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Panstwo
Czlonkowskie

Belgia

Holandia

Wielka Brytania

Podmiot odpowiedzialny

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

Whioskodawca

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

Neolab Ltd.,

57 High Street, Odiham, Hants,
RG29 ILF

United Kingdom

Nazwa wlasna

Nifedipine TEVA 30/60
mg retard

Nifedipine Pharmamatch
retard 30/60 mg

Neozipine XL 30/60 mg
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Moc

30 mg/ 60 mg

30 mg/ 60 mg

30 mg / 60 mg

Postaé
farmaceutyczna

Tabletki o
przedtuzonym
uwalnianiu
Tabletki o
przedtuzonym
uwalnianiu
Tabletki o
przedtuzonym
uwalnianiu

Droga podania

Podanie doustne

Podanie doustne

Podanie doustne



ANEKS II
WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY DO POPRAWEK W CHARAKTERYSTYKACH

PRODUKTU LECZNICZEGO, OZNAKOWANIU OPAKOWAN I ULOTCE DLA PACJENTA
PRZEDSTAWIONE PRZEZ EMEA
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WNIOSKI NAUKOWE

OGOLNE PODSUMOWANIE NAUKOWEJ OCENY NIFEDIPINE PHARMAMATCH
RETARD 30/60 mg i powiazanych nazw (patrz Aneks I)

Do tej pory ograniczone dane dotyczace ekspozycji na lek w pierwszym trymestrze ciazy nie
wykazaly wzrostu czgstosci wad wrodzonych w poréwnaniu z ich czestoscia wystgpowania
w populacji ogodlnej. Ponadto, w niektorych przypadkach stosowanie nifedypiny w leczeniu kobiet
w ciazy z nadci$nieniem tgtniczym jest konieczne. Istnieja sytuacje, w ktérych staranna ocena
stosunku korzysci do ryzyka wskazuje na to, ze inne alternatywy terapeutyczne nie sa wlasciwe lub ze
leki z grupy antagonistéw wapnia nie sa wskazane w leczeniu skojarzonym z innymi lekami. Zatem
ustalenie przeciwwskazania do stosowania nifedypiny u kobiet zdolnych do posiadania potomstwa,
ktére oznaczatoby przeciwwskazanie tego leku od poczatku pierwszego trymestru ciazy,
spowodowaloby utrate mozliwosci leczenia w tej populacji pacjentek, gdyz nifedypiny nie mozna
uwaza¢ za produkt teratogenny. Faktem jest, ze na rynku UE dostgpne sa preparaty nifedypiny, ktore
nie sa przeciwwskazane ani w ciazy, ani u kobiet zdolnych do posiadania potomstwa. Podsumowujac,
ostrzezenie dotyczace kobiet zdolnych do posiadania potomstwa zaproponowane przez wnioskodawce
w punkcie 4.6 Ciaza i laktacja jest odpowiednie i wystarczajace.

Istnieja ograniczone dane wskazujace na to, ze nifedypina jest wydzielana w niewielkiej ilo$ci do
mleka matki. Nie mozna wykluczy¢, ze ma to wptyw na noworodka. Jednak CHMP nie uwaza za
uzasadnione ustalenie przeciwwskazania do stosowania tego leku u kobiet karmiacych piersia. Zatem
sformutowanie zaproponowane w punkcie 4.6 ChPL, dotyczace unikania karmienia piersia podczas
koniecznego leczenia, jest wystarczajace.

Podsumowujac, stosunek korzysci do ryzyka przemawia na korzys¢ opinii, iz nie nalezy ustalac
przeciwwskazania do stosowania nifedypiny u kobiet zdolnych do posiadania potomstwa lub u kobiet
karmiacych piersia.

PODSTAWY DO POPRAWEK W CHARAKTERYSTYKACH PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIU OPAKOWAN I ULOTCE DLA PACJENTA

ZwWazywszy, 7€

- zakres skierowania dotyczyt uzgodnienia, czy nalezy ustali¢ przeciwwskazanie do stosowania
nifedypiny u kobiet zdolnych do posiadania potomstwa Iub u kobiet karmiacych piersia oraz
czy nalezy wprowadzi¢ poprawke do Charakterystyki Produktu Leczniczego w $wietle
dostgpnych danych dotyczacych bezpieczenstwa;

- Charakterystyka Produktu Leczniczego, oznakowanie i ulotka dla pacjenta zaproponowane
przez wnioskodawce zostaly ocenione na podstawie przedtozonej dokumentacji, dyskusji
naukowej na tonie Komitetu oraz nowego sformutowania zaproponowanego w
uaktualnionych wytycznych w sprawie ChPL z pazdziernika 2005 r. oraz najnowszych
szablonow QRD w wersji 7

CHMP zalecit udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, dla ktorego Charakterystyka

Produktu Leczniczego, oznakowanie i ulotka dla pacjenta zostaly przedstawione w Aneksie III dla
preparatu Nifedipine Pharmamatch Retard 30/60 mg i powiazanych nazw (patrz Aneks I).
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ANEKS IIT

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 30 mg nifedypiny.

Substancje pomocnicze:
Tytanu dwutlenek (E171): barwnik
Zelaza tlenek czerwony (E172): barwnik

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.
Okragte, obustronnie wypukle tabletki barwy jasnoczerwone;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe przewleklej, stabilnej dtawicy piersiowej w monoterapii lub w skojarzeniu z
lekiem beta-adrenolitycznym.

Leczenie nadci$nienia tgtniczego we wszystkich stopniach nasilenia.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Do podawania doustnego.

Stosowana dawke nalezy stopniowo zwigksza¢ w celu uzyskania optymalnego dziatania, zgodnie z
indywidualnym zapotrzebowaniem pacjenta na lek.

W zaleznosci od objawdw klinicznych dawke standardowa nalezy stopniowo zwigkszac.

Dla os6b dorostych zaleca si¢ nastgpujace dawkowanie:

W przewlekiej, stabilnej dlawicy piersiowej (dlawicy wysitkowej):
Zalecana dawka poczatkowa to jedna tabletka (30 mg) raz na dobg. Dawke mozna zwigksza¢ w
zaleznosci od indywidualnego zapotrzebowania na lek, maksymalnie do 90 mg raz na dobe.

W nadcisnieniu tetniczym:

Zalecana dawka poczatkowa to jedna tabletka (30 mg) raz na dobg. W razie koniecznosci dawkg
mozna zwigksza¢ w zaleznosci od indywidualnego zapotrzebowania na lek, maksymalnie do 90 mg
raz na dobe.

Tabletki nalezy polykac¢ w calosci i nie nalezy ich gryz¢, zu¢ ani kruszy¢. Tabletki najlepiej podawac
rano, popijajac szklanka wody (nie stosowac soku z grejpfruta; patrz takze punkt 4.5).
Decyzjg dotyczaca czasu trwania leczenia podejmuje lekarz.

U pacjentéw leczonych uprzednio innym lekiem nalezacym do grupy antagonistow kanatu
wapniowego nalezy rozpoczyna¢ leczenie od zalecanej dawki poczatkowej 30 mg preparatu
Nifedipine Pharmamatch retard raz na dobg. O ile jest to uzasadnione klinicznie, mozna nastgpnie
rozpocza¢ stopniowe zwigkszanie dawki.
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Zaburzenia czynno$ci watroby:
U pacjentéw z zaburzona czynno$cia watroby wymagana jest staranna kontrola; w cigzkich
przypadkach moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek:
Pacjenci z zaburzona czynnoscia nerek nie powinni wymaga¢ modyfikacji dawkowania.

Dzieci i mtodziez:
Ze wzgledu na niewystarczajaca liczbg danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci
nie zaleca sig stosowania nifedypiny u dzieci i mtodziezy.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na nifedyping, inne pochodne dihydropirydyny lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza.

- Ciaza (patrz punkt 4.6).

- Wstrzas kardiogenny, istotne klinicznie zwegzenie lewego ujscia te¢tniczego, niestabilna dlawica
piersiowa, zawal migé$nia sercowego i okres jednego miesiaca po zawale.

- Stosowanie ryfampicyny.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

W wyjatkowych przypadkach zastosowanie nifedypiny moze powodowac silne dolegliwosci
dtawicowe, prawdopodobnie z powodu szybkiego wchtaniania leku i zbyt gwattownego obnizenia
ci$nienia krwi. Zawsze w takim przypadku nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza prowadzacego i
przerwaé stosowanie nifedypiny.

W nastepujacych przypadkach nifedypina moze nasili¢ istniejaca niewydolno$¢ mig$nia sercowego:

- u pacjentow ze zwezeniem drogi odptywu z serca, u ktorych czasami dochodzi do nasilenia
niewydolnosci (np. w przypadku zwezenia zastawki aortalnej; patrz punkt 4.3);

- u pacjentdw z prawostronng niewydolnoscia serca, u ktérych w pewnych przypadkach dochodzi
do zmniejszenia pojemnos$ci minutowej z towarzyszaca retencja ptynow.

Nifedyping nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z (zagrazajacym) niedokrwieniem palcow rak
i(lub) stop, poniewaz moze nasili¢ si¢ niedokrwienie wskutek zmniejszonej perfuzji tkanek w wyniku
mniejszego ci$nienia perfuzji.

U pacjentdéw z biegunka czas pozostawania tabletki w przewodzie pokarmowym, a w wyniku tego
czas dziatania leku, jest skrécony.

Poniewaz u chorych z istniejacym uprzednio znacznym zwe¢zeniem przewodu pokarmowego moga
wystepowac objawy niedroznosci, takim pacjentom nie nalezy podawac preparatu Nifedipine
Pharmamatch retard. Objawy niedroznosci obserwowano roéwniez u pacjentow, u ktorych nie
stwierdzono zwe¢zenia przewodu pokarmowego. Preparatu Nifedipine Pharmamatch retard nie nalezy
rowniez przepisywaé pacjentom ze zbiornikiem Kocka (tj. z ileostomia po proktokolektomii).

W przypadku bardzo niskiego ci$nienia krwi (znacznego niedocis$nienia tetniczego z cisnieniem
skurczowym ponizej 90 mm Hg) konieczna jest szczegdlna ostroznos¢.

U pacjentdéw z niedocisnieniem tetniczym nalezy zachowac szczegodlna ostrozno$¢, poniewaz u tych
0s0b istnieje ryzyko dalszego obnizenia ci$nienia krwi.

W przypadku, gdy preparat Nifedipine Pharmamatch retard stosuje si¢ w skojarzeniu z innymi
produktami leczniczymi nalezacymi do grupy beta-adrenolitykéw lub lekow
przeciwnadcisnieniowych, nalezy mie¢ na uwadze mozliwo$¢ dziatania addycyjnego, skutkujacego
wystapieniem niedoci$nienia ortostatycznego. Preparat Nifedipine Pharmamatch retard nie
zapobiegnie mozliwemu efektowi z ,,0dbicia” po przerwaniu leczenia innym lekiem
przeciwnadci$nieniowym.
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Nie nalezy stosowaé preparatu w prewencji wtornej zawatu migsnia sercowego.
Nie nalezy stosowac¢ preparatu w ostrych napadach dtawicy piersiowe;.
W przypadku nadcisnienia zto§liwego nie ustalono bezpieczenstwa stosowania.

Pacjenci z cukrzyca otrzymujacy preparat Nifedipine Pharmamatch retard moga wymaga¢ modyfikacji
dawkowania lekow przeciwcukrzycowych. U chorych z ryzykiem wystapienia hipoglikemii
nifedyping nalezy stosowac z ostroznoscia.

U pacjentéw dializowanych ze zlosliwym nadci$nieniem tgtniczym i hipowolemia moze wystapi¢
znaczne obnizenie ci$nienia krwi.

Preparat nie powinien by¢ stosowany u pacjentdéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zaburzeniami wchianiania glukozy-galaktozy.

Zaptodnienie in vitro

W pojedynczych przypadkach zaptodnienia in vitro stosowanie lekow z grupy antagonistow kanatu
wapniowego, takich jak nifedypina, zwigzane byto z wystepowaniem odwracalnych biochemicznych
zmian w obrebie gtowek plemnikow, mogacych skutkowaé zaburzeniem czynnosci plemnikow. U
mezczyzn, ktorych nasienie wielokrotnie bez powodzenia uzyto do zaptodnienia in vitro i nie mozna
ustali¢ innej przyczyny niepowodzenia, nalezy rozwazy¢ jako mozliwy powod stosowanie
antagonistow kanatu wapniowego (takiego jak nifedypina).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nifedypina jest metabolizowana przez uktad cytochromu P450 3A4 (CYP3A4), wystepujacy w btonie
sluzowe;j jelit oraz w watrobie. Z tego powodu leki o znanych wtasciwosciach hamujacych lub
pobudzajacych dzialanie wymienionego enzymu moga zmienia¢ wchtanianie nifedypiny (po podaniu

doustnym) lub jej eliminacje.

Substancje pobudzajace CYP3A4

Ryfampicyna

Rifampicyna silnie pobudza dziatanie uktadu cytochromu CYP3A4. W przypadku jednoczesnego
stosowania ryfampicyny oraz nifedypiny dostgpnos¢ biologiczna nifedypiny jest znacznie
zmniejszona (zmniejszenie pola powierzchni pod krzywa stezenia [AUC] o0 95%), a zatem jej
skutecznos$¢ ulega zmniejszeniu. Z tego wzgledu jednoczesne stosowanie nifedypiny i ryfampicyny
jest przeciwwskazane.

Fenytoina

Fenytoina pobudza dziatanie uktadu cytochromu CYP3A4. W przypadku jednoczesnego stosowania
fenytoiny oraz nifedypiny dostepno$¢ biologiczna nifedypiny jest zmniejszona (zmniejszenie pola
powierzchni pod krzywa st¢zenia [AUC] o 70%), a zatem jej skuteczno$¢ ulega zmniejszeniu. W
przypadku rownoczesnego stosowania obu lekow nalezy kontrolowaé reakcje kliniczna na nifedyping;
w razie konieczno$ci rozwazy¢ zwigkszenie dawki nifedypiny. Jezeli podczas jednoczesnego
stosowania obu lekow zwigkszono dawke nifedypiny, to w przypadku przerwania leczenia fenytoing
nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki nifedypiny.

Substancje hamujace CYP3A4

Sok grejpfrutowy

Sok grejpfrutowy hamuje dziatanie uktadu cytochromu CYP3A4. Jednoczesne podawanie soku
grejpfrutowego z nifedypina powoduje zwigkszenie stezenia nifedypiny w osoczu wskutek
ostabionego efektu pierwszego przejscia. W konsekwencji dziatanie przeciwnadcisnieniowe
nifedypiny moze ulec nasileniu. W przypadku regularnego spozywania soku grejpfrutowego dziatanie
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to moze utrzymywac si¢ co najmniej przez trzy dni od ostatniego spozycia soku. Nalezy odradzi¢
spozywanie soku grejpfrutowego podczas trwania leczenia nifedyping (patrz takze punkt 5.2).

Cymetydyna

Z powodu hamujacego dziatania na uktad cytochromu CYP3A4 cymetydyna zwigksza stezenie
nifedypiny w osoczu i w zwiazku z tym dziatanie przeciwnadcisnieniowe nifedypiny moze ulegaé
nasileniu. Podczas leczenia nadcis$nienia te¢tniczego nalezy uwzglednié ten fakt.

Erytromycyna, fluoksetyna, inhibitory proteazy oraz pochodne azolowe

Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych interakcji pomigdzy nifedyping a substancjami
czynnymi hamujacymi dziatanie uktadu cytochromu CYP3 A4, takimi jak erytromycyna, fluoksetyna,
inhibitory proteazy (amprenawir, indynawir, nelfinawir, rytonawir, sakwinawir) oraz pochodne
azolowe (ketokonazol, itrakonazol i flukonazol). Wykazano, ze niektore z tych substancji, takie jak
fluoksetyna, indynawir i rytonawir, w warunkach in vitro hamuja metabolizm nifedypiny

(za posrednictwem CYP3A4). Nalezy si¢ spodziewac, ze jednoczesne stosowanie wspomnianych
lekéw wraz z nifedypina moze prowadzi¢ do znacznego zwigkszenia biologicznej dostgpnosci
nifedypiny (W nastgpstwie zmniejszenia efektu pierwszego przejscia i eliminacji leku). W przypadku
réwnoczesnego stosowania nalezy monitorowac ci$nienie krwi; w razie konieczno$ci rozwazy¢
zmnigjszenie dawki nifedypiny.

Inne interakcje z nifedyping

Karbamazepina, fenobarbital i kwas walproinowy

Wykazano, ze niektore substancje wptywaja na stgzenie w osoczu leku z grupy antagonistow kanatu
wapniowego o strukturze zblizonej do nimodypiny, albo poprzez indukcjg enzymow (karbamazepina,
fenobarbital), albo hamowanie ich aktywnosci (kwas walproinowy). Z tego powodu nie mozna
wykluczy¢ zmniejszenia lub zwigkszenia st¢zenia nifedypiny w osoczu i w zwiazku z tym zmiany
skutecznosci jej dziatania.

Leki przeciwnadcisnieniowe

W przypadku stosowania nifedypiny w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi jej
dzialanie obnizajace ci$nienie krwi moze ulec nasileniu.

W przypadku stosowania nifedypiny w skojarzeniu z lekami z grupy beta-adrenolitykow nalezy
uwaznie kontrolowac stan pacjenta, poniewaz moze wystapi¢ znaczne niedocisnienie t¢tnicze. Ponadto
moze doj$¢ do nasilenia objawow niewydolnosci serca.

Chinidyna

W niektorych badaniach wykazano zwigkszone stezenie nifedypiny w przypadku jej jednoczesnego
stosowania wraz z chinidyna; jednakze w innych badaniach nie wykazano zadnego wplywu na
wlasciwosci farmakokinetyczne nifedypiny. Jezeli w trakcie leczenia nifedypina zastosuje si¢
dodatkowo chinidyng, nalezy uwaznie monitorowaé ci$nienie krwi. W razie koniecznos$ci nalezy
zmniejszy¢ dawke nifedypiny (patrz takze podpunkt ,, Wpltyw preparatu Nifedipine Pharmamatch
retard na inne substancje czynne”).

Chinuprystyna/dalfoprystyna

Réwnoczesne stosowanie chinuprystyny lub dalfoprystyny i nifedypiny moze prowadzi¢ do
zwigkszenia stezenia nifedypiny w osoczu (zwigkszenie C.x 0 33% w porownaniu z placebo). W
przypadku rownoczesnego stosowania obu lekéw nalezy monitorowac ci$nienie krwi; w razie
konieczno$ci rozwazy¢ zmniejszenie dawki nifedypiny.

Diltiazem
Diltiazem zmniejsza klirens nifedypiny. W przypadku jednoczesnego stosowania obu lekow nalezy
zachowac¢ ostroznos¢. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki nifedypiny.

Cyzapryd
9/48



Rownoczesne stosowanie cyzaprydu i nifedypiny moze prowadzi¢ do zwigkszenia stgzenia nifedypiny
w osoczu. W przypadku rownoczesnego stosowania obu lekow nalezy monitorowac ci$nienie krwi,
w razie konieczno$ci rozwazy¢ zmniejszenie dawki nifedypiny.

Digoksyna

Roéwnoczesne stosowanie nifedypiny i digoksyny moze prowadzi¢ do zmniejszenia klirensu
digoksyny, a w nastgpstwie do zwigkszenia st¢zenia digoksyny w osoczu. Nalezy, w ramach srodkow
ostroznosci, zbada¢ pacjenta w celu wykrycia objawdw przedawkowania digoksyny; w razie
koniecznosci — biorac pod uwagg stezenie digoksyny w osoczu — rozwazy¢ zmniejszenie dawki
glikozydu.

Chinidyna

W pojedynczych przypadkach zastosowania chinidyny w skojarzeniu z nifedypina obserwowano, ze
stezenie chinidyny w surowicy krwi ulegato zmniejszeniu lub — po przerwaniu leczenia nifedyping —
zwigkszeniu. Wobec tego zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia chinidyny w osoczu. W razie
koniecznosci, jezeli podczas trwania leczenia chinidyna rozpoczyna sig lub przerywa leczenie
nifedypina, zaleca si¢ modyfikacje dawkowania chinidyny (patrz takze podpunkt ,,Interakcje innych
lekow z preparatem Nifedipine Pharmamatch retard”).

Leki moczopedne

W przypadku dodania nifedypiny do trwajacego leczenia moczopgdnego moze wystapic¢ czasowe
dziatanie zwigkszajace utratg sodu z moczem, a takze moze dojs¢ do nasilenia istniejacej uprzednio
hipokaliemii.

Siarczan magnezu stosowany dozylnie

Podczas jednoczesnego stosowania nifedypiny z siarczanem magnezu (stosowanym dozylnie) nalezy
zachowac ostroznos$¢. W pojedynczych przypadkach rownoczesnego stosowania wymienionych lekow
obserwowano wystgpowanie bloku nerwowo-mig$niowego.

Takrolimus

Wykazano, ze takrolimus jest metabolizowany przez uktad cytochromu P450 3A4. Opublikowane
dane wskazuja, ze w pojedynczych przypadkach, nalezy zmniejszy¢ dawke takrolimusu, w przypadku
kiedy stosowany jest jednoczesnie z nifedypina. W przypadku jednoczesnego stosowania obu lekow
nalezy monitorowac stezenie takrolimusu w osoczu; w razie koniecznosci rozwazy¢ zmniejszenie jego
dawki.

Leki, ktére nie wplywaja na dzialanie preparatu Nifedipine Pharmamatch retard lub leki, na ktore nie
wplywa preparat Nifedipine Pharmamatch retard

Stosowanie nifedypiny tjednoczesnie z lekami takimi, jak: kwas acetylosalicylowy (100 mg),
benazepryl, cyleksetyl kandesartanu, doksasozyna, omeprazol, orlistat, pantoprazol, ranitydyna,
rozyglitazon lub triamteren lub hydrochlorotiazyd nie wptywa na farmakokinetyke nifedypiny.

Jednoczesne stosowanie nifedypiny z kwasem acetylosalicylowym (100 mg) nie zmienia dzialania
kwasu acetylosalicylowego na agregacje plytek krwi lub czas krwawienia.

Podczas réwnoczesnego stosowania nifedypina nie wptywa na farmakokinetyke cyleksetylu
kandesartanu, cerywastatyny lub irbesartanu.

Inne rodzaje interakcji

Nifedypina moze fatszywie zwigksza¢ wartos$ci stgzenia kwasu wanilinomigdatowego w moczu
oznaczane metoda spektrofotometryczna. Jednakze nie wptywa na pomiary metoda wysokosprawnej
chromatografii cieczowej (ang. High Performance Liquid Chromatography, HPLC).
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4.6 Ciazailaktacja

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania nifedypiny u kobiet w ciazy. Badania na
zwierzegtach wykazaty toksyczny wptyw na reprodukcje (tj. toksyczny wptyw na rozwdj zarodka oraz
dzialanie teratogenne) po podaniu dawek toksycznych dla cigzarnej samicy. Nifedypina jest
przeciwwskazana do stosowania w ciazy (patrz punkt 4.3).

Nifedypiny nie nalezy stosowac u kobiet, ktore w najblizszej przyszlosci zamierzaja zajs¢ w ciaze
(patrz punkt 4.4).

Stosowanie u kobiet karmiqcych piersiq

Nifedypina w niewielkich ilo$ciach przenika do pokarmu kobiecego. Nie wiadomo, czy w wyniku
tego moze wystapi¢ farmakologiczne dziatanie na organizm niemowlecia; jednakze — jako §rodek
ostroznosci — zaleca si¢ przerwanie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

U pacjentéw odczuwajacych zawroty i bdle gtowy, zmgczenie lub nudno$ci, wydluzenie czasu reakcji
moze wptynaé na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu. Zjawisko to wystepuje w szczego6lnosci na poczatku leczenia, w przypadku
zmiany leku lub w przypadku réwnoczesnego spozycia alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych klasyfikuje sig jako: bardzo czgsto (> 10%); czgsto (1—
10%); niezbyt czgsto (0,1-1%); rzadko (0,01-0,1%) lub bardzo rzadko (< 0,01%; tacznie

z pojedynczymi przypadkami).

Reakcje niepozadane sa czgsto zalezne od dawki 1 najczgsciej wystepuja w ciggu kilku pierwszych
tygodni po rozpoczgciu leczenia.

Zaburzenia serca i naczyn:
- Bardzo czesto: obrzeki obwodowe, uderzenia krwi do glowy (zaczerwienienie twarzy).

- Czesto: dtawica piersiowa po naglym zaprzestaniu stosowania nifedypiny,
zwigkszona czesto$¢ wystgpowania lub nasilenie napadow dtawicy
piersiowej, nasilenie niedokrwienia mig$nia sercowego wlacznie z
zawalem mig$nia sercowego, kotatanie serca (tachykardia —
przyspieszona czynnos¢ serca), zastoinowa niewydolnos¢ serca,
niedoci$nienie tetnicze, niedocisnienie ortostatyczne.

- Niezbyt czesto: komorowe zaburzenia rytmu, zaburzenia przewodzenia, nasilenie
nadkomorowych zaburzen rytmu, zmniejszenie przeptywu krwi
w palcach u pacjentow z zespotem Raynauda.

- Bardzo rzadko: obrzek pluc, omdlenie, blok serca.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i §rddpiersia:

- Bardzo rzadko: obrzek phuc.

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe:

- Czesto: zaparcia, nudnosci.

- Niezbyt czesto: refluks zotadkowo-przelykowy u pacjentow z twardzina uktadowa,

alergiczne zapalenie watroby, zwigkszenie ci$nienia w zyle wrotnej
u pacjentow z alkoholowa marskoscia watroby, przemijajace zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych.
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- Rzadko: bezoary, przerost dziaset w przypadku dtugotrwalego stosowania,
ustepujacy catkowicie po odstawieniu nifedypiny.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
- Niezbyt czesto: parestezje konczyn (gornych i dolnych), drganie palcow.

- Bardzo rzadko: depresja.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
- Bardzo rzadko: niedokrwisto$¢ aplastyczna, zwigkszenie stgzenia potasu w surowicy
w przypadku skojarzonego stosowania nifedypiny z propranololem.

Zaburzenia endokrynologiczne:
- Rzadko: ginekomastia u me¢zczyzn w wieku powyzej 50 roku zycia (ustgpujaca po
zaprzestaniu leczenia).

Choroby skory 1 tkanki podskoérne;:
- Rzadko: wysypka skorna.

- Bardzo rzadko: zhuszczajace zapalenie skory, zespot Stevens-Johnsona, rumien
wielopostaciowy, pokrzywka, wykwity polekowe o stalym
umiejscowieniu, pecherzyca, fototoksycznose.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe, tkanki tacznej i kosci:
- Rzadko: bolesne skurcze migsni.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi:
- Niezbyt czesto: zanik blony $§luzowej macicy.

- Bardzo rzadko: moczenie nocne, ostre, przemijajace pogorszenie czynnosci nerek
u pacjentow z przewlekla niewydolnoscia nerek.

Zaburzenia oka:
- Niezbyt czesto: reakcje ze strony oczu, takie jak bol oczu, okresowe zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i blednika:
- Bardzo rzadko: obrzek okotooczodotowy, szumy uszne.

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania:

- Bardzo czesto: bol glowy, zawroty gtowy, zamroczenie, uczucie ucisku w glowie.
- Czesto: zawroty glowy, zmgczenie.
- Niezbyt czesto: goraczka w pierwszych kilku dniach po rozpoczgciu leczenia.

4.9 Przedawkowanie

Skutki kliniczne

- Najbardziej prawdopodobnymi objawami przedawkowania sa ci¢zkie niedocisnienie t¢tnicze
wskutek rozszerzenia naczyn oraz tachykardia lub bradykardia.

- Zaburzenia metabolicznych, w tym hiperglikemia, kwasica metaboliczna i hipo- lub
hiperkaliemia.

- Do objawow kardiologicznych moga naleze¢: blok serca, rozkojarzenie przedsionkowo-
komorowe z asystolia oraz wstrzas kardiogenny z obrzekiem ptuc.
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- Do innych objawoéw dziatania toksycznego naleza nudnosci, wymioty, senno$¢, zawroty glowy,
dezorientacja, letarg, zaczerwienienie twarzy, hipoksja, bol glowy, czerwone plamy na twarzy
oraz utrata przytomnos$ci az do $piaczki wlacznie.

Leczenie

Priorytetowe znaczenie ma eliminacja substancji czynnej oraz przywrocenie stabilnego dziatania
uktadu sercowo-naczyniowego. Po doustnym przyjeciu leku wskazane jest plukanie zotadka (w razie
koniecznosci potaczone z ptukaniem jelita cienkiego).

Usunigcie leku musi by¢ mozliwie doktadne (w tym rowniez z jelita cienkiego) w szczegodlnosci
w przypadku preparatow o przedluzonym uwalnianiu (Nifedipine Pharmamatch retard). Ma to na celu
zapobiezenie wchlonigciu substancji czynnej, ktérego w przeciwnym razie nie bedzie mozna uniknac.

W razie przypadkowego zazycia nifedypiny co 4 godziny nalezy stosowa¢ wegiel aktywowany
(u 0s6b dorostych — 25 g, a u dzieci — 10 g).

Hemodializa nie jest przydatna, poniewaz nifedypiny nie mozna za pomoca dializy. Jednakze
plazmafereza moze by¢ zalecana (znaczny stopien wigzania leku z biatkami osocza, stosunkowo mata
objetos¢ dystrybucji).

Nalezy monitorowac¢ cisnienie krwi, zapis EKG, osrodkowe cisnienie tgtnicze, ci$nienie zaklinowania
w tetnicy plucnej, stgzenie mocznika i elektrolitow.

Bradykardig mozna leczy¢ objawowo za pomoca atropiny lub B-sympatykomimetykow
(np. izoprenaling). W przypadku bradykardii zagrazajacej Zyciu mozna na pewien okres zastosowac
stymulator serca.

Niedocisnienie tetnicze w wyniku wstrzasu kardiogennego i rozszerzenia naczyn tgtniczych nalezy
leczy¢, stosujac wapn (10-20 ml 10% glukonianu wapnia, stosowanego w postaci dozylnej i
podawanego powoli; w razie koniecznosci dawke mozna powtorzy¢). W nastgpstwie tak
prowadzonego leczenia stgzenie wapnia w surowicy moze osiagac lub przekracza¢ gorna granicg
wartosci prawidlowych. Jezeli wyniki leczenia sa niewystarczajace, mozna kontynuowac leczenie,
monitorujac EKG. Dodatkowo mozna zastosowaé B-sympatykomimetyki, np. 0,2 mg izoprenaliny w
powolnym dozylnym wlewie lub w ciagtym wlewie z predkoscia 5 mg/min. Jezeli pod wplywem
leczenia za pomoca wapnia i izoprenaliny nie uzyskuje si¢ dostatecznego zwigkszenia ci$nienia krwi,
nalezy zastosowac sympatykomimetyki zwg¢zajace naczynia krwiono$ne (np. dopaming lub
noradrenaling). Dawkowanie tych lekow nalezy okresla¢ na podstawie reakcji pacjenta.

Dodatkowe ptyny nalezy podawa¢ ostroznie, aby unikna¢ nadmiernego obciazenia serca.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: antagoni$ci wapnia, Kod ATC: CO8CAO05

Nifedypina jest antagonista kanalu wapniowego i wywiera dzialanie spazmolityczne na $ciang naczyn
krwionosnych, gléwnie tetnic wiencowych.

W wyniku rozkurczu migsniowki tetnic nifedypina zmniejsza opér obwodowy, prowadzac do
zwigkszenia obwodowego przeptywu krwi i jednocze$nie zmniejszajac obciazenie nastepeze. Z tego
powodu preparat Nifedipine Pharmamatch retard jest skuteczny w dtawicy piersiowej oraz

w nadci$nieniu tetniczym.

W badaniu klinicznym oceniano wplyw tabletek o przedtuzonym uwalnianiu Nifedipine retard na
powiklania sercowo-naczyniowe oraz naczyniowo-mozgowe. Zastosowano ztozony gtowny punkt
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koncowy (udar moézgu, zawat migsnia sercowego [w tym nagly zgon], niewydolnos¢ serca lub zgon z
jakiejkolwiek innej przyczyny sercowo-naczyniowe;j).

Omawiane prospektywne, randomizowane, z podwojnie $lepa proba badanie przeprowadzono z
udziatem typowej grupy pacjentow z nadcisnieniem tgtniczym, ktorzy — oprocz cisnienia krwi
wynoszacego co najmniej 150/95 mm Hg lub ci$nienia skurczowego wynoszacego > 160 mm Hg —
charakteryzowali si¢ obecnoscia co najmniej jeszcze jednego sercowo-naczyniowego czynnika
ryzyka. W okresie od 3 lat do 4,8 roku leczono ogétem 6321 pacjentow (w wieku 55-80 lat)
preparatem Nifedipine Retard lub standardowym ztoZzonym preparatem moczopgdnym
(hydrochlorotiazyd 25 mg + amiloryd 5 mg). Wyniki wskazuja, ze preparat Nifedipine Retard
wykazuje zar6wno porownywalne dzialanie przeciwnadcisnieniowe, jak i porownywalny wptyw na
wspomniany wyzej zlozony punkt koncowy.

Oddzielna analiza poszczeg6lnych punktow koncowych wskazuje na niewielkie réznice pomigdzy
grupami leczonymi nifedypina lub lekami moczopgdnymi pod wzgledem czgstosci wystgpowania
udaru mézgu (2,0% w poréwnaniu z 2,3%), zawalu migsnia sercowego (2,9% w porownaniu z 2,7%)
oraz pod wzgledem czgstosci zgondw spowodowanych inng choroba uktadu sercowo-naczyniowego
(0,4% w poroéwnaniu z 0,4%). Stwierdzono réznice w czg¢stosci wystgpowania niewydolnosci serca
pomigdzy obydwoma sposobami leczenia (0,9% w poréwnaniu z 0,3%). Jezeli wezmie si¢ pod uwage
projekt badania, wyniki oddzielnej analizy nie pozwalaja na wyciagnigcie wnioskow.

Co wigcej, liczba zgloszonych objawowych dziatan niepozadanych byta wigksza w grupie leczonej
nifedyping niz w grupie kontrolnej. Wynik ten mozna bytoby przypisa¢ gléwnie zwigkszonej czgstosci
wystepowania obrzekéw obwodowych. Liczba ciezkich dziatan niepozadanych, a takze liczba
zgloszonych dziatan niepozadanych zwiazanych z metabolizmem, takich jak hipokaliemia,
hiponatremia i zwigkszenie st¢zenia mocznika we krwi, byly mniejsze w grupie leczonej nifedypina.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Nifedypina ulega szybkiemu i prawie catkowitemu wchtanianiu (> 90%). Dostepnos¢ biologiczna
wynosi okoto 40-60%.

Preparat Nifedipine Pharmamatch retard zostat przygotowany w taki sposob, ze uwalnia substancje
czynna w jelicie praktycznie ze stala predkoscia, w czasie od 16 do 18 godzin. Z tego powodu tabletki
mozna stosowac raz na dobe. Prawie stata predkos$¢ uwalniania zapewnia stosunkowo state stezenie
substancji czynnej w osoczu, bez wickszych réznic pomi¢dzy stezeniem maksymalnym

a minimalnym.

Rozpoczecie uwalniania substancji czynnej z tabletek Nifedipine Pharmamatch retard wymaga
pewnego czasu (czas opdznienia wynosi 2—4 godzin). Co wigcej, podobnie jak w przypadku
wszystkich lekow podawanych doustnie, substancja czynna ulega efektowi pierwszego przejscia.
Stezenia w stanie stacjonarnym osiagane jest juz po podaniu drugiej tabletki Nifedipine Pharmamatch
retard.

Jednoczesne spozycie soku grejpfrutowego zmniejsza efekt pierwszego przej$cia nifedypiny (patrz
punkt 4.5).

Farmakokinetyczne wtasciwosci nifedypiny w tabletkach Nifedipine Pharmamatch retard wykazuja
zalezno$¢ liniowa w przedziale dawek od 30 do 180 mg. Na podstawie wynikow badan
rownowaznosci biologicznej tabletki 30 mg i 60 mg preparatu Nifedipine Pharmamatch retard mozna
uzna¢ za rownowazne biologicznie w pordwnaniu z produktem odniesienia (tj. Adalat OROS) w
warunkach na czczo i po positku.

Poniewaz wykazano, ze tabletki Nifedipine Pharmamatch retard sa rownowazne biologicznie w
stosunku do zawierajacych nifedyping tabletek Adalat OROS, tabletki Nifedipine Pharmamatch retard
mozna w kazdej chwili zamienia¢ na tabletki Adalat OROS.

Dystrybucja
Zaréwno nifedypina, jak i jej metabolity wystepuja przede wszystkim w postaci zwiazanej z biatkami
osocza (92-98%).

Metabolizm
Nifedypina w 30-40% ulega efektowi pierwszego przejscia przez watrobg.
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Nifedypina jest niemal catkowicie metabolizowana (> 90%); okoto 70-80% ulega wydaleniu
Z moczem.

Dwa gléwne metabolity to: kwas pirydyno-3-weglowy oraz kwas
2-hydroksymetylopirydyno-3-weglowy (albo — w zaleznos$ci od pH — jego posta¢ laktonowa).
Metabolity sa nieczynne farmakologicznie i nietoksyczne.

Eliminacja

Nifedypina ma krotki okres pottrwania, wynoszacy okoto 2—4 godzin. Po uwolnieniu i wchionigciu
ostatniej dawki stezenie leku w osoczu zmniejsza si¢, wykazujac takie same wartosci okresu
pottrwania, jakie obserwowano po podaniu preparatow doustnych. U pacjentow z zaburzong
czynnoscia watroby okres poltrwania w fazie eliminacji jest wyraznie przedtuzony, a klirens catkowity
ulega zmniejszeniu. W cigzkich przypadkach zmniejszenie dawki moze by¢ konieczne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci

i potencjalnego dziatania rakotworczego, nie wskazuja na wystgpowanie szczegdlnego zagrozenia dla
czlowieka.

W badaniach prowadzonych na myszach, szczurach i krélikach dawka dziatajaca toksycznie na
organizm cigzarnej samicy wywolywata w niektorych przypadkach dziatanie teratogenne oraz
dziatanie toksyczne na rozwoj zarodka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer, krzemu dwutlenek koloidalny (E551), hypromeloza (E464), laktoza jednowodna, magnezu
stearynian (E572), kopolimer kwasu metakrylowego, makrogol, powidon (E1201), zelaza tlenek
czerwony (E172), talk (E533b), tytanu dwutlenek (E171).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres trwalo$ci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tekturowe pudelko z blistrami, wykonanymi z PVC/PVDC i folii aluminiowe;.

Preparat Nifedipine Pharmamatch w tabletkach 30 mg jest dostgpny w postaci tabletek

o przedtuzonym uwalnianiu w opakowaniu kalendarzowym, zawierajacym 28 tabletek

(2 blistry po 14 tabletek).

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostalo$ci

Brak szczeg6lnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pharmamatch BV

Stationsweg Oost 281D

3930 EB Woudenberg

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

RVG 31822 — Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

29 listopada 2004 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 60 mg nifedypiny.
Substancje pomocnicze:

Dwautlenek tytanu (E171): pomocniczy srodek barwiacy

Czerwony tlenek zelaza (E172): pomocniczy srodek barwiacy

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.
Okragte, obustronnie wypukle tabletki barwy jasnoczerwone;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe przewleklej, stabilnej dtawicy piersiowej w formie monoterapii lub w skojarzeniu
z lekiem nalezacym do grupy beta-blokerow.

Do leczenia nadci$nienia tgtniczego we wszystkich stopniach zaawansowania klinicznego.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Do podawania doustnego.

Stosowana dawke nalezy stopniowo zwigksza¢ w celu uzyskania optymalnego dziatania w odniesieniu
do indywidualnych potrzeb pacjenta.

W zaleznosci od objawdw klinicznych dawke standardowa powinno si¢ stopniowo zwigkszac.

Dla os6b dorostych zaleca si¢ nastgpujace dawkowanie:

W przewlekiej, stabilnej dtawicy piersiowej (dlawicy wysitkowej):
Zalecana dawka poczatkowa to jedna tabletka (30 mg) stosowana raz dziennie. Dawkg mozna
zwigksza¢ w zalezno$ci od indywidualnych wymogoéw maksymalnie do 90 mg raz dziennie.

W nadcisnieniu tetniczym:

Zalecana dawka poczatkowa to jedna tabletka (30 mg) stosowana raz dziennie. W razie koniecznos$ci
dawke¢ mozna zwigksza¢ w zaleznosci od indywidualnych wymogéw maksymalnie do 90 mg raz
dziennie.

Tabletki nalezy polyka¢ w calosci i nie nalezy ich przegryzaé, przezuwac ani kruszy¢. Tabletki
najlepiej jest podawac rano, popijajac szklanka wody (nie stosowac soku z grejpfruta; patrz takze
punkt 4.5).

Decyzjg dotyczaca czasu trwania leczenia podejmuje lekarz.

Pacjenci leczeni uprzednio za pomoca innego leku nalezacego do grupy antagonistow wapnia powinni
rozpoczynac terapig zalecang dawka poczatkowa 30 mg preparatu Nifedipine Pharmamatch retard raz
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dziennie. O ile jest to uzasadnione klinicznie, mozna nastgpnie rozpoczac stopniowe zwigkszanie
dawki leku.

Uposledzenie czynnosci watroby:
Pacjenci z uposledzeniem czynnosci watroby wymagaja starannego monitorowania; w cigzkich
przypadkach moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

Uposledzenie czynnosci nerek:
Pacjenci z upos$ledzeniem czynnos$ci nerek nie powinni wymaga¢ modyfikacji dawkowania.

Dzieci i mtodziez:
Ze wzgledu na niewystarczajaca liczbg danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci nie zaleca
si¢ stosowania nifedypiny u dzieci i mlodziezy.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na nifedyping, inne pochodne dihydropirydyny lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza.

- Ciaza (patrz punkt 4.6).

- Wstrzas kardiogenny, istotne klinicznie zwgzenie aorty, niestabilna dtawica piersiowa, zawat
migénia sercowego lub okres jednego miesiaca po zawale.

- Stosowanie rifampicyny.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

W wyjatkowych przypadkach uzycie nifedypiny moze prowadzi¢ do silnych dolegliwosci o typie
dtawicy piersiowej, prawdopodobnie z powodu szybkiego wchtaniania leku i zbyt gwaltownego
zmniejszenia ci$nienia krwi. Zawsze w takim przypadku nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza
prowadzacego i przerwac stosowanie nifedypiny.

W nastepujacych przypadkach nifedypina moze nasili¢ istniejaca niewydolno$¢ mig$nia sercowego:

- u pacjentow ze zwezeniem drogi wyptywu z serca, u ktérych czasami dochodzi do zwigkszenia
stopnia niewydolnos$ci (np. w przypadku zwezenia aorty; patrz punkt 4.3);

- u pacjentdw z prawostronng niewydolnoscia serca, u ktérych w pewnych przypadkach dochodzi
do zmniejszenia rzutu minutowego serca z towarzyszaca retencja ptynow.

Nifedyping nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z (zagrazajacym) niedokrwieniem palcow rak i/lub
stop, poniewaz moze ono ulec nasileniu wskutek zmniejszonej perfuzji tkanek w wyniku mniejszego
ci$nienia perfuz;ji.

U pacjentdéw z biegunka czas pozostawania tabletki w przewodzie pokarmowym, a w wyniku tego
czas dziatania leku, jest skrdcony.

Poniewaz u chorych z istniejacym uprzednio znacznym uposledzeniem droznosci przewodu
pokarmowego moga wystgpowacé objawy niedroznosci, takim pacjentom nie powinno si¢ podawac
preparatu Nifedipine Pharmamatch retard. Objawy niedroznosci obserwowano rowniez u pacjentow,
u ktorych nie stwierdzono uposledzenia droznosci przewodu pokarmowego. Preparatu Nifedipine
Pharmamatch retard nie nalezy rowniez przepisywac pacjentom ze zbiornikiem Kocka (tj. z ileostomia
po proktokolektomii).

W przypadku bardzo matego ci$nienia krwi (znacznego niedoci$nienia z cisnieniem skurczowym
ponizej 90 mm Hg) konieczna jest szczegolna ostroznosc.

U pacjentdéw z niedocisnieniem nalezy zachowa¢ szczego6lng ostroznosé, poniewaz u tych osob istnieje
ryzyko dalszego zmniejszenia ci$nienia krwi.

W przypadku, gdy preparat Nifedipine Pharmamatch retard stosuje si¢ w skojarzeniu z innymi
produktami leczniczymi nalezacymi do grupy beta-blokeréw lub srodkami przeciwko nadcisnieniu,
nalezy mie¢ na uwadze mozliwos¢ efektu addycyjnego, skutkujacego wystapieniem niedoci$nienia
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ortostatycznego. Preparat Nifedipine Pharmamatch retard nie zapobiegnie mozliwym efektom
z odbicia po przerwaniu leczenia za pomoca innego leku przeciwko nadci$nieniu.

Nie powinno si¢ go stosowac w prewencji wtornej po zawale migsnia sercowego.
Nie nalezy go stosowac w ostrych napadach dtawicy piersiowe;.
W przypadku nadcisnienia ztosliwego nie ustalono bezpieczenstwa stosowania niniejszego leku.

Pacjenci z cukrzyca otrzymujacy preparat Nifedipine Pharmamatch retard moga wymaga¢ modyfikacji
dawkowania leku stosowanego w celu kontroli glikemii. Nifedyping nalezy stosowac z ostrozno$cia
u chorych z mozliwa hiperglikemig.

U dializowanych pacjentow ze ztosliwym nadcisnieniem i hipowolemia moze wystapi¢ znaczne
zmniejszenie ci$nienia krwi.

Pacjenci z rzadkimi zaburzeniami dziedzicznymi, takimi jak nietolerancja galaktozy, niedobor laktazy
typu Lapp lub zaburzenia wchtaniania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowac tego leku.

Zaplodnienie in vitro

W pojedynczych przypadkach zaptodnienia in vitro leki z grupy antagonistow wapnia, takie jak
nifedypina, zwiazane byly z wystgpowaniem odwracalnych biochemicznych zmian w obrebie gtowki
plemnikow, mogacych skutkowac¢ zaburzeniem funkcji nasienia. U mgzczyzn, u ktoérych powtarzane
proby zaptodnienia sposobem in vitro okazywaly si¢ nieskuteczne i u ktorych nie mozna znalezé
innego wytlumaczenia, jako mozliwe przyczyny powinno si¢ bra¢ pod uwagg leki z grupy
antagonistow wapnia (takie jak nifedypina).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nifedypina jest metabolizowana przez uktad cytochromu P450 3A4 (CYP3A4), obecny w btonie
sluzowej jelit oraz w watrobie. Z tego powodu leki o znanych wtasciwosciach hamujacych lub
pobudzajacych dzialanie wymienionego enzymu moga zmienia¢ wchianianie nifedypiny (po podaniu

doustnym) lub jej eliminacje.

Substancje pobudzajace CYP3A4

Rifampicyna

Rifampicyna silnie pobudza dziatanie uktadu CYP3A4. W przypadku skojarzonego stosowania
rifampicyny oraz nifedypiny dost¢pnosc¢ biologiczna tej ostatniej jest znacznie zmniejszona
(zmniejszenie pola powierzchni pod krzywa stezenia [AUC] 0 95%), a zatem jej skuteczno$¢ ulega
ostabieniu. Z tego wzgledu taczne stosowanie nifedypiny i rifampicyny jest przeciwwskazane.

Fenytoina

Fenytoina pobudza dziatanie uktadu CYP3A4. W przypadku skojarzonego stosowania fenytoiny oraz
nifedypiny dostgpnos¢ biologiczna tej ostatniej jest zmniejszona (zmniejszenie pola powierzchni pod
krzywa stezenia [AUC] o 70%), a zatem jej skuteczno$¢ ulega ostabieniu. W przypadku
roéwnoczesnego stosowania obu lekéw nalezy monitorowac reakcje kliniczna na nifedyping; w razie
koniecznosci rozwazy¢ zwigkszenie dawki. Jezeli podczas tacznego stosowania obu lekow
zwigkszono dawke nifedypiny, to w przypadku przerwania leczenia fenytoing nalezy rozwazy¢
zmnigjszenie dawki nifedypiny.

Substancje hamujace CYP3A4

Sok grejpfrutowy

Sok grejpfrutowy hamuje dziatanie uktadu CYP3A4. Laczne podawanie soku grejpfrutowego

z nifedypina powoduje zwigkszenie st¢zenia nifedypiny w osoczu wskutek ostabionego metabolizmu

pierwszego przejscia. W konsekwencji efekt zmniejszajacy cisnienie krwi przez nifedyping moze ulec
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nasileniu. W przypadku regularnego spozywania soku grejpfrutowego wymieniony efekt moze
utrzymywac si¢ co najmniej przez trzy dni od ostatniego spozycia soku. Nalezy odradza¢ spozywanie
soku grejpfrutowego podczas trwania leczenia nifedypina (patrz takze punkt 5.2).

Cymetydyna

Z powodu hamujacego dziatania na system CYP3A4 cymetydyna zwigksza st¢zenie nifedypiny
w osoczu i w zwiazku z tym efekt przeciwnadci$nieniowy nifedypiny moze ulega¢ wzmocnieniu.
Podczas leczenia nadcis$nienia nalezy uwzglednié ten fakt.

Erytromycyna, fluoksetyna, inhibitory proteazy oraz pochodne azolowe

Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych interakcji pomigdzy nifedypina a aktywnymi
substancjami hamujacymi dziatanie uktadu CYP3 A4, takimi jak erytromycyna, fluoksetyna, inhibitory
proteazy (amprenawir, indinawir, nelfinawir, rytonawir, sakwinawir) oraz pochodne azolowe
(ketokonazol, itrakonazol i flukonazol). Wykazano, ze niektore z tych substancji, takie jak
fluoksetyna, indinawir i rytonawir, w warunkach iz vitro hamuja metabolizm nifedypiny

(za posrednictwem CYP3A4). Nalezy si¢ spodziewac, ze taczne stosowanie wspomnianych lekow
wraz z nifedypina moze prowadzi¢ do znacznego zwigkszenia biologicznej dostgpnosci nifedypiny
(W nastgpstwie zmniejszenia metabolizmu pierwszego przejscia i eliminacji leku). W przypadku
réwnoczesnego stosowania nalezy monitorowac ci$nienie krwi; w razie koniecznos$ci rozwazy¢
zmnigjszenie dawki nifedypiny.

Inne interakcje z nifedyping

Karbamazepina, fenobarbiton i kwas walproinowy

Wykazano, ze niektore substancje wptywaja na stgzenie w osoczu leku z grupy antagonistow wapnia
o zblizonej strukturze, nimodypiny, albo poprzez pobudzanie enzyméw (karbamazepina,
fenobarbiton), albo hamowanie ich aktywnosci (kwas walproinowy). Z tego powodu nie mozna
wykluczy¢ zmniejszenia lub zwigkszenia st¢zenia nifedypiny w osoczu i w zwiazku z tym zmiany
skutecznosci jej dziatania.

Leki przeciwnadcisnieniowe

W przypadku stosowania nifedypiny w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi jej
dzialanie zmniejszajace cisnienie krwi moze ulec nasileniu.

W przypadku stosowania nifedypiny w skojarzeniu z lekami z grupy B-blokeréw nalezy uwaznie
monitorowaé stan pacjenta, poniewaz moze wystapi¢ znaczne niedoci$nienie. Ponadto moze dojs¢ do
pogorszenia niewydolnosci serca.

Chinidyna

W niektorych badaniach ujawniono zwigkszone stezenie nifedypiny w przypadku jej acznego
stosowania wraz z chinidyna; jednakze w innych badaniach nie wykazano zadnego wptywu na
wlasciwosci farmakokinetyczne nifedypiny. Jezeli do trwajacego leczenia za pomoca nifedypiny
dotacza si¢ chinidyng, nalezy uwaznie monitorowac¢ cisnienie krwi. W razie konieczno$ci powinno si¢
zmniejszy¢ dawkowanie nifedypiny (patrz takze podpunkt ,, Wptyw preparatu Nifedipine
Pharmamatch retard na inne substancje czynne”).

Chinuprystyna/dalfoprystyna

Roéwnoczesne stosowanie chinuprystyny/dalfoprystyny i nifedypiny moze prowadzi¢ do zwigkszenia
stezenia nifedypiny w osoczu (wzrost Cy,x 0 33% w poréwnaniu z placebo). W przypadku
rownoczesnego stosowania obu lekow nalezy monitorowac cisnienie krwi; w razie koniecznosci
rozwazy¢ zmniejszenie dawki nifedypiny.

Diltiazem
Diltiazem zmniejsza klirens nifedypiny. W przypadku stosowania obu lekow w skojarzeniu nalezy
zachowac ostroznos$¢. Powinno si¢ rozwazy¢ zmniejszenie dawki nifedypiny.

Cisapryd
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Roéwnoczesne stosowanie cisaprydu i nifedypiny moze prowadzi¢ do zwigkszenia stgzenia nifedypiny
w osoczu. W przypadku rownoczesnego stosowania obu lekow nalezy monitorowac ci$nienie krwi,
w razie konieczno$ci rozwazy¢ zmniejszenie dawki nifedypiny.

Digoksyna

Roéwnoczesne stosowanie nifedypiny i digoksyny moze prowadzi¢ do zmniejszenia klirensu
digoksyny, a w nastgpstwie do zwigkszenia stezenia digoksyny w osoczu. Nalezy, traktujac to jako
srodek ostroznos$ci, zbada¢ pacjenta w poszukiwaniu objawow przedawkowania digoksyny; w razie
koniecznosci — biorac pod uwagg stezenie digoksyny w osoczu — rozwazy¢ zmniejszenie dawki
glikozydu.

Chinidyna

W pojedynczych przypadkach zastosowania chinidyny w skojarzeniu z nifedypina obserwowano, ze
stezenie chinidyny w surowicy krwi ulegato zmniejszeniu lub — po przerwaniu leczenia za pomoca
nifedypiny — zwigkszeniu. Wobec tego zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia chinidyny w osoczu.

W razie koniecznosci, jezeli podczas trwania leczenia za pomoca chinidyny rozpoczyna si¢ lub
przerywa leczenie nifedypina, zaleca si¢ modyfikacj¢ dawkowania chinidyny (patrz takze podpunkt
LInterakcje innych lekéw z preparatem Nifedipine Pharmamatch retard”).

Leki moczopedne

W przypadku dotaczenia nifedypiny do trwajacego leczenia za pomoca leku moczopgdnego moze
wystapi¢ czasowe dzialanie zwigkszajace utratg sodu z moczem, a takze moze dojs¢ do nasilenia
istniejacej uprzednio hipokaliemii.

Siarczan magnezu do stosowania dozylnego

Podczas tacznego stosowania nifedypiny z siarczanem magnezu (przeznaczonym do stosowania
dozylnego) nalezy zachowac¢ ostroznos¢. W pojedynczych przypadkach rownoczesnego stosowania
wymienionych lekéw obserwowano wystgpowanie bloku nerwowo-mig§niowego.

Takrolimus

Wykazano, ze takrolimus jest metabolizowany przez uktad cytochromu P450 3A4. Opublikowane
dane wskazuja, ze w pojedynczych przypadkach, w ktorych stosuje si¢ nifedyping oraz takrolimus,
dawke tego ostatniego leku mozna zmniejszy¢. W przypadku tacznego stosowania obu lekow nalezy
monitorowa¢ stgzenie takrolimusu w osoczu; w razie konieczno$ci rozwazy¢ zmniejszenie jego dawki.

Leki, ktére nie wpltywaja na dzialanie preparatu Nifedipine Pharmamatch retard lub nie podlegaija
wplywom ze strony Nifedipine Pharmamatch retard

Stosowanie nifedypiny tacznie z lekami takimi, jak: kwas acetylosalicylowy (100 mg), benazepril,
cileksetyl kandesartanu, doksasozyna, omeprazol, orlistat, pantoprazol, ranitydyna, rozyglitazon lub
triamteren/hydrochlorotiazyd nie wptywa na farmakokinetyke nifedypiny.

Laczne stosowanie nifedypiny z kwasem acetylosalicylowym (100 mg) nie zmienia wpltywu kwasu
acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi lub czas krwawienia.

Podczas réwnoczesnego stosowania nifedypina nie wplywa na farmakokinetyke cileksetylu
kandesartanu, ceriwastatyny lub irbesartanu.

Inne rodzaje interakcji

Nifedypina moze fatszywie zwigksza¢ wartosci stgzenia kwasu wanilinomigdatowego w moczu
oznaczane metoda spektrofotometryczna. Jednakze nie wptywa ona na pomiary metoda
wysokosprawnej chromatografii cieczowej (ang. High Performance Liquid Chromatography, HPLC).
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4.6 Ciazailaktacja

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania nifedypiny u kobiet w ciazy. Badania na
zwierzegtach wykazaty toksyczny wptyw na reprodukcje (tj. toksyczny wptyw na rozwdj zarodka oraz
dzialanie teratogenne) po podaniu leku w dawkach dziatajacych toksycznie na organizm cig¢zarnej
samicy. Nifedypina jest przeciwwskazana do stosowania w ciazy (patrz punkt 4.3).

Nifedypina nie powinna by¢ stosowana u kobiet, ktére w najblizszej przysztosci zamierzaja zajs$¢

w ciaze (patrz punkt 4.4).

Stosowanie u matek karmiqcych piersiq

Nifedypina jest w niewielkich ilo§ciach wydzielana do mleka. Nie wiadomo, czy w wyniku tego moze
wystapi¢ farmakologiczne dziatanie na organizm niemowlecia; jednakze — jako $rodek ostroznosci —
zaleca si¢ przerwanie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

U pacjentéw odczuwajacych zawroty i bole gtowy, zmgczenie lub nudno$ci, wydluzenie czasu reakcji
moze wptynaé na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu. Zjawisko to wystepuje w szczego6lnosci na poczatku leczenia, w przypadku
zmiany leku lub w przypadku réwnoczesnego spozycia alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych klasyfikuje sig jako: bardzo czgsto (> 10%); czgsto (1—
10%); niezbyt czgsto (0,1-1%); rzadko (0,01-0,1%) lub bardzo rzadko (< 0,01%; tacznie

z pojedynczymi przypadkami).

Reakcje niepozadane sa czesto zwiazane z podawana dawka i najczesciej wystepuja w ciagu kilku
pierwszych tygodni po rozpoczgciu leczenia.

Zaburzenia dotyczace uktadu krazenia:
- Bardzo czesto: obrzeki obwodowe, uderzenia krwi do glowy (zaczerwienienie twarzy).

- Czesto: dtawica piersiowa po naglym zaprzestaniu stosowania nifedypiny,
zwigkszona czgsto$¢ wystgpowania lub nasilenie si¢ dlawicy piersiowej,
nasilenie si¢ niedokrwienia mig$nia sercowego wiacznie z zawatem
migénia sercowego, kotatanie serca (tachykardia — przyspieszona
czynno$¢ serca), zastoinowa niewydolno$¢ serca, niedocisnienie,
niedoci$nienie ortostatyczne.

- Niezbyt czesto: komorowe zaburzenia rytmu, zaburzenia przewodnictwa, zaostrzenie si¢
nadkomorowych zaburzen rytmu, zmniejszenie przeptywu krwi
w palcach u pacjentow z zespotem Raynauda.

- Bardzo rzadko: obrzek phluc, omdlenie, blok serca.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i §rddpiersia:

- Bardzo rzadko: obrzek phuc.

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe:

- Czesto: zaparcia, nudnosci.

- Niezbyt czesto: refluks zotadkowo-przelykowy u pacjentow z twardzina uktadowa,

alergiczne zapalenie watroby, zwigkszenie ci$nienia w zyle wrotnej
u pacjentow z alkoholowa marskoscig watroby, przej$ciowe zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych.
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Zaburzenia uktadu nerwowego:
- Niezbyt czesto: parestezje konczyn (goérnych i dolnych), kurcze palcow.

- Bardzo rzadko: depresja.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
- Bardzo rzadko: niedokrwisto$¢ aplastyczna, zwigkszenie stgzenia potasu w surowicy
w przypadku skojarzonego stosowania nifedypiny z propranololem.

Zaburzenia endokrynologiczne:
- Rzadko: ginekomastia u m¢zczyzn powyzej 50 roku zycia (zjawisko odwracalne,
ustgpujace po zaprzestaniu leczenia).

Choroby skory i tkanki podskoérne;:
- Rzadko: wysypka skorna.

- Bardzo rzadko: zhuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona, rumien
wielopostaciowy, pokrzywka, wykwity polekowe o statej lokalizacji,
pecherzyca, fototoksycznosc.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe, tkanki tacznej i kosci:
- Rzadko: skurcze migs$ni.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
- Niezbyt czesto: zanik blony $§luzowej macicy (endometrium).

- Bardzo rzadko: moczenie nocne, ostre, odwracalne pogorszenie czynnos$ci nerek
u pacjentow z przewlekla niewydolnoscia nerek.

Zaburzenia oka:
- Niezbyt czesto: reakcje ze strony oczu, takie jak bol oczu, okresowe zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i blednika:
- Bardzo rzadko: obrzek okolooczodotowy, szum w uszach.

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania:

- Bardzo czesto: bol glowy, zawroty gtowy, zamroczenie, uczucie ucisku w glowie.
- Czesto: zawroty glowy, zmgczenie.
- Niezbyt czesto: goraczka w pierwszych kilku dniach po rozpoczgciu leczenia.

4.9 Przedawkowanie

Efekty kliniczne

- Najbardziej prawdopodobnymi objawami przedawkowania jest znaczne niedocisnienie wskutek
rozszerzenia naczyn oraz tachykardia lub bradykardia.

- Do zaburzen metabolicznych nalezy hiperglikemia, kwasica metaboliczna i hipo- lub
hiperkaliemia.

- Do objawow kardiologicznych moga naleze¢: blok serca, rozkojarzenie przedsionkowo-
komorowe z asystolia oraz wstrzas kardiogenny z obrzekiem ptuc.

- Do innych objawéw dziatan toksycznych naleza nudnos$ci, wymioty, sennos¢, zawroty glowy,
dezorientacja, letarg, zaczerwienienie twarzy, hipoksja, bol glowy, czerwone plamy na twarzy
oraz utrata przytomnosci az do §piaczki wlacznie.
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Leczenie

Priorytetowe znaczenie ma eliminacja substancji czynnej oraz przywrocenie stabilnego dziatania
uktadu sercowo-naczyniowego. Po doustnym przyjeciu leku wskazane jest plukanie zotadka (w razie
koniecznosci potaczone z ptukaniem jelita cienkiego).

Usunigcie leku musi by¢ mozliwie doktadne (w tym rowniez z jelita cienkiego) w szczegodlnosci
w przypadku preparatow o przedluzonym uwalnianiu (Nifedipine Pharmamatch retard). Ma to na celu
zapobiezenie wchlonigciu substancji czynnej, ktérego w przeciwnym razie nie bedzie mozna uniknac.

W razie przypadkowego strawienia nifedypiny co 4 godziny nalezy stosowa¢ wegiel aktywowany
(u 0s6b dorostych — 25 g, a u dzieci — 10 g).

Hemodializa nie jest przydatna, poniewaz nifedypiny nie mozna usuna¢ droga dializy. Jednakze
plazmafereza moze by¢ polecana (znaczny stopien wigzania si¢ leku z biatkami osocza, stosunkowo
mata objgtos¢ dystrybucji).

Nalezy monitorowac¢ ci$nienie krwi, EKG, osrodkowe ci$nienie tetnicze, ci$nienie zaklinowania
w tetnicy plucnej, stgzenie mocznika i elektrolitow.

Bradykardig mozna leczy¢ objawowo za pomoca atropiny lub B-sympatykomimetykow
(np. izoprenalina). W przypadku bradykardii zagrazajacej Zyciu mozna na pewien okres zastosowac
rozrusznik serca.

Niedoci$nienie w wyniku wstrzasu kardiogennego i rozszerzenia naczyn tetniczych nalezy leczy¢,
stosujac wapn (10-20 ml 10% glukonianu wapnia, stosowanego w postaci dozylnej i podawanego
powoli; w razie koniecznosci dawk¢ mozna powtorzy¢). W nastgpstwie tak prowadzonego leczenia
stezenie wapnia w surowicy moze osiagac lub przekracza¢ gorna granicg wartosci prawidtowych.
Jezeli wyniki sa niedostateczne, mozna kontynuowac leczenie, monitorujac EKG. Dodatkowo mozna
zastosowac¢ B-sympatykomimetyki, np. 0,2 mg izoprenaliny w powolnym dozylnym wlewie
kroplowym lub w ciagtym wlewie z predkoscia 5 mg/min. Jezeli pod wptywem leczenia za pomoca
wapnia i izoprenaliny nie uzyskuje si¢ dostatecznego zwigkszenia cisnienia krwi, nalezy zastosowac
sympatykomimetyki zwe¢zajace naczynia krwiono$ne (np. dopaming lub noradrenaling). Dawkowanie
tych lekow nalezy okresla¢ na podstawie reakcji pacjenta.

Zachowac¢ ostrozno$¢, podejmujac decyzj¢ o przetoczeniu dodatkowych ptynow, aby uniknaé
nadmiernego obciazenia serca.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: antagoni$ci wapnia, Kod ATC: CO8CAO05

Nifedypina jest antagonista wapnia i wywiera dzialanie spazmolityczne na Sciang naczyn
krwionosnych, gléwnie tetnic wiencowych.

W wyniku rozluznienia mi¢§nidwki tetnic nifedypina zmniejsza opor obwodowy, prowadzac do
poprawy obwodowego przeptywu krwi i jednocze$nie zmniejszajac obciazenie nastepeze. Z tego
powodu preparat Nifedipine Pharmamatch retard jest skuteczny w dtawicy piersiowej oraz

w nadci$nieniu.

W pewnym badaniu klinicznym oceniano wptyw tabletek o przedluzonym uwalnianiu Nifedipine

retard na powiktania dotyczace ukltadu sercowo-naczyniowego oraz naczyniowo-mozgowego.

Zastosowano zlozony gléwny punkt koncowy (udar moézgu, zawal migsnia sercowego [w tym nagly

zgon], niewydolno$¢ serca lub zgon z jakiejkolwiek innej przyczyny sercowo-naczyniowej).

Omawiane prospektywne badanie z randomizacja i podwojnie $lepa proba przeprowadzono z

udziatem typowej grupy pacjentéw z nadci$nieniem, ktorzy — oprocz cisnienia krwi wynoszacego co
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najmniej 150/95 mm Hg lub cis$nienia skurczowego wynoszacego > 160 mm Hg — charakteryzowali
si¢ obecnoscia co najmniej jeszcze jednego sercowo-naczyniowego czynnika ryzyka. W okresie od 3
lat do 4,8 roku leczono ogotem 6321 pacjentow (w wieku 55-80 lat) preparatem Nifedipine Retard lub
standardowa kombinacja lekow moczopednych (hydrochlorotiazyd 25 mg + amiloryd 5 mg). Wyniki
wskazuja, ze preparat Nifedipine Retard wykazuje zarowno poréwnywalne dziatanie
przeciwnadcis$nieniowe, jak i porownywalny wplyw na wspomniany wyzej ztozony punkt koncowy.
Oddzielna analiza poszczeg6lnych punktow koncowych wskazuje na niewielkie réznice pomigdzy
grupami leczonymi nifedypina lub lekami moczopgdnymi pod wzgledem czgstosci wystgpowania
udaru mézgu (2,0% w poréwnaniu z 2,3%), zawalu migsnia sercowego (2,9% w porownaniu z 2,7%)
oraz pod wzgledem czgstosci zgondw spowodowanych inng choroba uktadu sercowo-naczyniowego
(0,4% w poréwnaniu z 0,4%). Stwierdzono roznice w odniesieniu do czgstosci wystgpowania
niewydolno$ci serca pomigdzy obydwoma sposobami leczenia (0,9% w poréwnaniu z 0,3%). Jezeli
wezmie si¢ pod uwagg projekt badania, wyniki oddzielnej analizy nie pozwalaja na wyciagnigcie
wnioskow.

Co wigcej, liczba zgloszonych dziatan niepozadanych (wywotujacych objawy kliniczne) byta wigksza
w grupie leczonej nifedyping niz w grupie kontrolnej. Wynik ten mozna byloby przypisac¢ gtéwnie
zwigkszonej czgstosci wystgpowania obrzgkow obwodowych. Liczba powaznych dziatan
niepozadanych, a takze liczba zgtoszonych dzialan niepozadanych zwigzanych z metabolizmem,
takich jak hipokaliemia, hiponatremia i zwigkszenie st¢zenia mocznika we krwi, byly mniejsze

w grupie leczonej nifedypina.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Nifedypina ulega szybkiemu i prawie catkowitemu wchtanianiu (> 90%). Dostgpno$¢ biologiczna leku
wynosi okoto 40-60%.

Preparat Nifedipine Pharmamatch retard zostat przygotowany w taki sposob, ze uwalnia substancje
czynna w obrebie jelita praktycznie ze stata predkoscia w okresie od 16 do 18 godzin. Z tego powodu
tabletki mozna stosowac raz dziennie. Prawie stata predkos¢ uwalniania zapewnia stosunkowo state
stezenie substancji czynnej w osoczu (bez wigkszych roznic pomigdzy stezeniem maksymalnym

a minimalnym).

Rozpoczecie uwalniania substancji czynnej z tabletek Nifedipine Pharmamatch retard wymaga
pewnego czasu (czas opdznienia wynosi 2—4 godzin). Co wigcej, podobnie jak w przypadku
wszystkich lekoéw podawanych doustnie, substancja czynna ulega efektowi pierwszego przejscia.
Stezenia stanu stacjonarnego osiaga si¢ juz po podaniu drugiej tabletki Nifedipine Pharmamatch
retard.

Jednoczesne spozycie soku grejpfrutowego zmniejsza efekt pierwszego przej$cia nifedypiny (patrz
punkt 4.5).

Farmakokinetyczne wlasciwosci nifedypiny w tabletkach Nifedipine Pharmamatch retard tworza
liniowa zaleznos¢ w przedziale okreslonym przez wielkos¢ dawki od 30 do 180 mg. Na podstawie
wynikoéw badan rownowaznosci biologicznej tabletki 30 mg i 60 mg preparatu Nifedipine
Pharmamatch retard mozna uznaé¢ za rbwnowazne biologicznie w poréwnaniu z produktem
odniesienia (tj. Adalat OROS) w warunkach na czczo i po positku.

Poniewaz wykazano, ze tabletki Nifedipine Pharmamatch retard sa rownowazne biologicznie w
stosunku do zawierajacych nifedyping tabletek Adalat OROS, tabletki Nifedipine Pharmamatch retard
mozna w kazdej chwili zamienia¢ na tabletki Adalat OROS.

Dystrybucja
Zaroéwno nifedypina, jak i jej metabolity wystepuja przede wszystkim w postaci zwiazanej z biatkami
osocza (92-98%).

Metabolizm

Nifedypina w 30—40% ulega metabolizmowi pierwszego przejscia w watrobie.

Nifedypina jest niemal catkowicie metabolizowana (> 90%); okoto 70-80% ulega wydaleniu
Z moczem.
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Dwa glowne metabolity leku to: kwas pirydyno-3-weglowy oraz kwas
2-hydroksymetylopirydyno-3-weglowy (albo — w zaleznosci od pH — jego forma laktonowa).
Metabolity sg nieczynne farmakologicznie i nietoksyczne.

Eliminacja

Nifedypina ma krotki okres pottrwania, wynoszacy okoto 2—4 godzin. Po uwolnieniu i wchionigciu
ostatniej dawki stezenie leku w osoczu zmniejsza sig, wykazujac takie same wartosci okresu
pottrwania, jakie obserwowano po podaniu preparatow doustnych. U pacjentéw charakteryzujacych
si¢ uposledzeniem czynno$ci watroby okres potowicznej eliminacji jest wyraznie przedtuzony,

a klirens catkowity ulega zmniejszeniu. W cigzkich przypadkach zmniejszenie dawki moze by¢
konieczne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci
i potencjalnego dziatania rakotworczego, nie wskazuja na wystgpowanie szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka.

W badaniach prowadzonych na myszach, szczurach i krélikach dawka leku dziatajaca toksycznie na
organizm cigzarnej samicy wywolywata w niektorych przypadkach dziatania teratogenne oraz
charakteryzowata si¢ toksycznym wptywem na rozwdj zarodka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer, koloidalny dwutlenek krzemu (E551), hipromeloza (E464), monohydrat laktozy,
stearynian magnezu (E572), kopolimer kwasu metakrylowego, makrogol, powidon (E1201), czerwony
tlenek zelaza (E172), talk (E533b), dwutlenek tytanu (E171).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres trwalo$ci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Karton z opakowaniami blistrowymi, wykonanymi z PVC/PVDC i folii aluminiowe;.

Preparat Nifedipine Pharmamatch w tabletkach 60 mg jest dostgpny w postaci tabletek

o przedtuzonym uwalnianiu w opakowaniu kalendarzowym, zawierajacym 28 tabletek

(2 blistry po 14 tabletek).

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostalo$ci

Brak szczeg6lnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pharmamatch BV

Stationsweg Oost 281D

3930 EB Woudenberg

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

RVG 31823 — Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

29 listopada 2004 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

27148



OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Nifedypina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazda tabletka zawiera: 30 mg nifedypiny

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Karbomer, krzemu dwutlenek koloidalny (E551), hypromeloza (E464), laktoza jednowodna, magnezu
stearynian (E572), kopolimer kwasu metakrylowego, makrogol, powidon (E1201), zelaza tlenek
czerwony (E172), talk (E553b) i tytanu dwutlenek (E171).

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera laktoze.

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Nie stosowac¢ po:

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pharmamatch BV
Stationsweg Oost 281D
3930 EB Woudenberg
Holandia

| 12.

NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13.

NUMER SERII

Nr serii:

14.

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

OPAKOWANIA FOLIOWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Nifedypina

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PM

| 3.  TERMIN WAZNOSCI

Term. waz.:

| 4. NUMER SERII

Seria Nr:

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Nifedypina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazda tabletka zawiera: 60 mg nifedypiny

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Karbomer, koloidalny dwutlenek krzemu (E551), hipromeloza (E464), monohydrat laktozy, stearynian
magnezu (E572), kopolimer kwasu metakrylowego, makrogol, powidon (E1201), czerwony tlenek
zelaza (E172), talk (E553b) i dwutlenek tytanu (E171).

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Do stosowania doustnego.
Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera laktoze.

8. TERMIN WAZNOSCI

Nie stosowac¢ po:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pharmamatch BV
Stationsweg Oost 281D
3930 EB Woudenberg
Holandia

‘ 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13.  NUMER SERII

Nr serii:

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

OPAKOWANIA FOLIOWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Nifedypina

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PM

| 3.  TERMIN WAZNOSCI

Data waz.:

| 4. NUMER SERII

Seria:

5. INNE
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ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Nifedypina

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostal przepisany Scisle okre$lonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Nifedipine Pharmamatch retard i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zazyciem Nifedipine Pharmamatch retard

Jak zazywa¢ Nifedipine Pharmamatch retard

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Nifedipine Pharmamatch retard

Inne informacje

SNk WODN -

1. CO TO JEST LEK NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD I W JAKIM CELU SIE
GO STOSUJE

Tabletki Nifedipine Pharmamatch sa dostarczane w opakowaniach blistrowych po 28 sztuk.

Nifedypina nalezy do grupy lekow, ktore rozkurczaja i rozszerzaja naczynia krwionosne (grupa
antagonistow kanatu wapniowego). Dzigki temu lek zwigksza przeplyw krwi w sercu 1 konczynach,
obniza ci$nienie krwi oraz zapobiega wystepowaniu bélu w klatce piersiowej (dlawicy piersiowe;j).

- Lek Nifedipine Pharmamatch retard jest stosowany w celu zmniejszania czestosci
wystepowania ostrego, silnego bolu w klatce piersiowej, spowodowanego niedotlenieniem
mig$nia sercowego (dtawicy piersiowej). Lek Nifedipine Pharmamatch retard moze by¢
stosowany jako jedyny lek albo w skojarzeniu z lekiem z innej grupy lekéw, zwanych beta-
adrenolitykami.

- Lek Nifedipine Pharmamatch retard jest stosowany w leczeniu za wysokiego cisnienia krwi
(nadcisnienia tetniczego).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZAZYCIEM NIFEDIPINE PHARMAMATCH

Kiedy nie zazywac¢ leku Nifedipine Pharmamatch retard

- Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na nifedyping lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku Nifedipine Pharmamatch retard.

- Jesli pacjentka jest w ciazy.

- Jezeli u pacjenta wystapita zapa$¢ spowodowana zaburzeniami pracy sercem (wstrzas
kardiogenny).

- Jezeli u pacjenta stwierdzono zwegzenie zastawki aortalnej (tzw. stenoza aortalna).

- Jezeli u pacjenta wystgpuje niestabilna dlawica piersiowa.

- Jezeli u pacjenta wystapit zawal migs$nia sercowego w okresie krotszym niz 1 miesiac.

- Jezeli pacjent zazywa lek ryfampicyng (lek stosowany w niektorych chorobach zakaznych).
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Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé, stosujac Nifedipine Pharmamatch retard

- Jesli u pacjenta wystgpuje zmniejszony doplyw krwi do palcoéw rak i(lub) stop, spowodowany
zwegzeniem naczyn krwionosnych (niedokrwienie). Nifedypina moze dodatkowo zmniejsza¢
doptyw krwi.

- Jesli u pacjenta wystgpuja silne bole w klatce piersiowej albo jesli bole w klatce piersiowe;j
ulegaja nasileniu. W takim przypadku nalezy przerwac zazywanie leku Nifedipine
Pharmamatch retard i skontaktowac sig z lekarzem prowadzacym.

- Jesli sita skurczu serca jest niewystarczajaca (niewydolnos$¢ serca). Nifedypina moze nasili¢
istniejaca niewydolno$¢ migsnia sercowego.

- Jesli u pacjenta wystegpuje biegunka. Czas dziatania nifedypiny moze ulec skroceniu.

- Jesli u pacjenta wystgpuje znaczne zwezenie przewodu pokarmowego. Moze doj$¢ do
niedroznos$ci. Takim pacjentom nie wolno przepisywac leku Nifedipine Pharmamatch retard.

- Jesli pacjent ma stomig. W takim przypadku nie mozna stosowac tego leku.

- W przypadku zaptodnienia in vitro. Nifedypina moze zmniejsza¢ szanse zaptodnienia.

- Jesli u pacjenta wystgpuje niskie ci$nienie krwi (niedocis$nienie tetnicze). Nifedypina moze
dodatkowo obnizy¢ ci$nienie krwi.

- Jesli pacjent ma cukrzyce. U pacjenctow z cukrzyca stosujacych lek Nifedipine Pharmamatch
retard moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania leku przeciwcukrzycowego.

- Jesli pacjent stosuje inne leki przeciwnadcisnieniowe, poniewaz leki te moga nasila¢ dzialanie
obnizajace cisnienie krwi leku Nifedipine Pharmamatch retard.

- Jesli ci$nienie krwi pacjenta nadal zwigksza si¢ pomimo stosowania leczenia (nadcis$nienie
ztosliwe).

Nie nalezy stosowac¢ leku Nifedipine Pharmamatch retard do leczenia napadu dtawicy piersiowej
W razie jego wystapienia, lecz do zmniejszania czgsto$ci wystgpowania napadow dlawicy piersiowe;.

Nie nalezy stosowac¢ leku Nifedipine Pharmamatch retard w celu zapobiegania powtornemu zawatowi
serca.

Dawkowanie w przypadku zaburzonej czynnosci watroby
Jesli czynno$¢ watroby jest zaburzona, lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke leku.

Dawkowanie w przypadku zaburzonej czynnosci nerek

Pacjenci z zaburzona czynnoscia nerek nie powinni wymaga¢ modyfikacji dawkowania.

Pacjenci poddawani dializie, u ktorych wystepuje bardzo wysokie cisnienie krwi i mala objgtoscia
krwi, po przyjeciu leku Nifedipine Pharmamatch retard moga doswiadcza¢ naglego obnizenia
ci$nienia krwi. Jesli pacjent jest poddawany dializie, przed zazyciem leku powinien poradzi¢ si¢
lekarza.

Stosowanie leku u dzieci
Nifedypina nie jest zalecana do stosowania u dzieci.

Stosowanie leku Nifedipine Pharmamatch retard z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach
(w szczegoblnosci o ryfampicynie), rowniez o tych, ktére sa wydawane bez recepty.

Zazywanie leku Nifedipine Pharmamatch retard z jedzeniem i piciem

Zmniejszajace cisnienie krwi dzialanie nifedypiny moze ulega¢ nasileniu wskutek spozycia soku
grejpfrutowego. Picie soku grejpfrutowego podczas stosowania leku Nifedipine Pharmamatch retard
nie jest zalecane.

Zaleca si¢ przyjmowanie tabletek Nifedipine Pharmamatch rano i popijanie ich szklanka wody (nie —
soku grejpfrutowego).

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.
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Ciqza

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania nifedypiny u kobiet w ciazy. Nifedypina
jest przeciwwskazana do stosowania w ciazy i nie zaleca sig jej kobietom, ktore zamierzaja

w najblizszej przysztosci zajs¢ w ciaze.

Karmienie piersiq

Niewielka cz¢$¢ nifedypiny przenika do pokarmu kobiecego. Nie wiadomo, czy moze to prowadzi¢ do
oddziatywania leku na organizm niemowlgcia. Jako §rodek ostroznosci zaleca si¢ zaprzesta¢ karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Nifedypina moze powodowac zawroty gtowy, bol gtowy, zmgczenie lub nudnosci, w szczegdlno$ci na
poczatku leczenia, po zmianie leku lub po zazyciu leku wraz z alkoholem. Z tego powodu zdolnos¢ do
prowadzenia pojazdow lub obslugi maszyn moze ulec ostabieniu.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Nifedipine Pharmamatch retard

Lek Nifedipine Pharmamatch retard zawiera laktozg. Jesli u pacjenta wystgpuje nietolerancja
niektorych cukroéw, przed zastosowaniem niniejszego produktu leczniczego nalezy skontaktowac sig z
lekarzem.

3. JAK ZAZYWAC NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD

Dawkowanie
Nifedipine Pharmamatch retard nalezy zawsze zazywaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwos$ci nalezy ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zazwyczaj dawka poczatkowa to jedna tabletka (30 mg) stosowana raz na dobg. W razie koniecznosci
lekarz moze zwigkszy¢ dawkeg do 90 mg raz na dobe.

Jak zazywad
Nie nalezy zu¢ ani kruszy¢ tabletek. Zaleca si¢ przyjmowanie tabletek rano i popijanie ich szklankg
wody (nie — soku grejpfrutowego).

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia okresla lekarz. Nie wolno przedwczesnie przerywac leczenia bez konsultacji
z lekarzem.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Nifedipine Pharmamatch retard

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Nifedipine Pharmamatch retard nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Moze by¢ potrzebna eliminacja produktu
oraz przywrocenie stabilnosci dziatania uktadu sercowo-naczyniowego.

W przypadku zazycia zbyt duzej dawki nifedypiny moze wystapi¢ nadmierne obnizenie ci$nienia krwi
(niedocisnienie tetnicze), objawiajace si¢: zawrotami glowy, nudno§ciami, wymiotami, sennoscia,
dezorientacja, letargiem, zaczerwienieniem twarzy, niedotlenienie (hipoksja), bolem gtowy lub
czerwonymi plamami na twarzy. Moze wystapi¢ takze utrata przytomnos$ci. Objawami
przedawkowania leku jest rOwniez przyspieszenie lub zwolnienie czynnosci serca.

W przypadku przedawkowania zaleca si¢ ulozenie pacjenta z uniesionymi konczynami dolnymi (na
przyktad za pomoca kilku poduszek).

Pominigcie zazycia leku Nifedipine Pharmamatch retard

W przypadku pominigcia zazycia leku Nifedipine Pharmamatch retard o ustalonej porze nalezy zazy¢
tabletke mozliwie jak najszybciej. Jednakze jezeli zbliza si¢ pora zazycia nastgpnej dawki (to znaczy
minat jeden dzien), nalezy opusci¢ pominigta dawke i kontynuowaé zazywanie leku wedtug
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zaleconego schematu dawkowania. W przypadku watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Nifedipine Pharmamatch retard

W przypadku naglego przerwania stosowania tego leku moga powréci¢ objawy odczuwane przed
rozpoczeciem jego zazywania. W przypadku watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja dotyczaca stosowania leku, nalezy zwrécié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Nifedipine Pharmamatch retard moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.
Moga wystgpowac nast¢pujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

- bol glowy;

- zaczerwienienie twarzy;

- obrzeki, szczegdlnie w okolicy kostek i koniczyn dolnych;
- zawroty glowy;

- zamroczenie;

- uczucie ucisku w glowie.

Czesto (czesciej niz u 1 na 100, lecz rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

- dtawica piersiowa (w przypadku naglego przerwania stosowania nifedypiny);

- nieregularne bicie serca (kotatanie serca);

- niewydolnos¢ serca;

- zmeczenie,

- zaparcie;

- zawroty glowy;

- nudnosci;

- zwigkszona czgstos$¢ lub nasilenie napadow diawicy piersiowe;;

- niedotlenienie serca, wlacznie z zawalem serca;

- niskie ci$nienie krwi (niedocisnienie tetnicze);

- nagle obnizenie ciSnienia krwi wystepujace po przyjeciu pozycji stojacej (niedocisnienie
ortostatyczne).

Niezbyt czesto (czesciej niz u 1 na 1000, lecz rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):

- zaburzenia rytmu serca;

- zwigkszona wrazliwos¢ na dotyk, szczego6lnie w obrebie konczyn gérnych i dolnych;

- reakcje ze strony oczu, takie jak bol oczu, okresowe zaburzenia widzenia;

- drganie palcow;

- goraczka w pierwszych kilku dniach po rozpoczeciu leczenia;

- przemijajace zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych;

- refluks zotadkowo-przetykowy;

- alergiczne zapalenie watroby;

- zwigkszenie ci$nienia w zyle wrotnej u pacjentéw z alkoholowa marskoscia watroby;

- zmiany zanikowe btony $luzowej macicy (zanik endometrium);

- zmniejszenie doptywu krwi do palcow rak i stop (zmniejszenie ukrwienia palcow) u pacjentow
z zespotem Raynauda.

Rzadko (czesciej niz u 1 na 10 000, lecz rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):
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- wysypka skorna;

- bolesne skurcze migsni;

- zapalenie dziasel;

- nagromadzenie materiatow obcego pochodzenia w zotadku (bezoar);

- tagodne powigkszenie tkanki gruczotu sutkowego u mgzczyzn w podesztym wieku
(ginekomastia).

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10000 pacjentow):

- moczenie nocne;

- depresja;

- pokrywanie si¢ skory pgcherzami po wystawieniu na dziatanie §wiatla stonecznego
(fototoksycznos$¢);

- nagle pogorszenie czynnosci nerek u pacjentow z przewlektymi zaburzeniami czynnosci nerek;

- obrzeki wokot oczu (obrzegk okotooczodotowy);

- szumy uszne;

- wilgotna wydzielina w ptucach (obrzek phuc);

- zashabnigcie (omdlenie);

- blok serca;

- luszczenie si¢ lub odpadanie ptatkoéw skory (ztuszczajace zapalenie skory);

- nasilone pokrywanie sig skory i(lub) bton §luzowych warg, oczu, jamy ustnej, przewodow
nosowych lub narzadéw ptciowych pecherzami (objawy zespotu Stevens-Johnsona);

- wysypki skorne (rumien wielopostaciowy, pecherzyca, wykwity polekowe o statej lokalizacji,
pokrzywka);

- zmniejszone wytwarzanie krwinek czerwonych (niedokrwistos¢ aplastyczna);

- zwigkszone st¢zenie potasu we krwi (w przypadku stosowania wraz z innym lekiem o nazwie
propranolol).

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku Nifedipine Pharmamatch retard po uplywie terminu waznos$ci

zamieszczonego na na pudetku po stowach ,,Termin waznosci” lub ,,Term. waz.”. Pierwsze dwie cyfry

oznaczaja miesiac, a dwie ostatnie cyfry oznaczaja rok. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego

miesigca.

Tabletki Nifedipine Pharmamatch retard przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACIJE
Co zawiera lek Nifedipine Pharmamatch retard

- Substancja czynna leku jest nifedypina. W kazdej tabletce leku Nifedipine Pharmamatch retard
30 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, znajduje si¢ 30 mg nifedypiny.

- Inne sktadniki leku to: karbomer, krzemu dwutlenek koloidalny (E551), hypromeloza (E464),
laktoza jednowodna, magnezu stearynian (E572), kopolimer kwasu metakrylowego, makrogol,
powidon (E1201), zelaza tlenek czerwony (E172), talk (E533b) i tytanu dwutlenek (E171).
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Jak wyglada lek Nifedipine Pharmamatch retard i co zawiera opakowanie
Lek Nifedipine Pharmamatch retard to tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, majace wyglad okragtych,
obustronnie wypuktych tabletek o barwie jasnoczerwone;.

Tabletki Nifedipine Pharmamach retard sa dostarczane w opakowaniu kalendarzowym, zawierajacym
28 tabletek (2 blistry po 14 tabletek).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Pharmamatch B.V.

Postbus 82

3930 EB Woudenberg

Holandia

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}.
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Nifedypina

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

Lek ten zostal przepisany Scisle okre$lonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych Iub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

SANSANE ol el

Co to jest lek Nifedipine Pharmamatch retard i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zazyciem Nifedipine Pharmamatch retard

Jak zazywa¢ Nifedipine Pharmamatch retard

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Nifedipine Pharmamatch retard

Inne informacje

CO TO JEST LEK NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD I W JAKIM CELU SIE
GO STOSUJE

Tabletki Nifedipine Pharmamatch sa dostarczane w opakowaniach blistrowych po 28 sztuk.

Nifedypina nalezy do grupy lekow, ktore rozluzniaja i rozszerzaja naczynia krwiono$ne (grupa
antagonistow wapnia). Dzieki temu lek poprawia przeplyw krwi w sercu i konczynach, zmniejsza
ci$nienie krwi oraz zapobiega wystepowaniu bolu w klatce piersiowej (dlawicy piersiowe;j).

3.

Lek Nifedipine Pharmamatch retard jest stosowany w celu zmniejszania czestosci
wystepowania ostrego, silnego bolu w klatce piersiowej, spowodowanego niedostatkiem tlenu
docierajacego do migsnia sercowego (dtawicy piersiowej). Nifedipine Pharmamatch retard
moze by¢ stosowany jako jedyny lek albo w skojarzeniu z przedstawicielem innej grupy lekoéw
(tzw. grupy B-blokerow).

Lek Nifedipine Pharmamatch retard jest stosowany w leczeniu zwigkszonego ci$nienia krwi
(nadcisnienia).

INFORMACJE WAZNE PRZED ZAZYCIEM NIFEDIPINE PHARMAMATCH

Kiedy nie zazywa¢ leku Nifedipine Pharmamatch retard

Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na nifedyping lub ktorykolwiek

z pozostatych sktadnikow leku Nifedipine Pharmamatch retard.

Jesli pacjentka jest w cigzy.

Jezeli u pacjenta wystapita zapas¢ spowodowana problemami z sercem (wstrzas kardiogenny).
Jezeli u pacjenta stwierdzono zwgzenie aorty (tzw. stenoza aortalna).

Jezeli u pacjenta wystgpuje niestabilna dtawica piersiowa.

Jezeli u pacjenta przed uptywem miesiaca wystapit zawat migs$nia sercowego.

Jezeli pacjent zazywa lek rifampicyng (lek stosowany w niektorych chorobach zakaznych).

Kiedy zachowaé szczeg6lng ostroznos$é, stosujac Nifedipine Pharmamatch retard
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- Jesli u pacjenta wystepuje zmniejszony dopltyw krwi do palcoéw rak i/lub stop, spowodowany
zwezeniem naczyn krwiono$nych (niedokrwienie). Nifedypina moze pogarsza¢ zmniejszony
doptyw krwi.

- Jesli u pacjenta pojawiaja si¢ silne bole klatki piersiowej albo jesli bole klatki piersiowej ulegaja
nasileniu. W takim przypadku nalezy przerwac¢ zazywanie leku Nifedipine Pharmamatch retard
1 skontaktowac sie z lekarzem.

- Jesli sita tloczaca serca jest niedostateczna (niewydolnos¢ serca). Nifedypina moze nasili¢
istniejaca niewydolno$¢ migsnia sercowego.

- Jesli u pacjenta wystepuje biegunka. Czas dziatania nifedypiny moze ulec skroceniu.

- Jesli u pacjenta wystgpuje znaczne uposledzenie droznosci (zwezenie) przewodu pokarmowego.
Moze dojs¢ do zaparcia (niedroznosci). Takim pacjentom nie wolno przepisywac leku
Nifedipine Pharmamatch retard.

- Jesli pacjent ma stomig. W takim przypadku nie wolno stosowac¢ tego leku.

- W przypadku zaplodnienia in vitro. Nifedypina moze zmniejsza¢ szanse zaptodnienia.

- Jesli u pacjenta wystgpuje mate ci$nienie krwi (niedocis$nienie). Nifedypina moze jeszcze
bardziej zmniejszy¢ cisnienie krwi.

- Jesli pacjent ma cukrzycg. Pacjenci z cukrzyca stosujacy lek Nifedipine Pharmamatch retard
moga wymaga¢ modyfikacji dawkowania leku stosowanego w celu kontroli glikemii.

- Jesli pacjent stosuje inne leki przeciwko zwigkszonemu cisnieniu krwi, poniewaz leki te moga
nasila¢ dziatanie preparatu Nifedipine Pharmamatch retard wobec ci$nienia krwi.

- Jesli cisnienie krwi pacjenta nadal zwigksza si¢ pomimo stosowania leczenia (nadcisnienie
ztosliwe).

Nie nalezy stosowac¢ leku Nifedipine Pharmamatch retard do leczenia napadu dlawicy piersiowe;j
W razie jego wystapienia, lecz raczej do zmniejszania czgstotliwosci wystgpowania dtawicy piersiowej
w danym okresie.

Nie nalezy stosowac¢ leku Nifedipine Pharmamatch retard do wtornej prewencji po zawale serca.
Dawkowanie w przypadku uposledzonej czynnosci watroby

Jesli czynno$¢ watroby jest gorsza niz w warunkach normalnych, lekarz moze przepisa¢ mniejsza
dawke leku.

Dawkowanie w przypadku uposledzenia czynnosci nerek

Pacjenci z upos$ledzeniem czynnos$ci nerek nie powinni wymaga¢ modyfikacji dawkowania.

Pacjenci poddawani dializowaniu, charakteryzujacy si¢ bardzo duzym ci$nieniem krwi i mata
objetoscia krwi, po przyjeciu leku Nifedipine Pharmamatch retard moga doswiadcza¢ naglego
zmniejszenia ci$nienia krwi. Jesli pacjent jest poddawany dializowaniu, przed zazyciem leku powinien
poradzi¢ si¢ lekarza.

Stosowanie leku u dzieci
Nifedypina nie jest zalecana do stosowania u dzieci.

Stosowanie leku Nifedipine Pharmamatch retard z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach
(w szczegoblnoscei o rifampicynie), rowniez o tych, ktore sa wydawane bez recepty.

Zazywanie leku Nifedipine Pharmamatch retard z jedzeniem i piciem

Zmniejszajace cisnienie krwi dzialanie nifedypiny moze ulega¢ nasileniu wskutek spozycia soku
grejpfrutowego. Picie soku grejpfrutowego podczas stosowania leku Nifedipine Pharmamatch retard
nie jest wskazane.

Zaleca si¢ przyjmowanie tabletek Nifedipine Pharmamatch rano i popijanie ich szklanka wody (nie —
soku grejpfrutowego).

Cigza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
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Ciqza

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania nifedypiny u kobiet w ciazy. Nifedypina
jest przeciwwskazana do stosowania w ciazy i nie zaleca sig jej kobietom, ktore zamierzaja

w najblizszej przysztosci zajs¢ w ciaze.

Karmienie piersiq

Niewielka cz¢$¢ nifedypiny przedostaje si¢ do mleka. Nie wiadomo, czy moze to prowadzi¢ do
oddziatywania leku na organizm niemowlgcia. Jako §rodek ostroznosci zaleca si¢ zaprzesta¢ karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Nifedypina moze powodowac zawroty gtowy, bol gtowy, zmgczenie lub nudnosci, w szczegdlno$ci na
poczatku leczenia, po zmianie leku lub po zazyciu leku wraz z alkoholem. Z tego powodu zdolnos¢ do
prowadzenia pojazdow lub obstugi maszyn moze ulec zmniejszeniu.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Nifedipine Pharmamatch retard

Lek Nifedipine Pharmamatch retard zawiera laktozg. W przypadku stwierdzonej przez lekarza
nietolerancji niektorych rodzajow cukrow, przed zastosowaniem niniejszego produktu leczniczego
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

4. JAK ZAZYWAC NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD

Dawkowanie
Nifedipine Pharmamatch retard nalezy zawsze zazywaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwos$ci nalezy ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zazwyczaj dawka poczatkowa to jedna tabletka (30 mg) stosowana raz dziennie. W razie koniecznosci
lekarz moze zwigkszy¢ dawkowanie do 90 mg raz dziennie.

Jak zazywad
Nie nalezy przezuwac lub kruszyc¢ tabletek. Zaleca si¢ przyjmowanie tabletek rano i popijanie ich
szklanka wody (nie — soku grejpfrutowego).

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia okresla lekarz. Nie wolno przedwczesnie przerywac leczenia bez konsultacji
z lekarzem.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Nifedipine Pharmamatch retard

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Nifedipine Pharmamatch retard nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Moze by¢ potrzebna eliminacja produktu
oraz przywrocenie stabilnosci dziatania uktadu sercowo-naczyniowego.

W przypadku zazycia zbyt duzej dawki nifedypiny moze wystapi¢ zmniejszenie cisnienia krwi
(niedocisnienie), objawiajace si¢ nast¢pujacymi cechami: zawroty gtowy, nudnosci, wymioty,
sennos$¢, dezorientacja, letarg, zaczerwienienie twarzy, brak tlenu (hipoksja), bol gtowy lub czerwone
plamy na twarzy. Moze wystapi¢ takze utrata przytomnos$ci. Objawami przedawkowania leku jest
rowniez zwigkszenie lub zmniejszenie czgstosci akcji serca.

W przypadku przedawkowania zaleca si¢ ulozenie pacjenta z uniesionymi konczynami dolnymi (na
przyktad za pomoca kilku poduszek).

Pominigcie zazycia leku Nifedipine Pharmamatch retard

W przypadku pominigcia zazycia leku Nifedipine Pharmamatch retard o ustalonej porze nalezy zazy¢

tabletke mozliwie jak najwczesniej. Jednakze jezeli nadeszta juz prawie pora zazycia nastgpnej dawki

(to znaczy pominig¢to jeden dzien), nalezy opusci¢ pominigta dawke i kontynuowaé zazywanie leku
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wedhug normalnego schematu dawkowania. W przypadku watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem
leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Nifedipine Pharmamatch retard

W przypadku naglego przerwania stosowania tego leku moga powréci¢ objawy odczuwane przed
rozpoczeciem jego zazywania. W przypadku watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja dotyczaca stosowania leku, nalezy zwrécié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Nifedipine Pharmamatch retard moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.
Moga wystgpowac nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

- bol glowy;

- zaczerwienienie twarzy;

- obrzeki, szczegdlnie stawow skokowych i koniczyn dolnych;
- zawroty glowy;

- zamroczenie;

- uczucie ucisku w glowie.

Czesto (czesciej niz u 1 na 100, lecz rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

- dtawica piersiowa (w przypadku naglego przerwania stosowania nifedypiny);

- nieregularne uderzenia serca (kotatanie serca);

- niewydolnos¢ serca;

- zmeczenie,

- zaparcie;

- zawroty glowy;

- nudnosci;

- zwigkszona czgstos$¢ lub nasilenie si¢ dtawicy piersiowe;;

- niedostatek tlenu docierajacego do serca, wlacznie z zawatem serca;

- mate cisnienie krwi (niedocisnienie);

- nagle zmniejszenie cisnienia krwi wystepujace po przyjeciu pozycji stojacej (niedocisnienie
ortostatyczne).

Niezbyt czesto (czesciej niz u 1 na 1000, lecz rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):

- zaburzenia rytmu serca;

- zwigkszona wrazliwos¢ na dotyk, szczegodlnie w obrebie konczyn gérnych i dolnych;

- reakcje ze strony oczu, takie jak bol oczu, okresowe zaburzenia widzenia;

- kurcze palcow;

- goraczka w pierwszych kilku dniach po rozpoczeciu leczenia;

- przejsciowy wzrost aktywnosci enzymdow watrobowych;

- refluks zotadkowo-przetykowy;

- alergiczne zapalenie watroby;

- zwigkszenie ci$nienia w zyle wrotnej u pacjentéw z alkoholowa marskoscia watroby;

- zmiany wsteczne btony §luzowej macicy (zanik endometrium);

- zmniejszenie doptywu krwi do palcow rak i stop (zmniejszenie ukrwienia palcow) u pacjentow
z zespotem Raynauda.

Rzadko (czesciej niz u 1 na 10000, lecz rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):
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- wysypka skorna;

- skurcze migsni;

- zapalenie dziasel;

- nagromadzenie materiatow obcego pochodzenia w zotadku (bezoar);

- tagodny rozrost tkanki gruczotlu sutkowego u starszych m¢zczyzn (ginekomastia).

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10000 pacjentow):

- moczenie nocne;

- depresja;

- pokrywanie si¢ skory pgcherzami po wystawieniu na dziatanie §wiatla stonecznego
(fototoksycznos¢);

- gwaltowne pogorszenie czynnosci nerek u pacjentow z przewlektymi zaburzeniami
dotyczacymi nerek;

- obrzeki wokot oczu (obrzegk okotooczodotowy);

- szum w uszach;

- wilgotna wydzielina w ptucach (obrzek phuc);

- zastabnigcie (omdlenie);

- blok serca;

- luszczenie si¢ lub odpadanie ptatkoéw skory (ztuszczajace zapalenie skory);

- nasilone pokrywanie sig skory i/lub blon sluzowych warg, oczu, jamy ustnej, przewodow
nosowych lub narzadéw ptciowych pecherzami (objawy zespotu Stevensa-Johnsona);

- wysypki skorne (rumien wielopostaciowy, pecherzyca, wykwity polekowe o statej lokalizacji,
pokrzywka);

- zmniejszone wytwarzanie krwinek czerwonych (niedokrwistos¢ aplastyczna);

- zwigkszone st¢zenie potasu we krwi (w przypadku stosowania wraz z innym lekiem o nazwie
propranolol).

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane

nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD
Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku Nifedipine Pharmamatch retard po uplywie terminu waznosci
zamieszczonego na etykiecie opakowania po stowach ,,Termin waznosci” lub ,,Data waz.”. Pierwsze
dwie cyfry oznaczaja miesiac, a dwie ostatnie cyfry oznaczaja rok. Termin wazno$ci oznacza ostatni
dzien danego miesiaca.

Tabletki Nifedipine Pharmamatch retard przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACIJE
Co zawiera lek Nifedipine Pharmamatch retard

- Substancja czynna leku jest nifedypina. W kazdej tabletce leku Nifedipine Pharmamatch retard
60 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, znajduje si¢ 30 mg nifedypiny.

- Inne sktadniki leku to: Karbomer, koloidalny dwutlenek krzemu (E551), hipromeloza (E464),
monohydrat laktozy, stearynian magnezu (E572), kopolimer kwasu metakrylowego, makrogol,
powidon (E1201), czerwony tlenek zelaza (E172), talk (E533b) i dwutlenek tytanu (E171).
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Jak wyglada lek Nifedipine Pharmamatch retard i co zawiera opakowanie
Lek Nifedipine Pharmamatch retard to tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, majace wyglad okragtych,
obustronnie wypuktych tabletek o barwie jasnoczerwone;.

Tabletki Nifedipine Pharmamach retard sa dostarczane w opakowaniu kalendarzowym, zawierajacym
28 tabletek (2 blistry po 14 tabletek).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Pharmamatch B.V.

Postbus 82

3930 EB Woudenberg

Holandia

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}.
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