Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nitresan 10 mg tabletki
Nitrendipinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Nitresan 10 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Nitresan 10 mg
Jak przyjmowac lek Nitresan 10 mg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nitresan 10 mg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Nitresan 10 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

Nitrendypina, substancja czynna leku Nitresan 10 mg, nalezy do grupy lekéw nazywanych
antagonistami wapnia. Pomaga zmniejszy¢ napigcie i rozszerzy¢ naczynia krwionosne. Poniewaz
naczynia krwionos$ne sg rozszerzone, cisnienie tgtnicze krwi obniza sig.

Lekarz zaleci pacjentowi tabletki w celu zmniejszenia wysokiego cis$nienia tgtniczego.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Nitresan 10 mg

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Nitresan 10 mg

- jezeli pacjent ma uczulenie na nitrendyping, innego antagonist¢ wapnia typu 1,4-
dihydropirydyny lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w
punkcie 6),

- jezeli u pacjenta stwierdzono wstrzas kardiogenny (bardzo stabo wyczuwalne tetno i niskie
cisnienie tetnicze krwi),

- jezeli u pacjenta wystepuje znaczne zwezenie zastawki aorty lub zwezenie podzastawkowe
aorty,

- jesli u pacjenta wystapil zawal serca w ciggu ostatnich 4 tygodni,

- jesli u pacjenta stwierdzono niestabilng dusznice bolesng (bl w klatce piersiowej
spowodowany choroba niedokrwienng serca, wystgpujacy rowniez podczas spoczynku, jak
i niewielkiego wysitku),

- jesli pacjent przyjmuje ryfampicyne,

- podczas ciazy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Nitresan 10 mg nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jezeli u pacjenta wystepuja choroby watroby, ci$nienie tgtnicze moze obnizac si¢ bardzie;j,

- lekarz rozwazy zmniejszenie dawki, jezeli u pacjenta wystepuje ostabiona czynnos¢ serca lub
zaburzenia rytmu serca.

Podczas leczenia lekiem Nitresan 10 mg konieczna jest regularna kontrola lekarska pacjenta.
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Dzieci i mlodziez
Lek nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Lek Nitresan 10 mg a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Wymienione ponizej, jednoczesnie stosowane leki lub grupy lekow moga wptywac na dziatanie
leku Nitresan 10 mg:
- Nie wolno stosowac ryfampicyny, leku przeciwgruzliczego jednoczesnie z lekiem Nitresan
10 mg, poniewaz moze to spowodowac ostabienie jego dziatania.
- Nastepujace leki moga nasila¢ dziatanie leku Nitresan 10 mg:
o  Antybiotyki makrolidowe (erytromycyna, troleandomycyna, klarytromycyna,
roksytromycyna)
Leki stosowane w zakazeniu HIV (inhibitory proteazy, takie, jak rytonawir)
Leki przeciwgrzybicze (azolowe leki przeciwgrzybicze, takie, jak ketokonazol)
Nefazodon i fluoksetyna (leki przeciwdepresyjne)
Chinuprystyna i dalfoprystyna (antybiotyki)
Kwas walproinowy (lek stosowany w leczeniu padaczki)
Cymetydyna i ranitydyna (leki stosowane w chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy)
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- Nastepujace leki moga zmniejsza¢ dziatanie leku Nitresan 10 mg:
o Fenytoina, fenobarbital i karbamazepina (leki przeciwpadaczkowe)

- Nitresan 10 mg moze wptywac na dzialanie innych lekow:

- Leki zmniejszajace ci$nienie tetnicze krwi: Nitresan 10 mg moze nasila¢ dziatanie
obnizajace cisnienie t¢tnicze jednoczesnie stosowanych lekéw przeciwnadcisnieniowych,
takich jak:

o Leki zwigkszajace wydalanie wody (leki moczopgdne)

B-adrenolityki
Inhibitory ACE
Antagoni$ci receptora angiotensyny I (AT)
Inni antagonisci wapnia
Leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne
Inhibitory PDE-5 (inhibitory enzymu stosowane w leczeniu leczenia zaburzen erekcji i
zwigkszonego cisnienia krwi w krazeniu ptucnym)

o Alfa-metylodopa
- Digoksyna (lek nasercowy). Dziatanie digoksyny moze by¢ nasilone.
- Niektore leki zwiotczajace miesnie (pankuronium). Dziatanie tego leku moze by¢ nasilone i
przedhuzone.
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Podczas stosowania leku Nitresan 10 mg jednoczesnie z ktérymkolwiek z wyzej wymienionych lekow
lekarz powinien $ci§le monitorowa¢ cisnienie tetnicze krwi, i w razie koniecznosci, dostosowaé
leczenie.

Nitresan 10 mg z jedzeniem i piciem
Sok grejpfrutowy hamuje metabolizm nitrendypiny. Dlatego w czasie leczenia lekiem Nitresan 10 mg
nie nalezy spozywac¢ soku grejpfrutowego.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Stosowanie leku Nitresan 10 mg w okresie ciazy jest przeciwskazane.

Badania do$wiadczalne z zastosowaniem nitrendypiny wykazaty zaburzenia rozwojowe u ptodu.
Dane dotyczace stosowania u kobiet w cigzy sg niewystarczajace.



Nitrendypina przenika do mleka ludzkiego w niewielkich ilosciach. Wplyw nitrendypiny na organizm
noworodkow i dzieci karmionych piersig jest nieznany.

Nitrendypina moze zaburza¢ ptodno$¢ u me¢zczyzn. U mezczyzn, ktdrzy wielokrotnie bez powodzenia
i ustalonej przyczyny starali si¢ zosta¢ ojcami poprzez zabiegi zaptodnienia, nalezy uwzgledni¢
stosowanie nitrendypiny jako mozliwg przyczyne¢ niepowodzenia. Jesli planowana jest cigza, nalezy
rozwazy¢ inne leczenie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W trakcie leczenia zwigkszonego cisnienia tetniczego krwi pacjent powinien by¢ pod kontrolg.
Leczenie zwigkszonego ci$nienia tetniczego moze mie¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Jest to szczegdlnie prawdopodobne na poczatku leczenia, podczas zwigkszania dawki, w przypadku
zmiany leku na inny lub podczas jednoczesnego spozywania alkoholu.

Nitresan 10 mg zawiera laktoze jednowodna
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nictolerancje niektoérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Nitresan 10 mg zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedng tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3.  Jak przyjmowa¢ lek Nitresan 10 mg

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Poniewaz lek jest wrazliwy na dziatanie §wiatla, tabletki nalezy przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu (patrz takze punkt 5).

Zalecana dawka u dorostych wynosi 1 tabletke dwa razy na dobg (rano i wieczorem), co odpowiada
20 mg nitrendypiny na dobe.

W przypadku, gdy zmniejszenie ci$nienia jest niezadowalajace, dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do
2 tabletek dwa razy na dobe (co odpowiada 40 mg nitrendypiny na dobeg).

Maksymalna dawka dobowa nitrendypiny wynosi 40 mg.

Tabletki nalezy przyjmowac po positku (rano i wieczorem), popijajac wystarczajaca iloscia ptynu. Nie
nalezy popijac tabletek sokiem grejpfrutowym, poniewaz lek Nitresan 10 mg moze dziata¢ wtedy zbyt
mocno.

Leczenie zwickszonego cisnienia tetniczego jest dtugotrwate. Lekarz poinformuje pacjenta jak dlugo
nalezy stosowac¢ lek.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Lek Nitresan 10 mg nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy; brak wystarczajacego
doswiadczenia ze stosowaniem leku w tej grupie wiekowe;j.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby moga by¢ bardziej wrazliwi na dziatanie leku Nitresan
10 mg. Lekarz zaleci najmniejsza dawke, pozwalajaca na kontrolg ci$nienia tetniczego krwi.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek.



Pacjenci w podesztym wieku
Lekarz zaleci pacjentowi najmniejsza skuteczng dawke i bedzie kontrolowat stan pacjenta.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Nitresan 10 mg

Objawy ostrego zatrucia sa nastgpujace:

nagle zaczerwienienie, bol glowy, zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi (z zapascig krazeniowg)
i zmiany cze¢stosci akcji serca (szybkie lub wolne tetno).

W przypadku zazycia dawki wigkszej niz zalecana, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pominig¢cie przyjecia leku Nitresan 10 mg
Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Nalezy przyja¢ kolejng tabletke o normalnej porze.

Przerwanie przyjmowania leku Nitresan 10 mg

Jezeli pacjent chce przerwaé stosowanie leku, np. z powodu dziatan niepozadanych, powinien
skontaktowac¢ si¢ przedtem z lekarzem.

Nie nalezy przerywac leczenia bez zalecenia lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac objawy niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 10 oso6b):

- bol glowy

- reakcje lekowe

- kotatanie serca

- obrzek kostek i nog

- rozszerzenie naczyn

- nagle zaczerwienienie twarzy i zaczerwienienie skory
- uczucie ciepta (rumien)

- wzdgcia

- ogolne uczucie dyskomfortu, choroby lub zmgczenia

Niezbyt czesto (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 100 osob):

- reakcje alergiczne, w tym reakcje skorne i obrzek alergiczny/obrzek naczynioruchowy
- osrodkowe zawroty gtowy

- zmegczenie

- migrena

- zmniejszenie wrazliwos$ci na dotyk

- zaburzenia snu

- zaburzenia widzenia

- szum uszny

- obwodowe zawroty gtowy

- dlawica piersiowa

- przyspieszenie czynnosci serca (tachykardia)

- zaburzenia rytmu serca

- bol w klatce piersiowe;j

- niskie ci$nienie t¢tnicze krwi

- dusznos¢

- krwawienie z nosa

- nudnos$ci, wymioty, bol zotadka, jelit i brzucha, biegunka, zaparcie
- rozrost dzigset



- suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej

- niestrawnos¢

- niezyt zoladka i jelit

- zaburzenia czynnosci watroby (zwickszenie aktywnosci niektorych enzymoéw watrobowych)
- bol migsni

- nadmierna obj¢tos¢ oddawanego moczu (wielomocz)

- nietypowy bol

Czesto$¢ nieznana
- zawal mig$nia sercowego

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301,

fax: 22 49-21-309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nitresan 10 mg

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po
,» Termin waznosci (EXP)”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunaé leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nitresan 10 mg

Substancjg czynng jest nitrendypina. Kazda tabletka zawiera 10 mg nitrendypiny.

Pozostate sktadniki leku to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna,
powidon K-25, sodu dokuzynian, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Nitresan 10 mg i co zawiera opakowanie

Zblte, ptaskie tabletki z rowkiem dzielagcym na jednej stronie i oznaczeniem mocy na drugiej stronie,
o §rednicy 7 mm.

Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przelamywania tabletki.

Wielko$¢ opakowan: 20, 30, 50, 60 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkoSci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
PRO.MED. CS. Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Republika Czeska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Niemcy: Nitresan 10 mg Tabletten
Estonia: Nitresan 10 mg

Litwa: Nitresan 10 mg

Lotwa: Nitresan 10 mg

Polska: Nitresan 10 mg
Stowacja: NITRESAN 10 mg
Czechy: Nitresan

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 20.08.2021



