjumiem nav nepiecieSama devas korekcija.

Beérni un pusaudZi:
Nifedipins nav ieteicams lietoSanai be&rniem un pusaudziem, jo nav pietickamas informacijas par
drosibu un efektivitati.

4.3 Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret nifedipinu vai citiem dihidropiridiniem, vai jebkuru no paligvielam.

- Griitnieciba (skatit apakSpunktu 4.6).

- Kardiogens Soks, kliniski izteikta aortas stenoze, nestabila stenokardija vai miokarda infarkts un
laika periods vienu ménesi péc ta.

- Vienlaiciga rifampicina lietoSana.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Arkartigi retos gadijumos nifedipina lieto$ana var izraisit smagus stenokardijas simptomus, iesp&jams,
atras absorbcijas un peksnas asinsspiediena samazinasanas d¢]. Sada gadijuma nekavéjoties jainforme
arstgjosais arsts un arste€Sana ar nifedipinu japartrauc.

Nifedipins var pasliktinat esosSo sirds mazsp&ju:

- pacientiem ar izejosa trakta obstrukciju, kuriem reizé€m palielinas dekompensacijas gradients
(piem., aortas stenoze) (skattt apaksSpunktu 4.3).

- pacientiem ar labas sirds puses mazsp&ju, kuriem reiz€m samazinas sirds izsviede un pastiprinas
Skidruma aizture.

Nifedipins jalieto, ieveérojot piesardzibu, pacientiem ar (draudoSu) roku un/vai kaju pirkstu iSémiju, jo
ta var pasliktinaties samazinatas audu perfuzijas del, kas veidojas pazeminata perfuzijas spiediena
rezultata.

Pacientiem ar caureju samazinas tabletes atraSanas laiks kunga-zarnu trakta un, 1idz ar to, arf darbibas
ilgums.

Ta ka iesp&jama obstrukcijas attistiba pacientiem, kuriem ir izteikts kunga-zarnu trakta sa§aurinajums,
sadiem pacientiem Nifedipine Pharmamatch retard nedrikst nozimét. Obstrukcijas simptomi tika
noveéroti ari pacientiem, kuriem nebija diagnosticéts saSaurinajums kunga-zarnu trakta. Nifedipine
Pharmamatch retard nedrikst nozimét arT pacientiem ar Kock pouch (ileostoma péc
proktokolektomijas).

Ipasa piesardziba ir jaievero ari loti zema asinsspiediena gadijuma (smaga hipotensija ar sistolisko
spiedienu, kas zemaks neka 90 mm Hg).

Jaievero piesardziba pacientiem ar hipotensiju, jo pastav asinsspiediena pazeminasanas risks.
Kombingjot Nifedipine Pharmamatch retard ar citiem beta blokatoriem un antihipertensiviem
lidzekliem, janem v&ra papildu iedarbibas iesp&ja, kas var veicinat posturalas hipotensijas attistibu.
Nifedipine Pharmamatch retard nenovers iesp&jamo rikoseta fenomenu, kas var izveidoties péc citu
antihipertensivo Iidzeklu atcelSanas.

To nedrikst lietot sekundarai miokarda infarkta profilaksei.

To nedrikst lietot akiitu stenokardijas l1ekmju kup&sanai.

LietoSanas drosiba Jaundabigas hipertensijas gadijuma nav noteikta.
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Diabgta pacientiem, kuri lieto Nifedipine Pharmamatch retard, var but nepiecieSama diabeta kontroles
korekcija. Pacientiem ar iesp&jamu hiperglikeémiju, nozimgjot nifedipinu, jaievero piesardziba.

Dializes pacientiem ar laundabigu hipertensiju un hipovoleémiju iesp&jama izteikta asinsspiediena
pazeminasanas.

Pacienti ar retam iedzimtam slimibam — galaktozes intoleranci, Lapp laktozes deficitu vai glikozes-
galaktozes malabsorbciju, nedrikst lietot So medikamentu.

ApaugloSana arpus organisma

Atseviskos apaugloSanas arpus organisma gadijumos kalcija antagonistu, piemeéram, nifedipina,
lietosana tiek saistita ar atgriezenisku biokimisku izmainu izraisiSanu spermatozoida galvina, kas var
samazinat spermas funkciju. VirieSiem, kuri atkartoti neveiksmigi ir méginajusi radit bérnu
apaugloSanas arpus organisma veida, un, ja nav atrasti citi izskaidrojumi, kalcija antagonisti,
piem@ram, nifedipins ir jauzskata par iespgjamo c€loni.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi
Nifedipins tiek metabolizéts, piedaloties citohroma P450 3A4 sistemai (CYP3A4), kas atrodas zarnu
glotada un aknas. Tadgjadi zales, kuras inhib€ vai induc€ o enzimu, var izmainit nifedipina absorbciju

(pec iekskigas noziméSanas) vai eliminaciju.

Vielas, kas induce CYP3A4

Rifampicins

Rifampicins izteikti induceé CYP3A4 sist€ému. Vienlaicigi nozimgjot ar rifampicinu, nifedipina
biopieejamiba izteikti samazinas (AUC samazinas par 95%) un tadgjadi vajinas ta efektivitate. Tadel
vienlaiciga rifampicina un nifedipina nozimésana ir kontrindicéta.

Fenitoins

Fenitoins inducé CYP3A4 sistemu. Vienlaicigi nozimgjot ar fenitoinu, nifedipina biopieejamiba
samazinas (AUC samazinas par 70%) un tadgjadi vajinas ta efektivitate. Ja §1s zales tiek nozimétas
vienlaicigi, janovero nifedipina kliniska iedarbiba, un, ja nepieciesams, jaizverte nifedipina devas
palielinasana. Ja So zalu vienlaicigas lietoSanas laika tiek palielinata nifedipina deva, jaapsver
nifedipina devas samazinasana p&c arst€Sanas ar fenitomnu beigsanas.

Vielas, kas inhibé CYP3A4

Greipfritu sula

Greipfriitu sula inhibe CYP3A4 sistemu. Vienlaiciga greipfriitu sulas un nifedipina lietoSana,
samazinata pirma loka metabolisma dgl, izraisa nifedipina koncentracijas plazma palielinasanos. Ta
rezultata var palielinaties nifedipina asinsspiedienu pazeminosa darbiba. Regulari lietojot greipfriitu
sulu §is efekts var saglabaties vismaz tris dienas péc pedgjas greipfriitu sulas iedzerSanas. ArstéSanas
ar nifedipinu laika nav ieteicams lietot greipfriitu sulu (skatit ar1 apakspunktu 5.2).

Cimetidins
CYP3A4 sisteémas inhibicijas de| cimetidins palielina nifedipina plazmas koncentraciju un tadel
nifedipina antihipertensiva iedarbiba var potencéties. Tas janem v&ra hipertensijas arstéSanas laika.

Eritromicins, fluoksetins, proteazes inhibitori un azola derivati

Nav veikti mijiedarbibas p&tjumi ar nifedipinu un aktivam vielam, kas inhibe CYP3A4 sistemu,
pieméram, eritromicinu, fluoksetinu, proteazes inhibitorus (amprenaviru, indinaviru, nelfinaviru,
ritonaviru, sakvinaviru) un azola derivatiem (ketokonazolu, itrakonazolu un flukonazolu). Dazas no
§Tm vielam, pieméram, fluoksetins, indinavirs un ritonavirs in vitro demonstréja CYP3 A4 nifedipina
metabolisma inhibiciju. Vienlaiciga min€to medikamentu un nifedipina noziméSana var izraisit
izteiktu nifedipina biopieejamibas pieaugumu, samazinata pirma loka metabolisma un samazinatas
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eliminacijas d&]. Vienlaicigas lietoSanas gadijuma ir javeic asinsspiediena monitorings un, ja
nepiecieSams, jaapsver nifedipina devas samazinasana.

Cita veida mijiedarbiba ar nifedipinu

Karbamazepins, fenobarbitals un valproskabe

Dazas vielas ir paradijusas ietekmi uz struktiiras zina lidziga kalcija antagonista nimodipina plazmas
koncentraciju, vai nu inducgjot enzimu (karbamazepins, fenobarbitals), vai arT inhibgjot to
(valproskabe). Tadel nevar izslégt nifedipina plazmas koncentracijas samazinasanos vai palielinasanos
un tadejadi — izmainas ta darbiba.

Antihipertensivie lidzekli

Nifedipina asinsspiediena pazeminoso iedarbibu var inducét vienlaiciga noziméSana ar citiem
antihipertenstviem Iidzekliem.

Nozimgjot nifedipinu vienlaicigi ar B-blokatoriem, pacients riipigi janovero, jo var attistities smaga
hipotensija. Turklat var pasliktinaties sirds mazspgja.

Hinidins

Dazi pétijumi liecina, ka nifedipina plazmas koncentracija palielinas vienlaicigas noziméSanas ar
hinidinu gadijuma, lai gan citi p&tijumi neliecina par ietekmi uz nifedipina farmakokinétikas Tpasibam.
Ja hinidinu pievieno nifedipina terapijai, javeic riipigs asinsspiediena monitorings. Ja nepiecieSams,
nifedipina deva ir jasamazina (skatit arT apakSpunktu ,,Nifedipine Pharmamatch retard iedarbiba uz
citam aktivam vielam®).

Kvinupristins/dalfopristins

Vienlaiciga kvinupristina/dalfopristina un nifedipina nozZimésana var izraisit nifedipina plazmas
koncentracijas palielinasanos (Cy.x palielinajums par 33% salidzinajuma ar placebo). Vienlaicigas abu
zalu lietoSanas gadijuma ir javeic asinsspiediena monitorings un, ja nepiecieSams, jaapsver nifedipina
devas samazinasana.

Diltiazéms
Diltiazéms samazina nifedipina klirensu. Lietojot abas zal€s kombinacija, jaievero piesardziba.
Iespgjams apsvert nifedipina devas samazinasanu.

Cisaprids

Vienlaiciga cisaprida un nifedipina lietoSana var izraisit palielinatu nifedipina plazmas koncentraciju.
Vienlaicigas abu za]u lietoSanas gadijuma ir javeic asinsspiediena monitorings un, ja nepiecieSams,
jaapsver nifedipina devas samazinaSana.

Digoksins

Vienlaiciga nifedipina un digoksina nozime$ana var izraisit samazinatu digoksina klirensu un tadgjadi
— plazmas digoksina koncentracijas palielinasanos. Ievérojot piesardzibu, vajadzétu noteikt, vai
pacientam nenovéro digoksina pardoz&Sanas simptomus un, ja nepiecieSams, nemot véra digoksina
koncentraciju plazma, jaapsver glikozidu devas samazinasana.

Hinidins

Atseviskos gadijumos, lietojot kombinacija ar nifedipinu, ir noverota samazinata hinidina seruma
koncentracija vai, p&c arstéSanas ar nifedipinu partraukSanas — palielinata koncentracija. Tadel ir
ieteicama hinidina plazmas koncentraciju monitorésana. Ja nepiecieSams, arsteSanas ar nifediptnu
uzsaksanas vai partraukSanas gadijuma hinidina terapijas laika ir ieteicams korigét hinidina devu
(skattt arT apakSpunktu ,,Citu zalu mijiedarbiba ar Nifedipine Pharmamatch retard*).

Diureétiki
Ja nifedipins tiek pievienots diur€tiku terapijai, var veidoties Tslaicigs salurétisks efekts un var

veidoties hipokaliemija.

Intravenozs magnija sulfats
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Jaievero piesardziba vienlaicigi nozimgjot nifedipinu un intravenozu magnija sulfatu. Atseviskos
vienlaicigas lietoSanas gadijumos ir noverota neiromuskulara blokade.

Takrolims

Ir pieradits, ka takrolims tiek metabolizets, piedaloties citohroma P450 3A4 sist€mai. Public&tie dati
parada, ka atseviskos gadijumos, vienlaicigas lietoSanas ar nifedipinu gadijuma, var samazinat
takrolima devu. Vienlaicigi lietojot abus medikamentus, javeic takrolima plazmas koncentracijas
monitorings un, ja nepiecieSams, jaapsver takrolima devas samazinasana.

Zales, kas neietekmé Nifedipine Pharmamatch retard darbibu, vai kuru darbibu neietekmé Nifedipine
Pharmamatch retard

Vienlaiciga nifedipina nozim&sana ar 100 mg acetilsalicilskabes, benazeprilu, kandesartancileksetilu,
doksazosinu, omeprazolu, orlistatu, pantoprazolu, ranitidinu, roziglitazonu vai
triamterénu/hidrohlortiazidu neietekméeja nifedipina farmakokinétiku.

Vienlaiciga nifedipina nozimésana ar 100 mg acetilsalicilskabes neizmainija acetilsalicilskabes
iedarbibu uz trombocttu agregaciju un asins teces laiku.

Vienlaicigi lietojot, nifedipins neietekmé kandesartancileksetila, cerivastatina vai irbesartana
farmakokinétiku.

Citi mijiedarbibas veidi

Nifedipins var kliidaini palielinat spektrofotometriski noteiktas vanililmande]skabes vértibas urina.
Tomér tas neietekm& HPLC mérfjjumus.

4.6 Griitnieciba un zidiSana

Nav pietieckamu datu par nifedipina lietoSanu griitniec€m. Petfjumi ar dzivniekiem pierada
reproduktivo toksicitati, kas ietver toksisku ietekmi uz embriju un teratogénu iedarbibu pie toksiskam
devam matem. Nifedipins griitniecibas laika ir kontrindicéts (skatit apak§punktu 4.3).

Nifedipinu nedrikst lietot sievietes, kas tuvakaja laika plano grutniecibu (skatit apakSpunktu 4.4).

LietoSana zidiSanas laika

Nelielos daudzumos nifedipins tiek izdalits ar mates pienu. Nav zinams, vai tas var izraisit
farmakologisku iedarbibu zidainim, tom&r piesardzibas noliikos ir ieteicams partraukt zidisanu.

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pacientiem, kuriem novero reiboni, galvassapes, nogurumu vai sliktu diSu, samazinatu reakcijas laiku,
var bt trauc@ta sp&ja vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Sie simptomi Tpasi noverojami
arsteésanas sakuma, zalu mainas gadijuma vai vienlaicigas alkohola lietoSanas gadijuma.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Nevelamo blakusparadibu biezums tiek klasificets $adi: loti biezi (> 10%); biezi (1-10%); retak (0,1—
1%); reti (0,01-0,1%) vai loti reti, ieskaitot atseviskus zinojumus (< 0,01%).

Blaknes biezi ir atkarigas no devas un biezak tiek noverotas pirmajas nedg€las pec arstesanas
uzsaksanas.

Sirds un asinsvadu funkcijas trauc&jumi:
- Loti biezi: periféra tiiska, piesartums (sejas piesarkums).

- Biezi: stenokardija, peksni partraucot nifedipina lietoSanu, stenokardijas
biezuma vai smaguma pasliktinasanas, miokarda i$€mijas pasliktinaSanas,
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ieskaitot miokarda infarktu, sirdsklauves (tahikardija — paatrinata pulsa
frekvence), iegiita sirds mazsp&ja, hipotensija, ortostatiska hipotensija.

- Retak: kambaru aritmijas, vadiSanas trauc€jumi, priekSkambaru aritmiju
paasinajums, asins pliismas samazinasanas pirkstos pacientiem ar Reino
sindromu.

- Loti reti: plausu tuska, sinkope, sirds blokade.

Respiratoras, kriiSu kurvja un videnes slimibas:
- Loti reti: plausu tuska

Kunga-zarnu trakta traucéjumi:
- BieZi: aizciet&jums, slikta diisa.

- Retak: ezofageals reflukss pacientiem ar sist€émas sklerozi, alergisks hepatits,
palielinats spiediens vartu véna pacientiem ar alkohola cirozi, 1slaiciga
aknu enzimu paaugstinasanas.

- Reti: bezoari, smaganu hiperplazija pec ilgstosas arst€Sanas, kas pilniba izzid
pec nifedipina partrauksanas.

Nervu sistémas traucgjumi:
- Retak: parestezijas ekstremitates (rokas un kajas), pirkstu spazmas.

- Loti reti: depresija.

Asins un limfatiskas sisteémas traucgjumi:
- Loti reti: aplastiska anémija, seruma kalija ITmena palielinaSanas, ja nifedipins tiek
kombingts ar propranololu.

Endokrinas sistémas traucgjumi:
- Reti: ginekomastija virieSiem, kuri vecaki par 50 gadiem; atgriezeniska,
partraucot arstéSanu.

Adas un zemadas audu bojajumi:
- Reti: adas izsitumi.

- Loti reti: eksfoliattvs dermatits, Stivena-DZonsona sindroms, erythema multifome,
natrene, fikséti zalu izraisiti izsitumi, pemfigus, fototoksicitate.

Skeleta-muskulu unsaistaudu sistémas bojajumi:
- Reti: muskulu krampji.

Reproduktivas sistémas un kriits slimibas:
- Retak: endometrija atrofija.

- Loti reti: nakts enuréze, akiita, atgriezeniska nieru funkcijas pasliktinasanas
pacientiem ar hronisku nieru mazspgju.

Acu slimibas:
- Retak: acs reakcijas, pieméram, sapes acis, Tslaicigi redzes traucgjumi.

Ausu un labirinta bojajumi:
- Loti reti: periorbitala tuska, troksnis auss.

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta:
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- Loti biezi: galvassapes, apdullums, viegluma sajiita galva, spiediena sajiita galva.
- BieZi: reibonis, nogurums.

- Retak: paaugstinata temperatiira pirmas dienas p&c terapijas uzsaksanas.

4.9 Pardozesana

Kliniskas izpausmes

- Visticamakas pardoze&Sanas izpausmes ir smaga hipotensija vazodilatacijas d€l, ka arT tahikardija
vai bradikardija.

- Metabolisma trauc€jumi ietver hiperglikémiju, metabolisko acidozi un hipo- vai hiperkaliemiju.

- Kardialie traucgjumi ietver sirds blokadi, AV disociaciju un asistoliju, un kardiogéno Soku ar
plausu tasku.

- Citas toksiskas izpausmes ietver sliktu di$u, vemSanu, miegainibu, reiboni, apjukumu, letargiju,
piesartumu, hipoksiju, galvassapes, sarkanus plekus uz sejas un bezsamanu Iidz komas
stavoklim.

Arstesana

Prioritate javelta aktivas vielas izvadi$anai un stabila kardiovaskulara stavokla atjaunosanai. P&c
iek8kigas lieto§anas indicéta ir kunga skalo$ana, ja nepiecie$ams — kombinacija ar tievo zarnu
skalosanu.

Eliminacijai jabiit p&c iespgjas pilnigakai, Tpasi ilgstosas darbibas produktiem (Nifedipine
Pharmamatch retard), ieskaitot eliminaciju no tievajam zarnam, lai aizkav&tu pretgja gadijuma
nenoverSamo aktivas vielas uzstikSanos.

Jalieto aktivéta ogle reizi 4 stundas deva 25 g pieaugusajiem, 10 g b&rniem, ja nifedipins ir ienemts
nejausi.
Hemodialize nav efektiva, jo nifedipinu nevar izdalit ar dializi. Tomé&r var biit ieteicams izmantot

plazmafergzi (augsta saistiSanas sp&ja ar plazmas olbaltumvielam, relativi mazs sadalfjuma tilpums).

Javeic asinsspiediena, EKG, centrala arteriala spiediena, plausu iekiléSanas spiediena, urinvielas un
elektrolitu monitorings.

Bradikardiju var arstét simptomatiski, izmantojot atropinu vai -simpatomimgtikus, pieméram,
izoprenalinu. Dzivibai bistamas bradikardijas gadijuma, var izmantot pagaidu sirds stimulaciju.

Hipotensiju, kas izveidojusies kardiogéna Soka un arterialas vazodilatacijas rezultata, jaarste ar kalciju
(i.v., 1eni ievadot 10-20 ml 10% kalcija glikonata, nepiecie$amibas gadijuma var atkartot). Sadas
terapijas rezultata seruma kalcija koncentracija var sasniegt vai parsniegt normas augséjo robezu. Ja
iedarbiba nav pietickosa, arst€Sanu var turpinat, vienlaicigi veicot EKG monitoringu. Turklat var
nozimét B-simpatomimétikus, piem., i.v., Ieni 0,2 mg izoprenalina vai pastavigas infuizijas veida

5 mg/min. Ja, izmantojot kalciju un izoprenalinu, netiek sasniegts pietieckams asinsspiediena
pieaugums, janozimé asinsvadus saSaurino$ie simpatomimétiki, piem&ram, dopamins vai
noradrenalins. So zalu devas janosaka atbilsto$i pacienta atbildes reakcijai.

Papildu skidrums janozimég, ieverojot piesardzibu, lai izvairitos no sirds parslodzes.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Kalcija antagonisti, ATK kods: COSCA05
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Nifedipins ir kalcija antagonists, kuram piemitt spazmolitiska iedarbiba uz galveno koronaro arteriju
asinsvadu sieninu.

Arteériju muskulu atslabSanas rezultata, nifedipins samazina perifero pretestibu un izraisa periferas
asins pliismas uzlaboSanos, samazinot p&cslodzi. Tadel Nifedipine Pharmamatch retard ir efektivs
stenokardijas un hipertensijas arst€sanas.

Klmiskaja petijuma tika analizéta Nifedipine retard ilgstoSas darbibas tablesu ietekme uz
kardiovaskularo un cerebrovaskularo mirstibu. Primarais merka kriterijs bija insulta, MI (ieskaitot
peksnas naves), sirds mazspgjas vai cita kardiovaskulara iemesla izraisitas naves kombinacija
(saliktais mérka kriterijs).

Randomizetais, dubultaklais, prospektivais petijums tika veikts pacientu populacijai ar hipertensiju;
pacientu asinsspiediens bija 150/95 mm Hg vai augstaks, vai sistoliskais asinsspiediens > 160 mm Hg
un pacientiem bija v&l vismaz viens cits kardiovaskulara riska faktors. 3 11dz 4,8 gadu laika ar
Nifedipine Retard vai standarta diurétiku kombinaciju (hidrohlortiazids 25 mg + amilorids 5 mg) tika
arstéts kopa 6321 pacients (55-80 gadi). Rezultati paradija, ka Nifedipine Retard piemit gan butiska
antihipertensiva iedarbiba, gan salidzinama ietekme uz ieprieks aprakstito salikto mérka kriteriju.
Atseviska individualo mérka krit€riju analize paradija nelielu atSkiribu sastopamibas biezuma starp
grupam, kas tika arst€tas ar nifedipinu vai diurétikiem: insultam (2,0% pret 2,3%), MI (2,9% pret
2,7%) un navei, kuras iemesls ir cita kardiovaskulara slimiba (0,4% pret 0,4%). Sirds mazsp&jas
sastopamibas biezums parada atskiribu starp abiem arsteésanas veidiem (0,9% pret 0,3%). Nemot vera
petijuma dizainu, nevar veikt secinajumus no atsevisko analizu rezultatiem.

Turklat zinoto simptomatisko nevélamo notikumu skaits bija augstaks grupa, kas tika arsteta ar
nifedipinu neka kontroles grupa. Tas galvenokart var€tu biit izskaidrojams ar palielinato periferas
tiiskas sastopamibas biezumu. Nopietnu nevélamu notikumu, ka ar1 zinotu nevélamu notikumu, kas
saistiti ar metabolismu, piem&ram, hipokaliemijas, hiponatrémijas un urémijas, skaits bija zemaks
grupa, kas tika arsteta ar nifedipinu.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija

Nifedipins atri un gandriz pilniba absorbgjas (> 90%). Biopieejamiba ir aptuveni 40—60%.
Nifedipine Pharmamatch retard ir veidots ta, lai tas izdalitu aktivo vielu zarnas ar praktiski nemainigu
atrumu 16 Iidz 18 stundu laika. Tade] tabletes ir piem&rotas lietoSanai vienu reizi diena. Gandriz
nemainigais izdaliSanas atrums nodrosina relativi nemainigu aktivas vielas koncentraciju plazma, bez
izteiktas starpibas starp maksimalo un minimalo koncentraciju.

Pirms aktivas vielas izdaliSanas no Nifedipine Pharmamatch retard tablet€ém paiet noteikts laiks
(aizkavesanas laiks (lagtime) 2—4 stundas). Turklat, visos iekskigas lietoSanas gadijumos aktiva viela
ir paklauta pirma loka efektam.

Stabila plazmas koncentracija tiek sasniegtas jau péc otras Nifedipine Pharmamatch retard tabletes
nozimesanas.

Vienlaiciga lietoSanas ar greipfriitu sulu samazina nifedipina pirma loka efektu (skatit

apakspunktu 4.5).

Nifedipina farmakoking&tiskas 1pasibas Nifedipine Pharmamatch retard tablete ir linearas devas
diapazona no 30-180 mg. Pamatojoties uz bioekvivalences p&tijumiem, 30 mg un 60 mg Nifedipine
Pharmamatch retard tabletes var tikt uzskatitas par bioekvivalentam atsauces produktam Adalat OROS
tuksa diisa un p&c maltites.

Ta ka ir pieradits, ka Nifedipine Pharmamatch retard tabletes ir bioekvivalentas nifedipinu saturoSajam
Adalat OROS tabletém, visos gadijumos Nifedipine Pharmamatch retard tabletes var aizstat ar Adalat
OROS tabletém.

Sadalijums
Gan nifedipins, gan ta metaboliti galvenokart saistas ar plazmas olbaltumvielam (92-98%).

Metabolisms

30-40% nifedipina tiek metabolizets aknas pirma loka metabolisma.

Nifedipins tiek gandriz pilniba metabolizets (> 90%); aptuveni 70-80% tiek izdaliti ar urinu.
23/44



Divi galvenie metaboliti ir piridina-3-oglskabes metabolits un 2-hidroksimetil-piridina-3-oglskabes
metabolits, vai, atkariba no pH, ta laktona forma. Metaboliti ir farmakologiski neaktivi un netoksiski.

Eliminacija

Nifedipinam ir 1ss pusperiods — aptuveni 2—4 stundas. P&c p&dgjas devas atbrivosanas un absorbcijas
plazmas koncentracija samazinas, paradot tadas paSas pusperioda vertibas, kadas tika nove&rotas citam
peroralam formam. Pacientiem ar aknu funkcijas trauc€jumiem eliminacijas pusperiods ir skaidri
pagarinats un kopgjais klirenss samazinats. Smagos gadijumos var biit nepiecieSama devas
samazinasana.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Prekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un iesp&jamu kancerogenitati neliecina par ipasu risku cilvékam.

P&tijumos pelém un trusiem toksiska deva matei dazos gadijumos izraisTja teratogénus efektus un
toksisku ietekmi un embriju.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Karbomers, koloidalais silicija dioksids (E551), hipromeloze (E464), laktozes monohidrats, magnija
stearats (E572), metakrilskabes kopolimérs, makrogols, povidons (E1201), sarkanais dzelzs oksids
(E172), talks (E533b), titana dioksids (E171)

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originala iepakojuma.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Kartona karba ar blisteru plaksnitém, kas veidotas no PVH/PVDC un aluminija folijas.

60 mg Nifedipine Pharmamatch tabletes ir pieejamas ilgstosas darbibas tablesu forma, iepakojuma
ménesim ir 28 tabletes (2 blisteri, katra — 14 tabletes).

6.6 Noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai un iznicinasanu

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Pharmamatch BV
Stationsweg Oost 281D
3930 EB Woudenberg
Niderlande
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8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

RVG 31823 — Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg ilgstosas darbibas tabletes

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

2004. gada 29. novembris

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
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MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARBINA

1. ZALU NOSAUKUMS

Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg ilgstoSas darbibas tabletes
Nifedipins (nifedipine)

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra tablete satur: 30 mg nifedipina

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Karbomers, koloidalais silicija dioksids (E551), hipromeloze (E464), laktozes monohidrats, magnija
stearats (E572), metakrilskabes kopolimérs, makrogols, povidons (E1201), sarkanais dzelzs oksids
(E172), talks (E553b), titana dioksids (E171)

‘ 4. ZALLU FORMA UN SATURS

28 ilgstosas darbibas tabletes.

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskiga lietosana.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI (JA NEPIECIESAMS)

Satur laktozi.

8. DERIGUMA TERMINS

Nelietot péc:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pharmamatch BV
Stationsweg Oost 281D
3930 EB Woudenberg
Niderlande

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija:

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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MINIMALA INFORMACIJA 1ZVIOTOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PLAKSNITES

1.  ZALU NOSAUKUMS

Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg ilgstoSas darbibas tabletes
Nifedipins (nifedipine).

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

PM

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Ser.:

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARBINA

1. ZALU NOSAUKUMS

Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg ilgstosas darbibas tabletes
Nifedipins (nifedipine)

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra tablete satur: 60 mg nifedipina

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Karbomers, koloidalais silicija dioksids (E551), hipromeloze (E464), laktozes monohidrats, magnija
stearats (E572), metakrilskabes kopolimérs, makrogols, povidons (E1201), sarkanais dzelzs oksids
(E172), talks (E553b), titana dioksids (E171)

‘ 4. ZALLU FORMA UN SATURS

28 ilgstosas darbibas tabletes.

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskiga lietosana.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI (JA NEPIECIESAMS)

Satur laktozi.

8. DERIGUMA TERMINS

Nelietot péc:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pharmamatch BV
Stationsweg Oost 281D
3930 EB Woudenberg
Niderlande

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija:

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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MINIMALA INFORMACIJA 1ZVIOTOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PLAKSNITES

1.  ZALU NOSAUKUMS

Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg ilgstoSas darbibas tabletes
Nifedipins (nifedipine).

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

PM

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Ser.:

5. CITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg ilgstoSas darbibas tabletes

Nifedipins (nifedipine)

Pirms zalu lieto$anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! lespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir Iidzigi simptomi.

- Ja Juis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no
mingtajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Nifedipine Pharmamatch retard un kadam noliikam to lieto
Pirms Nifedipine Pharmamatch retard lietoSanas

Ka lietot Nifedipine Pharmamatch retard

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Nifedipine Pharmamatch retard

Sikaka informacija

DU B W

1. KAS IR NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD UN KADAM NOLUKAM TO
LIETO

Nifedipine Pharmamatch tabletes tiek piegadatas blistera iepakojumos pa 28 tabletem.

Nifedipins pieder zalu grupai, kas atslabina un paplasina asinsvadus (kalcija antagonisti). Sadas
darbibas rezultata uzlabojas asins plisma sirdi un ekstremitatgs, tiek samazinats asinsspiediens un
noverstas sapes kritis (stenokardija).

- Nifedipine Pharmamatch retard lieto, lai samazinatu stipru kriiSu sapju paradiSanas biezumu,
kuras izraisa skabekla trukums sirds muskuli (stenokardija). Nifedipine Pharmamatch retard var
lietot vienu vai kombinacija ar zalém no citas zalu grupas, kas tiek saukta par 3-blokatoriem.

- Nifedipine Pharmamatch retard lieto augsta asinsspiediena (hipertensijas) arstéSanai.

2. PIRMS NIFEDIPINE PHARMAMATCH LIETOSANAS

Nelietojiet Nifedipine Pharmamatch §ados gadijumos

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret nifedipinu vai kadu citu Nifedipine Pharmamatch
retard sastavdalu.

- ja Jus esat griitniece.

- ja Jums ir bijis samanas zudums, kuru izraisijusi sirds slimiba (kardiogéns Soks).

- ja Jums ir saSaurinata aorta (aortas stenoze).

- ja Jums ir nestabila stenokardija.

- ja Jums ir bijusi sirdslekme viena ménesa laika [1dz zalu nozimesanai.

- ja Jus lietojat rifampicinu (zales, kas tiek lietotas noteiktu infekcijas slimibu arstesSanai).

Ipasa piesardziba, lietojot Nifedipine Pharmamatch retard, nepiecieSsama $ados gadijumos
- ja Jums ir samazinata asins pliisma roku un/vai kaju pirkstos, kuru izraisijusi vénu

sasaurinasanas (iS€mija). Nifedipins var pasliktinat samazinato asins plismu.
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- ja Jums ir stipras sapes kriitls vai, ja sapes kratis pasliktinas. Sada gadfjuma Jums japartrauc
Nifedipine Pharmamatch retard lietoSana un jasazinas ar savu arstu.

- kad sirds stikn&Sanas speks ir nepietiekams (sirds mazspgja). Nifedipins var pasliktinat esoSo
sirds mazspgju.

- ja Jums ir caureja. Nifedipina darbibas laiks var saisinaties.

- ja Jums ir izteikts saSaurinajums kunga-zarnu trakta. Var izveidoties aizcietejums
(nosprostojums). Sadiem pacientiem nedrikst nozimét Nifedipine Pharmamatch retard tabletes.

- ja Jums ir stoma. Sada gadijuma Jiis nedrikstat lietot §is zales.

- apauglosanas arpus organisma (IVF) gadijuma. Nifedipins var samazinat apaugloSanas iespgju.

- ja Jums ir zems asinsspiediens (hipotensija). Nifedipins var vél vairak samazinat asinsspiedienu.

- ja Jums ir diab&ts. Diab&ta pacientiem, kuri lieto Nifedipine Pharmamatch retard, var bt
nepieciesama diab&ta kontroles korekcija.

- kad Jus lietojat citas zales augsta asinsspiediena arst€Sanai, jo §1s zales var palielinat Nifedipine
Pharmamatch retard ietekmi uz asinsspiedienu.

- kad Jusu asinsspiediens turpina paaugstinaties, neskatoties uz arstéSanu (laundabiga
hipertensija).

Nifedipine Pharmamatch retard tabletes nedrikst izmantot stenokardijas 1ekmes arstés$anai, tas ir
jaizmanto esoSo stenokardijas 1ekmju biezuma mazinasanai.

Nifedipine Pharmamatch retard nedrikst izmantot sekundarai sirdslekmes profilaksei.

Deva traucétas aknu funkcijas gadijuma
Ja Jusu aknu funkcija ir vajaka neka parasti, Jusu arsts var nozimé&t mazaku devu.

Deva trauc@tas nieru funkcijas gadijuma

Pacientiem ar nieru funkcijas traucgjumiem nav nepiecieSama devas korekcija.

Pacientiem, kuri sanem dializi un kuriem ir loti augsts asinsspiediens un zems asins tilpums,
Nifedipine Pharmamatch retard lietoSanas gadijuma var noverot peksnu asinsspiediena samazinasanos.
Ja Jums tiek veikta dialize, [idzu, pirms So zalu lietoSanas, konsultgjieties ar savu arstu.

LietoSana bérniem
Nifedipinu nav ieteicams lietot be&rniem.

Citu zalu lietoSana
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai p&dgja laika esat lietojis, Tpasi
rifampicinu, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Nifedipine Pharmamatch retard lietoSana kopa ar uzturu
Nifedipina asinsspiedienu pazeminosa iedarbiba var pastiprinaties, ja to lieto kopa ar greipfriitu sulu.
Arstésanas ar Nifedipine Pharmamatch retard laika nav ieteicams dzert greipfriitu sulu.

Ieteicams Nifedipine Pharmamatch tabletes ienemt no rita, uzdzerot glazi tidens (nelietot greipfriitu
sulu).

Griitnieciba un zidiSanas periods
Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Gritnieciba
Nav noteikta nifedipina drosiba, lietojot to griitniecibas laika. Nifedipins ir kontrindic@ts griutniecibas
laika un nav ieteicams sieviet€m, kuras tuvakaja laika plano gritniecibu.

Zidisanas periods
Neliels nifedipina daudzums nokliist mates piena. Nav zinams, vai tas var izraisit iedarbibu mazulim.
Piesardzibas nolukos ir ieteicams partraukt zidiSanu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
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Nifedipins var izraisit reiboni, galvassapes, nogurumu vai sliktu diiSu, 1pasi terapijas sakuma, pec zalu
mainas vai, ja tas tiek lietots kopa ar alkoholu. Tadgl var biit traucéta sp&ja vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

Svariga informacija par kadu no Nifedipine Pharmamatch retard sastavdalam
Nifedipine Pharmamatch retard satur laktozi. Ja arsts Jums ir teicis, ka Jis nepanesat dazus cukurus,
pirms So zalu lietosanas konsultgjieties ar savu arstu.

3. KA LIETOT NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD

Deva
Vienmer lietojiet Nifedipine Pharmamatch retard tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Parasta sakuma deva ir viena 30 mg tablete vienu reizi diena. NepiecieSamibas gadijuma arsts var
palielinat devu Iidz 90 mg vienu reizi diena.

Ka lietot
Tabletes nedrikst sakos]at vai salauzt. leteicams tabletes ienemt no rita, uzdzerot glazi iidens (nelietot
greipfriitu sulu).

Arstesanas ilgums
JUsu arsts noteiks arst€Sanas ilgumu. Nepartrauciet arstéSanu agrak, nekonsultgjoties ar arstu.

Ja esat lietojis Nifedipine Pharmamatch retard vairak neka noteikts

Ja esat lietojis Nifedipine Pharmamatch retard vairak neka noteikts, nekavgjoties sazinieties ar savu
arstu vai farmaceitu. Var biit nepiecieSama zalu izvadiSana un stabilas sirds un asinsvadu sist€émas
darbibas atjaunoSana.

Ja esat lietojies parak daudz nifedipina, var izveidoties zems asinsspiediens (hipotensija), kuru var
atpazit péc $adiem simptomiem: reibonis, slikta dasa, vemsana, miegainiba, apjukums, letargija,
piesartums, skabek]a tritkums (hipoksija), galvassapes vai sarkani pleki uz sejas. Iesp&jama ar1
bezsamanas iestasanas. Paatrinata vai paléninata sirdsdarbiba arT ir pardozesanas simptomi.

Pardoz€sanas gadijuma ir ieteicams pacientu noguldit un pacelt uz augsu kajas, pieméram, izmantojot
spilvenus.

Ja esat aizmirsis lietot Nifedipine Pharmamatch retard

Ja esat aizmirsis ienemt Nifedipine Pharmamatch retard, tad izdariet to pec iesp&jas atrak. Tomeér, ja ir
gandriz pienacis laiks ienemt nakamo devu (t.i., JUs esat izlaidis vienu dienu), izlaidiet aizmirsto devu
un turpiniet lietot zales parastaja rezima. Saubu gadijuma vienmgr vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti.
Ja Jus partraucat lietot Nifedipine Pharmamatch retard
Ja Jus peksni partraucat lietot §1s zales, var atkal paradities simptomi, kas pastaveja pirms $o zalu

lietosanas uzsaksanas. Saubu gadijuma vienmer vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1 produkta lietosanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Nifedipine Pharmamatch retard var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas
izpauzas.
Var novérot $adas blakusparadibas:
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Loti biezi (vairak neka 1 no 10 pacientiem):

galvassapes

piesartums

pietukums, Tpasi potisu un kaju
apdullums

viegluma sajtta galva
spiediena sajiita galva.

BieZi (vairdk neka 1 no 100, bet mazak neka 1 no 10 pacientiem):

stenokardija (peks$ni partraucot lietot nifedipinu)
neregulara sirdsdarbiba (sirdsklauves)

sirds mazspgja

nogurums

aizciet&jums

reibonis

slikta daisa

stenokardijas biezuma vai smaguma pieauguns

skabekla triikuma palielinasanas sirdi, ieskaitot sirdslekmi
zems asinsspiediens (hipotensija)

peksns zems asinsspiediens, kas novérojams pieceloties (ortostatiska hipotensija).

Retak (vairdk neka 1 no 1000, bet mazak neka 1 no 100 pacientiem):

sirds ritma traucgjumi

paaugstinata jutiba, Tpasi rokas un kajas

acs reakcijas, pieméram, sapes acis, Tslaicigi redzes traucgjumi
pirkstu spazmas

paaugstinata temperatiira pirmas dienas pec terapijas uzsaksSanas
parejosa aknu enzimu paaugstinasanas

baribas vada reflukss

alergiska aknu infekcija

asinsspiediena palielinasanas vartu véna pacientiem ar alkohola cirozi
dzemdes glotadas degeneracija (atrofisks endometrijs)

asins pliismas samazinasanas roku un kaju pirkstos pacientiem ar Reino sindromu

Reti (vairak neka 1 no 10 000, bet mazak neka 1 no 1000 pacientiem):

adas izsitumi

muskulu krampji

smaganu iekaisums

sveSkermeni kungi (bezoars)

neliela krisu audu palielinaSanas gados vecakiem virieSiem (ginekomastija)

Loti reti (mazak neka 1 no 10 000 pacientiem):

slapinaSana gulta
depresija
tulznu veidoSanas uz adas péc adas paklausanas saules gaismas iedarbibai (fototoksicitate)
peksna nieru funkcijas pasliktinaSanas pacientiem ar hroniskam nieru slimibam
tiiska ap acim (periorbitala tiiska)
troksnis auss.
Skidruma uzkrasanas plausas (plausu ttiska)
gibsana (sinkope)
sirds blokade
adas lobisanas vai atslanoSanas (eksfoliativs dermatits)
izteikta tulznu veidoSanas uz adas un/vai lipu, acu, mutes, deguna eju vai dzimumorganu
glotadam (Stivena-DZonsona sindroma pazimes)
izsitumi uz adas (erythema multiforme, pemfigus, fikseti zalu izraisiti izsitumi, natrene)
samazinata sarkano asins $tinu veidoSanas (aplastiska anémija)
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- asins kalija ITmena paaugstinasanas (ja tiek lietots kopa ar citam zalém — propranololu)

Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no mingtajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Nifedipine Pharmamatch retard pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites
etiketes p&c ,,Deriguma termins* vai ,,exp®. Pirmie divi skaitli apzZim& ménesi, pedgjie divi skaitli
apzimé gadu. Deriguma termins attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Nifedipine Pharmamatch retard uzglabat originala iepakojuma.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Nifedipine Pharmamatch retard satur

- Aktiva viela ir nifedipins. Nifedipine Pharmamatch retard viena 30 mg ilgstosas darbibas tablete
satur 30 mg nifedipina.

- Citas sastavdalas ir: karbomérs, koloidalais silicija dioksids (E551), hipromeloze (E464),
laktozes monohidrats, magnija stearats (E572), metakrilskabes kopolimérs, makrogols, povidons
(E1201), sarkanais dzelzs oksids (E172), talks (E533b), titana dioksids (E171)

Nifedipine Pharmamatch retard arejais izskats un iepakojums
Nifedipine Pharmamatch retard ir ilgstoSas darbibas tabletes, tas ir apalas, abpusgji izliektas tabletes

gaisi sarkana krasa.

Nifedipine Pharmamatch retard tabletes tiek piegadatas ménesa iepakojuma pa 28 tabletem (2 blisteri;
katra — 14 tabletes).

Registracijas apliecibas ipasSnieks un raZotajs
Pharmamatch B.V.

Postbus 82

3930 EB Woudenberg

Niderlande

Si lietosanas instrukcija akceptéta {MM/GGGG}.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg ilgstoSas darbibas tabletes

Nifedipins (nifedipine)

Pirms zalu lieto$anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! lespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir Iidzigi simptomi.

- Ja Juis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no
mingtajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Nifedipine Pharmamatch retard un kadam noliikam to lieto
Pirms Nifedipine Pharmamatch retard lietoSanas

Ka lietot Nifedipine Pharmamatch retard

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Nifedipine Pharmamatch retard

Sikaka informacija

S

2. KAS IR NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD UN KADAM NOLUKAM TO
LIETO

Nifedipine Pharmamatch tabletes tiek piegadatas blistera iepakojumos pa 28 tabletem.

Nifedipins pieder zalu grupai, kas atslabina un paplagina asinsvadus (kalcija antagonisti). Sadas
darbibas rezultata uzlabojas asins pltisma sirdi un ekstremitates, tiek samazinats asinsspiediens un
noverstas sapes kritis (stenokardija).

- Nifedipine Pharmamatch retard lieto, lai samazinatu stipru kriiSu sapju paradiSanas biezumu,
kuras izraisa skabekla trukums sirds muskuli (stenokardija). Nifedipine Pharmamatch retard var
lietot vienu vai kombinacija ar zalém no citas zalu grupas, kas tiek saukta par 3-blokatoriem.

- Nifedipine Pharmamatch retard lieto augsta asinsspiediena (hipertensijas) arstéSanai.

4. PIRMS NIFEDIPINE PHARMAMATCH LIETOSANAS

Nelietojiet Nifedipine Pharmamatch §ados gadijumos

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret nifedipinu vai kadu citu Nifedipine Pharmamatch
retard sastavdalu.

- ja Jus esat griitniece.

- ja Jums ir bijis samanas zudums, kuru izraisijusi sirds slimiba (kardiogéns Soks).

- ja Jums ir saSaurinata aorta (aortas stenoze).

- ja Jums ir nestabila stenokardija.

- ja Jums ir bijusi sirdslekme viena ménesa laika [1dz zalu nozimesanai.

- ja Jus lietojat rifampicinu (zales, kas tiek lietotas noteiktu infekcijas slimibu arstesSanai).

Ipasa piesardziba, lietojot Nifedipine Pharmamatch retard, nepiecieSsama $ados gadijumos
- ja Jums ir samazinata asins pliisma roku un/vai kaju pirkstos, kuru izraisijusi vénu

sasaurinasanas (iS€mija). Nifedipins var pasliktinat samazinato asins plismu.
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- ja Jums ir stipras sapes kriitls vai, ja sapes kratis pasliktinas. Sada gadfjuma Jums japartrauc
Nifedipine Pharmamatch retard lietoSana un jasazinas ar savu arstu.

- kad sirds stikn&Sanas speks ir nepietiekams (sirds mazspgja). Nifedipins var pasliktinat esoSo
sirds mazspgju.

- ja Jums ir caureja. Nifedipina darbibas laiks var saisinaties.

- ja Jums ir izteikts saSaurinajums kunga-zarnu trakta. Var izveidoties aizcietejums
(nosprostojums). Sadiem pacientiem nedrikst nozimét Nifedipine Pharmamatch retard tabletes.

- ja Jums ir stoma. Sada gadijuma Jiis nedrikstat lietot §is zales.

- apauglosanas arpus organisma (IVF) gadijuma. Nifedipins var samazinat apaugloSanas iespgju.

- ja Jums ir zems asinsspiediens (hipotensija). Nifedipins var vél vairak samazinat asinsspiedienu.

- ja Jums ir diab&ts. Diab&ta pacientiem, kuri lieto Nifedipine Pharmamatch retard, var bt
nepieciesama diab&ta kontroles korekcija.

- kad Jus lietojat citas zales augsta asinsspiediena arst€Sanai, jo §1s zales var palielinat Nifedipine
Pharmamatch retard ietekmi uz asinsspiedienu.

- kad Jusu asinsspiediens turpina paaugstinaties, neskatoties uz arstéSanu (laundabiga
hipertensija).

Nifedipine Pharmamatch retard tabletes nedrikst izmantot stenokardijas 1ekmes arstés$anai, tas ir
jaizmanto esoSo stenokardijas 1ekmju biezuma mazinasanai.

Nifedipine Pharmamatch retard nedrikst izmantot sekundarai sirdslekmes profilaksei.

Deva traucétas aknu funkcijas gadijuma
Ja Jusu aknu funkcija ir vajaka neka parasti, Jusu arsts var nozimé&t mazaku devu.

Deva trauc@tas nieru funkcijas gadijuma

Pacientiem ar nieru funkcijas traucgjumiem nav nepiecieSama devas korekcija.

Pacientiem, kuri sanem dializi un kuriem ir loti augsts asinsspiediens un zems asins tilpums,
Nifedipine Pharmamatch retard lietoSanas gadijuma var noverot peksnu asinsspiediena samazinasanos.
Ja Jums tiek veikta dialize, [idzu, pirms So zalu lietoSanas, konsultgjieties ar savu arstu.

LietoSana bérniem
Nifedipinu nav ieteicams lietot be&rniem.

Citu zalu lietoSana
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai p&dgja laika esat lietojis, Tpasi
rifampicinu, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Nifedipine Pharmamatch retard lietoSana kopa ar uzturu
Nifedipina asinsspiedienu pazeminosa iedarbiba var pastiprinaties, ja to lieto kopa ar greipfriitu sulu.
Arstésanas ar Nifedipine Pharmamatch retard laika nav ieteicams dzert greipfriitu sulu.

Ieteicams Nifedipine Pharmamatch tabletes ienemt no rita, uzdzerot glazi tidens (nelietot greipfriitu
sulu).

Griitnieciba un zidiSanas periods
Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Gritnieciba
Nav noteikta nifedipina drosiba, lietojot to griitniecibas laika. Nifedipins ir kontrindic@ts griutniecibas
laika un nav ieteicams sieviet€m, kuras tuvakaja laika plano gritniecibu.

Zidisanas periods
Neliels nifedipina daudzums nokliist mates piena. Nav zinams, vai tas var izraisit iedarbibu mazulim.
Piesardzibas nolukos ir ieteicams partraukt zidiSanu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
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Nifedipins var izraisit reiboni, galvassapes, nogurumu vai sliktu diiSu, 1pasi terapijas sakuma, pec zalu
mainas vai, ja tas tiek lietots kopa ar alkoholu. Tadgl var biit traucéta sp&ja vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

Svariga informacija par kadu no Nifedipine Pharmamatch retard sastavdalam
Nifedipine Pharmamatch retard satur laktozi. Ja arsts Jums ir teicis, ka Jis nepanesat dazus cukurus,
pirms So zalu lietosanas konsultgjieties ar savu arstu.

5. KA LIETOT NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD

Deva
Vienmer lietojiet Nifedipine Pharmamatch retard tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Parasta sakuma deva ir viena 30 mg tablete vienu reizi diena. NepiecieSamibas gadijuma arsts var
palielinat devu Iidz 90 mg vienu reizi diena.

Ka lietot
Tabletes nedrikst sakos]at vai salauzt. leteicams tabletes ienemt no rita, uzdzerot glazi iidens (nelietot
greipfriitu sulu).

Arstesanas ilgums
JUsu arsts noteiks arst€Sanas ilgumu. Nepartrauciet arstéSanu agrak, nekonsultgjoties ar arstu.

Ja esat lietojis Nifedipine Pharmamatch retard vairak neka noteikts

Ja esat lietojis Nifedipine Pharmamatch retard vairak neka noteikts, nekavgjoties sazinieties ar savu
arstu vai farmaceitu. Var biit nepiecieSama zalu izvadiSana un stabilas sirds un asinsvadu sist€émas
darbibas atjaunoSana.

Ja esat lietojies parak daudz nifedipina, var izveidoties zems asinsspiediens (hipotensija), kuru var
atpazit péc $adiem simptomiem: reibonis, slikta dasa, vemsana, miegainiba, apjukums, letargija,
piesartums, skabek]a tritkums (hipoksija), galvassapes vai sarkani pleki uz sejas. Iesp&jama ar1
bezsamanas iestasanas. Paatrinata vai paléninata sirdsdarbiba arT ir pardozesanas simptomi.

Pardoz€sanas gadijuma ir ieteicams pacientu noguldit un pacelt uz augsu kajas, pieméram, izmantojot
spilvenus.

Ja esat aizmirsis lietot Nifedipine Pharmamatch retard

Ja esat aizmirsis ienemt Nifedipine Pharmamatch retard, tad izdariet to pec iesp&jas atrak. Tomeér, ja ir
gandriz pienacis laiks ienemt nakamo devu (t.i., JUs esat izlaidis vienu dienu), izlaidiet aizmirsto devu
un turpiniet lietot zales parastaja rezima. Saubu gadijuma vienmgr vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti.
Ja Jus partraucat lietot Nifedipine Pharmamatch retard
Ja Jus peksni partraucat lietot §1s zales, var atkal paradities simptomi, kas pastaveja pirms $o zalu

lietosanas uzsaksanas. Saubu gadijuma vienmer vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1 produkta lietosanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Nifedipine Pharmamatch retard var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas
izpauzas.
Var novérot $adas blakusparadibas:
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Loti biezi (vairak neka 1 no 10 pacientiem):

galvassapes

piesartums

pietukums, Tpasi potisu un kaju
apdullums

viegluma sajtta galva
spiediena sajiita galva.

BieZi (vairdk neka 1 no 100, bet mazak neka 1 no 10 pacientiem):

stenokardija (peks$ni partraucot lietot nifedipinu)
neregulara sirdsdarbiba (sirdsklauves)

sirds mazspgja

nogurums

aizciet&jums

reibonis

slikta daisa

stenokardijas biezuma vai smaguma pieauguns

skabekla triikuma palielinasanas sirdi, ieskaitot sirdslekmi
zems asinsspiediens (hipotensija)

peksns zems asinsspiediens, kas novérojams pieceloties (ortostatiska hipotensija).

Retak (vairdk neka 1 no 1000, bet mazak neka 1 no 100 pacientiem):

sirds ritma traucgjumi

paaugstinata jutiba, Tpasi rokas un kajas

acs reakcijas, pieméram, sapes acis, Tslaicigi redzes traucgjumi
pirkstu spazmas

paaugstinata temperatiira pirmas dienas pec terapijas uzsaksSanas
parejosa aknu enzimu paaugstinasanas

baribas vada reflukss

alergiska aknu infekcija

asinsspiediena palielinasanas vartu véna pacientiem ar alkohola cirozi
dzemdes glotadas degeneracija (atrofisks endometrijs)

asins pliismas samazinasanas roku un kaju pirkstos pacientiem ar Reino sindromu

Reti (vairak neka 1 no 10 000, bet mazak neka 1 no 1000 pacientiem):

adas izsitumi

muskulu krampji

smaganu iekaisums

sveSkermeni kungi (bezoars)

neliela krisu audu palielinaSanas gados vecakiem virieSiem (ginekomastija)

Loti reti (mazak neka 1 no 10 000 pacientiem):

slapinaSana gulta
depresija
tulznu veidoSanas uz adas péc adas paklausanas saules gaismas iedarbibai (fototoksicitate)
peksna nieru funkcijas pasliktinaSanas pacientiem ar hroniskam nieru slimibam
tiiska ap acim (periorbitala tiiska)
troksnis auss.
Skidruma uzkrasanas plausas (plausu ttiska)
gibsana (sinkope)
sirds blokade
adas lobisanas vai atslanoSanas (eksfoliativs dermatits)
izteikta tulznu veidoSanas uz adas un/vai lipu, acu, mutes, deguna eju vai dzimumorganu
glotadam (Stivena-DZonsona sindroma pazimes)
izsitumi uz adas (erythema multiforme, pemfigus, fikseti zalu izraisiti izsitumi, natrene)
samazinata sarkano asins $tinu veidoSanas (aplastiska anémija)
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- asins kalija ITmena paaugstinasanas (ja tiek lietots kopa ar citam zalém — propranololu)

Ja Jus novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no mingtajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Nifedipine Pharmamatch retard pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites
etiketes p&c ,,Deriguma termins* vai ,,exp®. Pirmie divi skaitli apzZim& mé&nesi, pedgjie divi skaitli
apzimé gadu. Deriguma termins attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Nifedipine Pharmamatch retard uzglabat originala iepakojuma.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Nifedipine Pharmamatch retard satur

- Aktiva viela ir nifedipins. Nifedipine Pharmamatch retard viena 60 mg ilgstosas darbibas tablete
satur 60 mg nifedipina.

- Citas sastavdalas ir: karbomérs, koloidalais silicija dioksids (E551), hipromeloze (E464),
laktozes monohidrats, magnija stearats (E572), metakrilskabes kopolimérs, makrogols, povidons
(E1201), sarkanais dzelzs oksids (E172), talks (E533b), titana dioksids (E171)

Nifedipine Pharmamatch retard arejais izskats un iepakojums
Nifedipine Pharmamatch retard ir ilgstoSas darbibas tabletes, tas ir apalas, abpusgji izliektas tabletes

gaisi sarkana krasa.

Nifedipine Pharmamatch retard tabletes tiek piegadatas ménesa iepakojuma pa 28 tabletem (2 blisteri;
katra — 14 tabletes).

Registracijas apliecibas ipasSnieks un raZotajs
Pharmamatch B.V.

Postbus 82

3930 EB Woudenberg

Niderlande

Si lietosanas instrukcija akceptéta {MM/GGGG}.
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