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Pisomna informacia pre pozZivatela

NITRESAN 10 mg
tablety
nitrendipin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je NITRESAN 10 mg a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete NITRESAN 10 mg
Ako uzivat’ NITRESAN 10 mg

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat NITRESAN 10 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je NITRESAN 10 mg a na ¢o sa pouziva

Nitrendipin, lieivo v NITRESANE 10 mg patri do skupiny liekov nazyvanych antagonisty vapnika.
Pomahaji uvoliiovat’ a rozSirovat’ cievy. Rozsirenim ciev klesne tlak krvi.

Vas lekar vam predpisal tablety na zniZenie vasho vysokého krvného tlaku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete NITRESAN 10 mg

Neuzivajte NITRESAN 10 mg

- ak ste alergicky na nitrendipin, na iného antagonistu vapnika 1,4-dihydropyridinového typu alebo
na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate kardiogénny Sok (vel'mi slaby pulz a nizky krvny tlak),

- ak mate zavazné zizenie aortalnej chlopne alebo subaortalnu stendzu,

- ak ste mali infarkt myokardu; v poslednych 4 tyzdnoch,

- ak mate nestabilntl anginu pektoris (bolest’ na hrudi zapri¢inenti ochorenim vencovitych ciev
srdca, ktora sa prejavuje aj v pokoji alebo pri najmensej namahe),

- akuzivate rifampicin,

- pocas tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat NITRESAN 10 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate ochorenie peCene, vas tlak krvi sa moze znizit’ vyraznejsie. Vas oSetrujuci lekar zvazi
znizenie davky lieku, ak je Cerpacia ¢innost’ vasho srdca zniZzena alebo mate poruchy srdcového
rytmu.

Liecba NITRESANOM si vyzaduje pravidelné lekarske sledovanie.

Deti a dospievajuci
Tento liek nie je urceny pre deti a dospievajucich.
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Iné lieky a NITRESAN 10 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinky NITRESANU 10 mg mozu byt ovplyvnené siibeznym uZivanim niz$ie uvedenych skupin
liekov alebo produktov:
- rifampicin, liek na tuberkul6zu, sa nesmie uzivat’ spolu s NITRESANOM, pretoze znizuje t€inok
NITRESANU.
- Nasledujuce lieky mo6zu zosilnit’ i¢inok NITRESANU:
o makrolidové antibiotika (erytromycin, troleandomycin, klaritromycin, roxitromycin)
o lieky proti HIV (inhibitory proteazy ako je ritonavir)
o lieky proti hubovym alebo kvasinkovym infekciam (azolové antimykotika ako je
ketonazol)
nefazodon a fluoxetin (antidepresiva)
chinupristin/dalfopristin (antibiotika)
kyselina valproova (liek na liecbu epilepsie)
cimetidin a ranitidin (liek na liecbu vredov zaludka a creva)
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- Nasledujuce lieky mozu zoslabit’ u¢inok NITRESANU:
o fenytoin, fenobarbital a karbamazepin (liek na epilepsiu)

- Utinky NITRESANU na iné lieky:
o Lieky znizujace krvny tlak: NITRESAN mozZe zosilnit’ i¢inok inych liekov znizujtcich
krvny tlak (antihypertenziva), ak sa uzivaji subezne v rovnakom case, ako su:
o lieky zvysujuce vylucovanie vody (diuretikd)

betablokatory
inhibitory ACE
antagonisty receptorov agiotenzinu [ (AT1)
iné antagonisty vapnika
blokatory alfa receptorov
inhibitory PDES (inhibitory enzymov na liecbu erektilnej dysfunkcie
a zvySeného tlaku krvi v pl'icnom krvnom obehu)

o alfametyldopa
o Digoxin (liek na srdce): t¢inok digoxinu moze byt’ zosilneny.
o Niektoré svalové relaxancia (pankuronium). Trvanie a u¢inok tohto lieku moze byt

zosilneny.

O O O O O O

Ak budete uzivat’ NITRESAN spolu s ktorymkol'vek z vyssie uvedenych liekov, vas krvny tlak sa ma
prisne monitorovat’ a v pripade potreby lieCbu upravi vas lekar.

NITRESAN 10 mg a jedlo a napoje
Grapefruitovy dzus zabranuje odblravaniu nitrendipinu. Nema sa preto konzumovat pocas lieCby
s NITRESANOM 10 mg.

Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek.

NITRESAN je kontraindikovany pocas tehotenstva.

Experimentalne Studie na zvieratach s lieCivom nitrendipin poukazali na mozné malformacie plodu.
Neexistuji dostatocné tidaje pre pouzivanie u tehotnych Zien.

Malé mnozstvo nitrendipinu sa vylu¢uje do materského mlieka. Uginky na novorodenca/dojéa st
nezname.

Nitrendipin méze poskodit’ funkciu spermii u muzov. U muzov, u ktorych zlyhala opakovana umela
inseminacia a ak sa nenajde iné vysvetlenie, ma sa nitrendipin povazovat’ za moznu pri¢inu. AK sa
planuje tehotenstvo, ma sa zvazit moznost’ alternativnej liecby.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je potrebné, aby ste boli sledovani, ak sa lieite na vysoky krvny tlak. Lie¢ba vysokého krvného tlaku
moze mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje. Vztahuje sa to hlavne na zaciatok
lie€by, v pripadoch zvysenia ddvky alebo prechodu na liecbu inym liekom ako aj subeznti konzuméciu
alkoholu.

NITRESAN 10 mg obsahuje monohydrat laktozy
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

NITRESAN 10 mg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat NITRESAN 10 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
Tento liek je citlivy na svetlo, preto uchovavajte tablety v pdvodnom baleni (pozri Cast’ 5.).

Odportc¢ana davka u dospelych pacientov je dvakrat denne (rano a vecer) 1 tableta (¢o zodpoveda

20 mg nitrendipinu denne). V pripade nedostato¢ného poklesu krvného tlaku je potrebné dennt davku
plynule zvysit’ az na dve tablety dvakrat denne (¢o zodpoveda 40 mg nitrendipinu).

Maximalna denna davka je 40 mg nitrendipinu.

Tablety sa uzivaju po jedle (rano a vecer) s dostatoénym mnozstvom tekutiny. Nemaju sa zapijat’
grapefruitovym dzasom, pretoze u¢inok NITRESANU 10 mg méze byt prilis silny.

Liecba vysokého krvného tlaku je dlhodoba. Lekar urci ako dlho musite uzivat’ lieky.

Pouzitie u deti a dospievajucich
NITRESAN 10 mg sa neodporuca uzivat’ u deti a dospievajtcich, pretoZe nie si dostupné skuisenosti
pre tuto vekova skupinu.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Ak trpite ochorenim pecene, mézete reagovat’ vinimavejSie na ucinky NITRESANU 10 mg. Vas lekar
vam preto predpiSe najniz$iu moznu davku na upravu krvného tlaku.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna ziadna Giprava davkovania.

Starsi pacienti
Vas lekar vam predpiSe najniz$iu mozna davku a bude starostlivo sledovat’ vas stav.

Ak uzijete viac NITRESANU 10 mg, ako mate

Priznaky akutneho predavkovania st zacervenanie tvare, bolest’ hlavy, vyrazné znizenie krvného tlaku
(s cirkulaénym zlyhanim) a zmeny pulzovej frekvencie (rychly alebo pomaly pulz).

Ak uzijete viac tabliet lieku ako mate, porad’te sa so svojim lekarom.

AK zabudnete uzit’ NITRESAN 10 mg 5
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. DalSiu davku uzite vo zvycajnom
Case.
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Ak prestanete uzivat’ NI TRESAN 10 mg
Ak chcete ukoncit’ liecbu tymto liekom, napr. kvoli vedl’aj§im uc¢inkom, porad’te sa so svojim lekdrom.
Neprerusujte lieCbu bez porady s lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov):
- Dbolest hlavy,

- uzkostné reakcie

- palpitacia,

- opuch ¢lenkov a dolnych koncatin,

- vazodilatacia,

- zaCervenanie tvare a zacervenanie pokozky,

- pocit tepla (erytém),

- flatulencia,

- celkovy pocit nepohodlia, ochorenia alebo tnavy.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov):

- alergicka reakcia, vratane koznych reakcii a alergického edému/angioedém,
- Zzavrat,

- Unava,

- migréna,

- znizena citlivost’ na dotyk,

- poruchy spanku,

- poruchy videnia,

- tinitus,

- toCenie hlavy (vertigo),

- angina pektoris,

- tachykardia (zrychlena ¢innost’ srdca),

- arytmia,

- bolest’ na hrudniku,

- nizky krvny tlak,

- lapanie dychu,

- krvacanie z nosa,

- nevolnost’ (nauzea), vracanie, gastrointestinalna bolest’ a bolest’ brucha, hnacka, zapcha,
- zvicSenie d’asien,

- suchost’ v ustach,

- zazivacie tazkosti,

- gastroenteritida,

- porucha funkcie pe€ene (zvysenie urcitych pecenovych enzymov),
- bolest svalov,

- nadmerny objem mocenia (polytria),

- nespecificka bolest’.

Neznama frekvencia (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
- infarkt srdca.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ NITRESAN 10 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale, na ochranu pred
svetlom.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co NITRESAN 10 mg obsahuje

Liec¢ivo je nitrendipin. Kazda tableta obsahuje 10 mg nitrendipinu.

Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, kukuri¢ny $krob, mikrokrystalicka celuldza, povidon K25,
dokuzat, sodna sol’; stearat hore¢naty.

Ako vyzera NITRESAN 10 mg a obsah balenia
ZIté ploché tablety s deliacou ryhou a vyznac¢enim sily na druhej strane s priemerom 7 mm. Deliaca
ryha nie je uréena na rozlomenie tablety.

Velkosti balenia: 20, 30, 50, 60 alebo 100 tabliet v blistrovom baleni.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
PRO.MED.CS Praha a.s.
Teléska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2021.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

