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ALIUD® PHARMA GmbH
D-89150 Laichingen

ALIUD

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Nitrendipin AL 10

Wirkstoff: Nitrendipin 10 mg pro Filmtablette

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels be-

ginnen.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:
1. Was ist Nitrendipin AL 10 und wofir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Nitrendipin AL 10 beachten?

3. Wie ist Nitrendipin AL 10 einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Nitrendipin AL 10 aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Nitrendipin AL 10 und wofiir wird es ange-
wendet?

Nitrendipin AL 10 ist ein Calciumantagonist vom 1,4-Dihydropy-
ridin-Typ.

Nitrendipin AL 10 wird angewendet zur Behandlung des nicht
organbedingten Bluthochdrucks (essentielle Hypertonie).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Nitrendipin

AL 10 beachten?

Nitrendipin AL 10 darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff
Nitrendipin, andere Calciumantagonisten vom 1,4-Dihydro-
pyridin-Typ oder einen der sonstigen Bestandteile von Nitren-
dipin AL 10 sind.

— bei Herz-Kreislauf-Schock.

— bei hohergradiger Aortenklappen-Subaortenklappenstenose.

— bei akutem Herzinfarkt (innerhalb der ersten 4 Wochen).

— bei instabiler Angina pectoris.

— wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Nitrendipin AL 10
ist erforderlich

Eine besonders sorgféltige arztliche Uberwachung ist erforder-
lich bei nicht ausreichend behandelter Herzmuskelschwache
(dekompensierte Herzinsuffizienz).

Kinder

Uber die Einnahme von Kindern liegen keine ausreichenden
Erfahrungen vor.

Bei Einnahme von Nitrendipin AL 10 mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Der blutdrucksenkende Effekt von Nitrendipin AL 10 kann durch
andere blutdrucksenkende Arzneimittel verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Nitrendipin AL 10 und Beta-
Rezeptorenblockern (Arzneimittel zur Behandlung von Blut-
hochdruck und koronarer Herzkrankheit) ist eine regelméaBige
Uberwachung der Patienten angezeigt, da es zu einer verstark-
ten Blutdrucksenkung kommen kann; gelegentlich kann es zur
Ausbildung einer Herzmuskelschwéche kommen. Die gleichzei-
tige intravendse Gabe von Beta-Rezeptorenblockern und Nitren-
dipin AL 10 sollte vermieden werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Diuretika (fllissigkeitsaus-
schwemmende Arzneimittel) kann zu Beginn der Behandlung
zu einer erhdhten Natrium-Ausscheidung fiihren.

Die Wirkung bestimmter Muskelrelaxanzien (Arzneimittel zur
Herabsetzung der Muskelspannung; Pancuronium-, Vecuronium-
halogenid) kann verléngert werden.

Nitrendipin wird unter Beteiligung eines bestimmten Enzymsys-
tems (Cytochrom P450 3A4) abgebaut. Daher kann die gleich-
zeitige Anwendung von Arzneimitteln, die dieses Enzymsystem
stimulieren oder hemmen, grundsétzlich zu Wechselwirkungen
dieser Arzneimittel mit Nitrendipin flihren.

Cimetidin (Wirkstoff zur Behandlung von Magen- und Darmge-
schwiiren) kann zu einer Erhéhung des Nitrendipin-Gehaltes im
Blut und somit zu einer verstérkten Nitrendipin-Wirkung fiihren.
Nitrendipin kann eine Erhhung des Gehaltes von Digoxin
(Wirkstoff vorwiegend zur Behandlung von Herzleistungs-
schwéche) im Blut bewirken. Es wird empfohlen, durch den Arzt
Kontrollen der Digoxin-Blutspiegel vornehmen zu lassen.

Nach Erfahrungen mit dem verwandten Calciumantagonisten
Nifedipin ist zu erwarten, dass Rifampicin (Mittel gegen Tuber-
kulose) den Abbau von Nitrendipin im Kérper beschleunigt. Da-
durch konnte die Wirksamkeit von Nitrendipin abgeschwécht

werden. Bei gleichzeitiger Gabe von Rifampicin konnte deshalb
eine Erhdhung der Nitrendipin-Dosis, ggf. auch eine Behand-
lungsergénzung, notwendig werden.

Nach Erfahrungen mit dem verwandten Calciumantagonisten
Nimodipin kann nicht ausgeschlossen werden, dass die gleich-
zeitige Anwendung von Phenytoin (Wirkstoff zur Behandlung
von Herzrhythmusstorungen und Epilepsie), Carbamazepin oder
Phenobarbital (Wirkstoffe zur Behandlung der Epilepsie) auf-
grund deren enzyminduzierender Wirkung zu einer verringerten
Nitrendipin-Konzentration im Blut und damit zu einer abge-
schwéchten Wirkung von Nitrendipin AL 10 fiihren kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Valproinsdure (Wirkstoff zur
Behandlung der Epilepsie) ist aufgrund von Erfahrungen mit
Nimodipin eine Erhdhung der Nitrendipin-Konzentration im Blut
und damit eine verstérkte Wirkung von Nitrendipin AL 10 zu
erwarten.

Die gleichzeitige Anwendung von Erythromycin, Troleando-
mycin, Clarithromycin oder Roxithromycin (Antibiotika), von
Ketoconazol, Itraconazol oder Fluconazol (Wirkstoffe zur Be-
handlung von Pilzerkrankungen) oder von Nefazodon (Anti-
depressivum, Wirkstoff zur Behandlung von krankhaft-trauriger
Verstimmung) konnte zu einer Erhéhung der Nitrendipin-Kon-
zentration im Blut fiihren.

Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass bei gleichzeitiger
Anwendung von Amprenavir, Atazanavir, Ritonavir, Indinavir,
Nelfinavir oder Saquinavir (Wirkstoffe zur Behandlung bestimm-
ter Virusinfektionen) die Konzentration im Blut von Nitrendipin
ansteigen konnte.

Nach Erfahrungen mit dem verwandten Calciumantagonisten
Nifedipin kann nicht ausgeschlossen werden, dass die gleich-
zeitige Anwendung von Quinupristin oder Dalfopristin (Antibio-
tika) und Nitrendipin zu einer Verstérkung der Wirkung von
Nitrendipin fiihren kann. Deshalb sollte der Blutdruck iberwacht
werden und ggf. eine Reduzierung der Nitrendipin-Dosis erfol-
gen.

Calciumantagonisten kénnen die Kontraktilitdit des Herzens
vermindernde (negativ-inotrope) Wirkung von Antiarrhythmika
(Wirkstoffe zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen, wie
z.B. Amiodaron, Chinidin) verstérken und zu Ausfall der Reizbil-
dung im Sinusknoten (Sinusarrest) und zu Erregungsleitungs-
storungen im Herzen zwischen Herzvorhof und Herzkammern
(AV-Blockierung) fiihren.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Prazosin (Wirkstoff zur Be-
handlung von Bluthochdruck) kann es zu einem starken Blut-
druckabfall kommen.

Bei Einnahme von Nitrendipin AL 10 zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken

Grapefruit-Saft hemmt den Abbau von Nitrendipin im Korper.
Die sich daraus ergebende erhdhte Wirkstoffmenge im Blut
kann zu einer verstéarkten Blutdrucksenkung fiihren.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wahrend der Schwangerschaft diirfen Sie Nitrendipin AL 10
nicht einnehmen, da tierexperimentelle Studien mit hohen
Dosierungen Hinweise auf Fruchtschadigungen (Missbildungen)
ergeben haben. Ausreichende Erfahrungen beim Menschen
liegen nicht vor.

Stillzeit

Der Wirkstoff Nitrendipin geht in geringen Mengen in die Mutter-
milch {iber. Da keine Erfahrungen iiber mégliche Auswirkungen
auf den Sdugling vorliegen, miissen Sie abstillen, wenn wahrend
der Stillzeit eine Behandlung mit Nitrendipin AL 10 notwendig
ist.
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Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regelmagi-
gen arztlichen Kontrolle.

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann
das Reaktionsvermdgen so weit verdndert werden, dass die
Féhigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedie-
nen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt be-
eintréchtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei Behand-
lungsbeginn, Dosiserhéhung und Arzneimittelwechsel sowie im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Nitrendipin AL 10

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose (Zucker). Bitte nehmen Sie
Nitrendipin AL 10 erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Nitrendipin AL 10 einzunehmen?

Nehmen Sie Nitrendipin AL 10 immer genau nach der Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Behandlung wird von Ihrem Arzt je nach Schweregrad der
Erkrankung entsprechend Ihrem Bedarf und Ihrem Ansprechen
auf die Behandlung angepasst.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (ibliche Dosis
2-mal tdglich 1 Filmtablette Nitrendipin AL 10 (entspr. 20 mg
Nitrendipin/Tag).

Die Tagesdosis kann bei unzureichender Blutdrucksenkung
stufenweise auf bis zu 2-mal taglich 2 Filmtabletten Nitrendipin
AL 10 (entspr. 40 mg Nitrendipin/Tag) erhéht werden. Die maxi-
male Tagesdosis betragt 40 mg Nitrendipin.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Bei Patienten mit chronischen Lebererkrankungen, inshesonde-
re bei dlteren Patienten (iiber 65 Jahre), kann der Abbau des
Arzneimittels im Korper verzogert sein. Dies kann zu uner-
wiinscht starker Blutdrucksenkung fiihren. Die Dosierung bei
diesen Patienten sollte daher zundchst mit taglich 1 Filmtablette
Nitrendipin AL 10 (entspr. 10 mg Nitrendipin/Tag) unter haufiger
Blutdruckkontrolle erfolgen. Sollte dennoch der Blutdruck zu
stark absinken, ist ggf. ein Arzneimittelwechsel erforderlich.

Art der Anwendung

Die Filmtabletten werden unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit
nach der Mahlzeit (morgens und abends) eingenommen.

Die Einnahme darf nicht zusammen mit Grapefruit-Saft erfolgen,
da dies eine verstarkte Wirkung von Nitrendipin AL 10 zur Folge
haben kann (siehe Abschnitt 2. ,,Bei Einnahme von Nitrendipin
AL 10 zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken®).

Zur Erleichterung einer individuellen Dosierung

steht Nitrendipin AL 10 als Filmtablette mit einer

Bruchkerbe zur Verfiigung. Legen Sie die Film-

tablette mit der Bruchkerbe nach oben auf eine

harte, flache Unterlage. Durch leichten Daumen-
druck von oben zerteilen Sie die Filmtablette in zwei gleich
groBe Hélften.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung des Bluthochdrucks erfordert in der Regel eine
Langzeitanwendung. Uber die Dauer der Anwendung im Einzel-
nen entscheidet der behandelnde Arzt; sie richtet sich nach
Schwere und Verlauf der Erkrankung.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Nitrendipin AL 10 zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Nitrendipin AL 10 eingenom-
men haben, als Sie sollten

Versténdigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung sofort
einen Arzt/Notarzt, damit dieser (iber das weitere orgehen
entscheiden kann!

Bei einer akuten Uberdosierung muss verstérkt mit dem Auftre-
ten von Gesichtsrotung (Flush), Kopfschmerzen, Blutdruckabfall
mit Kreislaufkollaps sowie verlangsamter oder beschleunigter
Herzschlagfolge gerechnet werden.

Wenn Sie die Einnahme von Nitrendipin AL 10 vergessen
haben

Nehmen Sie bei der nidchsten Einnahme nicht zuséatzlich mehr
Filmtabletten Nitrendipin AL 10 ein, sondern setzen Sie die Be-
handlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Nitrendipin AL 10 abbrechen
Eine Unterbrechung oder Anderung der Dosierung darf nur auf
érztliche Anweisung erfolgen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Nitrendipin AL 10 Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Héufig (1 bis 10 Behandelte von 100)

Insbesondere zu Beginn der Behandlung kann es, meist vorii-
bergehend, zu Kopfschmerzen, Gesichtsrotung (Flush) bzw.
Hautrtung mit Warmegefiihl (Erythem) sowie zu Fliissigkeits-
ansammlung in den Unterschenkeln (Unterschenkelédeme)
aufgrund einer Erweiterung der BlutgefaBe kommen.

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1000)

— Schwéchegefiihl, Schwindel, Miidigkeit, Benommenheit.

— Magen-Darm-Storungen (Ubelkeit, Vollegefiihl und Durch-
fall).

— UbermaBige Blutdrucksenkung (hypotone Kreislaufreaktion),
Erhéhung der Herzschlagfolge (Tachykardie), Herzklopfen
(Palpitationen).

— Kribbeln in Armen und Beinen (Parésthesien).

— Es kann, insbesondere zu Beginn der Behandlung, zum Auf-
treten von Angina-pectoris-Anfallen bzw. bei Patienten mit
bestehender Angina pectoris zu einer Zunahme von Haufig-
keit, Dauer und Schweregrad der Anfélle kommen.

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10000)

— Nervositat.

— Atemstdrungen.

— Hautliberempfindlichkeitsreaktionen wie Juckreiz (Pruritus),
Nesselsucht (Urtikaria) und Hautausschlag (Exanthem).

— Leberenzymerhdhungen (alkalische Phosphatase und/oder
SGOT, SGPT), die sich nach dem Absetzen von Nitrendipin
zuriickbilden.

— Insbesondere bei hoher Dosierung wurden Muskelschmerzen
(Myalgie), Zittern der Finger (Tremor) sowie eine geringfiigige,
voriibergehende Anderung der optischen Wahrnehmung be-
obachtet.

— In den ersten Behandlungswochen kann es zu einer Mehr-
ausscheidung der tdglichen Urinmenge kommen.

Einzelfélle

— Zahnfleischverdnderungen (Gingiva-Hyperplasie) unter I&n-
gerer Behandlung; nach Erfahrungen mit anderen verwand-
ten Calciumantagonisten ist eine vollstandige Riickbildung
nach Absetzen von Nitrendipin AL 10 zu erwarten.

— Vor allem bei dlteren Patienten unter Langzeittherapie Ver-
groBerung der mannlichen Brustdriise (Gyndkomastie), die
sich nach Absetzen des Arzneimittels véllig zuriickbildete.

— Blutbildveranderungen wie Leukopenie (Verminderung der
weiBen Blutkdrperchen), Agranulozytose (starke Verminde-
rung bestimmter weiBer Blutkdrperchen mit den mdglichen
Anzeichen Schiittelfrost, Fieber, Bldschen im Bereich der
Mund- und Rachenschleimhaut).

— Auftreten eines Herzinfarktes.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der

aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder

Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-

information angegeben sind.

5. Wie ist Nitrendipin AL 10 aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
der Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Durchdriickpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schiitzen!

6. Weitere Informationen

Was Nitrendipin AL 10 enthélt

Der Wirkstoff ist Nitrendipin.

1 Filmtablette enthalt 10 mg Nitrendipin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, Gly-
cerol, Hypromellose, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Maisstérke,
Mannitol (Ph. Eur.), Polysorbat 80, Povidon K 25, hochdisperses
Siliciumdioxid, Sucrose (Zucker), Titandioxid (E 171), Ei-
sen(lll)-oxid (E 172).

Hinweis fiir Diabetiker:

1 Filmtablette Nitrendipin AL 10 enthdlt Kohlenhydrate, entspr.
weniger als 0,01 Broteinheiten (BE).

Wie Nitrendipin AL 10 aussieht und Inhalt der Packung
Pinkfarbene, runde, bikonvexe Filmtablette mit einseitiger
Bruchkerbe.

Nitrendipin AL 10 ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Film-
tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
ALIUD® PHARMA GmbH

Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Marz 2008
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9232011 1101 40070970
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