GEBRAUCHSINFORMATION: Information flr den Anwender

Nifedipin STADA" uno 40 mg Retardtabletten

Wirkstoff: Nifedipin

Lesen Sie die gesamte Packungshbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

wenn diese die gleichen Beschwerden 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 Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Nifedipin STADA® uno und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Nifedipin STADA® uno beachten?
3. Wie ist Nifedipin STADA® uno einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Nifedipin STADA® uno aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Nifedipin STADA® uno und wofiir wird es angewendet?

Nifedipin STADA® uno ist ein Mittel zur Behandlung von Herzerkrankun-
gen, die mit einer unzureichenden Sauerstoffversorgung des Herzmus-
kels einhergehen sowie zur Behandlung von Bluthochdruck.

Nifedipin STADA® uno wird angewendet bei
- nicht organbedingtem Bluthochdruck.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Nifedipin STADA® uno
beachten?

Nifedipin STADA® uno darf NICHT eingenommen werden

— wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Nifedipin oder einen
der sonstigen Bestandteile von Nifedipin STADA® uno sind

— wenn Sie einen Schock erlitten haben

wenn Sie an einer Herzklappenverengung (Aortenstenose) leiden

wenn Sie in Ruhe unter Beschwerden (z.B. Schmerzen oder Enge-

gefiihl im Brustbereich) bei Zustdnden mit unzureichender Sauer-

stoffversorgung des Herzmuskels (Angina pectoris) leiden

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

— wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel mit dem Wirkstoff Rifampicin (Arz-

neimittel gegen Tuberkulose) einnehmen

wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Nifedipin STADA® uno ist

erforderlich

Die Behandlung mit Nifedipin STADA® uno bedarf der regelmaBigen arzt-

lichen Kontrolle

— wenn Sie niedrigen Blutdruck (systolisch unter 90 mmHg) haben

— wenn Sie unter einer nicht ausreichend behandelten Herzmuskel-
schwache (dekompensierte Herzinsuffizienz) leiden

— wenn Sie Dialysepatient mit starkem Bluthochdruck und verminder-
ter zirkulierender Blutmenge sind, da ein deutlicher Blutdruckabfall
auftreten kann.

Bei Einnahme von Nifedipin STADA® uno mit anderen Arzneimit-
teln

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

Die Wirkung nachfolgend genannter Wirkstoffe bzw. Praparategruppen
kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Nifedipin STADA® uno begin-
flusst werden.

Blutdrucksenkende Arzneimittel, tricyclische Antidepressiva (Arzneimittel
gegen Depressionen), gefaBerweiternde Arzneimittel (Vasodilatatoren)
Verstérkung des blutdrucksenkenden Effekts.

Betarezeptorenblocker

Verstérkte Blutdrucksenkung und gelegentlich Auftreten einer Herzmus-
kelschwéche.

Diltiazem (Wirkstoff zur Behandlung von Bluthochdruck und koronarer
Herzkrankheit)

Diltiazem vermindert den Abbau von Nifedipin. Bei gleichzeitiger Behand-
lung ist eine sorgfiltige Uberwachung der Patienten und evtl. Dosis-
verringerung von Nifedipin angezeigt.

Chinidin (Wirkstoff zur Behandlung von Herzrhythmusstdrungen)
Verminderung der Konzentration von Chinidin im Blut bzw. nach Abset-
zen von Nifedipin Erhéhung der Konzentration von Chinidin im Blut. Eine
Kontrolle des Chinidin-Blutspiegels wird empfohlen.

Digoxin (Wirkstoff zur Stérkung der Herzkraft), Theophyllin (Wirkstoff zur
Erweiterung der Bronchien)

Die Konzentration dieser Arzneimittel im Blut kann ansteigen. Auf Anzei-
chen einer Digoxin-Uberdosierung sollte geachtet werden und, falls
notwendig, die Digoxindosis vom Arzt reduziert werden (evtl. nach Be-
stimmung der Digoxinkonzentration im Blut).

Quinupristin (Antibiotikum), Dalfopristin (Antibiotikum), Cimetidin (Arz-
neimittel gegen Magen- und Zwalffingerdarmgeschwiire)

Erhéhung des Nifedipin-Spiegels im Blut und damit verstérkte Blut-
drucksenkung.

Rifampicin (Wirkstoff zur Tuberkulosebehandlung)

Rifampicin beschleunigt den Abbau von Nifedipin. Es darf nicht gleich-
zeitig mit Nifedipin angewendet werden, da hierbei keine wirksamen
Blutspiegel von Nifedipin erreicht werden.

Vincristin (Wirkstoff zur Behandlung von Tumoren)

Die Ausscheidung von Vincristin wird vermindert, wodurch die Neben-
wirkungen von Vincristin zunehmen kdnnen.

Cephalosporine (Wirkstoff zur Behandlung von Infektionen)

Erhohung der Cephalosporin-Konzentration im Blut.

Phenytoin (Wirkstoff zur Behandlung epileptischer Anfélle)
Wirkungsabschwédchung von Nifedipin.

Tacrolimus (Wirkstoff zur Vorbeugung der TransplantatabstoBung nach
Leber- und Nierentransplantationen)

Erhdhung der Tacrolimus-Konzentration im Blut.

Wirkstoffe zur Behandlung von Infektionen (Makrolide z. B. Erythromy-
cin), Fluoxetin, Nefazodon (Wirkstoffe zur Behandlung von Depressio-
nen), Proteasehemmstoffe (Wirkstoffe zur Behandlung von HIV wie z.B.
Amprenavir, Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir oder Saquinavir), Fungistati-
ka (Wirkstoffe zur Behandlung von Pilzerkrankungen wie z. B. Ketoco-
nazol, ltraconazol und Fluconazol)

Erhdhung der Nifedipin-Konzentration im Blut.

Nach Erfahrungen mit Nimodipin — einem Wirkstoff aus der gleichen
Wirkstoffklasse wie Nifedipin — kénnen folgende Wechselwirkungen
nicht ausgeschlossen werden:

Carbamazepin, Phenobarbital (Wirkstoffe zur Behandlung epileptischer
Anfélle)

Abschwachung der Wirkung von Nifedipin.

Valproinsaure (Wirkstoffe zur Behandlung epileptischer Anfélle)
Wirkungsverstérkung von Nifedipin.

Bei Einnahme von Nifedipin STADA® uno zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrénken

Nehmen Sie Nifedipin STADA® uno nicht mit Grapefruitsaft ein, da die-
ser den Abbau von Nifedipin im Kérper hemmt und so die Wirkung von
Nifedipin STADA® uno verstarkt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Erfahrungen fiir die Sicherheit einer An-
wendung von Nifedipin, insbesondere in den ersten drei Monaten der
Schwangerschaft, vor. Da experimentelle Studien Hinweise auf Frucht-
schadigungen ergeben haben, diirfen Sie Nifedipin STADA® uno in der
Schwangerschaft nicht einnehmen, es sei denn, lhr behandelnder Arzt
hélt dies fiir zwingend erforderlich (strenge Indikationsstellung, keine
andere Therapiemdglichkeit vorhanden). Wenn Sie mit Nifedipin in der
Schwangerschaft behandelt werden miissen, sollten Sie und Ihr unge-
borenes Kind sorgféltig iiberwacht werden. Falls Sie in den ersten drei
Monaten der Schwangerschaft Nifedipin eingenommen haben, sollte
Ihnen eine Ultraschallfeindiagnostik angeboten werden.

Setzen Sie sich daher bitte umgehend mit Ihrem Arzt in Verbindung,
wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder bereits schwanger sind,
damit dieser uber eine Fortsetzung oder einen Abbruch der Behandlung
mit Nifedipin STADA® uno entscheiden kann.

Stillzeit

Wahrend der Stilizeit diirfen Sie Nifedipin STADA® uno nicht einnehmen,
da der Wirkstoff Nifedipin in die Muttermilch iibergeht und nur unzu-
reichende Erfahrungen mit einer Anwendung in der Stillperiode vorlie-
gen. Hélt Ihr behandelnder Arzt eine Behandlung mit Nifedipin STADA®
uno in der Stillzeit fiir zwingend notwendig, missen Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regelméBigen &rzt-
lichen Kontrolle. Durch individuell auftretende unterschiedliche Reak-
tionen kann das Reaktionsvermdgen so weit verdndert sein, dass die
Féhigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintréachtigt wird.
Dies gilt in verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung
und Préparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Nifedipin STADA® uno

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Nifedipin STADA®
uno daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimm-
ten Zuckern leiden.

3. Wie ist Nifedipin STADA® uno einzunehmen?

Nehmen Sie Nifedipin STADA® uno immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

— 1-mal taglich 1 Tablette (entsprechend 40 mg Nifedipin pro Tag).




Fiir einen individuellen Dosisaufbau oder -abbau stehen Arzneiformen
mit einem niedrigeren Wirkstoffgehalt zur Verfiigung.

Die Behandlung soll mdglichst individuell nach dem Schweregrad der
Erkrankung und dem Ansprechen des Patienten durchgefiihrt werden.
In Abhéngigkeit vom jeweiligen Krankheitsbild sollte die Richtdosis ein-
schleichend erreicht werden.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion sollten sorgféltig liberwacht
werden, gegebenenfalls kann eine Dosisreduktion notwendig sein.
Patienten mit schweren Durchblutungsstorungen des Gehirns (zere-
brovaskulére Erkrankung) sollten mit einer niedrigeren Dosis behandelt
werden.

Art der Anwendung

Die Tablette wird unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit (z.B. 1 Glas
Wasser, kein Grapefruitsaft!), am besten morgens eine halbe Stunde vor
dem Friihstick, eingenommen.

Die Tabletten sollten in einem 24-stiindigen Abstand eingenommen
werden, d.h.immer zu derselben Tageszeit. Zur Sicherung der lang
dauernden Wirkung und zur Vermeidung erhohter Blutspiegel sind die
Nifedipin STADA® uno Retardtabletten unbedingt ungeteilt, unzerbissen
und unzerkaut einzunehmen.

Wegen der Lichtempfindlichkeit des Wirkstoffes Nifedipin sollen die
Retardtabletten nicht geteilt werden, da sonst der durch die Lackierung
erreichte Lichtschutz nicht mehr gewéhrleistet ist.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Einnahme entscheidet der Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Nifedipin STADA® uno zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Nifedipin STADA® uno eingenommen
haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung von Nifedipin kann zu starkem Blutdruckabfall, ver-
langsamter oder beschleunigter Herzschlagfolge, Bewusstseinstriibung
bis zu tiefer Bewusstlosigkeit, erhdhtem Blutzuckerspiegel (Hypergly-
kémie), Minderdurchblutung wichtiger Organe und zu durch Herzver-
sagen ausgeldstem Schock mit Ansammlung von Fliissigkeit in der
Lunge (Lungenddem) fiihren.

Versténdigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung einen Arzt, damit
dieser Uber das weitere Vorgehen entscheiden kann. Er wird sich bei
der Behandlung einer Uberdosierung am Krankheitsbild orientieren und
entsprechende GegenmaBnahmen ergreifen.

Wenn Sie die Einnahme von Nifedipin STADA® uno vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme von Nifedipin STADA® uno einmal vergessen
haben, nehmen Sie beim ndchsten Mal nicht die doppelte Dosis ein,
sondern setzen Sie die Behandlung, wie in der Dosierungsanleitung be-
schrieben bzw. vom Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Nifedipin STADA® uno abbrechen
Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Nifedipin
STADA® uno nicht, ohne dies vorher mit lhrem Arzt abgesprochen zu
haben. Eine Beendigung der Behandlung mit Nifedipin STADA® uno —
insbesondere bei hoher Dosierung — sollte schrittweise erfolgen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fra-
gen Sie Ihren Arzt und Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Nifedipin STADA® uno Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Bei der Bewertung
von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr héufig:
mehr als 1von 10 Behandelten

Haufig:
weniger als 1von 10, aber mehr
als 1 von 100 Behandelten

Selten:
weniger als 1von 1000, aber mehr
als 1 von 10000 Behandelten

Gelegentlich:
weniger als 1von 100, aber mehr
als 1von 1000 Behandelten

Sehr selten: Nicht bekannt: Haufigkeit auf
weniger als 1von 10000 Behandelten | Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar
Untersuchungen
Gelegentlich: Transaminasenanstieg.
Herzerkrankungen

Héufig: Herzklopfen.

Gelegentlich: Erhohung der Pulsfrequenz (Tachykardie).

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

Sehr selten: Herzinfarkt.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Selten: Blutbildverénderungen wie Verminderung von roten oder wei-
Ben Blutkorperchen bzw. Blutpldttchen (Anémie, Leukopenie, Throm-
bopenie), Haut- und Schleimhautblutungen bei verminderter Blutplétt-
chenzahl (thrombozytopenische Purpura).

Sehr selten: Hochgradige Verminderung bestimmter weiBer Blutkor-
perchen (Agranulozytose).

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr héufig: Kopfschmerzen insbesondere zu Beginn der Behandlung.
Haufig: Schwindel, Benommenheit.

Gelegentlich: Nervositét, Schldfrigkeit, Missempfindungen (z.B. Krib-
beln, pelziges Gefiihl), herabgesetzte Empfindung von Beriihrungsrei-
zen (Hypésthesien), Muskelzittern (Tremor), kurz andauernde Ohnmacht
(Synkope), Miidigkeit.

Augenerkrankungen .

Gelegentlich: Geringfiigige, voriibergehende Anderung der optischen
Wahrnehmung.

Selten: Schwachsichtigkeit.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Gelegentlich: Atemnot (Dyspnoe).

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Haufig: Ubelkeit.

Gelegentlich: Magen-Darm-Stérungen wie Oberbauchbeschwerden (Dys-
pepsie), Durchfall, Bauchschmerzen, Verstopfung, Bldhungen, Erbre-
chen, Mundtrockenheit.

Selten: Vdllegefiihl, AufstoBen. Unter I&ngerer Behandlung mit Nifedipin
kénnen Zahnfleischveranderungen (Gingiva-Hyperplasie) auftreten, die
sich nach Absetzen der Therapie vollig zurlickbilden.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich: Bei Nierenfunktionsstdrungen voriibergehende Verschlech-
terung der Nierenfunktion. Vermehrter Harndrang sowie eine vermehrte
tagliche Urinausscheidung.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Héufig: Gesichtsrotung (Flush), Hautrotung mit Warmegefiinl (Erythem).
Gelegentlich: Hautiiberempfindlichkeitsreaktionen wie Juckreiz (Pruri-
tus), Hautausschlag (Exanthem), eine Schwellung von Haut und Schleim-
haut (Angioddem, Gesichtsddem), Schwitzen.

Selten: Nesselsucht (Urtikaria), kleinfleckige Einblutungen in Haut und
Schleimhaut (Purpura), Hautentziindung nach Sonnen- und UV-Strah-
leneinwirkung (Photodermatitis).

Sehr selten: Schuppenartige Hautentziindung (exfoliative Dermatitis).
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Gelegentlich: Muskel- und Gelenkschmerzen (Myalgien und Arthral-
gien), Muskelkrdmpfe.

Stoffwechsel- und Ernéhrungsstorungen

Selten: Erhéhung des Blutzuckerspiegels (Hyperglykdmie), Appetitlo-
sigkeit.

GefédBerkrankungen

Gelegentlich: Blutdruckabfall (hypotone Kreislaufreaktion).

Haufig: Schmerzhafte Schwellung und Rétung von Armen und Beinen
(Erythromelalgie) inshesondere zu Beginn der Behandlung.
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Gelegentlich: Unwohlsein, Schwéchegefihl.

Sehr haufig: Fliissigkeitsansammlungen z.B. in den Unterschenkeln auf-
grund einer Erweiterung der BlutgefaBe (periphere Odeme), insbeson-
dere zu Beginn der Behandlung.

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Allergische Allgemeinreaktionen wie z.B. Fieber, Schwellung des
Kehlkopfes (Kehlkopfédem), Krampfzustand der Bronchialmuskulatur
bis hin zu lebensbedrohlicher Atemnot, die sich nach Absetzen von
Nifedipin zuriickbilden.

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: Leberfunktionsstérungen (intrahepatische Cholestase).
Selten: Gelbsucht.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Selten: VergroBerung der ménnlichen Brust (Gyndkomastie) die sich
nach Absetzen von Nifedipin zuriickbildet.

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich: Schlafstorungen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihr-
ten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Nifedipin STADA® uno aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
Durchdriickpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen. Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft
die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Nifedipin STADA® uno enthalt

Der Wirkstoff ist: Nifedipin. 1 Retardtablette enthdlt 40 mg Nifedipin.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Cellulosepulver, mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, Lactose-Mono-
hydrat, Macrogol 400, Macrogol 6000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Eisen (lll)-oxid (E 172), Titandio-
xid (E171).

Wie Nifedipin STADA® uno aussieht und Inhalt der Packung
Rotbraune, runde, bikonvexe Retardtablette.

Nifedipin STADA® uno 40 mg ist in Packungen mit 20 (N1), 50 (N2) und
100 (N3) Retardtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

STADApharm GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259

Internet: www.stada.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde

zuletzt iberarbeitet im Mérz 2009. ————
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