Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nitrendypina EGIS, 10 mg, tabletki
Nitrendypina EGIS, 20 mg, tabletki

Nitrendipinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 Nitrendypina EGIS i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nitrendypina EGIS
Jak stosowac lek Nitrendypina EGIS

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nitrendypina EGIS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest lek Nitrendypina EGIS i w jakim celu si¢ go stosuje

Nitrendypina, substancja czynna leku Nitrendypina EGIS, nalezy do grupy lekéw nazywanych
antagonistami wapnia. Rozszerza naczynia krwionos$ne i zmniejsza ich napigcie, co prowadzi do
obnizenia ci$nienia tetniczego.

Lek wskazany jest do leczenia podwyzszonego cis$nienia tetniczego (nadci$nienia tetniczego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nitrendypina EGIS

Kiedy nie stosowa¢é leku Nitrendypina EGIS

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

- jesli u pacjenta stwierdzono wstrzas kardiogenny (bardzo stabo wyczuwalne tetno i niskie

ci$nienie tetnicze),

- jesli u pacjenta stwierdzono niedoci$nienie tetnicze (cisnienie skurczowe ponizej 90 mmHg),

- jesli u pacjenta wystepuje znaczne zwezenie zastawki aorty,

- jesli u pacjenta wystapil zawat serca w ciagu ostatnich 4 tygodni,

- jesli u pacjenta stwierdzono niestabilng dusznice bolesna (bdl w klatce piersiowej
spowodowany chorobg niedokrwienng serca, wystepujacy zarowno podczas spoczynku, jak i
niewielkiego wysitku),

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,

- jesli pacjent przyjmuje ryfampicyne (lek stosowany w leczeniu gruzlicy).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Nitrendypina EGIS nalezy omowicé to z lekarzem lub
farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby, poniewaz cisnienie tetnicze moze obniza¢ si¢ bardziej;
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- jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ serca lub zaburzenia rytmu serca, poniewaz lekarz moze
rozwazy¢ zmniejszenie dawki;
- jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ nerek.

Dzieci i mlodziez
Lek nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Lek Nitrendypina EGIS a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek Nitrendypina EGIS moze wptywa¢ na dziatanie innych lekow, a inne leki moga wptywac na

dziatanie leku Nitrendypina EGIS:

- inne leki obnizajace cis$nienie tetnicze: dodatkowe zmniejszenie ci$nienia tgtniczego;

- leki moczopedne (diuretyki): dodatkowe zmniejszenie ci$nienia tetniczego;

- leki zwiotczajace migénie (pankuronium, wekuronium): nasilenie i przedtuzenie dzialania
zwiotczajacego migsnie;

- cymetydyna i ranitydyna (stosowane w chorobie wrzodowej zotadka);

- digoksyna (lek nasercowy): lekarz moze zmniejszy¢ dawke digoksyny;

- fenytoina, karbamazepina (stosowane w leczeniu padaczki);

- fenobarbital (stosowany w zaburzeniach snu);

- kwas walproinowy (stosowany w leczeniu padaczki);

- erytromycyna, troleandomycyna, klarytromycyna, roksytromycyna (antybiotyki);

- ketokonazol, itrakonazol, flukonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych i
drozdzakowych);

- nefazodon i fluoksetyna (leki przeciwdepresyjne);

- amprenawir, atazanawir, rytonawir, indynawir, nelfinawir, sakwinawir (leki
przeciwwirusowe);

- chinuprystyna i dalfoprystyna (antybiotyki);

- suplementy wapnia.

Nitrendypina EGIS z jedzeniem i piciem
Sok grejpfrutowy hamuje metabolizm nitrendypiny. Dlatego w czasie leczenia lekiem Nitrendypina
EGIS nie nalezy spozywa¢ grejpfrutow ani soku grejpfrutowego.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Poniewaz badania do§wiadczalne z zastosowaniem nitrendypiny wykazaty zaburzenia rozwojowe u
ptodu, nie wolno stosowa¢ leku Nitrendypina EGIS w okresie cigzy.

Nitrendypina przenika do mleka kobiecego. Wptyw nitrendypiny na noworodka/niemowlg jest
nieznany.

Stosowanie leku Nitrendypina EGIS w okresie karmienia piersig jest przeciwskazane.

Nitrendypina moze zaburza¢ ptodnos¢ u mezezyzn. Jesli planowana jest ciaza, ale istnieja zaburzenia
ptodnosci, lekarz moze rozwazy¢ inne leczenie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lekarz bedzie kontrolowat stan pacjenta w trakcie leczenia zwigkszonego ci$nienia tetniczego.
Reakcje na lek, ktore moga mie¢ rozne nasilenie u poszczegdlnych pacjentow, mogg zaburzaé
zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

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



Lek Nitrendypina EGIS, tabletki o mocy 10 mg i 20 mg zawiera laktoze i séd
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

Lek Nitrendypina EGIS, tabletki o mocy 10 mg zawiera czerwien koszenilowa A (E 124)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Nitrendypina EGIS

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

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

Dorosli: Dawka poczatkowa wynosi 10 mg na dobg.

Lekarz moze stopniowo zwigksza¢ dawke, w ciagu kilku tygodni, do maksymalnej dawki 40 mg na
dobg (jedna tabletka 0 mocy 20 mg 2 razy na dobg).

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka o mocy 20 mg raz na dobe lub dwie tabletki o mocy
20 mg, podawane w dwoch dawkach podzielonych.

Podczas dlugotrwatego leczenia lekarz moze zmniejszy¢ dawke do 10 mg na dobg (1 tabletka 0 mocy
10 mg na dobg).

Maksymalna dawka dobowa nitrendypiny wynosi 40 mg.

Tabletki nalezy przyjmowac po positku, popijajgc wystarczajaca iloscig pltynu. Nie nalezy popijac
tabletek sokiem grejpfrutowym, poniewaz lek Nitrendypina EGIS moze dziata¢ wtedy zbyt mocno.

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

Stosowanie u dzieci i mtodziezy (W wieku ponizej 18 lat)
Lek Nitrendypina EGIS nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy (W wieku ponizej18 lat),
ze wzgledu na brak wystarczajacego doswiadczenia ze stosowaniem leku w tej grupie wiekowej.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby mogg by¢ bardziej wrazliwi na dziatanie leku
Nitrendypina EGIS. Lekarz zaleci najmniejsza dawke, pozwalajacg na kontrolg cisnienia tetniczego.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentow w podeszitym wieku dawka wystarczajgca moze by¢ dawka 5 mg (pot tabletki 0 mocy
10 mg) podawana jeden lub dwa razy na dobe.

Lekarz zaleci pacjentowi najmniejsza skuteczna dawke i bedzie kontrolowat stan pacjenta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Nitrendypina EGIS

Objawy ostrego zatrucia:

Nagle zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy), bol glowy, zmniejszenie cisnienia tetniczego (z zapascia
krazeniowa) i zmiany czestosci akcji serca (szybkie lub wolne tetno).



W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Nitrendypina EGIS, nalezy skonsultowac¢ si¢ z
lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Nitrendypina EGIS

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Nalezy przyjac kolejng tabletkg o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Nitrendypina EGIS

Jezeli pacjent chce przerwaé stosowanie leku, np. z powodu dziatan niepozadanych, powinien
skontaktowac si¢ przedtem z lekarzem. Nie nalezy przerywac leczenia bez zalecen lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostala opisana w ponizszej tabeli nastepujaco:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

Czesto (moga wystapi¢ nie czgsciej niz U 1 na 10 pacjentow)

Niezbyt czgsto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)

Rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz U 1 na 1000 pacjentow)

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej nizu 1 na 10 000 pacjentow)

Czestos¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Bardzo czgsto: bol glowy, nagle zaczerwienienie twarzy, obrzgk okolicy kostek i nog (szczegolnie na
poczatku leczenia).

Czgsto: szczegdlnie na poczatku leczenia mogg wystapi¢ napady dusznicy bolesnej (bolu w klatce
piersiowej), a u pacjentow z wczesniej istniejaca dusznicg bolesng moze doj$¢ do zwigkszenia
czestosei, wydtuzenia czasu trwania lub nasilenia napadéw (nasilenie bolu w klatce piersiowej), Igk,
przyspieszenie czynnosci serca, odczuwanie bicia serca, rozszerzenie naczyn krwiono$nych, wzdgcie,
zke samopoczucie.

Niezbyt cz¢sto: reakcja alergiczna, w tym ciezki obrzek warg, twarzy, jezyka lub gardta (obrzek
naczynioruchowy), zaburzenia snu, uczucie mrowienia i dretwienia skory (parestezja), zawroty glowy,
zmeczenie, omdlenie, migrena, sennos¢, zaburzenie lub zmniejszenie wrazliwosci na dotyk
(niedoczulica), zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, niskie ci$nienie tetnicze, duszno$é,
krwawienie z nosa, nudnosci, wymioty, bol brzucha, biegunka, zaparcie, sucho$¢ btony §luzowej jamy
ustnej, niestrawno$¢, niezyt zotadka i jelit, zapalenie lub obrzgk dzigset (rozrost dzigset), skorne
reakcje nadwrazliwosci, takie jak swedzenie skory ($wiad), pokrzywka, wysypka, nadwrazliwos¢
skory na §wiatlo (uczulenie na $wiatto), bol migéni i stawow, potrzeba czestego oddawania moczu
(wielomocz), zwigkszenie masy ciata, nadmierne pocenie sig, nietypowy bol, zaburzenie czynnosci
watroby (zwigkszenie aktywnosci niektorych enzymow watrobowych).

Rzadko: zapalenie matych naczyn krwionos$nych (leukocytoklastyczne zapalenie naczyn
krwiono$nych).

Bardzo rzadko: zmniejszenie ilosci niektorych krwinek (zmniejszenie ilosci leukocytow, brak
granulocytow), zawal migsnia sercowego, ztuszczajace zapalenie skory (ztuszczanie skory),
zaburzenia wzwodu, powigkszenie piersi u m¢zczyzn (ginekomastia), bardziej obfite niz zwykle
krwawienie miesigczkowe (krwotok miesigczkowy), goraczka.




Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Nitrendypina EGIS

Przechowywa¢ W temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nitrendypina EGIS

Substancja czynna leku jest nitrendypina. Kazda tabletka zawiera 10 mg lub 20 mg nitrendypiny.
Pozostate sktadniki to: laktoza, skrobia ziemniaczana, poliwinylopirolidon, magnezu stearynian,
krzemionka koloidalna, sodu laurylosiarczan, celuloza mikrokrystaliczna.

Tabletki 0 mocy 10 mg zawierajg ponadto czerwien koszenilowag A (E-124).

Jak wyglada lek Nitrendypina EGIS i co zawiera opakowanie.

10 mg:

okragte, obustronnie wypukte tabletki, koloru r6zowego z biatymi i ciemnorézowymi plamkami, z
wygrawerowanym napisem ,,10” po jednej stronie i linig podziatu po drugiej.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

20 mg: okragte, obustronnie wypukte tabletki barwy kremowej z wygrawerowanym napisem ,,20” po
jednej stronie

Wielkos¢ opakowan:

30 tabletek (1 blister po 30 tabletek lub 2 blistry po 15 tabletek kazdy) oraz

60 tabletek (2 blistry po 30 tabletek lub 4 blistry po 15 tabletek kazdy).

Podmiot odpowiedzialny
Egis Pharmaceuticals PLC
Kereszturi ut 30-38


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

1106 Budapest, Wegry
Wytwérca

Egis Pharmaceuticals PLC. Matyas kiraly u. 65
9900 Koérmend

Wegry

W celu uzyskania szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego.

EGIS Polska Sp. z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 45D
02-146 Warszawa

Telefon: +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 28.07.2021



