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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

NifeHEXAL’ 5 mg Weichkapseln

Wirkstoff: Nifedipin

Arzneimittels beginnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

¢ Wenn eine der aufgefilhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Wie ist NifeHEXAL® 5 einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
. Wie ist NifeHEXAL® 5 aufzubewahren?
. Weitere Informationen

OB WN=

Was ist NifeHEXAL® 5 und wofiir
wird es angewendet?

NifeHEXAL® 5 ist ein Mittel zur Behandlung von Herzer-
krankungen, die mit einer unzureichenden Sauerstoffver-
sorgung des Herzmuskels einhergehen.

NifeHEXAL® 5 wird angewendet bei:

Beschwerden (z. B. Schmerzen oder Engegefiihl im Brust-

bereich) bei Zustdnden mit unzureichender Sauerstoffver-

sorgung des Herzmuskels (Angina pectoris):

* bei Belastung: chronisch stabile Angina pectoris (Belas-
tungsangina)

e durch GeféBverkrampfung: vasospastische Angina pec-
toris (Prinzmetal-Angina, Variant-Angina).

Hinweis:

Bei Patienten mit nicht organbedingtem Bluthochdruck
oder chronischer Angina pectoris, die mit Nifedipin in schnell
freisetzenden Darreichungsformen (NifeHEXAL® 5 gehort
dazu) behandelt wurden, haben sich Hinweise auf einen
dosisabhéngigen Anstieg von Komplikationen des Herz-
Kreislaufsystems (z. B. Herzinfarkt) und eine Erhéhung der
Sterblichkeit ergeben. Daher ist NifeHEXAL® 5 bei diesen
beiden Erkrankungen nur dann einzusetzen, wenn andere
Arzneimittel nicht angezeigt sind.

Was miissen Sie vor der Einnahme
von NifeHEXAL® 5 beachten?

NifeHEXAL® 5 darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Nifedipin,
Racementhol oder einen der sonstigen Bestandteile von
NifeHEXAL® 5 sind,

¢ wenn Sie einen Schock erlitten haben,

¢ wenn Sie an einer Herzklappenverengung (Aortenstenose)
leiden,

¢ wenn Sie in Ruhe unter Beschwerden (z. B. Schmerzen
oder Engegefihl im Brustbereich) bei Zustdnden mit
unzureichender Sauerstoffversorgung des Herzmuskels
(instabile Angina pectoris) leiden,

e wenn Sie innerhalb der letzten 4 Wochen einen akuten
Herzinfarkt erlitten haben,

e wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel mit dem Wirkstoff Rif-
ampicin (Arzneimittel gegen Tuberkulose) einnehmen,

¢ wenn Sie schwanger sind, bis zur 20. Woche der Schwan-
gerschaft,

e wenn Sie stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Nife
HEXAL?® 5 ist erforderlich

Die Behandlung mit NifeHEXAL® 5 bedarf der regelmaBigen

arztlichen Kontrolle,

e wenn Sie einen niedrigen Blutdruck (systolisch unter
90 mmHg) haben,

e wenn Sie unter einer nicht ausreichend behandelten
Herzmuskelschwéche (dekompensierte Herzinsuffizienz)
leiden,

e wenn Sie Dialysepatient mit starkem Bluthochruck und
verminderter zirkulierender Blutmenge sind, da ein deut-
licher Blutdruckabfall auftreten kann,

¢ wenn Sie schwanger sind (siehe Abschnitt 2 ,Schwanger-
schaft und Stillzeit”).

Die Einnahme von NifeHEXAL® 5 kann einen GbermaBigen
Blutdruckabfall mit beschleunigtem Herzschlag (Reflex-
tachykardie) hervorrufen, was zu Herz-Kreislauf-Problemen
fuhren kann.

Insbesondere zu Beginn der Behandlung kann es gelegent-
lich zum Auftreten von Angina-pectoris-Anféllen bzw. bei
Patienten mit bestehender Angina pectoris zu einer Zu-
nahme von Haufigkeit, Dauer und Schweregrad der Anfélle
kommen.

Sehr selten ist Uber das Auftreten von Herzinfarkten be-
richtet worden.

Der Wirkstoff in NifeHEXAL® 5, Nifedipin, wird unter Beteili-

gung eines bestimmten Enzymsystems (Cytochrom P450

3A4) abgebaut. Durch andere Arzneimittel kann dieses

Enzymsystem gehemmt oder verstérkt werden. Hierdurch

kénnen die Wirkungen und Nebenwirkungen von Nife

HEXAL® 5 verandert werden (sieche Abschnitt 2 ,Bei An-

wendung von NifeHEXAL® 5 mit anderen Arzneimitteln®).

Wenn Sie NifeHEXAL® 5 gleichzeitig mit anderen Arznei-

mitteln, die dieses Enzymsystem hemmen, einnehmen, kann

dies gesteigerte Wirkungen, aber auch verstarkt auftretende

Nebenwirkungen von NifeHEXAL® 5 zur Folge haben. Hier-

zu zéhlen z. B. folgende Arzneimittel:

¢ bestimmte Antibiotika (z. B. Erythromycin)

¢ bestimmte Anti-HIV-Arzneimittel (z. B. Ritonavir)

¢ bestimmte Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen (z. B.
Ketoconazol)

¢ Nefazodon und Fluoxetin (Mittel gegen krankhaft traurige
Verstimmung, Antidepressiva)

¢ Quinupristin/Dalfopristin (Antibiotika)

» Valproinsaure (Mittel gegen Epilepsie)

e Cimetidin (Mittel gegen Magen- und Darmgeschwiire)

Wenn NifeHEXAL® 5 gleichzeitig mit einem dieser Arznei-
mittel angewendet wird, sollte der Blutdruck Uberwacht
werden und, falls erforderlich, eine Verringerung der Dosis
von NifeHEXAL® 5 in Betracht gezogen werden.

Bei Patienten mit eingeschréankter Leberfunktion kann der
Abbau von Nifedipin verzégert sein. Der Arzt wird daher
den Behandlungsverlauf sorgféltig Gberwachen und gege-
benenfalls die Dosis verringern.

Kinder

NifeHEXAL® 5 wird nicht empfohlen fiir die Anwendung bei
Kindern aufgrund des Fehlens von Daten zur Unbedenk-
lichkeit und Wirksamkeit.

Bei Einnahme von NifeHEXAL® 5 mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung
von NifeHEXAL® 5?

Nifedipin (Wirkstoff in NifeHEXAL® 5) wird unter Beteiligung
eines bestimmten Enzymsystems (Cytochrom P450 3A4)
abgebaut. Daher kann die gleichzeitige Anwendung von
Arzneimitteln, die dieses Enzymsystem beeinflussen, grund-
sétzlich zu Wechselwirkungen dieser Arzneimittel mit Nife
HEXAL® 5 fuhren.

. Was ist NifeHEXAL® 5 und wofiir wird es angewendet?
. Was mussen Sie vor der Einnahme von NifeHEXAL® 5 beachten?

HEXAL

Sowohl das AusmaR als auch die Dauer der Wechselwir-
kungen sollten in Betracht gezogen werden, wenn Nife
HEXAL® 5 zusammen mit den nachfolgend aufgefihrten
Arzneimitteln eingenommen werden soll.

Abschwiéchung der Wirkung von NifeHEXAL® 5 durch
andere Arzneimittel:

¢ Phenytoin (Wirkstoff zur Behandlung von Herzrhythmus-
stérungen und Epilepsie): Abschwéchung der Wirksam-
keit von NifeHEXAL® 5. Bei gleichzeitiger Einnahme beider
Arzneimittel sollte die Reaktion auf Nifedipin (Wirkstoff in
NifeHEXAL® 5) beobachtet und gegebenenfalls eine Stei-
gerung der Dosis von NifeHEXAL® 5 erwogen werden.
Nach Beendigung der Anwendung von Phenytoin kann
erneut eine Anpassung der Dosis von NifeHEXAL® 5 er-
forderlich sein.

e Carbamazepin und Phenobarbital (Wirkstoffe zur Behand-
lung der Epilepsie): Die gleichzeitige Einnahme von Nife
HEXAL® 5 kann zu einer abgeschwéchten Wirkung von
NifeHEXAL® 5 flihren.

* Rifampicin (Mittel gegen Tuberkulose): fiihrt zu einem be-
schleunigten Abbau von Nifedipin (Wirkstoff in NifeHEXAL®
5) im Korper. Bei einer Behandlung mit NifeHEXAL® 5
Weichkapseln darf Rifampicin nicht gleichzeitig angewen-
det werden, da keine wirksamen Blutspiegel von Nife-
dipin erreicht werden (siehe auch Abschnitt 2 ,NifeHEXAL®
5 darf nicht eingenommen werden”).

Verstérkung der Wirkungen und Nebenwirkungen von
NifeHEXAL® 5 durch andere Arzneimittel:

Wenn Sie gleichzeitig mit NifeHEXAL® 5 folgende andere

Arzneimittel anwenden, sollte der Blutdruck tiberwacht und,

falls erforderlich, eine Verringerung der Dosis von Nife

HEXAL® 5 in Betracht gezogen werden (siehe auch ,Be-

sondere Vorsicht bei der Einnahme von NifeHEXAL® 5 ist

erforderlich®):

¢ bestimmte Antibiotika (z. B. Erythromycin)

¢ Fluoxetin und Nefazodon (Mittel gegen krankhaft traurige
Verstimmung, Antidepressiva)

e Ritonavir (Anti-HIV-Arzneimittel)

¢ Bestimmte Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen (z. B.
Ketoconazol)

¢ Quinupristin/Dalfopristin (Antibiotika)

¢ Cimetidin (Mittel gegen Magen- und Darmgeschwiire)

e Valproinséure (Mittel gegen Epilepsie)

o trizyklische Antidepressiva (Arzneimittel gegen Depres-
sionen)

 Vasodilatatoren (gefaBerweiternde Arzneimittel)

Wie beeinflusst NifeHEXAL® 5 die Wirkung anderer
Arzneimittel?

Blutdrucksenkende Arzneimittel:

Die blutdrucksenkende Wirkung anderer Arzneimittel ver-

schiedener Wirkstoffgruppen kann durch NifeHEXAL® 5

verstarkt werden, z. B. von:

o Diuretika (harntreibende Mittel)

¢ Beta-Rezeptorenblockern (Arzneimittel gegen Bluthoch-
druck)

o ACE-Hemmern (Arzneimittel gegen Bluthochdruck)

» Angiotensin-Rezeptor-Antagonisten (Arzneimittel gegen
Bluthochdruck)

e anderen Calciumantagonisten (Arzneimittel gegen Blut-
hochdruck)

¢ Alpha-Rezeptorenblockemn (Arzneimittel gegen Bluthoch-
druck und Herzleistungsschwache)

o PDE-5-Inhibitoren (Arzneimittel zur Behandlung von Erek-
tionsstorungen)

» Alpha-Methyldopa (Arzneimittel gegen Bluthochdruck)

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Beta-Rezeptorenblockern

(Wirkstoffgruppe von Blutdrucksenkern) kénnen in Einzel-

féllen Zeichen einer Herzleistungsschwéche auftreten. Ihr

Arzt wird in diesen Fallen den Behandlungsverlauf sorgféltig

Uberwachen.

¢ Digoxin (Wirkstoff zur Starkung der Herzkraft), Theophyllin
(Wirkstoff zur Erweiterung der Bronchien): Die Konzentra-
tion dieser Arzneimittel im Blut kann ansteigen. Auf An-
zeichen einer Digoxin-Uberdosierung sollte geachtet und,
falls notwendig, die Digoxin-Dosis vom Arzt reduziert
werden (nach Bestimmung der Digoxin-Konzentration im
Blut).

Vincristin (Wirkstoff zur Behandlung von Tumoren): Die
Ausscheidung von Vincristin wird vermindert, wodurch die
Nebenwirkungen von Vincristin zunehmen kénnen. Ihr Arzt
wird eventuell eine Verringerung der Vincristin-Dosis ver-
ordnen.

Cephalosporine (Wirkstoffe zur Behandlung von Infektio-
nen): Die Cephalosporin-Konzentration im Blut kann erhdht
sein.

Chinidin (Wirkstoff zur Behandlung von Herzrhythmus-
stérungen): In Einzelfallen bewirkt NifeHEXAL® 5 einen
Abfall bzw. das Absetzen von NifeHEXAL® 5 einen deut-
lichen Anstieg des Chinidingehaltes im Blut (Kontrolle
des Chinidingehaltes im Blut!). In anderen Féllen wurde
auch Uber einen Anstieg der Nifedipin-Konzentration im
Blut durch Chinidin berichtet. Es wird deshalb empfohlen,
den Blutdruck sorgféltig zu Uberwachen, wenn beide Arz-
neimittel gleichzeitig angewendet werden. Gegebenen-
falls sollte die Dosis von NifeHEXAL® 5 verringert werden.

Tacrolimus (Wirkstoff zur Vorbeugung der Transplantatab-
stoBung nach z. B. Leber- und Nierentransplantationen):
Bei gleichzeitiger Einnahme von NifeHEXAL® 5 kdénnen
erhéhte Tacrolimus-Blutspiegel auftreten, so dass die
Tacrolimus-Dosis im Einzelfall reduziert werden sollte.
Eine regelméBige Kontrolle der Blutspiegel von Tacrolimus
wird empfohlen.

Bei Einnahme von NifeHEXAL® 5 zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

Durch Grapefruitsaft kann die blutdrucksenkende Wirkung
von NifeHEXAL® 5 verstarkt werden. Dieser Effekt halt
Uber mindestens 3 Tage nach der letzten Einnahme von
Grapefruitsaft an. Im zeitlichen Zusammenhang mit der
Behandlung von NifeHEXAL® 5 sollte deshalb der Genuss
von Grapefruit bzw. Grapefruitsaft vermieden werden
(siehe auch Abschnitt 3 ,,Art der Anwendung®).

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie durfen NifeHEXAL® 5 wahrend der gesamten ersten 20
Wochen einer Schwangerschaft nicht einnehmen, da experi-
mentelle Studien mit dem Wirkstoff Nifedipin Hinweise auf
Fetusschadigungen ergeben haben. Ausreichende Erfah-
rungen beim Menschen liegen nicht vor. Wird unter der Be-
handlung mit NifeHEXAL® 5 eine Schwangerschaft fest-
gestellt, muss unter arztlicher Beratung eine Umstellung

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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der Behandlung erfolgen. Ab der 20. Schwangerschafts-
woche kann NifeHEXAL® 5 nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-
Abwégung eingenommen werden, wenn andere Behand-
lungsméglichkeiten nicht in Frage kommen oder sich als
unwirksam erwiesen haben.

In Einzelfallen wurde bei der kiinstlichen Befruchtung unter
Ruckibertragung der befruchteten Eizelle in die Gebéar-
mutter eine Beeintrachtigung der Spermienfunktion mit der
Anwendung von Nifedipin oder ahnlichen Wirkstoffen in
Verbindung gebracht.

Stillzeit

Ist wéhrend der Stillzeit eine Behandlung mit NifeHEXAL®
5 notwendig, sollten Sie abstillen, da Nifedipin (Wirkstoff in
NifeHEXAL® 5) in die Muttermilch tbergeht und keine Er-
fahrungen Uber mdgliche Auswirkungen auf den S&ugling
vorliegen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regel-
méBigen &rztlichen Kontrolle. Durch individuell auftretende
unterschiedliche Reaktionen kann das Reaktionsvermdgen
so weit verandert sein, dass die Féhigkeit zur aktiven Teil-
nahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen
oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird.
Dies gilt in verstarktem Maf3e bei Behandlungsbeginn,
Dosiserhéhung und Praparatewechsel sowie im Zusammen-
wirken mit Alkohol.

3 Wie ist NifeHEXAL® 5 einzunehmen?

Nehmen Sie NifeHEXAL® 5 immer genau nach der Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Behandlung soll méglichst individuell nach dem
Schweregrad der Erkrankung und dem Ansprechen des
Patienten durchgefuhrt werden.

In Abhéngigkeit vom jeweiligen Krankheitsbild sollte die
Richtdosis einschleichend erreicht werden.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion sollten sorg-
faltig Gberwacht werden, gegebenenfalls kann eine Dosis-
reduktion notwendig sein.

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer Arzneimittel, die ein
bestimmtes Enzymsystem (Cytochrom P450 3A4) hemmen
oder verstarken, kann eine Anpassung der NifeHEXAL® 5-
Dosis erforderlich sein (siehe auch Abschnitt 2 ,Bei Ein-
nahme von NifeHEXAL® 5 mit anderen Arzneimitteln®).

NifeHEXAL® 5 ist vor allem fir Patienten mit schweren
Durchblutungsstérungen des Gehirns (schwerer cerebro-
vaskulérer Erkrankung) und fur Patienten geeignet, die
aufgrund ihres geringen Kérpergewichtes oder einer Mehr-
fachbehandlung mit blutdrucksenkenden Arzneimitteln eine
UberméBige Reaktion auf die Nifedipin-Gabe erwarten las-
sen. Auch Patienten, deren Nebenwirkungen auf die Nife-
dipin-Behandlung eine feinere Dosisabstufung wiinschens-
wert erscheinen lassen, sollten individuell mit NifeHEXAL® 5
eingestellt werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
ubliche Dosis fiir Erwachsene

3-mal taglich 1 Weichkapsel NifeHEXAL® 5 (entsprechend
15 mg Nifedipin pro Tag).

Falls héhere Dosierungen notwendig sind, ist eine stufen-
weise Erhéhung der Tagesdosis auf 3-mal 10 mg bis 3-mal
20 mg Nifedipin méglich. Hierfur stehen Weichkapseln mit
geeigneten Wirkstoffstarken zur Verfligung.

Die maximale Tagesdosis betragt 60 mg Nifedipin.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Nehmen Sie NifeHEXAL® 5 unzerkaut mit ausreichend
Flussigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) ein, am besten morgens,
mittags und abends, méglichst immer zur selben Tages-
zeit.

NifeHEXAL® 5 darf nicht mit Grapefruitsaft eingenommen
werden (siehe auch Abschnitt 2 ,Bei Einnahme von Nife
HEXAL® 5 mit anderen Arzneimitteln“ und ,Bei Einnahme
von NifeHEXAL® 5 zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken®).

In der Regel werden die Weichkapseln nach den Mahizeiten
eingenommen.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung bestimmt der behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von NifeHEXAL®
5 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge NifeHEXAL® 5 ein-
genommen haben als Sie sollten

Eine Uberdosierung von NifeHEXAL® 5 kann zu starkem
Blutdruckabfall, verlangsamter oder beschleunigter Herz-
schlagfolge, Bewusstseinstribung bis zu tiefer Bewusst-
losigkeit, erhdhtem Blutzuckerspiegel (Hyperglykédmie), Min-
derdurchblutung wichtiger Organe und durch Herzversagen
ausgeldstem Schock mit Ansammilung von Flissigkeit in der
Lunge (Lungenddem) fuhren.

Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung
sofort einen Arzt/Notarzt, damit dieser Uber das weitere Vor-
gehen entscheiden kann.

Wenn Sie die Einnahme von NifeHEXAL® 5 ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von NifeHEXAL® 5 ab-
brechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit
NifeHEXAL® 5 nicht, ohne dies vorher mit Inrem Arzt abge-
sprochen zu haben.

Eine Beendigung der Behandiung mit NifeHEXAL® 5 — insbe-
sondere bei hoher Dosierung — sollte schrittweise erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann NifeHEXAL® 5 Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Héaufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfig-
baren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Sehr haufig:

¢ Kopfschmerzen, insbesondere zu Beginn der Behandiung

o Flissigkeitsansammlungen z. B. in den Unterschenkeln
aufgrund einer Erweiterung der BlutgeféBe (periphere
Odeme), insbesondere zu Beginn der Behandlung

Haufig:

¢ Schwindel, Benommenheit, Schwachegefihl

* Herzklopfen

e Ubelkeit

e Gesichtsrétung (Flush), Hautrétung mit Warmegefuhl
(Erythem), schmerzhafte Schwellung und R&tung von
Armen und Beinen (Erythromelalgie), insbesondere zu
Beginn der Behandlung

Gelegentlich:

» Nervositat, Schlafstérungen oder Schiafrigkeit, Missemp-
findungen (z. B. Kribbeln, pelziges Gefiihl), herabgesetzte
Empfindung von Beriihrungsreizen (Hypéasthesien), Mus-
kelzittern (Tremor) u )

e geringfligige, vorlbergehende Anderung der optischen
Wahrnehmung

¢ Brustschmerzen, Erhéhung der Pulsfrequenz (Tachy-
kardie), kurz andauernde Ohnmacht (Synkope), Blutdruck-
abfall (hypotone Kreislaufreaktion). Insbesondere zu Be-
ginn der Behandlung kann es zum Auftreten von Angina-
pectoris-Anfallen bzw. bei Patienten mit bestehender
Angina pectoris zu einer Zunahme von Haufigkeit, Dauer
und Schweregrad der Anfélle kommen.

e Atemnot (Dyspnoe)

e Magen-Darm-Stérungen wie Oberbauchbeschwerden
(Dyspepsie), Durchfall, Bauchschmerzen, Verstopfung,
Blahungen, Erbrechen, Mundtrockenheit

e Leberfunktionsstdrungen (intrahepatische Cholestase,
Transaminasenanstiege)

» Hautliberempfindlichkeitsreaktionen wie Juckreiz (Prur-
itus), Hautausschlag (Exanthem), eine Schwellung von
Haut und Schleimhaut (Angio6dem, Gesichtsédem),
Schwitzen

* Muskel- und Gelenkschmerzen (Myalgien und Arthral-
gien), Muskelkrampfe

¢ bei Nierenfunktionsstérungen voriibergehende Verschlech-
terung der Nierenfunktion, vermehrter Harndrang sowie
eine vermehrte tagliche Urinausscheidung

» Mudigkeit, Unwohlsein

Selten:

¢ Blutbildveranderungen wie Verminderung von roten oder
wei3en Blutkorperchen bzw. Blutplattchen (Anamie, Leu-
kopenie, Thrombopenie), Haut- und Schleimhautblutungen
bei verminderter Blutplatichenzahl (thrombozytopenische
Purpura)

¢ Erhéhung des Blutzuckerspiegels (Hyperglykéamie)

¢ Schwachsichtigkeit

o Vollegefuhl, AufstoBen und Appetitlosigkeit

¢ Gelbsucht

» Nesselsucht (Urtikaria), kleinfleckige Einblutungen in Haut
und Schleimhaut (Purpura), Hautentziindung nach Son-
nen- und UV-Strahleneinwirkung (Photodermatitis). Unter
langerer Behandlung mit NifeHEXAL® 5 kénnen Zahn-
fleischveranderungen (Gingiva-Hyperplasie) auftreten, die
sich nach Absetzen der Therapie véllig zurlickbilden.

e VergréBerung der mannlichen Brust (Gynékomastie), die
sich nach Absetzen von NifeHEXAL® 5 zuriickbildet

¢ allergische Allgemeinreaktionen wie z. B. Fieber, Schwel-
lung des Kehlkopfes (Kehlkopfédem), Anaphylaxie,
Krampfzustand der Bronchialmuskulatur bis hin zu lebens-
bedrohlicher Atemnot, die sich nach Absetzen von Nife
HEXAL® 5 zurlickbilden

Sehr selten:

¢ hochgradige Verminderung bestimmter wei3er Blutkdrper-
chen (Agranulozytose)

e Herzinfarkt

e schuppenartige Hautentziindung, schwerwiegende Haut-
ablésung (exfoliative Dermatitis)

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5 Wie ist NifeHEXAL® 5 aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und der Durchdriickpackung (Blister) nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 30 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

Nehmen Sie daher die Weichkapseln erst unmittelbar vor
der Einnahme aus der Faltschachtel und der Durchdriick-
packung.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsab-
fall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
benétigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6 Weitere Informationen

Was NifeHEXAL® 5 enthalt

Der Wirkstoff ist: Nifedipin.
1 Weichkapsel enthalt 5 mg Nifedipin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Gelatine, Glycerol, Macrogol 400, Racementhol, Saccharin-
Natrium, gereinigtes Wasser, Eisen(lll)-oxid (E 172),
Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172), Eisen(ll, lll)-oxid (E 172).

Wie NifeHEXAL® 5 aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

NifeHEXAL® 5 ist eine braune, ovale Weichkapsel.

NifeHEXAL® 5 ist in Packungen mit 30 (N1), 50 (N2) und
100 (N3) Weichkapseln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

HEXAL AG
IndustriestraBBe 25

83607 Holzkirchen
Telefon.: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
e-mail: service @hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Marz 2010.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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