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Nifatenol® 50

20 mg/50 mg Hartkapseln, retardiert

Wirkstoffe: Atenolol und Nifedipin

denn sie enthalt wichtige Informationen.

schaden, auch wenn
Wenn Sie Nebenwirkungen b

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
iese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

erken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Nifatenol 50 und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nifatenol 50 beachten?

6. Inhalt der Packung und wetars Inormationen

Was ist Nifatenol 50 und wofiir wird
es angewendet?

Nifatenol 50 ist ein biutdrucksenkendes Arzneimittel. Es ist eine
al-

ciumantagonisten (Nifedipin)

Verzigerung der Erregungsleitung am Herzen. Es ist ein iiber-
schlander Bltchuck bem Absetzan ven Glorldn méglichy

haben. Sie dirfen die Eehand\ung mit Nifatenol 50 erst meh-
rere Tage nach dem Absetzen von Clonidin beginnen. Fragen
Sie hierzu bitte Ihren Arzt

hini-
din): Wirkungsverminderung dieser Arzneimittel. Wenn Chini-

icht
hochan s lessenticle Hyper\onle), e o Btiraok e

, kannes
nach Absetzen von Nifatenol 50 zu einer Wirkungssteigerung
von Ct e Chini-

A«enolo

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Nifatenol 50 beachten?

Nifatenol 50 darf nicht eingenommen werden, wenn

rapie begonnen oder beendet wird, da eventuell eine Anpas-
sung der Chinidin-Dosierung erforderlch ist.

xin): Verzogerung der Ausscheidung dieser Arneimiel
Arzt muss den Blutspiegel dieser Arzneimittel iberwachen,
da eventuell eine Reduzierung der Dosis des Herzmedika-
ments erforderiich ist.

Bestimmte Arzneinittl gegen Atemwegserksankungen (Theo-

einen der sonstigen Bestandteile von Nifatenol 50 sind.

« bei Ihnen mittel- bis hochgradige Erregungsleitungsstrun-
gen zwischen den Herzvorhdfen und den Herzkammern be-
stehen (AV-Block Il. und lll. Grades).

« Sie einen unregelméBigen Herzschiag haben, der héufig sehr
langsam ist und manchmal sehr schnell (Sinusknotensyndrorm).

« bei Ihnen die Erregungsleitung zwischen Sinusknoten und
Herzvorhof blockiert

« Sie unter einer nicht ausreichend behandelten Herzmuskel-
schwiiche lei

+ Sie unter unregelmaig aufiretenden Brustschmerzen leiden
. (instabiler Angina pectoris).

phylin): Erhol

B Wikt von Niatone 50 (Nifedipin) vermindert die Aus-
scheidung dieser Arzneimittel, wodurch die Nebenwirkungen
dieser Medikamente zunehmen knnen. Ihr Arzt wird Gber eine
Dosisverminderung des Medikamentes entscheiden

* Bestimmte Anibiotika (Cophalosporine, . B- Cefim): Der

oe dieser Anbiotia widdurch enen Wirkstoff

Niarina) 20 (Nifedipin) ert

« Arzneimittel zur Muske\emspannung in Narkose (z. B. Suxa-
methonium, Tubocurarin): Verstérkung und Veriangerung der
Wirkung. Informieren Sie Ihren Narkosearzt iiber die Behand-
lung mit Nifatenol 50.

« Sieinnerhalb der letzten 4 Wochen einen Herzinfarkt hatten.

« die Durchblutung Ihrer Arme oder Beine stark vermindert ist.
« bei Ihnen eine Erkrankung mit erhohtem

Andere Arzneimittel: Nifatenol 50 kann
bei die unc
die herzfrequenzverandernden Wirkungen folgender Arznei-
mittel beeinflussen:
- Hamirabende Arneimitel Dhtia)

Ander

stand besteht (2. B. Asthma).
« Ihr Blutdruck o
ter 90 mmg).

- imittel
AC , Angiotensin 1 (AT

ten, p 3
Anti-Sympathomimetika)

e e Spersive erung ' doe Bitos postant

« Ihre Nierenfunktion stark eingeschrankt ist (Kreatinin-Clea-
rance Kieiner als 30 ml/min).

« Ihre Leberfunktion stark eingeschréinkt ist.

« Sie gleichzeitig bestimmte MAO-Hemmstoffe (Arzneimittel ge-
gen Depressionen) nehmen; ausgenommen sind MAO-B-

« Sie ein Arzneimittel mit dem Wirkstoff Rifampicin (gegen Tu-
berkulose) einnehmen, da dann moglicherweise keine wirk-
samen Blutspiegel von Nifedipin erreicht werden.

« Sie schwanger sind (siehe Abschnitt und

- Arzneimittel, die z. B. gegen
Potenzstorungen oder bei der sogenannten pulmonalen
arteriellen Hypertonie eingesetzt werden (PDES-Inhibito-

ren).

« Bestimmte Arzneimittel, die das Immunsystem schwéichen

(Tacrolimus): Inr Arzt wird wahrscheinlich den Tacrolimus-

Spiegel in Ihrem Blut messen, wenn Sie Tacrolimus und Nif-

atencl 50 glfcrzatg snehen. ds es n Elnzellen vor
dass di

Stillzeit
« Siestilen (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit’).

Sagen Sie Ihrem Arzt, dass Sie Nifatenol 50 einnehmen. Wenn
Sie Nifatenol 50 einnehmen, dirfen Ihnen bestimmte Arzneimit-

kommen kann, e Dosierung von Tacrolimus reduziert
werden kann.

Nifatenol lgt beeinflusst:

v Wirking bis hin

fisi

iko:
Das Trinken von Grapefruitsaft iihrt dazu, dass die blutdruck-
senkende Wirkung von Nifatenol 50 verstérkt wird und anger
anht. Nach regelmabigem Genuss von Grapefrtsatt kann

wie C
‘oder Disopyramid) nicht intravenés verabreicht werden.

Di ttel st nicht fir

r Effekt fl letzten Trinken
von Grapefruitsaft anhalten. Dor Bansss von Grapefruit und
Grapefruitsaft soltte daher wéihrend der Anwendung von Ni-
fatenol 50 vermieden werden (siehe ,Dosierung und Art der

dung’)
« Bestimmte Arzneimittel gegen erhthten Blutdruck (Betare-
= Ausbild

und
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Nif-
atenol 50 einnehmen.
Eine besonders sorgfétige Uberwachung ist erforderlch,
« wenn bei Innen geringgradige Erregungs\el(ungsswrungen
best

ung
einer Herzleistungsschwache. Diese Arzneimittel solten Ih-
nen nicht zeitgleich i die Vene verabreicht werden.

Bestimmte Arzneimittel gegen Herzrhythmusstdrungen, Blut-
hochdruck oder bei Erkrankung der Herzkranzgefase (Calci-

vom Verapamil- oder Diltiazemtyp: Verstar-

(AV-Block | Grades): Nitenol 50 kann die
negaty beeinluss
Sirengem Fasten und schwerer kérpericher Belastung
(wogen mgicher schwerer Unterzuckenn
« wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetiker) und Inre Blutzucker-
werte stark schwanken oder Sie haufig unterzuckert sind, da
di

schnelle Puls) verschlelert werden konnen. In seltenen Fallen
Kann Nifatenol 50 den Blutzuckerspiegel voriibergehend er-
héhen.

irkung,
langsamer Herzschlag, Herzrhythmusstérungen bis zum Herz-
versagen, insbesondere bei Patienten mit eingeschrankter
Funktion der Herzkammern und/oder Storungen der Erre-
qungsleitung des Herzens. Wahrend der Behandlung mit Nif-
atenol 50 und 48 Stunden nach dem Absetzen von Nifatenol
50 diirfen Ihnen diese Medikamente nicht in die Vene verab-
rlcht werdon (usnahme Intonshmediz) slehe Abachitt 2
Nifatenol 50 darf nicht eingenommen werden”).

@ Betablocker Durchbutungsstonngen ausiosen oder ver-

lechtern kdnnen. Wenn Sie an schweren Durchblutungs-
s\mungen o Glscmapen leiden, diirfen Sie Nifatenol 50
nicht einnehmen.

Falls Sie an einem Tumor des Nebennierenmarks leiden (Phé-
ochromozytom), diirfen Sie Nifatenol 50 erst einnehmen, wenn
Sie zuvor mit Alpharezeptorenblockern behandelt wurden.

Ihr Blutdruck sollte dabei engmaschig Uberwacht werden.
Wenn Ihre Nierenfunktion eingeschrankt ist, wird Ihr Arzt Sie
sorgfaltig Gberwachen (siehe Abschnitt ,Fails vom Arzt nicht
‘anders verordnet, ist die tibliche Dosis").

Ihr Arzt wird Ihnen Arzneimittel, die Betarezeptorenblocker ent-
halten (wie Nifatenol 50), nur nach sorgfaltiger Nutzen-

Schuppenfiechte aufgetreten ist

(C: vom Nifedipin-

typ) und die zusatzlich zu Nifatenol 50 angewendet werden:
Verstéirkung der biutdrucksenkenden Wirkung. Wenn Sie an
einer verborgenen Herzleistungsschwache leiden, kann sich
in Einzelfélen eine offenkundige Herzleistungsschwéiche bei
Ihnen ausbilden.

« Arzneimittel gegen Herzrhythmusstdrungen (z. B. Disopyra-

, Amiodaron):
Die Wirkung auf die Uberleitungszeit zwischen Herzvorhof
und Herzkammer kann verstérkt und die Schiagstrke des
Herzons kann vermindert werden

mﬂm) Wenn Gl osiion o cner estahenden Ni-

wacht werden, da Chinidin méglicherweise die kaung von

Nifatenol 50 verstérken kann. Eventuell kann eine Anpassung

der Nifatenol 50-Doss erforderlich sein.

Narkosemittel: Beeintréchtigung der Herzleistung und ver-

starder Blutdruckabfal Informieren Sie hren Narkosearst
ber die Behandung mit Nifatenol 50.

hatten
Sie sich einer Behandlung zur Schwéichung bzw. Aufhebung

imittel,
neimittel, gefaBerweiternde Subs(anzen, eatimmte Senr-
mittel (Barbiturate), Arzneimitel zur Behandlung von

der allergischen
therapie) gegen Insektengifte (2. B. Bienen-, Wespenstich)
unterziet

* Sie an anfallsweisen Brustschmerzen in Ruhe (Prinzmetal-

pectoris-Anfalie auftreten konnen.

Fiir den Fall, dass Sie Dialysepatient mit starkem Bluthochdruck
(maligner Hypertonie) sind und Ihre Blutmenge vermindert ist,
muss Ihr Arzt Sie besonders sorgféltig beobachten, da bei Innen
ein deuticher Blutdruckabfall durch BlutgefaBerweiterung ent-
stehen kan

Nifatenol 50 kann die Anzeichen einer krisenhaften Verschiim-
merung einer Schilddriiseniiberfunktion verschieiern.

kann ein Patient Anzeichen entwickeln, die auf eine niedrige
Herzfrequenz zuriickzufiihren sind. Sollte dies bei lhnen der Fall
sein, kann Ihr Arzt bei Ihnen eine Reduzierung der Dosis in Be-
tracht ziehen.

Sie sollten Nifatenol 50 nur langsam absetzen (siehe Abschnitt
Wenn Sie die Einnahme von Nifatenol 50 abbrechen).

Mitunter kénnen zu Beginn der Behandlung Schmerzen im
Brustkorb auftreten. Wenn dies bei lhnen der Fall sein solite,
informieren Sie umgehend Ihren Arzt.

Wenn Sie an einer Atemwegserkrankung leiden, die mit einer
kramphaften Verengung der Bronchien einhergeht, sollten Sie
generell keine Betablocker anwenden.

psychischen mte Anti-

scgenanr\lelnzykl\scneArmdepmsswa)
verstarkter Blutdruckaball

« Arzneimittel gegen anfallsweise Brustschmerzen (Nitrate):

verstrkte Blutdrucksenkung, Anstieg der Herzfrequen.

Arzneimittel zur Verminderung der Magensauve (Ranitidin):

Verstarkung der biutcucksenkenden Wrkun

+ Bestimmte Arzneimittel gegen erhdhte Vioskeisparnung

Wirkung von Nifatenol 50

* Bestimmte Arzneimittel gegen Verdauungsstdrungen und
Sodbrennen (Cisaprid): eine Verstarkung der blutdrucksen-
kenden Wirkung von Nifatenol 50 ist moglich.

blutdrucksenkenden Wirkung von Nifatenol 50 ist maglich.
6i der imittel
kann es zu einer Verstarkung der blutdrucksenkenden Wir-
kung kommen. Daher solle der Blutdruck dberwacht und,
wenn ndtig, eine Reduktion der Nifatenol 50-Dosis in Be-
tracht gezogen werden:

28

i Arname von ithromycin: bestimrte Stopogra.

mine: Quinupristin, Dalfopristin),

Arzneimittel gegen Viruserkrankungen (z. B. Amprenavir,

Indinavir, Neffinavir, Ritonavir oder Saquinavir),

- Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (z. B. Ketoconazol, tra-
‘conazol oder Fluconazol),

- Bestimmte Antidepressiva (Fluoxetin und Nefazodon),

- Bestimmte Arzneimittel gegen Magenséiure (Cimetidin).

Abschwichung der blutdrucksonkendon Wirkung von
Nifa

‘wege oder krampfhafter Verengung der Bronchien leiden, kann es

Arzneimittel, die Ihnen vom Arztin
fallen per jekton verabyeicht werden Sympatromimetica,

nolol) zu einer Verschlimmerung kommen. Ihr Arzt wird Ihnen in
osem Fall das Absctzen von Niatenol 50 und, wemn ot ein
Arzneimittel zur Erweiterung der Bronchien verordner

atienten mit

Sbrachisbandr Buniruchansing.
« Entzindungshemmende und schmerzstillende Arzneimittel
(z. B. Indometacin, lbuprofen):
Absahwdchung der butdrucksenkendon Wirkung.

Besondere

‘gen des Herzens geboten. Nifatenol 50 darf bei bestimrmten Erre-

gungsleiungssténingen dos Herzens richtangewendet werden
tt Nifatenol 50 darf nicht dent).

Wenn Ihre Leberfunktion eingeschrankt ist, wird Ihr Arzt Sie
sorgfaltig iberwachen. Gegebenenfalls kann eine Dosisreduk-
tion notwendig sein

Besondere Vorsicht st bel glechzeiiger Anwendung von Ner-

Vermindan g itasmicn onee Wictats von NHatona
50 (Nifedipi), siehe Abschnitt 2. ,Nifatenol 50 darf nicht ein-
genommen werden"

« Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie (Phenytoin): Ver-
mindern die Wirksamkeit eines s von Nifatenol 50
(Nifedipin). Bei gleichzeitiger Anwendung von Phenytoin
muss ggf. die Nifedipin-Dosis erhoht werden. Wurde die
Nifatenol 50-Dosis be gleichzeitiger Anwendung beider Arz-
neimittel erhoht, kann bei Beendigung der Behandlung mit

kosearzt tiber die Behandlung mit Nitatenol 50.

der
Dieses Arzneimittel ist nicht fiir die Anwendung bei Kindern ge-
eignet, da keine ausreichende Erfahrung mit der Behandiung
von Kindern besteft.

bei 2u
Die Anwendung von Nifatenol 50 kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen fihren.
Eine missbrauchliche Anwendung des Arzneimittels Nifatenol
50 2u Dopingzwecken kann zu einer Geféihrdung Ihrer Gesund-
heit fuhren.

Einnahme von Nifatenol 50 zusammen mit anderen
Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimitl ennohmer/anwenden bzw: vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
CCheibungapiichtige Arznamitiel nandat

Die Wirkung nachfolgend genannter Arznoistofo baw. Pré-
mit Nif-

atenol 50 heelnﬂussl
2 et bhtzuckersenkende Arzneimittl zum Einnehmen:

verschlelert oder abgemildert. Lassen Sie Ihren Blutzucker-
spiegel regelméig kontrollieren.

Bestimmte Arzneimittel gegen hohen Blutdruck (Reserpin,
Alphamethyldopa, Guanethidin, Guanfacin, Glonidin), be-
stimmte Arzneimittel zur Behandlung der Herzschwéiche
(Herzglykoside): stérkeres Absinken der Herzfrequenz bzw.

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info September 2015

Nifatenol 50-De
sein.

Kénnen folgende Wechselwirkungen nicht ausgeschlossen
erden:

" Naneimitel 2ur Behanlung der Epiepsie Carbamazapi,
Verringerung der

ung.
« Noimitel zur Behandlung der Epilepsie (Valproinséure):
Verstérkung der blutdrucksenkenden Wirkung. Wenn Valpro-
inséiure gleichzeitig mit Nifatenol 50 angewendet wird, sollte
der Blutdruck i ht und, wenn ndtig, eine Reduktion der
Nifatenol 50-Dosis in Betracht gezogen werden

Sonstige magliche Wechselwirkungen:
Bestimmte MAO-Hemmstoffe (Arzneimittel gegen Depressio-

(mit Ausnahme von MAO-B-Her
schnite21 ‘,N\Iaienol 50 dart nicht eingenommen werden’), well
ller

Fin 7ur Butariciciss araten kbrmto. Woan hr Arztbol Inon
im Laufe der Untersuchung auf erhahten Blutdruck Vanilinman-
delsdure im Urin sich durch einen
Wirkstoff von Nifatenol 50 (Nifedipin) falsch erhdhte Werte er-

Nifatenol i -
mlneln und Getréinken
rch Grapefruitsaft kann die Konzentration eines Wirkstoffs.
ht st

fruit und Grapefruitsaft solite daher wéhrend der Anwendung
von Nifatenol 50 vermieden werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Keit

(z. T. mit Albtréumen), verstérkte Traumak-

tivitat
depres:

ind oder stilen, oder
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden,

Apotheker um Rat.

Es liegen keine Daten iiber die Verwendung von Nifatenol 50
‘wahrend der Schwangerschat und Stilzeit vor. Daher diirfen Sie
Nistanol 50 niht ennstmen, wenn S schwanger snd odsr

sive
Kribbeln und Kaltegefih an den GliedmaBen (Parésthesie)
Verwirtheit, Psychosen, Halluzinationen, Angstzustéinde
Migréine i

Bauchschmerzen, Ubelket, Erbrechen
Verdauungsstérungen (Dyspepsie), Blahungen mit Windab-
gang, Durchfall, Vollegefinl

¢ Mundrockennet

stillen.
SChiahen kbnnen, bovor Se it der Einabme von Niatenol 50
beginnen. Wahrend Sie Nifatenol 50 einnehmen, miissen Sie
eine Schwangerschaft verhiiten.

D intsdonldictet von Nnempm einem der Wirkstoffe in Nif-
atenol 50, r Sch schaft wurde nicht be-
w

. eines Anstiegs der
Leberenzyme im Blut

Mehrausscheldung einer gmﬂeren Urinmenge
wertes, eventuell schmerzhattes Wasserlassen (Dysurie)
Ereknonsslorunge

Atembeschwerden wie Kurzatmighat und Atomnot
verstopte Nase, Nasenblute

timm. Nifociin st reht be rden, die
in naher Zukunft eine Schwangerschaﬁ planen.

i der Behandlung
Sihiers Ubampteeinietcration frgosc m

Atenolol,
arzticher Uberwachung von schwangeren Patientinnen, e ge-
gen lberhdhten Blutdruck behandelt wurden, im dritten

gen {va. Kehikopfschwellungen) und allergscher Hauireak-
fonen (Juckreiz, Nesselsucht, Hautausscrlige, llrgische
nach

mit Rétung und

‘sammenhang iber das Auftreten einer
bei Ungeborenen berichtet. Wenn Sie Atenolol in der Nahe des
Kann d:

gen erleiden.

ung aligemeine
allerg\sche Reaktionen)
scl

Muskelkrampfe
Tremor

den. Es st nicht bekannt, ob dies beim Kind eine Wirkung her-
vorruft. Atenolol geht ebenfalls in die Muttermilch iiber und rei-
chert sich dort an. Vor Beginn der Behandlung mit Nifatenol 50
missen Sie abstillen.

Zeugungsfahigkeit
Bei einer kiinstichen Befruchtung (In-vitro-Fertilisation [IVF])
kann die Wahrscheinlichkeit i eine erfolgreiche Befruchtung
Verringert sein, wenn der Mann Nifatenol 50 einnimmt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Masc

Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Arzneimittel
bedarf der regelméBigen arztiichen Kontrolle. Durch individuell
auftrstende unterschiediche Reakionen kann das Reak\lons»

Unspezifische Schmerzen
Schittelfrost

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000)

. atienten kann Er
Tequngelitung 2wischen den Herzverhslen und Herzkam-
mern (Herzblock)ausgeldst w

. ung von Durchblutungsstérungen in den Beinen
(Claud\csno intermittens)

« Stimmungswechsel (einschiieBlich Depressior)

« unnormale, unangenehme Empfindung auf Bertihrung (Dys-
sthesie)

.l L
stau in der Leber

tienten

vermégen, z.B. d
Kl S0 it vrancert s, 2 e Fanigkl st iven ToH
nahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen

+ Veranderung des Geschiechtstriebs, Impotenz

st bel
Auftreten von krampfhaften Verengungen der Bronchien,

beeintrachtigt wird.

Dies git in verstérktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiser- ~ Wenn Sie schon einmal Asﬁhma {Asthma bronchiale) oder

hohung und sowie Im

Alkohog\_ * verminderter Trénenfluss lbe\m Tragen von Kontaktlinsen zu
beachten) und trockene Auger

Nifatenol 50 enthalt Lactose ¢ Eindehautantzlindung

Di al * Haarausfall

daher ert nach Rilcksprache it irem Arzt sin, wenn lhnen be- | Z2hleischuucherung

kannt ist, dass Sie unter einer L
stimmten Zuckern leiden.

gegeniiber be-

3 Wie ist Nifatenol 50 einzunehmen?

ahnlicher Ausschlag
Hautausschlag (Rash)
Muske\schwéch

et (o Zachen des armecdrgton Blutzuckers 2.8 schneller
Herzschlag, konnen verschleiert werden!)

Erhdhung des Blutzuckerspiegels

einebisher verborgene Zuckerkrankbeltkann ekenrbar wer-

Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
‘wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gbliche
Dosis
1-mal
50 mg Atenolol und Sor mg Nifedipin).

. Elu:bnevevanderungen (Mange\ o roen BlutkGrperchen,
Mangel an weiBen Blutkdrperchen, Mangel an Blutplétichen,
Hauteinblutungen, auch aufgrund des Mangels an Blutplatt-
chen, vllsiniger Veruat bestimmisr weier Elutkiper-

Vevs(arkung allergischer Reaktionen, die auf iibliche Dosen
des Gegenittels (Adrenalin) nicht ansprechen

Sehr iger als 1 von 10.000)
« Herzinfarkt
bination sollte erst nach vorangegangener Behandiung mit Ate- ¢ Muskelschmerzen
nolol « Zittern der Finger
mus durch den entsprechenden Einzelwirkstof kein ausreichen:  * Anstieg bestimmter Antikbrper (ANA-Titer)
der Behandlungserfolg erzieft werden kann. )
o!

Dosierung bei eingeschréinkter Nierenfunition
Wenn fre Nirenfunktion nur eicht singeschnid st éndert
Bei

Daten nicht abschéitzbar)
« Verstéirkung von Durchblutungsstérungen in Armen und Bei-
Krankheit

sich die Nierenfunk-
tion 1Kreaww| Clearance geringer als 30 mi/min) drfen Sie die
fixe Kombination aus Atenolol und Nifedipin nicht anwenden

. ipfindung auf Beriihrung (Hyp:
* Gbermachtige Schiéfrigkeit

(siehe Abschnitt ,Nifatenol 50 darf nicht wer-
den®). Ihr Arzt wird Ihnen erkléren, wie Sie auf die Einzelsub-
stanzen Ubergehen und wie die Atenolol-Dosierung der Nieren-
funktion angepasst wird.

Art der Anwendung

Nefhmen Sie Nifatenol 50 unzerkaut mit reichiich Filssigkelt ein.
Dies sollte am besten nach der Mahizeit, z. B. nach dem Frih-
stilck, erfolgen.

Die Behandiung mit Nifatenol 50 ist in der Regel eine Langzeit-
behandlung. Sie diirfen die Behandlung oder die Dosierung nur
aut Anweiunglres Ares uterechen ode ander

serohre und Magen
Gelbsucht

Augenschmerzen

allergische Hautreaktion nach Lichteinwirkun
schwerwiegende Hautreaktionen (toxische epidermale Ne-
krolyse)

Einblutungen in die Haut (palpable Purpura)
Gelenkschmerzen

cholesterin kann sich der Wert des ,guten® Cholesterins
{HDL:Cholestern) omiscrigen, warend sich die Konzentra-
tion von im Blut erhdhen kann.)

* Schwere (

JEinnahme von ifatenol 50 mit anderen Arzneimitein’)

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den

Besondere Hinweise:
Nach langerem strengem Fasten oder schwerer kbrperlicher Be-

2u schwach ist.

Unterzuckerung kommen (siehe Abschnitt ,Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von Nifatenol 50 ist erforderlich). Warnzeichen
neller Herzschlag und

g
men haben, als Sie sollten,

einer
Zittern) kénnen verschieiert werden.

Kbnnen be Ihnen Ausm
foigende Anzeichen autreten: an samererzscm Bt
Gruckaiial, kute Herdaistungeschwache, Aiemnot und ver
krampfung der Bronchien. Darliber hinaus kann es

i oder g

tnngan suiachen den und den

der Be-
handlung mit Nifatenol 50 die Anzeichen einer krisenhaften Ver-
schiimmerung der Schilddriiseniiberfunktion (2. B. schneller

Sondere Vorsicht bei der Einnahme von Nifatenol 50 st erforder-
lich")
Da unter der Behandlung mit anderen Betarezeptorenblockern

Wikang, Be'

schwere L ten konnen, soliten Sie unter der

oma,
Gesichtsrotung mit gleichzeitiger Umevkuhlung. Unterzucke-
rung (vor allem bei Kindern), Uberzuckerung, 2u iedrigen Cal-

Behandlung mit Nifatenol 50 in regelmaBigen Absténden von
Ihrem Arzt Ihe L lassen.

Meldung von

in Ihrem Blut,
Basen Haushalts mi Ubersauerung des Blutes, Schock\unge

poa oder Apothelcer. Dies git auch flr Nabenw\rkungsn die

Kefacarn (Fhascomyolyed), Upelkat und Erbrechin, korman.
Sefr selten kann ein Blutdruckabfall auftreten, der eine Minder-
durchblutung lebenswichtiger Organe zur Folge haben kann.

nicht in di
Sie kennen Nebsnwirkingen auch direkt dem

fur Arzneimittel und

Aufgrund der g der sogenannten Retard-

Abt.

‘auch noch 12-18 Stunden nach der Einnahme und schwere Ef-
fekte mehrere Tage spater auftreten.

Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

Verdacht einer { ‘wenden Sie
sich bitte sofort an den néchsten Arzt! Dieser kann iiber die er-

bemagen dass mehr nformationen ber die Sicherheit ieses
Verfiigung gesteltt werden

des Arzneimitels berait, damit sich der Arzt iber den aufgenom-
menen Wirkstoff informieren kann.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorheri-
ge Einnahme vergessen haben, sondern fahren Sie mit der Ein-
nahme wie blich fort.

Wenn Sie die Einnahme von Nifatenol 50 abbrechen
Eine Unterbrechung oder Anderung der Dosierung darf nur auf
arztliche Anwendung erfolgen.

Wenn Sie neben dem Bluthochdruck auch an einer Erkrankung

5 Wie ist Nifatenol 50 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel iir Kinder unzugénglich auf.

auf
der Blisterpackung nach ,verwendbar bis* angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats,

absetzen, -
sis beenden. Sonst kann eine Verschiechterung eintreten. Ihr
Arzt wird Innen erkldren, wie Sie die tégliche Dosis tiber mehre-
re Tage verringern.

Welche Nebenwirkungen sind mdg-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem autreten miissen.
Sollten Sie eine oder mehrere der folgenden Nebenwirkungen
bl sich bamerkon, nehmen Sie Nfstanalrict waler i und
‘wenden Sie sich umgehend an einer

* Schwere allergische Reakdionen (gelegenthch betrift 1 bis

teh aumezenden Anichen penaten:
Schw n des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder
des Helbes Dies kam Sohierigkaren bam Sohluckon
hervorrufen.

Schwere oder pltzlich auftretende Schwellungen der

Hende, Fiibe und FuBgelenke
- Schwierigkeiten beim Atmen.
- Schwerer Juckreiz der Haut (mit Blasenbildung).

« Schwere Hauterkrankungen wie pldtzlicher, unerwarteter
Hautausschlag oder Brennen, rote oder sich abschlende
Haut und/oder Blasenbildung (Haufigkeit nicht bekannt, auf
Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar)

Meglche Nebenurkungen
Haufi ifft 1 bis 10 Behandelte von 100)
. ver\angsamler Herzschlag

" orschankaibdeme)

kalte GliedmaBen

Gefaerweiterung

Kopfschmerzen (insbesondere zu Beginn der Behandiung
und meist vortibergehend)

Erschopfung

Magen-Darm-Beschwerden, Verstopfung

Gesichts- bzw. Hautrdtung mit Weirmegefihl (insbesondere
24 Boginn der Behanlung und meist vorlbergehend)

* Unwonisei

Gelegentiich (be«nm 1 bis 10 Behandelte von 1000

« kurze Bewusstiosi

Herzklopfen

beschleunigter Herzschlag

anfallsweise auftretende Schmerzen im Brustkorb (Angina

pectoris-Anféle; insbesondere zu Beginn der Behandlung)

bzw. bei Patienten mit bestehender Angina pectoris Zunahme
on Haufigkelt, Daer und Schweregrad der Anfale

fr-

Verstérkung einer Hersinsuffions
Blutdruckabfall unter die Norm

Blutdruckaball bei Lagewechsel, der mit kurzer Bewusstio-
sigkeit einhergehen kann

Midigkeit

Schwindel, Benommenheit

Nicht iiber 30 °C lagern!

Entsorgen Sie Arneimitel ichtim Abwasser oder Haushals-
abfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
Sorgon ot wann Sic o0 it mohr verwendan. 5 ragen damit
2um Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was Nifatenol 50 enthalt
Die Wirkstoffe sind Nifedipin und Atenclol.

1 Hartkapsel, retardiert enthéilt 20 mg Nifedipin und 50 mg Ate-
nolol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose,
Gelatine, Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Macrogol 4000,
basisches Magnesiumcarbonat, Magnesiumstearat (Ph.Eur),
Maisstarke, Natriumdodecylsulfat, Polysorbat 80, Farbstoffe
Titandioxid (E 171), Eisenll)-oxid (E 172), Eisen(l)-hydroxid-
oxid x H,0 (€ 172).

Hinweis fir Diabetiker
1 Hartkapsel, retardiert enthait weniger als 0,01 BE.

Wie Nifatenol 50 aussieht und Inhalt der Packung
Nifatenol 50 sind rot-braune Hartkapseln, die mit einem weiben
Granulat und einer hellroten, runden, gewlbten Tablette gefilt
sind.

Nifatenol 50 ist in Packungen mit 30, 50 und 100 Hartkapseln,
retardiert erhaliich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den
Verkehr gebracht.
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