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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

NITRESAN 10 mg

NITRESAN 20 mg

tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

NITRESAN 10 mg
Kazda tableta obsahuje 10 mg nitrendipinu.

NITRESAN 20 mg
Kazda tableta obsahuje 20 mg nitrendipinu.

Pomocna latka so zndmym ucinkom:

NITRESAN 10 mg
Kazda tableta obsahuje 74,80 mg monohydratu laktozy.

NITRESAN 20 mg
Kazda tableta obsahuje 68,20 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta.

NITRESAN 10 mg
Z1té ploché tablety s deliacou ryhou a oznacenim sily na druhej strane s priemerom 7 mm.

NITRESAN 20 mg
Z1té ploché tablety s deliacou ryhou a oznacenim sily na druhej strane s priemerom 7 mm.

Deliaca ryha nie je urend na rozlomenie tablety.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba esencialnej hypertenzie u dospelych.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie
Lie¢ba ma byt’ individudlna v zavislosti od zavaznosti ochorenia. Zvyc¢ajne je dlhodoba.

Pre dospelych pacientov sa odporucaju nasledovné davky:
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NITRESAN 10 mg

1 tableta dvakrat denne (rano a vecer), ¢o zodpoveda 20 mg nitrendipinu denne. V pripade
nedostatocného poklesu krvného tlaku mozno dennt davku postupne zvysit' na 2 tablety NITRESANU
10 mg dvakrat denne, o zodpoveda 40 mg nitrendipinu denne.

NITRESAN 20 mg

1 tableta raz denne (rano), ¢o zodpoveda 20 mg nitrendipinu denne. V pripade nedostato¢ného poklesu
krvného tlaku mozno dennu davku postupne zvysit' na 1 tabletu NITRESANU 20 mg dvakrat denne,
¢o zodpoveda 40 mg nitrendipinu denne.

Maximalna denna davka je 40 mg nitrendipinu.

Subezné pouzitie s inhibitormi CYP3A4 alebo induktormi CYP3A4 moze viest’ k potrebe upravy
davky nitrendipinu alebo nemoznosti jeho uZivania (pozri Cast’ 4.5).

Specialne populacie

Starsi pacienti a porucha funkcie pecene

U starich pacientov a pacientov s poruchou funkcie pe¢ene sa moze predizit metabolizmus lieku, o
mobze zapricinit’ neziaduci pokles ich krvného tlaku. Z tohto dovodu sa u tychto pacientov odportica
zacat’ lieCbu s najnizSou moznou davkou (10 mg nitrendipinu denne) a starostlivo sledovat’ ich
klinickt odpoved, pretoze u¢inky lieku sa mozu zvysit a/alebo prediZit’ (pozri ast 4.4).

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obliciek nie je potrebna Ziadna Specialna Giprava davkovania.

Pediatricka populacia
Nitrendipin sa neodporti¢a pouzivat’ u deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov z dévodu
chybajucich tdajov 0 bezpecnosti a ti¢innosti.

Sposob podavania

Peroralne pouzivanie.

Tablety sa uzivaju rano po jedle, prehitaju sa celé a zapiju dostatoénym mnozstvom tekutiny (napr.
poharom vody). Nemaju sa zapijat’ grapefruitovym dzasom (pozri ast’ 4.5)! Nitrendipin reaguje na
svetlo, preto sa maju tablety vybrat’ z blistrového balenia bezprostredne pred uzivanim.

Dizka poddvania
Lekar rozhodne o dlzke podavania lieku.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo, na ktorykol'vek iny 1,4-dihydropyridinovy antagonista vapnikovych
kanalov alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1;

- Kardiogénny $ok;

- Zavazna stenza aortalnej a subaortalnej chlopne;

- Akutny infarkt myokardu (pocas prvych 4 tyzdiov);

- Nestabilna angina pektoris;

- Stbezné podavanie rifampicinu (pozri Cast’ 4.5);

- Gravidita.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Starsi pacienti a porucha funkcie pecene

U pacientov s poruchou funkcie pecene, a u starSich pacientov (nad 65 rokov) sa moze uc¢inok
nitrendipinu zosilnit’ a/alebo prediZit, ¢o moze viest’ k nezelanej hypotenzii. V takych pripadoch sa
odporuca zacat’ liecbu s najnizSou moznou davkou (pozri ¢ast’ 4.2), pricom musi byt’ pacient pocas
liecby pozorne sledovany. Ak krvny tlak stale prili§ klesa, méze byt potrebné zmenit liek. Odportaca
sa opatrnost’ pri zvySovani davky u starSich pacientov.
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Kardidlna insuficiencia

U pacientov s nekompenzovanou srdcovou nedostato¢nost’ou a pacientov s poruchami sinusového
rytmu (ak nie je upraveny kardiostimulaciou) je potrebné pri podavani NITRESANU venovat
pacientovi ndleziti pozornost’ a pozorne ho sledovat’. Pri subeznom podéavani nitrendipinu

a betablokatorov je indikované pravidelné sledovanie pacienta, pretoze sa méze vyskytnut’ zvyseny
pokles krvného tlaku (pozri ¢ast’ 4.5).

Angina pektoris

Tak ako pri inych vazoaktivnych latkach, vo vel'mi zriedkavych pripadoch (1daje zo spontannych
hlaseni) sa na za¢iatku lie¢by nitrendipinom méze vyskytnut angina pektoris. Udaje z klinickych
skiisani potvrdzuju, ze vyskyt anginy pektoris je menej Casty (pozri Cast’ 4.8).

System cytochromu P450 344

Nitrendipin je metabolizovany systémom cytochromu P450 3A4. Lieky, ktoré¢ inhibuju alebo indukujt
tento enzymovy systém mozu zmenit’ efekt prvého prechodu alebo klirens nitrendipinu (pozri ¢ast’
4.5).

Lieky, ktoré inhibuju systém cytochromu P450 3A4 a preto mozu sposobovat’ zvysenie plazmatickych
koncentracii nitrendipinu zahfaju:

- makrolidové antibiotika (napr. erytromycin)

- inhibitory proteazy HIV (napr. ritonavir)

- azolové antimykotika (napr. ketokonazol)

- antidepresiva nefazodon, fluoxetin

- kvinupristin/dalfopristin

- kyselina valproova

- cimetidin a ranitidin

Ak sa stibezne podavaju s tymto liekom, ma sa monitorovat’ krvny tlak a ak je to potrebné, ma sa
zvazit znizenie davky nitrendipinu (pozri Cast’ 4.5).

NITRESAN obsahuje monohydrat laktozy
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy

alebo gluko6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uZivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Kontraindikované kombinacie

Rifampicin vyrazne indukuje systém cytochrém P450 3A4. Ak sa rifampicin uziva spolo¢ne

s nitrendipinom, biologicka dostupnost’ nitrendipinu (rovnako ako aj inych dihydropyridinovych
blokatorov vstupu vapnika) sa vyrazne znizuje, o znizuje jeho antihypertenzny ti¢inok. Subezné
pouzivanie nitrendipinu a rifampicinu je preto kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Lieky, ktoré ovplyviiuju ucinok nitrendipinu

Nitrendipin je metabolizovany systémom cytochromu P450 3 A4, ktory sa nachadza v sliznici Zaladka
a v peceni. Lieky, ktoré inhibujt alebo indukuju tento enzymovy systém mdzu zmenit’ ,,first pass®
efekt alebo klirens nitrendipinu.

Ak sa stibezne podavaju nasledovné inhibitory systému cytochromu P450 3A4, ma sa monitorovat’
krvny tlak, a ak je to potrebné, ma sa zvazit’ znizenie davky nitrendipinu (pozri Cast’ 4.2):
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Makrolidové antibiotika (napr. erytromycin, troleandomycin, klaritromycin, roxitromycin)
Neuskutocnili sa ziadne podrobné Stidie, ktoré by zhodnotili interakcie medzi nitrendipinom

a uvedenymi makrolidovymi antibiotikami. Tieto antibiotika si zndmymi inhibitormi systému
cytochrom P450 3A4, ktory sa podiel'a na metabolizme inych liekov. Z tohto dovodu nemozno vylucit
moznost’ zvySenia plazmatickej koncentracie nitrendipinu pri subeznom podévani s makrolidovymi
antibiotikami (pozri cast’ 4.4).

Aj ked’ je azitromycin Strukturalne pribuzny s triedou makrolidovych antibiotik, neinhibuje systém
cytochromu P450 3A4.

Inhibitory proteazy HIV (napr. ritonavir)

Neuskutocnili sa ziadne podrobnejsie Studie, ktoré by posudili mozné interakcie medzi nitrendipinom
a inhibitormi proteazy HIV. Lieky tohto typu boli popisané ako ucinné inhibitory systému cytochréomu
P450 3A4. Nemozno preto vylucit moznost’ zvysSenia plazmatickej koncentracie nitrendipinu pocas
jeho subezného podavania s tymito protedzovymi inhibitormi (pozri Cast’ 4.4).

Azolové antimykotika (napr. ketokonazol)

Podrobné studie, ktoré by sa zaoberali potencialnymi interakciami medzi nitrendipinom a niektorymi
azolovymi antimykotikami sa neuskutocnili. Lieky tejto skupiny st zname tym, ze inhibuju systém
cytochromu P450 3A4, u ktorého boli popisané rézne interakcie s inymi dihydropyridinovymi
blokatormi vstupu vapnika. Preto nie je mozné vylucit’ pocas ich stibezného peroralneho podavania

S nitrendipinom zvySenie systémovej biologickej dostupnosti nitrendipinu z dovodu znizeného
metabolizmu pocas ,,first pass“ efektu (pozri Cast’ 4.4).

Nefazodon

Doteraz neboli vykonané Ziadne podrobnejsie Studie hodnotiace potencialne interakcie medzi
nefazodonom a nitrendipinom. Tento liek s antidepresivnym uéinkom je vel'mi vyraznym inhibitorom
systému cytochrému P450 3A4, preto nemozno vylucit’ moznost’ zvySenia plazmatickych hladin
nitrendipinu pri sibeznom uzivani s nefazodonom (pozri ast’ 4.4).

Fluoxetin

Na zaklade skusenosti so strukturalne podobnym dihydropyridinovym antagonistom vstupu vapnika
nimodipinom, stibezné pouzitie s antidepresivom fluoxetinom viedlo k viac ako 50 % vy$§im
plazmatickym koncentraciam nimodipinu.

Expozicia fluoxetinu bola vyrazne znizena, zatial’ ¢o jeho aktivny metabolit norfluoxetin nebol
ovplyvneny. Preto pri sibeznom pouzivani fluoxetinu nemozno vylucit’ moznost’ klinicky
vyznamného zvySenia plazmatickych koncentracii nitrendipinu (pozri Cast’ 4.4).

Chinupristin/dalfopristin

Zo sktisenosti so Strukturalne podobnym blokatorom vstupu vapnika nifedipinom ukazal, ze stibezné
podavanie chinupristinu/dalfopristinu méze viest’ k vzostupu plazmatickych koncentracii (pozri ¢ast’
4.4).

Kyselina valproova

Neuskutocnili sa ziadne podrobnejsie studie, ktoré by zhodnotili mozné interakcie medzi
nitrendipinom a kyselinou valproovou. Kyselina valproova inhibuje enzymov1 aktivitu, ¢o sa prejavilo
vo zvySeni plazmatickej koncentracie Strukturalne podobného blokatora vstupu vapnika nimodipinu.
Nemozno teda vylucit’ zvysSenie plazmatickej koncentracie nitrendipinu a z toho vyplyvajuce zvysenie
ucinku (pozri Cast’ 4.4).

Cimetidin a ranitidin
Cimetidin a ranitidin (hoci v men$ej miere) mdze spdsobit’ zvysenie plazmatickej hladiny nitrendipinu
a tym zvysit’ jeho ucinok (potu Cast’ 4.4).

Antiepileptika indukujuce systém cytochromu P450 3A4, ako je fenytoin, fenobarbital, karbamazepin
Neuskutocnili sa ziadne podrobné interakéné §tudie, ktoré by zhodnotili mozné interakcie medzi
nitrendipinom a antikonvulzivami. Avsak fenytoin, fenobarbital a karbamazepin st znamymi
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potencidlnymi induktormi systému cytochrému P450 3A4. Ich stbezné podavanie s liekmi so
Struktirou podobnou nitrendipinu viedlo k zna¢nému zniZeniu ich biologickej dostupnosti. Mozno
preto ocakavat klinicky zodpovedajice zniZenie biologickej dostupnosti nitrendipinu a nasledné
znizenie jeho ucinku. V pripade ze sa zvysila davka nitrendipinu pocas sibezného podavania
fenytoinu, fenobarbitalu a karbamazepinu je potrebné ju po vysadeni antikonvulziv znizit.

Uc¢inky nitrendipinu na iné lieéiva

Diuretika
Stbezné uzivanie diuretik moze viest’ k pociatoénému zvySenému vyluc¢ovaniu sodika moc¢om, ¢o
zvySuje ucinok znizenia krvného tlaku.

Iné latky znizujice krvny tlak
Nitrendipin mé6ze zvySovat’ u¢inok na znizenie krvného tlaku stibeZne podavanych antihypertenziv ako
- betablokatory (pozri Cast’ 4.4)
- inhibitory ACE
- antagonisty receptorov angiotenzinu I (AT1)
- iné antagonisty vapnikovych kandlov
- blokatory alfa-receptorov
- inhibitory PDES5
- alfa-metyldopa

Digoxin

Pri subeznom uzivani digoxinu a nitrendipinu je potrebné ocakavat’ zvysenie plazmatickych hladin
digoxinu. Pacientov je potrebné sledovat’ kvoli moznosti predavkovania digoxinom; ak je potrebné,
odporuca sa znizit' davky digoxinu.

Myorelaxancia
Trvanie a intenzita i¢inku myorelaxancii ako pankurénium alebo vekurénium sa moze pocas lieCby

S nitrendipinom zvysit'.

Interakcie s jedlom

Grapefruitova stava

Grapefruitova $t'ava inhibuje oxida¢ny metabolizmus nitrendipinu. Stibezné uzivanie grapefruitovej
Stavy s nitrendipinom vedie k zvySeniu plazmatickej hladiny nitrendipinu a nasledne aj k zvyseniu
antihypertenzného ¢inku. Pri pravidelnom pozivani grapefruitovej §tavy moze tento ucinok
pretrvavat’ eSte najmenej tri dni po poslednom poziti $tavy.

Preto sa pocas uzivania nitredipinu ma ukonéit’ konzumacia grapefruitu a grapefruitovej stavy (pozri
Cast’ 4.2).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
NITRESAN je kontraindikovany pocas gravidity (pozri Cast’ 4.3).

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti nitrendipinu u gravidnych Zien.
Stadie na zvieratach, v ktorych boli pouzité davky nitrendipinu zjavne toxické pre samicu, viedli

k miernym znamkam malformacii mlad’at (pozri ¢ast’ 5.3).

Dojcenie
Malé mnozstvo nitrendipinu sa u l'udi vylucuje do materského mlieka. U¢inoK nitrendipinu
u dojéenych novorodencov/doj¢iat nie je znamy.

Plodnost’
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V individualnych pripadoch fertilizacie in vitro boli antagonisty vstupu vapnika spojené s
reverzibilnymi biochemickymi zmenami v oblasti hlavi¢ky spermii, ktoré mozu viest’ k zhorSeniu
funkcie spermii. U tych muzov, ktori zostavaji netspesni pri opakovanej fertilizacii in vitro a kde nie
je mozné najst’ in¢ vysvetlenie, je potrebné povazovat za moznu pri¢inu antagonistov vstupu vapnika.
Na zaklade mozného vplyvu na plodnost’ sa ma v pripade planovaného tehotenstva zvazit moznost’
alternativnej liecby.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liecba hypertenzie méze mat’ mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Vzt'ahuje
sa to hlavne na zaciatok liecby, na zvysenie davky, na prechod na lie¢bu inym lickom, alebo na
subezny vplyv alkoholu.

4.8 NezZiaduce ucinky

Frekvencia neziaducich reakcii uvedenych nizsie je definovana podl'a nasledujicej konvencie: vel'mi
Casté (>1/10), Casté (=1/100 az <1/10), menej Casté (=1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az
<1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych tdajov).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajlicej
zavaznosti.

Poruchy imunitného systému
Menej casté: alergicka reakcia, vratane koznych reakcii a alergického edému/angioedému.

Psychické poruchy
Casté: uzkostné reakcie.
Menej caste: problémy so spankom.

Poruchy nervového systému
Casté: bolest hlavy (najmé na zaciatku liecby, prechodného charakteru).
Menej casté: zavrat, vyCerpanost’, migréna, hypestézia, vertigo.

Poruchy oka
Menej casté: poruchy videnia.

Poruchy ucha a labyrintu
Menej caste: tinitus.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Casté: palpitacia.

Menej casté: angina pektoris, tachykardia, arytmia, bolest’ na hrudniku.
Frekvencia nie je znama: infarkt myokardu.

Poruchy ciev
Casté: edém, vazodilatacia, SCervenanie tvare a pokozky, pocit tepla (erytém).
Menej casté: hypotenzia.

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina
Menej casté: dyspnoe, epistaxa.

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté: flatulencia.

Menej casté: nauzea, vracanie, gastrointestinalna bolest’ a bolest’ brucha, hnacka, zapcha, hyperplazia
d’asien, suchost’ v ustach, dyspepsia, gastroenteritida.

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest
Menej caste: poruchy peCenovych funkcii (zvySené hladiny transaminaz).
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Poruchy kostrovej a svalovej stistavy a spojivového tkaniva
Menej casté: myalgia.

Poruchy obli¢iek a moc¢ovych ciest
Menej casté: polytria.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Casteé: malatnost’.
Menej casté: neSpecificka bolest’.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Prejavy akutnej intoxikacie
Zacervenanie tvare, bolest’ hlavy, hypotenzia (s cirkulaénym zlyhanim), zmena pulzovej frekvencie
(tachykardia alebo bradykardia).

Liecba

Na zaciatku je potrebné vykonat’ vyplach zaludka s naslednou instilaciou aktivneho uhlia. Je potrebné
monitorovat’ zakladné zivotné funkcie. V pripade vyrazného poklesu krvného tlaku je indikované
podanie dopaminu alebo noradrenalinu. Po ich aplikacii je v§ak potrebné venovat’ pozornost’ vzniku
moznych negativnych neziaducich u¢inkov katecholaminov (hlavne arytmiam).

V pripade bradykardie je potrebné podat’ atropin alebo orciprenalin (podobne ako u inych blokatorov
vapnikovych kanalov).

Na zaklade skusenosti pri intoxikdciach s inymi blokatormi vapnikovych kanalov nastane zvycajne
rychle zlepSenie priznakov po opakovanom intraven6znom podani 10 ml 10 % kalciumglukonatu
alebo 10 % chloridu vapenatého a ich naslednej infazii (pozor méze vzniknat hyperkalciémia).

V takychto pripadoch sa osvedcili aj katecholaminy, ale iba vo vysSich davkach. Nasledna liecba musi
byt zamerana na korekciu najvyraznej$ich priznakov. Nitrendipin nemozno dialyzovat. Je
pravdepodobné, ze hemoperfuzia a plazmaferéza tiez nemaju ziadny ucinok (pozri ¢ast’ 5.2).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: selektivny blokator vstupu vapnika s prevaznym tG¢inkom na cievy,
derivaty dihydropyridinu, ATC kod: CO8CAOQS.

Mechanizmus ucinku

Nitrendipin je 1,4-dihydropyridinovy blokator vapnikovych kanalov s antihypertenznym tG¢inkom.
Podobne ako iné blokatory vapnikovych kanalov, nitrendipin inhibuje transmembranovy prestup
kalciovych i6nov do buniek svalstva ciev.

To vedie k nasledovnym t¢inkom:

- chréni bunky pred nadmernym vstupom vapnika,

- inhibuje myogénnu kalcium-dependentnt kontrakciu hladkych svalov ciev;

- znizuje periférnu vaskuldrnu rezistenciu;

- znizuje patologicky zvySené hodnoty arteridlneho tlaku krvi;

- ma mierny natriureticky uc¢inok, najmé na zaciatku liecby.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnom podani sa nitrendipin rychlo a takmer Gplne absorbuje. Rychlost” absorpcie je okolo

88 %. Maximalna plazmaticka koncentracia sa dosiahne pocas 1 az 3 hodin po podani, priemerna
maximalna koncentracia je asi 6,1-19 ug/l.
Vzhl'adom na znacény ,,first pass® efekt je systémova dostupnost’ nitrendipinu 20-30 %.

Distribticia

Priblizne 96-98 % nitrendipinu sa viaze na plazmaticky protein (albumin), preto sa nemoze
dialyzovat’. Nitrendipin sa nemoze odstranit’ z krvi hemodialyzou alebo peritonealnou dialyzou.
Distribu¢ny objem v rovnovaznom stave je 5-9 I/kg.

Biotransformacia/eliminécia

Po peroralnom podani podlieha nitrendipin vyraznému ,.first pass“ efektu; je takmer tiplne
metabolizovany oxidacnymi procesmi v peceni. Metabolity st z farmakodynamického hl'adiska
neucinné. Menej nez 0,1 % peroralnej davky sa vylu¢i mocom v nezmenenej forme. Nitrendipin sa vo
forme metabolitov vylucuje hlavne oblickami (asi 77 % peroralne podaného lieku), zostavajuce
mnozstvo sa vylucuje stolicou a ZI¢ou.

Finalny elimina¢ny pol¢as nitrendipinu, podaného vo forme tabliet, je asi 8-12 hodin. Po dosiahnuti
rovnovazneho stavu sa nepozorovala ziadna akumulécia lieciva ani jej metabolitov.

Ked'ze sa nitrendipin vylucuje hlavne metabolickymi procesmi v peceni, je potrebné si uvedomit’, ze
pacienti s chronickym ochorenim pec¢ene maju predlZzeny ¢as vylucovania a 2—3-krat dlhsi biologicky
polc¢as. U pacientov s poruchami funkcie obli¢iek nie je potrebna Specialna Gprava davkovania.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Na zaklade konvencnych studii (toxicita po jednorazovom a opakovanom podani, genotoxicita a
karcinogenita), predklinické udaje o bezpecnosti neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

V reprodukénych studiach uskuto¢ovanych na modeloch potkanov a kralikov nebol nitrendipin
embryotoxicky ani teratogénny. U opic spdsoboval nitrendipin skeletalne zmeny pri toxickom
davkovani pre matku (100 mg/kg telesnej hmotnosti), ale nie pri davke 30 mg/kg telesnej hmotnosti.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
monohydrat laktozy

kukuri¢ny Skrob

mikrokrystalicka celuldza

povidon K25

dokuzat, sodna sol’

stearat hore¢naty

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

4 roky.
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevySujicej 25 °C. Uchovavajte v p6vodnom obale, ha ochranu pred
svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister z oranzového PVC a hlinikovej folie.
Velkosti balenia: 20, 30, 50, 60 alebo100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specidlne upozornenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
PRO.MED.CS Praha a.s.,

Tel¢ska 377/1, Michle

140 00 Praha 4

Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLA

NITRESAN 10 mg: 58/0389/07-S

NITRESAN 20 mg: 58/0390/07-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE
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Datum posledného predlzenia registracie: 18. april 2012
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