PRILOHA I
ZOZNAM NAZVOV, FARMACEUTICKYCH FORIEM, MNOZSTVA UCINNYCH LATOK

V LIEKOCH, SPOSOB PODAVANIA, UCHADZAC, DRZITEL: ROZHODNUTIA
O REGISTRACII V CLENSKYCH STATOCH
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Clensky’ Stat

Belgicko

Holandsko

Velka Britania

Drzitel’ rozhodnutia o
registracii

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

Uchadzad

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

Neolab Ltd.,

57 High Street, Odiham, Hants,
RG29 ILF

United Kingdom

Vymysleny nazov

Nifedipine TEVA 30/60
mg retard

Nifedipine Pharmamatch
retard 30/60 mg

Neozipine XL 30/60 mg
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Mnozstvo
aktivnej latky

30 mg/ 60 mg

30 mg/ 60 mg

30 mg / 60 mg

Sposob

Farmaceuticka forma podivania

Tableta s predlzenym
uvolnovanim

Tableta s predlzenym
uvolnovanim

Tableta s predlzenym
uvolnovanim

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie



PRILOHA II
VEDECKE ZAVERY A ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNKOV V SUHRNE

CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENI NA OBALE A PISOMNEJ
INFORMACII PRE POUZIVATELOV, PREDNESENYCH AGENTUROU EMEA
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VEDECKE ZAVERY

CELKOVY SUHRN VEDECKEHO HODNOTENIA LIEKU NIFEDIPINE PHARMAMATCH
RETARD 30/60 mg a suvisiacich nazvov (pozri prilohu I)

Obmedzené mnozstvo Udajov tykajice sa expozicie pocas prvého trimestra tehotenstva doteraz
nepreukazalo zvysenie vyskytu kongenitalnych anomalii pri porovnani so vSeobecnym vyskytom v
populacii. V niektorych pripadoch je potrebné pouzit’ nifedipin u tehotnych Zien na liecbu hypertenzie.
St situacie, kedy iné alternativne liecby nie st vhodné alebo, ked’ je po opatrnom zhodnoteni prinosu
a rizika potrebné zaradit do kombinovanej lieCby roéznymi liekmi antagonistov kalcia. Preto
kontraindikovanie nifedipinu pre zeny, ktoré by mohli byt tehotné, znamena kontraindikovanie tohto
lieku od zaciatku prvého trimestra tehotenstva, a to by znamenalo vziat’ Sancu tejto skupine populacie,
pretoze nifedipin nemoZno povazovat za teratogénny vyrobok. Skuto¢nostou je, Zze na trhu EU sa
nachadzaju nifedipinové vyrobky, ktoré nie st kontraindikované pocas tehotenstva, a ani pre Zeny,
ktoré by mohli otehotniet. Upozornenie Ziadatel'a uvedené v Casti 4.6 Gravidita a laktacia pre Zeny,
ktoré planuju v blizkej budicnosti otehotniet’, je nalezité a dostatocné.

K dispozicii je obmedzené mnozstvo udajov, ktoré preukazuju, ze nifedipin sa v malych mnozstvach
vylucuje do materinského mlieka. Neda sa vylucit, ze by to mohlo mat’ vplyv na novorodenca. Vybor
CHMP vsak nepovazuje za odovodnené kontraindikovat’ liek pre kojace matky. Z tohto dévodu je
navrhované znenie textu v ¢asti 4.6 SPC o odporuceni ukoncit’ kojenie pocas liecby dostacujtce.

Pomer prinosu a rizika preferuje stanovisko, ze pouzivanie nifepidinu by sa nemalo kontraindikovat’
pre zeny, ktoré planuju v blizkej buducnosti otehotniet’ alebo pre kojace matky.

ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNKOV V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENI NA OBALE A PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Ked'ze

- cielom predlozenej veci bolo dohodnut’ sa na tom, ¢i by nifedipin mal byt kontraindikovany
pre zeny, ktoré planuju v blizkej buducnosti otehotniet a¢i zmenit a doplnit’ sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku vzh'adom na dostupné udaje o bezpecnosti,

- sthm charakteristickych vlastnosti lieku, oznaCenie obalu apisomna informacia pre
pouzivatel'ov, ako ich navrhol Ziadatel’ boli zhodnotené na zaklade predlozenej dokumentacie,
odbornej diskusie v ramci vyboru a nového znenia textu navrhnutého v aktualizovanej verzii
Usmerneni pre SPC z oktobra 2005 a najnovsich Sablon pre dokumenty tykajuce hodnotenia
kvality (verzia 7),

vybor CHMP odporucil udelit povolenie na uvedenie na trh, na ktoré sa vztahuje suhrn

charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna informéacia pre pouzivatel'ov v prilohe
IIT pre Nifedipine Pharmamatch Retard 30/60 mg a stvisiace nazvy (pozri prilohu I).
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PRILOHA III

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV LIEKU

Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg tablety s prediZzenym u¢inkom

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta s predizenym u¢inkom obsahuje 30 mg nifedipinu.
Pomocné latky:

Oxid titani¢ity (E171): farbivo
Cerveny oxid zeleznaty (E172): farbivo

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta s predizenym tginkom.

Okruhle bikonvexné tablety svetloCervenej farby.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka lieCba chronickej stabilnej anginy pectoris v monoterapii alebo v kombinacii
s beta-blokatorom.

Pre lie¢bu vSetkych stupniov hypertenzie.
4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Na peroralne podavanie.
Davku lie¢iva je vhodné pre optimalny efekt titrovat’ podl'a individualnych potrieb pacienta.
V zavislosti od klinickych symptomov sa odporaca Standardné davky postupne zvySovat'.

Pre dospelych je odporucané nasledovné davkovanie:

Na liecbu chronickej stabilnej anginy pectoris (anginy vyvolanej namahou):
Odporuacana pociatocna davka je jedna 30 mg tableta jedenkrat denne. Davka sa méze zvySovat podla
individualnych potrieb az na maximalnych 90 mg jedenkrat denne.

Na liecbu hypertenzie:
Odportcana pociatocna davka je jedna 30 mg tableta jedenkrat denne. Ak je to nevyhnutné, davka sa
moze zvySovat podl'a individualnych potrieb az na maximalnych 90 mg jedenkrat denne.

Tablety sa maju prehltnut’ veelku a nemaju sa hryzt, zuvat’ alebo drvit. Vhodné je podavanie tabliet
réno s pohdrom vody (nie grepovej Stavy; pozri tiez Cast’ 4.5).
O trvani lieCby rozhoduje oSetrujuci lekar.

Pacienti, ktorym sa menila liecba z iného antagonistu kalcia, maju zacat’ liecbu odporac¢anou

pociato¢nou davkou 30mg Nifedipine Pharmamatch retard jedenkrat denne. Nasledna titracia k vyS$im
davkam sa zah4ji podl'a klinickych potrieb.
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Poruchy pecene:
U pacientov s poruchami pecene sa vyzaduje starostlivé monitorovanie a pri vaznych pripadoch moze
byt potrebné znizenie davky.

Poruchy obliciek:
Pacienti s poruchami obli¢iek nevyzaduju upravu davkovania.

Deti a dospievajuci:
Nifedipin sa neodporaca pouzivat' u deti a dospievajucich kvoli nedostatoénym udajom o bezpecnosti
a ucinnosti.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na nifedipin alebo iné dihydropyridiny alebo na niektorti z pomocnych latok.

- Gravidita (pozri Cast’ 4.6).

- Kardiogénny Sok, klinicky zavazna aortalna sten6za, nestabilna angina pectoris alebo podavanie
pocas alebo v priebehu jedného mesiaca po infarkte myokardu.

- Stbezné uzivanie rifampicinu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Vo vynimo¢nych pripadoch moéze uzivanie nifedipinu viest’ k vaznym st’aznostiam, tykajucich sa
anginy pectoris, pravdepodobne kvoli rychlemu vstrebavaniu a prili§ nahlemu poklesu krvného tlaku.
V takomto pripade musi byt okamzite informovany osetrujuci lekar a lieCba nifedipinom sa musi
zastavit’.

Nifedipin méze zhorsit’ existujice stavy dekompenzdcie srdca u:

- pacientov s obstrukciou vytokového traktu, u ktorych sa niekedy vyskytuje zhorSenie stupna
dekompenzacie (napriklad aortalna sten6za) (pozri tieZ ¢ast’ 4.3);

- pacientov s dekompenzaciou pravého srdca, u ktorych sa niekedy vyskytuje znizenie srdcového
vydaja, sprevadzané zvySenou retenciou tekutin.

Nifedipin sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s (hroziacou) ischémiou prstov a/alebo palcov na
nohach, lebo tieto stavy sa mozu zhorsit’ kvoli niz8ej perfuzii tkaniv, ako vysledok nizSieho
perfuzneho tlaku.

U pacientov s hnackou je ¢as pritomnosti tablety v gastrointestinalnom trakte znizeny, ¢o ma za
nasledok zniZenie trvania posobenia lieku.

Kedze sa u pacientov s predchadzajacimi zdvaznymi zZeniami gastrointestinalneho traktu mézu
vyskytnut’ symptomy obstrukcie, Nifedipine Pharmamatch retard by sa nemal takymto pacientom
podavat. Symptomy obstrukcie sa pozorovali aj u pacientov, u ktorych nebolo diagnostikované
zuzenie gastrointestinalneho traktu. Nifedipine Pharmamatch retard sa nema predpisovat’ pacientom s
Kock pouch (ileostomia po proktokolektomii).

Specialnu pozornost’ treba venovat’ pripadom s velmi nizkym krvnym tlakom (tazka hypotenzia
pod 90 mm Hg).

Opatrnost’ treba uplatnit’ u pacientov s hypotenziou, ked’Ze je tu riziko d’al$ieho znizenia krvného
tlaku.

Moznost’ sumaéného efektu lieciv, veduca do posturalnej hypotenzie, sa ma brat’ do ivahy, ak je
Nifedipine Pharmamatch retard pouzivany v kombinacii s inymi beta-blokatormi

a antihypertenzivnymi latkami. Nifedipine Pharmamatch retard nezabranuje moznym rebound efektom
po vysadeni inej antihypertenzivnej lieCby.

Nema sa pouzivat’ na sekundarnu prevenciu infarktu myokardu.

Nema sa pouzivat’ na lie¢bu akatnych zachvatov anginy pectoris.
y y
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Bezpecnost’ pri malignej hypertenzii nie je preukazana.

Diabeticki pacienti, ktori uzivaji Nifedipine Pharmamatch retard mézu potrebovat’ nastavenie liecby
na kontrolu diabetu. U pacientov s moznou hyperglykémiou sa ma podavat nifedipin so zvysenou
opatrnostou.

U dialyzovanych pacientov s malignou hypertenziou a hypovolémiou sa moze vyskytnut' zretelny
pokles krvného tlaku.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami s intoleranciou galaktozy, s nedostatocnostou Lapp
laktazy alebo s malabsorpciou glukézo-galaktozy tento liek nemaji uzivat.

In vitro fertilizacia

V samostatnych pripadoch in vitro fertilizacie sa kalciovi antagonisti, akym je aj nifedipin, spéjali

s reverzibilnymi biochemickymi zmenami v oblasti hlavicky spermatozoidu, ktoré mozu viest' k
poruchém funkcie spermie. U tych muzov, ktori boli opakovane neuspesni pri splodeni dietat’a in vitro
fertilizaciou a kde sa nenaslo ziadne iné vysvetlenie, sa maju kalciovi antagonisti, akym je aj

nifedipin, povazovat’ za moznu pric¢inu neplodnosti.

4.5 Liekové a iné interakcie
Nifedipin je metabolizovany systémom cytochrém P450 3A4 (CYP3A4), ktory je pritomny v Crevnej
sliznici a v peceni. Lieky, ktoré su zname tym, ze bud’ inhibuju alebo indukuju tento enzym, mézu

preto menit’ absorpciu (po peroralnom podavani) alebo vylucovanie nifedipinu.

Latky, ktoré indukuju CYP3A4

Rifampicin

Rifampicin je silnym induktorom systému CYP3A4. Pri subeznom podavani s rifampicinom je
biologicka dostupnost’ nifedipinu zna¢ne znizena (95 % pokles AUC), a preto je jeho efektivita
znizena. Z tohto dovodu je sticasné uzivanie nifedipinu a rifampicinu kontraindikované.

Fenytoin

Fenytoin je induktorom systému CYP3A4. Pri subeznom podavani s fenytoinom je biologicka
dostupnost’ nifedipinu znizena (70 % pokles AUC), a preto je jeho efektivita zniZzena. Pri subeznom
podavani oboch lie¢iv sa ma monitorovat’ klinicka odpoved’ na nifedipin a ak je to nutné, treba zvazit’
zvysenie davky nifedipinu. Ak je davka nifedipinu zvysena pri stibeznom podavani oboch lieCiv, ma
sa zvazit’ znizenie davky nifedipinu pri preruseni liecby fenytoinom.

Latky, ktoré inhibuju CYP3A4

Grepovy dzus

zvySené plazmatické koncentracie nifedipinu kvoli znizenému first pass efektu. Ako dosledok sa moze
zvysit vplyv nifedipinu na pokles tlaku. Po pravidelnom prijme grepového dzisu moze tento efekt
pretrvavat’ najmene;j tri dni po poslednom poziti grepového dziisu. Prijem grepového dzusu pocas
liecby nifedipinom sa neodporuca (pozri tiez Cast’ 5.2).

Cimetidin
Kwvoli inhibicii systému CYP3A4, cimetidin zvySuje plazmatické koncentracie nifedipinu, a preto

modze zvySovat antihypertenzivny efekt nifedipinu. Tato skuto¢nost’ sa ma brat’ do Givahy pri liecbe
hypertenzie.
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Erytromycin, fluoxetin, inhibitory protedaz a azolové derivaty

Neuskutocnili sa zZiadne interakéné Studie s nifedipinom a aktivnymi latkami, ktoré inhibuja systém
CYP3 A4, ako napriklad erytromycin, fluoxetin, inhibitory protedz (amprenavir, indinavir, nelfinavir,
ritonavir, saquinavir) a azolové derivaty (ketokonazol, itrakonazol a flukonazol). U niektorych z
tychto latok, ako napriklad fluoxetin, indinavir a ritonavir, sa preukazala inhibicia metabolizmu
nifedipinu ovplyviiovaného systémom CYP3A4 in vitro. Sibezné podavanie uvedenych lieCiv

s nifedipinom méze viest' k znaénému zvyseniu biologickej dostupnosti nifedipinu, kvoli znizenému
first pass efektu a znizenému vylucovaniu. V pripade subezného uzivania sa ma monitorovat’ krvny
tlak, a ak je to nutné, treba zvazit’ zniZzenie davky nifedipinu.

Iné interakcie s nifedipinom

Karbamazepin, fenobarbital a kyselina valproova

U niektorych latok sa ukazal vplyv na plazmatické koncentracie Strukturalne podobného kalciového
antagonistu nimodipinu, bud’ enzymatickou indukciou (karbamazepin, fenobarbital) alebo
enzymatickou inhibiciou (kyselina valproova). A preto sa neda vylucit’ zniZzenie alebo zvySenie
plazmatickych koncentracii nifedipinu, o vedie k zmene jeho efektu.

Antihypertenzivne lieciva

Efekt znizovania krvného tlaku nifedipinom sa méze zosilnit’ v pripade subezného uzivania s inymi
antihypertenzivnymi lieCivami.

V pripade stibezného uzivania nifedipinu s beta-blokatormi sa ma pacient starostlivo monitorovat,
ked’Ze sa moze vyskytnat’ tazka hypotenzia. NavySe sa moze vyskytnut’ zhorSenie srdcového zlyhania.

Chinidin

Niektoré studie preukazuji zvysené plazmatické koncentracie nifedipinu v pripade subezného
uzivania s chinidinom, zatial’ ¢o iné nepreukazali ziadny efekt na farmakokinetické vlastnosti
nifedipinu. Ak sa prida chinidin k prebiehajuce;j terapii nifedipinom, treba starostlivo monitorovat’
krvny tlak. Ak je to nevyhnutné, treba znizit' davku nifedipinu (pozri tiez Cast ,,Efekty Nifedipine
Pharmamatch retard na iné aktivne latky*).

Quinupristin/Dalfopristin

Stubezné podavanie quinupristinu/dalfopristinu a nifedipinu moéZze viest’ k zvysenym plazmatickym
koncentraciam nifedipinu (Cp.x zvysenie o 33 % v porovnani s placebom). V pripade subezného
uzivania oboch lieCiv sa ma monitorovat’ krvny tlak, a ak je to nutné, treba zvazit' znizenie davky
nifedipinu.

Diltiazem
Diltiazem znizuje klirens nifedipinu. Pri uzivani oboch lie¢iv v kombinacii treba byt opatrny. Treba
zvazit znizenie davky nifedipinu.

Cisaprid

Stubezné podavanie cisapridu a nifedipinu méze viest’ k zvySenym plazmatickym koncentraciam
nifedipinu. V pripade siibeznéhoo uZzivania oboch lie¢iv sa ma monitorovat’ krvny tlak, a ak je
to nutné, treba zvazit' znizenie davky nifedipinu.

Digoxin

Stbezné podavanie nifedipinu a digoxinu méze viest’ k zniZeniu klirensu digoxinu a zvySenym
plazmatickym hladinam digoxinu. Preventivne treba u pacienta vysetrovat’ priznaky predavkovania
digoxinom a ak je to nutné, treba zvazit’ znizenie davky glykozidu, s oh'adom na plazmaticka
koncentraciu digoxinu.

Chinidin

V osobitnych pripadoch, pri uzivani v kombinacii s nifedipinom, boli hladiny chinidinu v sére
znizené, alebo po vysadeni lieCby nifedipinom sa hladiny zvysili. Preto sa odporuc¢a monitorovat’
plazmaticka hladinu chinidinu.
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Ak je to nevyhnutné, odportica sa nastavit’ davku chinidinu pri zacati liecby nifedipinom a pri jeho
vysadeni, ak sa chinidin stale uziva (pozri tiez Cast’ ,,Interakcie inych liec¢iv s Nifedipine Pharmamatch
retard).

Diuretika
Ak je nifedipin pridany k liecbe diuretikami, méze sa objavit’ docasne indukovany salureticky ti¢inok
a moze sa zhorsit’ predchadzajuca hypokaliémia.

Intravenozny siran horecnaty
Treba venovat’ zvySenu pozornost’, ak je nifedipin podavany stibezne s intravendéznym siranom
hore¢natym. V osobitnych pripadoch subezného uzivania sa pozoroval neuromuskularny blok.

Takrolimus

Ukazalo sa, ze takrolimus sa metabolizuje cez systém cytochrom P450 3A4. Publikované informacie
ukazali, Ze v jednotlivych pripadoch sa pri subeznom uzivani nifedipinu méze davka takrolimu znizit'.
Pri sibeznom podavani oboch lie¢iv sa maju plazmatické koncentracie takrolimu monitorovat’ a ak je
to nevyhnutné, ma sa zvazit' zniZenie davky takrolimu.

Liediva, ktoré neovplyviiuju Nifedipine Pharmamatch retard alebo nie su ovplyvnené lickom
Nifedipine Pharmamatch retard.

Stubezné podavanie nifedipinu a 100 mg kyseliny acetylosalicylovej, benazeprilu,
candesartancilexetilu, doxazozinu, omeprazolu, orlistatu, pantoprazolu, ranitidinu, rosiglitazénu alebo
triamterén/hydrochlorothiazidu neovplyviuje faramkokinetiku nifedipinu.

Subezné podavanie nifedipinu a 100 mg kyseliny acetylosalicylovej neovplyviiuje ucinok
acetylosalicylovej kyseliny na agregaciu dosti¢iek a ¢as krvacania.

Pri stibeznom uzivani, nifedipin neovplyvnuje farmakokinetiku candesartancilexetilu, cerivastatinu
alebo irbesartanu.

Iné typy interakcii

Pri spektrofotometrickom merani méze Nifedipin falosne zvysit hodnotu kyseliny vanilmandlovej
v moc¢i. AvSak HPLC merania zostavaji neovplyvnené.

4.6 Gravidita a laktacia

Nie st k dispozicii ziadne adekvatne udaje o uzivani nifedipinu u tehotnych Zien. Stadie na zvieratach
ukazali reprodukéntl toxicitu, pozostavajucu z embryotoxicity a teratogénnych ucinkov pri davkach
toxickych pre tehotenstvo. Nifedipin je pocas gravidity kontraindikovany (Pozri ¢ast’ 4.3).

Nifedipin nemaju uzivat’ Zeny, ktoré planuju otehotniet’ v blizkej buducnosti (pozri Cast’ 4.4).

Uzivanie u dojciacich matiek

Nifedipin sa v malych mnozstvach vylu¢uje do materinského mlieka. Nie je zname, ¢i sa moze kvoli
tomu objavit’ farmakologicky ucinok u deti, av§ak ako preventivne opatrenie sa odporuca ukoncit’
dojcenie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
U pacientov so zavratmi, bolestami hlavy, mdlobami alebo napinanim na vracanie moze zhorSeny

reakény Cas ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Toto sa vyskytuje hlavne na
zaciatku liecby, v pripade zmeny liecby alebo pri subeznom poziti alkoholu.
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4.8 Neziaduce ucinky

Vyskyt neziaducich ucinkov je klasifikovany ako vel'mi asty (> 10 %); casty (1-10 %); menej Casty
(0,1-1 %); zriedkavy (0,01-0,1 %) alebo veI'mi zriedkavy, zahriiajici jednotlivé hldsenia (< 0,01 %).

Neziaduce reakcie su Casto zavislé od davky a vyskytuju sa najCastejSie v prvych tyzdiioch po zahajeni
terapie.

Poruchy kardiovaskularneho systému:

- Velmi casté: periférny edém, flush (zaCervenanie tvare).

- Casté: angina po ndhlom vysadeni nifedipinu, zvySena frekvencia alebo zhorSenie anginy,
zhorSenie ischémie myokardu, vratane infarktu myokardu, palpitacie (tachykardia
— zrychlena pulzové frekvencia), kongestivne zlyh&vanie srdca, hypotenzia,
ortostaticka hypotenzia.

- Menej casté: komorové arytmie, prevodové poruchy, vyskyt supravetrikularnych arytmii,
znizenie pradenia krvi v prstoch u pacientov s Raynaudovym syndromom.

- Velmi zriedkavé: plicny edém, synkopy, srdcové bloky.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:
- Velmi zriedkavé: plicny edém

Gastrointestindlne poruchy:
- Casteé: zéapcha, napinanie na vracanie.

- Menej casté: ezofagealny reflux u pacientov so systémovou skler6zou, alergicka hepatitida,
zvyseny portalny tlak u pacientov s alkoholickou cirh6zou, do¢asné zvysenie
pecenovych enzymov.

- Zriedkaveé: bezoare, hyperplazia d’asien po dlhodobom uzivani, ktora sa tiplne upravi po
vysadeni nifedipinu.

Poruchy nervového systému:
- Menej casté: parestézie koncatin (rtik a néh), zasklby prstov.

- Velmi zriedkavé: depresie.

Poruchy krvi a lymfatického systému:
- Velmi zriedkavé: aplastickd anémia, zvySenie sérového kalia pri kombinacii nifedipinu
s propranololom.

Poruchy endokrinného systému:
- Zriedkaveé: gynekomastia u muzov nad 50 rokov, reverzibilna po vysadeni liecby.

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
- Zriedkaveé: kozné vyrazka.

- Velmi zriedkavé: exfoliativna dermatitida, Steven-Johnsonov syndrom, multiformny erytém,
zihlavka, fixovany poliekovy exantém, pemfigus, fototoxicita.

Poruchy kostrového svalstva, spojivovych tkaniv a kosti:
- Zriedkaveé: svalové krce.

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov:
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- Menej casté: atrofické endometrium.

- Velmi zriedkavé: nocné pomocovanie, akutne, reverzibilné zhorSenie renalnych funkcii u pacientov
s chronickou renalnou insuficienciou.

Ochorenia oka:
- Menej casté: o¢né reakcie, ako napriklad bolesti oka, docasné poruchy zraku.

Poruchy ucha a vnutorného ucha:
- Velmi zriedkavé: periorbitalny edém, hucanie v uSiach.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

- Velmi casté: bolesti hlavy, zavrate, mierne navaly tepla, pocit tlaku v hlave.
- Casté: toCenie hlavy, tnava.
- Menej casté: horucka v prvych diioch po zahajeni terapie.

4.9 Predavkovanie

Klinické ucinky

- Tazka hypotenzia sposobena vazodilataciou a tachykardia alebo braykardia
su najpravdepodobnejsie prejavmi predavkovania.

- Metabolické poruchy zahiiaji hyperglykémiu, metabolicktl acidézu a hypo- alebo
hyperkaliémiu.

- Utinky na srdce zahfiiajt srdcovy blok, AV disociaciu a asystoliu a kardiogénny 3ok s edémom
pltc.

- Iné toxické ucinky zahinaji napinanie na vracanie, vracanie, ospanlivost, zavrate, zméatenost’,
letargiu, zaCervenanie tvare, hypoxiu, bolesti hlavy, ¢ervené vyrazky na tvéri a stavy
bezvedomia az po komu.

Liecba

Prioritne treba eliminovat’ aktivnu latku a znova zaistit’ navrat k stabilnému kardiovaskularnemu stavu.
Po peroralnom poziti je indikovany vyplach zaludka, ak je to nutné, tak v kombinacii s vyplachom
tenkého Creva.

Najmi kvoli produktom s prediZzenym u¢inkom (Nifedipine Pharmamatch retard) je potrebné, aby
eliminacia bola ¢o najdoslednejsia, vratane tenkého creva, inak by sa nedalo zabranit’ naslednému
vstrebavaniu aktivnej latky.

Aktivne Zivoc¢isne uhlie sa ma podavat’ v 4-hodinovych intervaloch v davkach 25 g pre dospelych
a 10 g pre deti, ak sa nifedipin pozil ndhodne.

Hemodialyza nie je vhodna, nakol’ko nifedipin nemdze byt dialyzovany. Naproti tomu sa moze
odporacat’ plazmaferéza (vysokomolekulova plazma viazica proteiny, relativne maly distribu¢ny
objem).

Monitorovat’ sa ma krvny tlak, EKG, centralny arterialny tlak, zaklineny tlak v pl'icnici, urea
a elektrolyty.

Bradykardia sa moze lie¢it’ symptomaticky atropinom alebo pomocou B-sympatomimetik, napriklad
isoprenalinom. V pripade bradykardie ohrozujucej Zivot sa méze pouzit’ docasny srdcovy stimulator.

Hypotenzia, ktora je vysledkom kardiogénneho Soku a arterialnej vazodilatacie, sa ma lieCit’ pomocou

kalcia (10-20 ml kalcia glukonatu 10 %, pomaly i.v. opakovane, ak je to nevyhnutné). Ako vysledok

takejto liecby mézu hladiny kalcia v sére dosiahnut’ alebo prekrocit” hornti hranicu normalnych

hodnét. Ak s uéinky neadekvatne, liecba méze pokracovat’ pod monitoringom EKG. Mézu sa pridat’
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B-sympatomimetika, napriklad 0,2 mg izoprenalinu pomaly i.v. alebo v kontinualnej infazii 5 mg/min.
Ak sa pomocou kalcia a izoprenalinu nedosiahne dostato¢né zvysenie krvného tlaku, maju sa podat’
sympatomimetika spésobujuce vazokonstrikciu, napriklad dopamin alebo noradrenalin. Davkovanie
tychto lie¢iv sa ma riadit’ pacientovou odpoved’ou na ne.

Dopliianie tekutin sa ma vykonavat® opatrne, aby nedoslo k pretaZeniu srdca.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Kalciovy antagonista, ATC kod: CO8CAOS5

Nifedipin je kalciovy antagonista so spazmolytickym efektom na cievnu stenu, hlavne koronarnych
artérii.

Ako vysledok tejto relaxacie arterialnej svaloviny, nifedipin znizuje periférny odpor, ¢o vedie

k zlepSeniu periférneho krvného toku a k zniZeniu afterloadu. Preto je Nifedipine Pharmamatch retard
efektivny pri lieCbe anginy pectoris a hypertenzie.

V klinickej §tadii sa sledoval efekt Nifedipine retard tabliet s predizenym t¢inkom na
kardiovaskularnu a cerebrovaskularnu morbiditu. Primarnym koncovym bodom bola kombinacia
mozgovej prihody, infarktu myokardu (vratane nahlej smrti), zlyhania srdca a inych
kardiovaskularnych pri¢in (zmieSany koncovy bod).

Tato randomizovana prospektivna double blind Studia bola uskuto¢nena na priemernej populacii
pacientov s hypertenziou, u ktorych bol okrem krvného tlaku 150/95 mm Hg alebo vysSieho pritomny
najmenej jeden iny kardiovaskularny rizikovy faktor. Celkovy pocet 6321 pacientov (55-80 rokov) sa
lie¢ilo od 3 do 4,8 roka Nifedipinom Retard alebo Standardnou kombinéciou diuretik
(hydrochlorotiazid 25 mg + amilorid 5 mg). Vysledky ukazali, Ze Nifedipine Retard vykazuje
porovnatel'ny antihypertenzivny efekt a porovnatel'ny efekt na vyssie uvedeny koncovy bod.
Oddelené analyzy jednotlivych koncovych bodov ukazali maly rozdiel vo vyskyte mozgovej prihody
medzi skupinami lieenymi nifedipinom alebo diuretikami (2,0 % oproti 2,3 %), vo vyskyte infarktu
myokardu (2,9 % oproti 2,7 %) a smrti spdsobenej inymi kardiovaskularnymi pric¢inami (0,4 % oproti
0,4 %). Vyskyt srdcového zlyhania ukazuje rozdiel medzi oboma lieceniami (0,9 % oproti 0,3 %).
Vzhl'adom na plan Studie sa vSak nedaju vyvodit’ zavery z vysledkov oddelenych analyz.

Naviac, pocet hlasenych symptomatickych neziaducich uéinkov bol vyssi v skupine lieCene;j
nifedipinom ako v kontrolnej skupine. Tuto skuto¢nost’ mézeme prisudzovat’ hlavne zvySenému
vyskytu periférnych edémov. Pocet tazkych neziadtcich ucinkov ako aj pocCet hlasenych neziaducich
ucinkov suvisiacich s metabolizmom, ako napriklad hypokaliémia, hyponatriémia a hyperurémia, bol
nizsi v skupine liecenej nifedipinom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Nifedipin je rychlo a takmer uplne absorbovany (> 90 %). Biologicka dostupnost’ je priblizne 40—

60 %.

Nifedipine Pharmamatch retard je vyvinuty tak, ze uvolnuje aktivnu latku v ¢reve prakticky
konstantnym tempom, po dobu od 16 do 18 hodin. Preto je tablety vhodné podavat’ jedenkrat denne.
Takmer konStantna Groven uvolfiovania zabezpecuje relativne konStantnu koncentraciu aktivnej latky
v plazme, bez vicsich rozdielov medzi maximalnymi a minimalnymi hladinami.

Trva ur€ity cas (oneskorenie 2—4 hodiny), kym sa aktivna latka uvolni z Nifedipine Pharmamatch
retard tabliet. Navyse, tak ako pri vSetkych peroralne podavanych latkach, aktivna latka podlieha first
pass efektu.

Stale koncentracie st dosiahnuté uz po podani druhej Nifedipine Pharmamatch retard tablety.

Stubezné uzivanie grepového dzasu znizuje first pass efekt nifedipinu (pozri Cast’ 4.5).
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Farmakokinetické vlastnosti nifedipinu v Nifedipine Pharmamatch retard tabletach su linearne

v rozsahu davky 30-180 mg. Vzhl'adom na vysledky tykajuce sa bioekvivalencie, Nifedipine
Pharmamatch retard tablety 30 mg a 60 mg mdzu byt povazované za bioekvivalentné k referencnému
produktu Adalat OROS pocas stavov hladovania a sytosti.

Ked'Ze sa preukazalo, ze Nifedipine Pharmamatch retard tablety su bioekvivalentné s nifedipinom
obsahujucim produkt Adalat OROS tabliet, Nifedipine Pharmamatch retard tablety mozno kedykol'vek
zamenit’ za Adalat OROS tablety.

Distribucia

Nifedipin aj jeho metabolity sa viazu hlavne na bielkoviny plazmy (92-98 %).

Metabolizmus

Nifedipin podlieha metabolickému first pass efektu v pec¢eni na 30—40 %.

Nifedipin je takmer uplne metabolizovany (> 90 %); priblizne 70-80 % sa vylucuje mocom.

Dva hlavné metabolity st kyselina pyridin-3-uhli¢ita a kyselina 2-hydroxymetyl-pyridin-3-uhlicita
alebo, v zavislosti od pH, jej laktonova forma. Metabolity su farmakologicky neaktivne a netoxické.
Eliminacia

Nifedipin ma kratky pol¢as, priblizne 2—4 hodiny. Po uvol'neni a absorpcii poslednej davky sa
plazmaticka koncentracia znizuje, pricom vykazuje rovnaké hodnoty pol¢asov ako tie, ktoré boli
pozorované pri peroralnych hladinach. U pacientov s poruchami pecene je eliminaény polcas znacne
predlzeny a celkovy klirens znizeny. Vo vaznych pripadoch méze byt nevyhnutné znizenie davky.
5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje na zéklade obvyklych studii farmakologickej bezpecnosti, toxicity po opakovanom
podani, genotoxicity a karcinogénneho potencialu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

V stidiach vykonavanych na mysiach, potkanoch a kralikoch indukovala, v niektorych pripadoch,
davka toxicka pre tehotenstvo embryotoxicitu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Karbomér, koloidny oxid kremicity (E551), hypromel6za (E464), monohydrat laktozy, stearat
hore¢naty (E572), kopolymér kyseliny metakrylovej, makrogol, providon (E1201), erveny oxid
zeleznaty (E172), talkum (E533b), oxid titanicity (E171)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte v povodnom obale.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Lepenkova skatul’a s blistrovymi pasmi z PVC/PVDC a hlinikovej folie.

Nifedipine Pharmamatch 30 mg tablety st dostupné ako tablety s predlzenym G¢inkom v baleni

obsahujucom 28 tabliet (2 blistre po 14 tabliet).
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6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Pharmamatch BV
Stationsweg Oost 281D

3930 EB Woudenberg
Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO (CIiSLA)

RVG 31822 — Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg, tablety s predizenym u¢inkom

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

29. November 2004

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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1. NAZOV LIEKU

Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg tablety s prediZzenym u¢inkom

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta s predizenym u¢inkom obsahuje 60 mg nifedipinu.
Pomocné latky:

Oxid titani¢ity (E171): farbivo
Cerveny oxid zeleznaty (E172): farbivo

Pre uplny zoznam pomocnych latok, pozri odsek 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tablety s predizenym téinkom.

Okruhle, bikonvexné tablety svetlocervenej farby.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka lieCba chronickej stabilnej anginy pectoris v monoterapii alebo v kombinacii
s beta-blokatorom.

Pre lieCbu vSetkych stupniov hypertenzie.
4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Na peroralne podavanie.
Davku lie¢iva je vhodné pre optimalny efekt titrovat’ podl'a individualnych potrieb pacienta.
V zavislosti od klinickych symptomov sa odporaca Standardné davky postupne zvysovat'.

Pre dospelych je odporucané nasledovné davkovanie:

Na liecbu chronickej stabilnej anginy pectoris (anginy vyvolanej namahou):
Odporuacana pociatocna davka je jedna 30 mg tableta jedenkrat denne. Davka sa méze zvySovat podla
individualnych potrieb az na maximalnych 90 mg jedenkrat denne.

Na liecbu hypertenzie:
Odportcana pociatocna davka je jedna 30 mg tableta jedenkrat denne. Ak je to nevyhnutné, davka sa
moze zvySovat podl'a individualnych potrieb az na maximalnych 90 mg jedenkrat denne.

Tablety sa maju prehltnut’ veelku a nemaju sa hryzt, zuvat’ alebo drvit. Vhodné je podavanie tabliet
réno, s poharom vody (nie grepovej §tavy; pozri tiez odsek 4.5).
O trvani lieCby rozhoduje oSetrujuci lekar.

Pacienti, ktorym sa menila liecba z iného antagonistu kalcia, by mali zacat’ lieCbu odporacanou

pociato¢nou davkou 30mg Nifedipine Pharmamatch retard jedenkrat denne. Nasledna titracia k vyS$im
davkam sa zah4ji podl'a klinickych potrieb.
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Poruchy pecene:
U pacientov s poruchami pecene sa vyzaduje starostlivé monitorovanie a pri vaznych pripadoch moze
byt potrebné znizenie davky.

Poruchy obliciek:
Pacienti s poruchami obli¢iek nevyzaduju upravu davkovania.

Deti a dospievajuci:
Nifedipin sa neodporaca pouzivat' u deti a dospievajucich kvoli nedostatoénym udajom o bezpecnosti
a ucinnosti.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na nifedipin alebo iné dihydropyridiny alebo na niektorti z pomocnych latok.

- Gravidita (pozri odsek 4.6).

- Kardiogénny Sok, klinicky zavazna aortalna sten6za, nestabilna angina pectoris alebo podavanie
pocas alebo v priebehu jedného mesiaca po infarkte myokardu.

- Stcasné uzivanie rifampicinu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Vo vynimo¢nych pripadoch moéze uzivanie nifedipinu viest’ k vaznym st'aznostiam tykajicich sa
anginy pectoris, pravdepodobne kvoli rychlemu vstrebavaniu a prili§ ndhlemu poklesu krvného tlaku.
V takomto pripade musi byt okamzite informovany osetrujuci lekar a lieCba nifedipinom sa musi
zastavit’.

Nifedipin méze zhorsit’ existujice stavy dekompenzdcie srdca u:

- pacientov s obstrukciou vytokového traktu, u ktorych sa niekedy vyskytuje zhorSenie stupna
dekompenzacie (napriklad aortalna stenoza) (pozri tiez odsek 4.3);

- pacientov s dekompenzaciou pravého srdca, u ktorych sa niekedy vyskytuje znizenie srdcového
vydaja, sprevadzané zvySenou retenciou tekutin.

Nifedipin sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s (hroziacou) ischémiou prstov a/alebo palcov na
nohach, lebo tieto stavy sa mozu zhorsit’ kvoli niz8ej perfuzii tkaniv, ako vysledok nizSieho
perfuzneho tlaku.

U pacientov s hnackou je ¢as pritomnosti tablety v gastrointestinalnom trakte znizeny, ¢o ma za
nasledok zniZenie trvania posobenia lieku.

Kedze sa u pacientov s predchadzajicimi zdvaznymi zzZeniami gastrointestinalneho traktu mézu
vyskytnut’ symptomy obstrukcie, Nifedipine Pharmamatch retard by sa nemal takymto pacientom
podavat. Symptomy obstrukcie boli pozorované aj u pacientov, u ktorych nebolo diagnostikované
zuzenie gastrointestinalneho traktu. Nifedipine Pharmamatch retard by sa nemal predpisovat’
pacientom s Kock pouch (ileostomia po proktokolektomii).

Specialnu pozornost’ treba venovat’ pripadom s velmi nizkym krvnym tlakom (azka hypotenzia
pod 90 mm Hg).

Opatrnost’ treba uplatnit’ u pacientov s hypotenziou, ked’Ze je tu riziko d’al$ieho znizenia krvného
tlaku.

Moznost’ sumaéného efektu lieciv, veduca do posturalnej hypotenzie, by sa mala brat’ do Givahy, ak je
Nifedipine Pharmamatch retard pouzivany v kombinacii s inymi beta-blokatormi

a antihypertenzivnymi latkami. Nifedipine Pharmamatch retard nezabranuje moznym rebound efektom
po vysadeni inej antihypertenzivnej lieCby.

Nemal by sa pouzivat’ na sekundarnu prevenciu infarktu myokardu.

Nemal by sa pouzivat na lie¢bu akatnych zachvatov anginy pectoris.
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Bezpecnost’ pri malignej hypertenzii nie je preukazana.

Diabeticki pacienti, ktori uzivaji Nifedipine Pharmamatch retard mézu potrebovat’ nastavenie liecby
na kontrolu diabetu. U pacientov s moznou hyperglykémiou by sa mal podavat’ nifedipin so zvySenou
opatrnostou.

U dialyzovanych pacientov s malignou hypertenziou a hypovolémiou sa moze vyskytnut' zretelny
pokles krvného tlaku.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami s intoleranciou galaktozy, s nedostatocnostou Lapp
laktazy alebo s malabsorpciou glukézo-galaktozy by tento liek nemali uzivat’.

In vitro fertilizacia

V samostatnych pripadoch in vitro fertilizacie sa kalciovi antagonisti, akym je aj nifedipin, spéjali

s reverzibilnymi biochemickymi zmenami v oblasti hlavicky spermatozoidu, ktoré mozu viest' k
poruchém funkcie spermie. U tych muzov, ktori boli opakovane neuspesni pri splodeni dietat’a in vitro
fertilizaciou a kde sa nenaslo Ziadne iné vysvetlenie, by sa mali povazovat’ kalciovi antagonisti, akym
je aj nifedipin, za mozn1 pri¢inu neplodnosti.

4.5 Liekové a iné interakcie
Nifedipin je metabolizovany systémom cytochrém P450 3A4 (CYP3A4), ktory je pritomny v Crevnej
sliznici a v peceni. Lieky, ktoré su zname tym, ze bud’ inhibuju alebo indukuju tento enzym, mézu

preto menit’ absorpciu (po peroralnom podavani) alebo vylucovanie nifedipinu.

Latky, ktoré indukuju CYP3A4

Rifampicin

Rifampicin je silnym induktorom systému CYP3A4. Pri su¢asnom podavani s rifampicinom je
biologicka dostupnost nifedipinu zna¢ne znizena (95 % pokles AUC) a preto je jeho efektivita
znizena. Z tohto dovodu je sticasné uzivanie nifedipinu a rifampicinu kontraindikované.

Fenytoin

Fenytoin je induktorom systému CYP3A4. Pri siCasnom podavani s fenytoinom je biologicka
dostupnost’ nifedipinu znizena (70 % pokles AUC) a preto je jeho efektivita znizena. Pri siCasnom
podavani oboch lie¢iv by mala byt monitorovana klinicka odpoved’ na nifedipin a ak je to nutné, treba
zvazit zvysenie davky nifedipinu. Ak je davka nifedipinu zvysena pri siCasnom podavani oboch
lieciv, malo by sa zvazit' zniZenie davky nifedipinu pri preruseni liecby fenytoinom.

Latky, ktoré inhibuju CYP3A4

Grepovy dzus

Grepovy dzas inhibuje systém CYP3A4. Spolo¢né uzivanie grepového dzasu s nifedipinom

dosledok sa moze zvysit’ vplyv nifedipinu na pokles tlaku. Po pravidelnom prijme grepového dzasu
moze tento efekt pretrvavat’ najmene;j tri dni po poslednom poziti grepového dziisu. Prijem grepového
dzusu pocas liecby nifedipinom sa neodporuca (pozri tiez odsek 5.2).

Cimetidin
Kwvoli inhibicii systému CYP3A4, cimetidin zvySuje plazmatické koncentracie nifedipinu, a preto

modze zvySovat’ antihypertenzivny efekt nifedipinu. Tato skutocnost’ by sa mala brat’ do avahy pri
liecbe hypertenzie.
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Erytromycin, fluoxetin, inhibitory protedaz a azolové derivaty

Neuskutocnili sa zZiadne interakéné Studie s nifedipinom a aktivnymi latkami, ktoré inhibuja systém
CYP3 A4, ako napriklad erythromycin, fluoxetin, inhibitory protedz (amprenavir, indinavir, nelfinavir,
ritonavir, saquinavir) a azolové derivaty (ketokonazol, itrakonazol a flukonazol). U niektorych z
tychto latok, ako napriklad fluoxetin, indinavir a ritonavir, sa preukazala inhibicia metabolizmu
nifedipinu ovplyviovaného syst¢émom CYP3A4 in vitro. Sicasné podavanie spomenutych lieciv

s nifedipinom méze viest' k znaénému zvyseniu biologickej dostupnosti nifedipinu, kvoli znizenému
first pass efektu a znizenému vylucovaniu. V pripade sti¢asného uzivania by mal byt monitorovany
krvny tlak, a ak je to nutné, treba zvazit' znizenie davky nifedipinu.

Iné interakcie s nifedipinom

Karbamazepin, fenobarbital a kyselina valproova

U niektorych latok sa ukazal vplyv na plazmatické koncentracie Strukturalne podobného kalciového
antagonistu nimodipinu, bud’ enzymatickou indukciou (karbamazepin, fenobarbital) alebo
enzymatickou inhibiciou (kyselina valproova). A preto sa neda vylucit’ zniZzenie alebo zvySenie
plazmatickych koncentracii nifedipinu, o vedie k zmene jeho efektu.

Antihypertenzivne lieciva

Efekt znizovania krvného tlaku nifedipinom sa moze zosilnit’ v pripade spolo¢ného uzivania s inymi
antihypertenzivnymi lie¢ivami.

V pripade spolo¢ného uzivania nifedipinu s beta-blokatormi ma byt pacient starostlivo monitorovany,
ked’Ze sa moze vyskytnat’ tazka hypotenzia. NavySe sa moze vyskytnut’ zhorSenie srdcového zlyhania.

Chinidin

Niektoré studie preukazuji zvysené plazmatické koncentracie nifedipinu v pripade spolo¢ného
uzivania s chinidinom, zatial’ ¢o iné nepreukazali ziadny efekt na farmakokinetické vlastnosti
nifedipinu. Ak sa prida chinidin k prebiehajuce;j terapii nifedipinom, treba starostlivo monitorovat’
krvny tlak. Ak je to nevyhnutné, treba znizit' davku nifedipinu (pozri tiez Cast ,,Efekty Nifedipine
Pharmamatch retard na iné aktivne latky*).

Quinupristin/Dalfopristin

Stucasné podavanie quinupristinu/dalfopristinu a nifedipinu moze viest’ k zvySenym plazmatickym
koncentraciam nifedipinu (Cp.x zvysenie o 33 % v porovnani s placebom). V pripade sucasného
uzivania oboch lieCiv by mal byt monitorovany krvny tlak, a ak je to nutné, treba zvazit’ znizenie
davky nifedipinu.

Diltiazem
Diltiazem znizuje klirens nifedipinu. Pri uzivani oboch lieciv v kombindcii treba byt’ opatrni. Treba
zvazit znizenie davky nifedipinu.

Cisaprid

Stucasné podavanie cisapridu a nifedipinu méze viest’ k zvySenym plazmatickym koncentraciam
nifedipinu. V pripade si¢asného uzivania oboch lie¢iv by mal byt monitorovany krvny tlak, a ak je
to nutné, treba zvazit' znizenie davky nifedipinu.

Digoxin

Sti¢asné podavanie nifedipinu a digoxinu méze viest' k znizeniu klirensu digoxinu a zvySenym
plazmatickym hladinam digoxinu. Preventivne treba u pacienta vysetrovat’ priznaky predavkovania
digoxinom a ak je to nutné, treba zvazit’ znizenie davky glykozidu, s oh'adom na plazmaticka
koncentraciu digoxinu.

Chinidin

V osobitnych pripadoch, pri uzivani v kombinacii s nifedipinom, boli hladiny chinidinu v sére
znizené, alebo po vysadeni lieCby nifedipinom sa hladiny zvysili. Preto sa odporuc¢a monitorovat’
plazmaticka hladinu chinidinu.
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Ak je to nevyhnutné, odportica sa nastavit’ davku chinidinu pri zacati liecby nifedipinom a pri jeho
vysadeni, ak je chinidin stale uzivany. (pozri tiez Cast’ ,,Interakcie inych lieCiv s Nifedipine
Pharmamatch retard®).

Diuretika
Ak je nifedipin pridany do liecby diuretikami, mo6Zze sa objavit’ doCasne indukovany salureticky ucinok
a moze sa zhorsit’ predchadzajuca hypokaliémia.

Intravenozny siran horecnaty
Treba venovat’ zvySenu pozornost’, ak je nifedipin podavany sti¢asne s intravenéznym siranom
hore¢natym. V osobitnych pripadoch sticasného uzivania bol pozorovany neuromuskularny blok.

Takrolimus

Ukazalo sa, ze takrolimus sa metabolizuje cez systém cytochrom P450 3A4. Publikované informacie
ukazali, Ze v jednotlivych pripadoch sa pri su¢asnom uzivani nifedipinu méze davka takrolimu znizit'.
Pri sti¢asnom podavani oboch lieciv by sa plazmatické koncentracie takrolimu mali monitorovat’

a ak je to nevyhnutné, malo by sa zvazit’ znizenie davky takrolimu.

Liediva, ktoré neovplyviiuju Nifedipine Pharmamatch retard alebo nie su ovplyvnené lickom
Nifedipine Pharmamatch retard.

Stcasné podavanie nifedipinu a 100 mg acetylosalicylovej kyseliny, benazeprilu,
candesartancilexetilu, doxazozinu, omeprazolu, orlistatu, pantoprazolu, ranitidinu, rosiglitazénu alebo
triamterén/hydrochlorothiazidu neovplyviuje faramkokinetiku nifedipinu.

Sucasné podavanie nifedipinu a 100 mg acetylosalicylovej kyseliny neovplyviuje uc¢inok
acetylosalicylovej kyseliny na agregaciu dosti¢iek a ¢as krvacania.

Pri sti¢asnom uzivani, nifedipin neovplyviuje farmakokinetiku candesartancilexetilu, cerivastatinu
alebo irbesartanu.

Iné typy interakcii

Nifedipin méze falo$ne zvysit’ spektrofotometricky merant hodnotu kyseliny vanilmandl'ovej v moci.
Avsak HPLC merania zostavaji neovplyvnené.

4.6 Gravidita a laktacia

Nie st k dispozicii ziadne adekvatne udaje o uZzivani nifedipinu u tehotnych Zien. Stadie na zvieratach
ukazali reprodukénti toxicitu, skladajucu sa z embryotoxicity a teratogénnych uc¢inkov davok
toxickych pre tehotenstvo. Nifedipin je pocas gravidity kontraindikovany (Pozri odsek 4.3).

Nifedipin by nemali uzivat’ zeny, ktoré planuju otehotniet’ v blizkej budtcnosti (pozri odsek 4.4).

Uzivanie u kojacich matiek

Nifedipin sa v malych mnozstvach vylucuje do materinského mlieka. Nie je znamy fakt, ¢i sa moze
kvoli tomu objavit’ farmakologicky ucinok u deti, avSak ako preventivne opatrenie sa odportica
ukon¢it’ dojCenie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
U pacientov so zavratmi, bolestami hlavy, mdlobami alebo napinanim na zvracanie méze zhorSeny

reakeny Cas ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Toto sa vyskytuje hlavne na
zaciatku liecby, v pripade zmeny liecby alebo pri sucasnom poziti alkoholu.
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4.8 Neziaduce ucinky

Vyskyt neziaducich ucinkov je klasifikovany ako vel'mi Casty (> 10 %); casty (1-10 %); menej Casty
(0,1-1 %); zriedkavy (0,01-0,1 %) alebo veI'mi zriedkavy, zahriiajici jednotlivé hldsenia (< 0,01 %).

Nepriaznivé reakcie su Casto zavislé od davky a vyskytujui sa najéastejSie v prvych par tyzdnoch po
zahajeni terapie.

Poruchy kardiovaskularneho systému:

- Velmi casté: periférny edém, flush (zaCervenanie tvare).

- Casté: angina po ndhlom vysadeni nifedipinu, zvySena frekvencia alebo zhorSenie anginy,
zhorSenie ischémie myokardu vratane infarktu myokardu, palpitacie (tachykardia —
zrychlend pulzova frekvencia), kongestivne zlyhavanie srdca, hypotenzia,
ortostaticka hypotenzia.

- Menej casté: komorové arytmie, prevodové poruchy, vyskyt supravetrikularnych arytmii,
znizenie pradenia krvi v prstoch u pacientov s Raynaudovym syndromom.

- Velmi zriedkavé: plicny edém, synkopy, srdcové bloky.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:
- Velmi zriedkavé: plicny edém

Gastrointestindlne poruchy:
- Casteé: zépcha, napinanie na zvracanie.

- Menej casté: ezofagealny reflux u pacientov so systémovou skler6zou, alergicka hepatitida,
zvyseny portalny tlak u pacientov s alkoholickou cirh6zou, do¢asné zvysenie
pecenovych enzymov.

- Zriedkaveé: bezoare, hyperplazia d’asien po dlhodobom uzivani, ktora sa tiplne upravi po
vysadeni nifedipinu.

Poruchy nervového systému:
- Menej casté: parestézie koncatin (rtik a néh), zasklby prstov.

- Velmi zriedkavé: depresie.

Poruchy krvi a lymfatického systému:
- Velmi zriedkavé: aplastickd anémia, zvySenie sérového kalia pri kombinacii nifedipinu
s propranololom.

Poruchy endokrinného systému:
- Zriedkaveé: gynekomastia u muzov nad 50 rokov, reverzibilna po vysadeni liecby.

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
- Zriedkaveé: kozné vyrazka.

- Velmi zriedkavé: exfoliativna dermatitida, Steven-Johnsonov syndrom, multiformny erytém,
zihlavka, fixovany poliekovy exantém, pemfigus, fototoxicita.

Poruchy kostrového svalstva, spojivovych tkaniv a kosti:
- Zriedkaveé: svalové krce.

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov:
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- Menej casté: atrofické endometrium.

- Velmi zriedkavé: nocné pomocovanie, akutne, reverzibilné zhorSenie renalnych funkcii u pacientov
s chronickou renalnou insuficienciou.

Ochorenia oka:
- Menej casté: o¢né reakcie, ako napriklad bolesti oka, docasné poruchy zraku.

Poruchy ucha a vnutorného ucha:
- Velmi zriedkavé: periorbitalny edém, hucanie v uSiach.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

- Velmi casté: bolesti hlavy, zavrate, mierne navaly tepla, pocit tlaku v hlave.
- Casté: toCenie hlavy, tnava.
- Menej casté: horucka v prvych par ditoch po zahajeni terapie.

4.9 Predavkovanie

Klinické ucinky

- Tazka hypotenzia sposobena vazodilataciou a tachykardia alebo braykardia
su najpravdepodobnejsie prejavmi predavkovania.

- Metabolické poruchy zahfiaji hyperglykémiu, metabolicktl acidézu a hypo- alebo
hyperkaliémiu.

- Utinky na srdce zahfiiajt srdcovy blok, AV disociaciu a asystoliu a kardiogénny 3ok s edémom
pltc.

- Iné toxické ucinky zahinaji napinanie na zvracanie, zvracanie, ospanlivost, zavrate, zméatenost’,
letargiu, zaCervenanie tvare, hypoxiu, bolesti hlavy, Cervené vyrazky na tvéri a stavy
bezvedomia az po komu.

Liecba

Prioritne treba eliminovat’ aktivnu latku a znova zaistit’ navrat k stabilnému kardiovaskularnemu stavu.
Po peroralnom poziti je indikovany vyplach zaludka, ak je to nutné, tak v kombinacii s vyplachom
tenkého Creva.

Najmi kvoli produktom s prediZzenym u¢inkom (Nifedipine Pharmamatch retard) je potrebné, aby
eliminacia bola ¢o najdoslednejsia, vratane tenkého creva, inak by sa nedalo zabranit’ naslednému
vstrebavaniu aktivnej latky.

Aktivne Zivoc¢isne uhlie sa ma podavat’ v 4-hodinovych intervaloch v davkach 25 g pre dospelych
a 10 g pre deti, ak sa nifedipin pozil ndhodne.

Hemodialyza nie je vhodna, nakol'’ko nifedipin nemdze byt dialyzovany. Naproti tomu sa moze
odporucat’ plazmaferéza (vysokomolekulova plazma viazica proteiny, relativne maly distribu¢ny
objem).

Monitorovat’ by sa mal krvny tlak, EKG, centralny arterialny tlak, zaklineny tlak v pI'icnici, urea
a elektrolyty.

Bradykardia sa moze lie¢it’ symptomaticky atropinom alebo pomocou B-sympatomimetik, napriklad
isoprenalinom. V pripade bradykardie ohrozujucej Zivot sa méze pouzit’ docasny srdcovy stimulator.

Hypotenzia, ktora je vysledkom kardiogénneho Soku a arterialnej vazodilatacie sa ma lieCit’ pomocou

kalcia (10-20 ml kalcium glukonétu 10 %, pomaly i.v. opakovane, ak je to nevyhnutné. Ako vysledok

takejto liecby mézu hladiny kalcia v sére dosiahnut’ alebo prekrocit” hornti hranicu normalnych

hodnét. Ak s uéinky neadekvatne, liecba méze pokracovat’ pod monitoringom EKG. MézZu sa pridat’
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B-sympatomimetika, napriklad 0,2 mg izoprenalinu pomaly i.v. alebo v kontinualnej infazii 5 mg/min.
Ak sa pomocou kalcia a izoprenalinu nedosiahne dostato¢né zvysenie krvného tlaku, maju sa podat’
sympatomimetika spésobujuce vazokonstrikciu, napriklad dopamin alebo noradrenalin. Davkovanie
tychto lie¢iv sa ma riadit’ pacientovou odpoved’ou na ne.

Dopliianie tekutin sa ma vykonavat® opatrne, aby nedoslo k pretaZeniu srdca.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Kalciovy antagonista, ATC kod: CO8CAOS5

Nifedipin je kalciovy antagonista so spazmolytickym efektom na cievnu stenu, hlavne koronarnych
artérii.

Ako vysledok tejto relaxacie arterialnej svaloviny, nifedipin znizuje periférny odpor, ¢o vedie

k zlepSeniu periférneho krvného toku a k zniZeniu afterloadu. Preto je Nifedipine Pharmamatch retard
efektivny pri lieCbe anginy pectoris a hypertenzie.

V klinickej §tadii sa sledoval efekt Nifedipine retard tablet s predizenym u¢inkom na kardiovaskularnu
a cerebrovaskularnu morbiditu. Primarnym koncovym bodom bola kombinacia mozgovej prihody,
infarktu myokardu (vratane nahlej smrti), zlyhania srdca a inych kardiovaskularnych pricin (zmieSany
koncovy bod).

Tato randomizovana prospektivna double blind $tudia bola uskuto¢nena na priemernej populacii
pacientov s hypertenziou, u ktorych bol okrem krvného tlaku 150/95 mm Hg alebo vysSieho pritomny
najmenej jeden iny kardiovaskularny rizikovy faktor. Celkovy pocet 6321 pacientov (55-80 rocni)
bolo lie¢enych od 3 do 4,8 roka pomocou Nifedipine Retard alebo Standardnou kombinaciou diuretik
(hydrochlorotiazid 25 mg + amilorid 5 mg). Vysledky ukazali, Ze Nifedipine Retard vykazuje
porovnatel'ny antihypertenzivny efekt a porovnatel'ny efekt na vyssie uvedeny koncovy bod.
Oddelené analyzy jednotlivych koncovych bodov ukazali maly rozdiel vo vyskyte mozgovej prihody
medzi skupinami lieenymi nifedipinom alebo diuretikami (2,0 % oproti 2,3 %), vo vyskyte infarktu
myokardu (2,9 % oproti 2,7 %) a smrti spdsobenej inymi kardiovaskularnymi pric¢inami (0,4 % oproti
0,4 %). Vyskyt srdcového zlyhania ukazuje rozdiel medzi oboma lieceniami (0,9 % oproti 0,3 %).
Vzhl'adom na plan $tudie sa ale nedaji vyvodit’ zavery z vysledkov oddelenych analyz.

Naviac, pocet hlasenych symptomatickych neziaducich uéinkov bol vyssi v skupine lieCene;j
nifedipinom ako v kontrolnej skupine. Tuto skuto¢nost’ mézeme prisudzovat’ hlavne zvySenému
vyskytu periférnych edémov. Pocet tazkych neziadtcich ucinkov, ako aj pocet hlasenych neziadtcich
ucinkov suvisiacich s metabolizmom, ako napriklad hypokaliémia, hyponatriémia a hyperurémia, bol
nizsi v skupine lieCenej nifedipinom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Nifedipin je rychlo a takmer uplne absorbovany (> 90 %). Biologicka dostupnost’ je priblizne 40—

60 %.

Nifedipine Pharmamatch retard je vyvinuty tak, ze uvolnuje aktivnu latku v ¢reve prakticky
konstantnym tempom po dobu od 16 do 18 hodin. Preto je tablety vhodné podavat’ jedenkrat denne.
Takmer konStantna Groven uvol'fiovania zabezpecuje relativne konStantnu koncentraciu aktivnej latky
v plazme, bez vicsich rozdielov medzi maximalnymi a minimalnymi hladinami.

Trva ur€ity cas (oneskorenie 2—4 hodiny), kym sa aktivna latka uvol'ni z Nifedipine Pharmamatch
retard tabliet. Navyse, tak ako pri vSetkych peroralne podavanych latkach, aktivna latka podlieha first
pass efektu.

Stale koncentracie st dosiahnuté uz po podani druhej Nifedipine Pharmamatch retard tablety.

Spolo¢né uzivanie grepového dzusu znizuje first pass efekt nifedipinu (pozri odsek 4.5).
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Farmakokinetické vlastnosti nifedipinu v Nifedipine Pharmamatch retard tabletach su linearne

v rozsahu davky 30-180 mg. Vzhl'adom na vysledky tykajuce sa bioekvivalencie, Nifedipine
Pharmamatch retard tablety 30 mg a 60 mg mdzu byt povazované za bioekvivalentné k referencnému
produktu Adalat OROS pocas stavov hladovania a sytosti.

Ked'Ze bolo preukazané, ze Nifedipine Pharmamatch retard tablety su bioekvivalentné s nifedipinom
obsahujucim produkt Adalat OROS tabliet, Nifedipine Pharmamatch retard tablety mozno kedykol'vek
zamenit’ za Adalat OROS tablety.

Distribucia

Nifedipin aj jeho metabolity sa viazu hlavne na bielkoviny plazmy (92-98 %).

Metabolizmus

Nifedipin podlieha metabolickému first pass efektu v pec¢eni na 30—40 %.

Nifedipin je takmer uplne metabolizovany (> 90 %); priblizne 70-80 % je vylu¢ovanych mocom.
Dva hlavné metabolity st kyselina pyridin-3-uhli¢ita a kyselina 2-hydroxymetyl-pyridin-3-uhlicita
alebo, v zavislosti od pH, jej laktonova forma. Metabolity su farmakologicky neaktivne a netoxické.
Eliminacia

Nifedipin ma kratky pol¢as, priblizne 2—4 hodiny. Po uvol'neni a absorpcii poslednej davky sa
plazmaticka koncentracia znizuje, vykazujiuc rovnaké hodnoty polcasov ako tie, ktoré boli pozorované
pri peroralnych hladinach. U pacientov s poruchami pecene je eliminaény polcas znacne predlzeny
a celkovy klirens znizeny. Vo vaznych pripadoch méze byt nevyhnutné znizenie davky.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje na zéklade obvyklych studii farmakologickej bezpecnosti, toxicity po opakovanom
podani, genotoxicity a karcinogénneho potencialu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

V stidiach vykonavanych na mysiach, potkanoch a kralikoch indukovala v niektorych pripadoch
davka toxicka pre tehotenstvo embryotoxicitu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Karbomér, koloidny oxid kremicity (E551), hypromel6za (E464), monohydrat laktozy, stearat
hore¢naty (E572), kopolymér kyseliny metakrylovej, makrogol, providon (E1201), erveny oxid
zeleznaty (E172), talkum (E533b), oxid titanicity (E171)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte v origindlnom baleni.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Lepenkova skatul’a s blistrovymi pasmi z PVC/PVDC a hlinikovej folie.

Nifedipine Pharmamatch 60 mg tablety st dostupné ako tablety s predlzenym G¢inkom v baleni

28 tabliet (2 blistre po 14 tabliet).
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6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Pharmamatch BV
Stationsweg Oost 281D

3930 EB Woudenberg
Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO (CIiSLA)

RVG 31823 — Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg, tablety s predizenym u¢inkom

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

29. November 2004

10. DATUM REVIZIE TEXTU

25/44



OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL

1. NAZOV LIEKU

Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg tablety s predizenym u¢inkom
Nifedipin

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje: 30 mg nifedipinu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Karbomér, koloidny oxid kremicity (ES51), hypromel6za (E464), monohydrat laktézy, stearat
horecnaty (E572), kopolymér kyseliny metakrylovej, makrogol, providon (E1201), ¢erveny oxid
zeleznaty (E172), talkum (E533Db), oxid titanicity (E171).

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

28 tabliet s pred{zenym tG&inkom.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Na peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Obsahuje laktozu.

8. DATUM EXPIRACIE

Nepouzivajte po:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavajte v povodnom obale.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pharmamatch BV
Stationsweg Oost 281D
3930 EB Woudenberg
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

Sarza ¢.:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

STRIPY

| 1. NAZOV LIEKU

Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg tablety s predizenym t¢inkom
Nifedipin

| 2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PM

| 3.  DATUM EXPIRACIE

Exp.:

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL

1. NAZOV LIEKU

Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg tablety s predizenym u¢inkom
Nifedipin

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje: 60 mg nifedipinu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Karbomér, koloidny oxid kremicity (ES51), hypromel6za (E464), monohydrat laktézy, stearat
horecnaty (E572), kopolymér kyseliny metakrylovej, makrogol, providon (E1201), ¢erveny oxid
zeleznaty (E172), talkum (E533Db), oxid titanicity (E171).

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

28 tabliet s pred{zenym tG&inkom.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Na peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Obsahuje laktozu.

8. DATUM EXPIRACIE

Nepouzivajte po:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavajte v originalnom baleni.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pharmamatch BV
Stationsweg Oost 281D
3930 EB Woudenberg
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

Sarza ¢.:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

STRIPY

| 1. NAZOV LIEKU

Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg tablety s predizenym t¢inkom
Nifedipin

| 2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PM

| 3.  DATUM EXPIRACIE

Exp.:

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:

5. INE
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

34/44



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg tablety s prediZzenym a¢inkom

Nifedipin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

Ttto pisomntl informdaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca

aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov:

AU

1.

Co je Nifedipine Pharmamatch retard a na &o sa pouZiva
Skor ako uzijete Nifedipine Pharmamatch retard

Ako uzivat’ Nifedipine Pharmamatch retard

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nifedipine Pharmamatch retard

Dalsie informacie

CO JE NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD A NA CO SA POUZIVA

Nifedipine Pharmamatch tablety su dodavané v blistrovom baleni s po¢tom 28 kusov.

Nifedipin patri do skupiny liekov, ktoré relaxuji a rozsiruju krvné cievy (kalciovy antagonisti).
Pomocou toho sa zlepsi tok krvi v srdci a koncatinach, znizi sa krvny tlak a zabraiuje sa bolestiam
v hrudniku (angina pectoris).

2.

Nifedipine Pharmamatch retard sa pouziva na zniZenie frekvencie vyskytu prudkej silnej bolesti
v hrudniku, spdsobenej nedostatkom kyslika v svalovine srdca (angina pectoris). Nifedipine
Pharmamatch retard sa mdze pouzivat’ samostatne alebo v kombinacii s lie¢ivami z inej skupiny
lickov, nazyvanej B-blokatory.

Nifedipine Pharmamatch retard sa pouziva na liecbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie).

SKOR AKO UZIJETE NIFEDIPINE PHARMAMATCH

Neuzivajte Nifedipine Pharmamatch retard

ked’ ste alergicky (precitliveny) na nifedipin alebo na niektoru z d’alsich zloziek Nifedipinu
Pharmamatch retard,

ked’ ste tehotna,

ked’ ste prekonali kolaps sposobeny srdcovym problémom (kardiogénny $ok),

ked’ mate zuzenu aortu (aortalna sten6za),

ked’ trpite nestabilnou anginou pectoris,

ked’ ste mali srdcovy infarkt pred menej ako mesiacom,

ked’ uzivate liek rifampicin (liek pouzivany na urcité infekéné ochorenie).
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Bud’te zvlast opatrni pri uZivani Nifedipine Pharmamatch retard

- ak trpite znizenym prietokom krvi v prstoch a/alebo v palcoch na nohach, spésobenym zizenim
7il (ischémia); nifedipin moze zhorsit’ znizeny prietok krvi,

- ak pocitujete silnt bolest’ na hrudniku alebo ak sa bolest’ zhorsuje; v takom pripade prestaite
uzivat’ Nifedipine Pharmamatch retard a kontaktovat’ svojho lekara,

- ak je Cerpacia sila srdca nedostato¢na (dekompenzacia srdca); nifedipin méze zhorsit existujuce
stavy dekompenzacie srdca,

- ak trpite hnackou; trvanie uc¢inku nifedipinu méze byt’ skratené,

- ak mate zavazné zizenie gastrointestinalneho traktu, moze sa objavit’ zapcha (obstrukcia);
Nifedipine Pharmamatch retard tablety sa nesmu predpisovat’ tymto pacientom,

- ak mate vyvod (stomiu); v takomto pripade neuzivajte tento liek,

- v pripade in vitro fertilizacie (IVF); nifedipin moZze znizit’ pravdepodobnost’ pocatia,

- ak mate nizky krvny tlak (hypotenziu); nifedipin méze krvny tlak d’alej znizovat,

- ak mate cukrovku; diabeticki pacienti, ktori uzivaju Nifedipine Pharmamatch retard, mézu
potrebovat’ nastavenie liecby na kontrolu diabetu,

- ak uzivate iné lieky na vysoky krvny tlak, ked’ze tieto lieky mozu zvysit t¢inok Nifedipinu
Pharmamatch retard na krvny tlak,

- ak Vas krvny tlak stale stiipa napriek lieCbe (maligna hypertenzia).

Nifedipine Pharmamatch retard sa nema uzivat’ na liecbu angindzneho zachvatu, ked’ sa objavi, ale
skor na znizenie frekvencie vyskytu anginy pocas urcitej doby.

Nifedipine Pharmamatch retard sa nema uzivat’ na sekundarnu prevenciu srdcového infarktu.

Davkovanie v pripade zniZenej funkcie pecene
Ak je funkcia Vasej pecene nizSia ako normalna, Vas lekar moZze predpisat’ nizsiu davku.

Davkovanie v pripade zniZenej funkcie obliéiek

Pacienti s poruchami obli¢iek nevyzaduju tipravu davkovania.

U pacientov, ktori su dialyzovani a maju vel'mi vysoky krvny tlak a nizky objem krvi, sa moze objavit’
nahly pokles tlaku krvi po uziti Nifedipinu Pharmamatch retard. Ak ste dialyzovany, prosim,
konzultujte tito skuto¢nost’ pred uzivanim lieku so svojim lekarom.

UZzivanie u deti
Nifedipin sa neodporuca pouzivat’ u deti.

UZivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali este iné lieky, najma rifampicin, vratane liekov, ktorych
vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, prosim, ozndmte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uzivanie Nifedipine Pharmamatch retard s jedlom a napojmi
Uc¢inok nifedipinu na zniZenie krvného tlaku sa méze zvysit’ kvoli prijmu grepového dzusu.
Neodporuca sa pit’ grepovy dzas pocas liecby s Nifedipinom Pharmamatch retard.

Odporuca sa rano zapit’ Nifedipine Pharmamatch tablety poharom vody (nikdy nie grepovym
dzasom).

Tehotenstvo a dojcenie
Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Tehotenstvo
Bezpecnost’ uzivania nifedipinu pocas tehotenstva nie je preukazand. Nifedipin je pocas tehotenstva
kontraindikovany a neodporuca sa Zenam, ktoré planuju otehotniet’ v blizkej budtcnosti.

Dojcenie
Mala Cast’ nifedipinu prechadza do materinského mlieka. Nie je zndmy fakt, ¢i sa méze kvoli tomu
objavit’ u¢inok u deti. Ako preventivne opatrenie sa odporuca ukoncit’ dojcenie.
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Vedenie vozidla a obsluhovanie strojov

Nifedipin moze spdsobovat’ zavrate, bolesti hlavy, mdloby alebo napinanie na vracanie, hlavne na
zaciatku lieCby, v pripade zmeny lieCby alebo pri subeznom poziti alkoholu. Preto méze byt
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje zniZena.

Dolezité informacie o niektorych zloZkach Nifedipinu Pharmamatch retard
Nifedipine Pharmamatch retard obsahuje laktozu. Ak Vam lekar povedal, Ze mate intoleranciu na
niektoré cukry, spojte sa pred zaciatkom uzivania tohto lieku s Vasim lekarom.

3. AKO UZIiVAT NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD

Davkovanie
Vzdy uZzivajte Nifedipine Pharmamatch retard presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste
niec¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Obvykla pociatocna davka je jedna 30 mg tableta jedenkrat denne. Ak je to nevyhnutné, Vas lekar
moéze davku zvysit' az na 90 mg jedenkrat denne.

Ako uzivat’
Tablety sa nemajui zuvat’ a lamat’. Odporuca sa rano zapit’ tablety poharom vody (nikdy nie grepovym
dzasom).

Trvanie liecby
O trvani lieCby rozhodne Vas lekar. Bez vedomia Vasho lekara liecbu neprerusujte.

Ak uZijete viac Nifedipine Pharmamatch retard ako mate
Ak uzijete viac Nifedipine Pharmamatch retard ako mate, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo
lekarnika. M6zZe byt potrebné odstranenie latky a zaistenie stabilné¢ho kardiovaskularneho stavu.

Ak uzijete prili§ vel'a nifedipinu, moZe sa objavit’ nizky krvny tlak (hypotenzia), ktoru spoznate podl’a
priznakov, ako napriklad tocenie hlavy, napinanie na vracanie, vracanie, ospanlivost’, zmétenost’,
letargia, zaCervenanie tvare, nedostatok kyslika (hypoxia), bolesti hlavy alebo ¢ervené vyrazky na
tvari. Nakoniec sa moze vyskytnut’ az bezvedomie. Zrychlena alebo spomalena akcia srdca st taktiez
priznaky predavkovania.

V pripade predavkovania sa odportica ulozit’ pacienta do vodorovnej polohy so zvysenou polohou
ndh, pouzitim napriklad vankuSov.

Ak zabudnete uZit’ Nifedipine Pharmamatch retard

Ak ste zabudli uzit’ Nifedipine Pharmamatch retard, urobte tak ¢o najskor. Ak je uz ¢as na uzitie
d’alsej davky (napr. vynechali ste cely deil), neuzite vynechant davku a pokracujte v uzivani podl'a
normalnej schémy. V pripade pochybnosti vzdy kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

AK prestanete uzivat’ Nifedipine Pharmamatch retard

Ak nahle prestanete uzivat’ tento liek, m6zu sa znovu objavit’ priznaky, ktoré ste mali pred zaciatkom

liecby. V pripade pochybnosti vzdy kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, Nifedipine Pharmamatch retard moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.
Mozu sa objavit’ nasledovné vedl'ajsie ti€inky:

Velmi casté (viac ako 1 z 10 pacientov):
- bolesti hlavy

- zacervenanie tvare

- opuchy, hlavne ¢lenkov a ndh

- zavrate

- mierne navaly tepla

- pocit tlaku v hlave

Casté (viac ako 1 zo 100, ale menej ako 1 z 10 pacientov):

- angina (po nahlom vysadeni nifedipinu)

- nerovnomerna akcia srdca (palpitacie)

- zlyhanie srdca

- Unava

- zapcha

- tocenie hlavy

- napinanie na vracanie

- zvySena frekvencia alebo zhorSenie anginy

- zvySeny nedostatok kyslika v srdci, vratane srdcového infarktu
- nizky krvny tlak (hypotenzia)

- nahly pokles krvného tlaku, ktory vznikne pri postaveni sa (ortostaticka hypotenzia)

Menej casté (viac ako 1 z 1000, ale menej ako 1 zo 100 pacientov):

- poruchy srdcového rytmu

- zvysSena citlivost’, hlavne v rukach a nohach

- oc¢né reakcie, ako napriklad bolesti oka, doc¢asné poruchy zraku

- zasklby prstov

- horticka v prvych ditoch po zahajeni liecby

- docasné zvysenie pecenovych enzymov

- ezofagealny reflux

- alergické ochorenia pecene

- zvyseny tlak krvi v portalnej zile u pacientov s alkoholickou cirh6zou

- zmensenie sliznice maternice (atrofické endometrium)

- zniZenie prietoku krvi do prstov a palcov na nohach (redukcia krvného prietoku v prstoch)
u pacientov s Raynaudovym syndrémom

Zriedkavé (viac ako 1 z 10 000, ale menej ako 1 z 1000 pacientov):

- kozna vyrazka

- svalové kice

- zapal d’asien

- masa cudzieho materialu nachadzajuca sa v zaludku (bezoar)

- mierny narast tkaniva prsnika u starSich muzov (gynekomastia)

Vel'mi zriedkavé (menej ako 1 z 10 000 pacientov):
- no¢né pomocovanie
- depresie
- olupovanie koze po jej vystaveni slne¢nému ziareniu (fototoxicita)
- nahle zhorsenie oblickovych funkcii u pacientov s chronickym ochorenim obliciek
- opuchy okolo o¢i (periorbitalny edém)
- hucanie v usiach (tinitus)
- tekutina v pl'icach (pl'icny edém)
- odpadavanie (synkopy)
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- srdcové bloky

- olupovanie a Supinatenie koze (exfoliativna dermatitida)

- tazké olupovanie koze a/alebo sliznic na perach, o¢iach, ustach, nosovych priechodoch alebo na
pohlavnych organoch (znaky Steven-Johnsonovho syndromu)

- kozné vyrazky (multiformny erytém, pemfigus, fixovany poliekovy exantém, zihl'avka)

- znizena tvorba cervenych krviniek (aplasticka anémia)

- zvySené hladiny draslika v krvi (ak sa uziva spolo¢ne s inym lieckom, ktory sa nazyva
propranolol)

Ak zacnete pocit'ovat akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie ucinky,

ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Nifedipine Pharmamatch retard po datume expiracie, ktory je uvedeny na Stitku na

krabicke po oznaceni ,,Expiry date alebo ,,exp.“. Prvé dve Cisla udavaju mesiac, posledné dve cisla

udavaju rok. Datum expiracie sa vztahuje na posledny deii v mesiaci.

Uchovavajte Nifedipine Pharmamatch retard v originadlnom baleni.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho

lekarnika ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné

prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Nifedipine Pharmamatch retard obsahuje

- Aktivnou latkou je nifedipin. Nifedipine Pharmamatch retard 30 mg, tablety s predizenym
ucinkom obsahujt 30 mg nifedipinu v kazdej tablete.

- Dalsie zlozky su: karbomér, koloidny oxid kremiéity (ES51), hypromeldza (E464), monohydrat
laktdzy, stearat hore¢naty (E572), kopolymér kyseliny metakrylovej, makrogol, providon
(E1201), Cerveny oxid zeleznaty (E172), talkum (E533b), oxid titanicity (E171).

Ako vyzera Nifedipine Pharmamatch retard a obsah balenia

Nifedipine Pharmamatch retard su tablety s predlzenym G¢inkom, ktoré maja gul'aty bikonvexny tvar

a svetlocervenu farbu.

Nifedipine Pharmamatch retard su dostupné v baleni po 28 tabliet (2 blistre po 14 tabliet).

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Pharmamatch B.V.

Postbus 82

3930 EB Woudenberg

Holandsko

Tato pisomna informacia pre pouZzivatel’ov bola naposledy schvalena v {MM/RRRR}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg tablety s prediZzenym a¢inkom

Nifedipin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

Ttto pisomntl informdaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca

aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov:

AR e

2.

Co je Nifedipine Pharmamatch retard a na &o sa pouZiva
Skor ako uzijete Nifedipine Pharmamatch retard

Ako uzivat’ Nifedipine Pharmamatch retard

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nifedipine Pharmamatch retard

Dalsie informacie

CO JE NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD A NA CO SA POUZIVA

Nifedipine Pharmamatch tablety su dodavané v blistrovom baleni s po¢tom 28 kusov.

Nifedipin patri do skupiny liekov ktoré relaxuju a rozsiruju krvné cievy (kalciovy antagonisti).
Pomocou toho sa zlepsi tok krvi v srdci a koncatinach, znizi sa krvny tlak a zabraiuje sa bolestiam
v hrudniku (angina pectoris).

4.

Nifedipine Pharmamatch retard sa pouziva na zniZenie frekvencie vyskytu prudkej silnej bolesti
v hrudniku spdsobenej nedostatkom kyslika v svalovine srdca (angina pectoris). Nifedipine
Pharmamatch retard sa mdze pouzivat’ samostatne, alebo v kombinacii s lieCivami z inej skupiny
lickov, nazyvanej B-blokatory.

Nifedipine Pharmamatch retard sa pouziva na liecbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie).

SKOR AKO UZIJETE NIFEDIPINE PHARMAMATCH

Neuzivajte Nifedipine Pharmamatch retard

ked’ ste alergicky (precitliveny) na nifedipin alebo na niektoru z d’alsich zloziek Nifedipine
Pharmamatch retard.

ked’ ste tehotna

ked’ ste prekonali kolaps sposobeny srdcovym problémom (kardiogénny Sok)

ked’ mate zuzenu aortu (aortalna stenoza)

ked trpite nestabilnou anginou pectoris.

ked’ ste mali srdcovy infarkt pred menej ako mesiacom.

ked’ uzivate liek rifampicin (liek pouzivany na urcité infekéné ochorenie).
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Bud’te zvlast opatrni pri uZivani Nifedipine Pharmamatch retard

- ak trpite znizenym prietokom krvi v prstoch a/alebo palcoch na nohach, spésobenym ziizenim
zil (ischémia). Nifedipin moze zhorsit’ znizeny prietok krvi.

- ak pocit'ujete silnu bolest’ na hrudniku alebo ak sa bolest’ zhorSuje. V takom pripade by ste mali
prestat’ uzivat’ Nifedipine Pharmamatch retard a kontaktovat’ svojho lekara.

- ak je Cerpacia sila srdca nedostato¢na (dekompenzacia srdca). Nifedipin moze zhorsit existujice
stavy dekompenzacie srdca.

- ak trpite hnackou. Trvanie ti¢inku nifedipinu moze byt skratené.

- ak mate zavazné zizenie gastrointestinalneho traktu. Moze sa objavit’ zapcha (obstrukcia).
Nifedipine Pharmamatch retard tablety sa nesmu predpisovat’ tymto pacientom.

- ak mate vyvod (stomiu). V takomto pripade by ste nemali uzivat’ tento liek.

- v pripade in vitro fertilizacie (IVF). Nifedipin modZe znizit’ pravdepodobnost’ pocatia.

- ak mate nizky krvny tlak (hypotenziu). Nifedipin méze krvny tlak d’alej znizovat’.

- ak mate cukrovku. Diabeticki pacienti, ktori uzivaju Nifedipine Pharmamatch retard, mozu
potrebovat’ nastavenie lieCby na kontrolu diabetu.

- ak uzivate iné lieky na vysoky krvny tlak, ked’ze tieto lieky mézu zvysit’ ti¢inok Nifedipine
Pharmamatch retard na krvny tlak.

- ak Vas krvny tlak stale stiipa napriek liecbe (maligna hypertenzia).

Nifedipine Pharmamatch retard by sa nemal uzivat’ na lie¢bu anginézneho zachvatu, ked’ sa objavi, ale
skor na znizenie frekvencie vyskytu anginy pocas urcitej doby.

Nifedipine Pharmamatch retard by sa nemal uzivat’ na sekundarnu prevenciu srdcového infarktu.

Davkovanie v pripade zniZzenej funkcie pecene
Ak je Vasa funkcia peCene nizsia ako normalna, Vas lekdr moZze predpisat’ nizsiu davku.

Davkovanie v pripade zniZenej funkcie obliéiek

Pacienti s poruchami obli¢iek nevyzaduju tipravu davkovania.

U pacientov, ktori su dialyzovani a maju vel'mi vysoky krvny tlak a nizky objem krvi, sa moze objavit’
nahly pokles tlaku krvi po uziti Nifedipine Pharmamatch retard. Ak ste dialyzovany, prosim
konzultujte tito skuto¢nost’ pred uzivanim tohto lieku so svojim lekarom.

UZzivanie u deti
Nifedipin sa neodporuca pouzivat’ u deti.

UZivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali este iné lieky, najma rifampicin, vratane liekov, ktorych
vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, prosim, ozndmte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uzivanie Nifedipine Pharmamatch retard s jedlom a napojmi
Uc¢inok nifedipinu na zniZenie krvného tlaku sa méze zvysit’ kvoli prijmu grepového dzusu.
Neodporuca sa pit’ grepovy dzas pocas liecby s Nifedipine Pharmamatch retard.

Odporuca sa rano zapit’ Nifedipine Pharmamatch tablety poharom vody (nie grepovym dzusom).

Tehotenstvo a dojcenie
Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Tehotenstvo
Bezpecnost’ uzivania nifedipinu pocas tehotenstva nie je preukazand. Nifedipin je pocas tehotenstva
kontraindikovany a neodporuca sa Zenam, ktoré planuju otehotniet’ v blizkej budtcnosti.

Dojcenie
Mala Cast’ nifedipinu prechadza do materinského mlieka. Nie je zndmy fakt, ¢i sa méze kvoli tomu

objavit’ u¢inok u deti. Ako preventivne opatrenie sa odporuca ukoncit’ dojcenie.
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Vedenie vozidla a obsluhovanie strojov

Nifedipin méze spdsobovat’ zavrate, bolesti hlavy, mdloby alebo napinanie na zvracanie, hlavne na
zaCiatku lieCby, v pripade zmeny liecby alebo pri sucasnom poziti alkoholu. Preto méze byt
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje znizena.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach Nifedipine Pharmamatch retard
Nifedipine Pharmamatch retard obsahuje laktozu. Ak Vam lekar povedal, Ze mate intoleranciu na
niektoré cukry, spojte sa pred zaciatkom uzivania tohto lieku s Vasim lekarom.

5.  AKO UZiVAT NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD

Davkovanie
Vzdy uzivajte Nifedipine Pharmamatch retard presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste
nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Obvykla pociato¢na davka je jedna 30 mg tableta jedenkrat denne. Ak je to nevyhnutné, Vas lekar
moze davku zvysit’ az na 90 mg jedenkrat denne.

AKo uZivat’
Tablety sa nemaju zuvat’ a lamat’. Odporaca sa rano zapit’ tablety poharom vody (nie grepovym
dzasom).

Trvanie liecby
O trvani lieCby rozhodne Vas lekar. Bez vedomia Vasho lekara liecbu neprerusujte.

AK uZijete viac Nifedipine Pharmamatch retard, ako mate
Ak uzijete viac Nifedipine Pharmamatch retard ako mate, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo
lekarnika. Mo6ze byt potrebné odstranenie latky a zaistenie stabilného kardiovaskularneho stavu.

Ak uzijete prili§ vela nifedipinu, moze sa objavit’ nizky krvny tlak (hypotenzia), ktort spoznate podl'a
priznakov ako napriklad to¢enie hlavy, napinanie na zvracanie, zvracanie, ospanlivost’, zmétenost,
letargia, zaCervenanie tvare, nedostatok kyslika (hypoxia), bolesti hlavy alebo ¢ervené vyrazky na
tvari. Nakoniec sa moze vyskytnut’ az bezvedomie. Zrychlena alebo spomalena akcia srdca st taktiez
priznaky predavkovania.

V pripade predavkovania sa odporic¢a ulozit’ pacienta do vodorovnej polohy so zvysenou polohou
ndh, pouzitim napriklad vankuSov.

Ak zabudnete uzit’ Nifedipine Pharmamatch retard

Ak ste zabudli uzit’ Nifedipine Pharmamatch retard, urobte tak ¢o najskor. Avsak ak uz je skoro ¢as na
uzitie d’al$ej davky (napr. ste vynechali cely den), neuzite vynechanu davku a pokracujte v uzivani
podla normalnej schémy. V pripade pochybnosti vzdy kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Nifedipine Pharmamatch retard

Ak nahle prestanete uzivat’ tento lick, mézu sa znovu objavit priznaky, ktoré ste mali pred za¢iatkom

liecby. V pripade pochybnosti vzdy kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, Nifedipine Pharmamatch retard moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.
Mozu sa objavit’ nasledovné vedl'ajsie ti€inky:

Velmi casté (viac ako 1 z 10 pacientov):
- bolesti hlavy

- zacervenanie tvare

- opuchy, hlavne ¢lenkov a ndh

- zavrate

- mierne navaly tepla

- pocit tlaku v hlave

Casté (viac ako 1 zo 100 ale menej ako 1 z 10 pacientov):

- angina (po nahlom vysadeni nifedipinu)

- nerovnomerna akcia srdca (palpitacie)

- zlyhanie srdca

- Unava

- zapcha

- tocenie hlavy

- napinanie na zvracanie

- zvySena frekvencia alebo zhorSenie anginy

- zvySeny nedostatok kyslika v srdci, vratane srdcového infarktu
- nizky krvny tlak (hypotenzia)

- nahly pokles krvného tlaku, ktory vznikne pri postaveni sa (ortostaticka hypotenzia)

Menej casté (viac ako 1 z 1000, ale menej ako 1 zo 100 pacientov):

- poruchy srdcového rytmu

- zvysSena citlivost’, hlavne v rukach a nohach

- oc¢né reakcie, ako napriklad bolesti oka, doc¢asné poruchy zraku

- zasklby prstov

- horticka v prvych par ditoch po zahéjeni terapie

- docasné zvysSenie pecenovych enzymov

- ezofagealny reflux

- alergické ochorenia pecene

- zvyseny tlak krvi v portalnej zile u pacientov s alkoholickou cirh6zou

- zmensenie sliznice maternice (atrofické endometrium)

- zniZenie prietoku krvi do prstov a palcov na nohach (redukcia krvného prietoku v prstoch)
u pacientov s Raynaudovym syndrémom

Zriedkavé (viac ako 1 z 10 000, ale menej ako 1 z 1000 pacientov):

- kozna vyrazka

- svalové kfce

- zéapal d’asien

- masa cudzieho materialu nachadzajuca sa v zaludku (bezoar)

- mierny narast tkaniva prsnika u starSich muzov (gynekomastia)

Vel'mi zriedkavé (menej ako 1 z 10 000 pacientov):
- no¢né pomocovanie
- depresie
- olupovanie koze po jej vystaveni slne¢nému ziareniu (fototoxicita)
- nahle zhorsenie oblickovych funkcii u pacientov s chronickym ochorenim obli¢iek
- opuchy okolo o¢i (periorbitalny edém)
- hucanie v uiach (tinitus)
- tekutina v pl'icach (pl'icny edém)
- odpadavanie (synkopy)
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- srdcové bloky

- olupovanie a Supinatenie koze (exfoliativna dermatitida)

- tazké olupovanie koze a/alebo sliznic na perach, o¢iach, ustach, nosovych priechodoch alebo na
pohlavnych organoch (znaky Steven-Johnsonovho syndromu)

- kozné vyrazky (multiformny erytém, pemfigus, fixovany poliekovy exantém, zihl'avka)

- znizena tvorba cervenych krviniek (aplasticka anémia)

- zvySené hladiny draslika v krvi (ak sa uziva spolo¢ne s inym lieckom, ktory sa nazyva
propranolol)

Ak zacnete pocit'ovat akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie ucinky,

ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT NIFEDIPINE PHARMAMATCH RETARD

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Nifedipine Pharmamatch retard po datume expiracie, ktory je uvedeny na Stitku na

krabicke po oznaceni ,,Expiry date alebo ,,exp.“. Prvé dve Cisla udavaju mesiac, posledné dve cisla

udavaju rok. Datum expiracie sa vztahuje na posledny deii v mesiaci.

Uchovavajte Nifedipine Pharmamatch retard v originadlnom baleni.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho

lekarnika ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné

prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Nifedipine Pharmamatch retard obsahuje

- Aktivnou latkou je nifedipin. Nifedipine Pharmamatch retard 60 mg, tablety s predizenym
ucinkom obsahujt 30 mg nifedipinu v kazdej tablete.

- Dalsie zlozky su: karbomér, koloidny oxid kremiéity (ES51), hypromeldza (E464), monohydrat
laktdzy, stearat hore¢naty (E572), kopolymér kyseliny metakrylovej, makrogol, providon
(E1201), Cerveny oxid zeleznaty (E172), talkum (E533b), oxid titanicity (E171).

Ako vyzera Nifedipine Pharmamatch retard a obsah balenia

Nifedipine Pharmamatch retard su tablety s predlzenym G¢inkom, ktoré maja gul'aty bikonvexny tvar

a svetlocervenu farbu.

Nifedipine Pharmamatch retard su dostupné v baleni po 28 tabliet (2 blistre po 14 tabliet).

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Pharmamatch B.V.

Postbus 82

3930 EB Woudenberg

Holandsko

Tato pisomna informacia pre pouZzivatel’ov bola naposledy schvalena v {MM/RRRR}
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