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Pribalova informace: informace pro uZivatele
NITRESAN 20 mg tablety
nitrendipinum

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zac¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékatre nebo lékarnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,

a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Nitresan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Nitresan uZivat
Jak se Nitresan uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Nitresan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN
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Co je Nitresan a k ¢emu se pouziva

Nitrendipin, 1é¢iva latka piipravku Nitresan, patii do skupiny 1ékti nazyvanych blokatory vapnikovych
kanalt. Tyto léky pomahaji uvoliiovat napéti hladké svaloviny cév a rozsifovat jejich prusvit. Tim, Ze
se rozsiii cévy, dojde k poklesu krevniho tlaku.

Vas Iékat Vam predepsal tyto tablety pro sniZzeni Vaseho zvyseného krevniho tlaku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete Nitresan uZivat

Neuzivejte Nitresan

- jestlize jste alergicky(d) na nitrendipin, na jiné 1éCivé latky ze skupiny blokatord vapnikovych
kanald 1,4-dihydropyridinového typu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6),

- jestlize mate srdecni Sok (t€zka porucha srdecni funkce projevujici se velmi nizkym pulsem a velmi
nizkym krevnim tlakem),

- jestlize mate zavazné zizeni aortalni chlopn€ nebo subaortalni stenozu,

- jestlize jste prodé¢lal(a) akutni infarkt myokardu béhem poslednich 4 tydnd,

- jestlize trpite nestabilni anginou pectoris (bolest na hrudi zptisobena onemocnénim koronarnich cév
se projevuje i v klidu s minimalni ndmahou),

- pokud uzivate rifampicin,

- bé&hem tehotenstvi.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Nitresan se porad’te se svym lé¢kafem nebo lékarnikem:

- pfijaternim onemocnéni u Vas muze dojit k nadmérnému poklesu krevniho tlaku. JestliZe je snizena
schopnost VaSeho srdce pieCerpavat okyslicenou krev do krevniho ob&hu nebo mate poruchu
srdecniho rytmu, 1ékat Vam muize snizit ddvky nitrendipinu.

Lécba Nitresanem vyzaduje pravidelné 1ékai'ské sledovani.
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Déti a dospivajici
Tento 1éCivy pripravek neni urCen pro déti a dospivajici.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Nitresan

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

Uginky piipravku Nitresan mohou byt ovlivnény jinymi souéasné uzivanymi léky. Jedna se o:
Rifampicin, 1€k na tuberkuldzu, se nesmi uzivat spolecné s pfipravkem Nitresan, protoze snizuje
ucinek piipravku Nitresan.

Nasledujici 1éky mohou zesilit Gc¢inek ptipravku Nitresan:

- makrolidova antibiotika (erytromycin, troleandomycin, klaritromycin,

roxitromycin).

- léky proti HIV (inhibitory proteazy, napf. ritonavir)

- antimykotika (azolova antimykotika, napt. ketokonazol)

- nefazodon a fluoxetin (antidepresiva)

- kvinupristin/dalfopristin (antibiotika)

- kyselina valproova (1ék na 1écbu epilepsie)

- cimetidin a ranitidin (Iék na 1é¢bu zaludec¢nich a stfevnich viedi)
Nasledujici 1éky mohou oslabit G¢inek ptipravku Nitresan:

- fenytoin, fenobarbital a karbamazepin (1éky proti epilepsii)

Pripravek Nitresan mtize ovlivnit u¢inek jinych 1é¢ivych piipravki:
- latky snizujici krevni tlak: Nitresan mtze zesilit ti€inek jinych soucasné
uzivanych 1éka snizujicich krevni tlak (antihypertenziv), jako jsou napf-.:
latky, které zvysuji vylu€ovani vody (diuretika).
beta-blokatory
inhibitory ACE
blokatory receptoru pro angiotenzin I (AT1)
jiné blokéatory vapnikovych kanalt
blokatory alfa-receptorti
inhibitory PDES5 (inhibitor enzymu pro [é¢bu erektilni dysfunkce a zvySeného
krevniho tlaku v plicnim ob&hu)
o a-metyldopa
- digoxin (1ék na srdce): Uéinek digoxinu miize byt posilen.
- néktera svalova relaxancia (pankuronium). Doba trvani a ti¢inek tohoto 1é¢ivého
pripravku mohou byt posileny.
Pokud budete ptipravek Nitresan uzivat spolecné s nékterym z vysSe uvedenych 1éCivych pripravki, mél
by byt Vas krevni tlak pfisné€ sledovan a v ptipadé potieby bude 1écba Iékafem upravena.

O O O O O O O

Nitresan s jidlem a pitim
Grapefruitova Stava sniZzuje metabolické odbouravani nitrendipinu. Proto se nemd pit béhem lécby
ptipravkem Nitresan.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat,

Nitresan je kontraindikovan béhem téhotenstvi.

Pti experimentalnich studiich na zvitatech s 1é¢ivou latkou nitrendipin doslo k vyvojovym vadam ploda.
Nejsou k dispozici dostate¢né tidaje pro pouziti u t¢hotnych zen.

Malé mnozstvi nitrendipinu se vyluuje do matei'ského mléka. Uginky na novorozence/kojence jsou
nezname.

Nitrendipin mtze poskodit funk¢nost spermii u muzi. U muzi, u kterych selhala opakovana uméla
inseminace a pokud se nenajde jiné vysvétleni, mize byt nitrendipin moZnou pfi¢inou. Pokud planujete
téhotenstvi, je tieba zvazit moznost alternativni 1é¢by.
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Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pti 1é¢b€ vysokého krevniho tlaku budete sledovan(a) 1ékafem. Lécba vysokého krevniho tlaku mtize
ovlivnit Vasi schopnost fidit vozidlo a obsluhovat stroje. To plati zejména na zacatku 1écby, pti zvySeni
davky, pii pfechodu na jinou 1écbu a v kombinaci s pozitim alkoholu.

Nitresan obsahuje monohydrat laktézy
Pokud Vam lékar sd¢lil, Zze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Nitresan obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Nitresan uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Tento piipravek je citlivy na svétlo, proto uchovavejte tablety v ptivodnim baleni (viz také bod 5).
Doporucena davka ptipravku pro dosp€lé je 1 tableta rano (coz odpovida 20 mg nitrendipinu). Pokud
nedojde k dostate¢nému poklesu krevniho tlaku, lékat mtize denni davku v pribéhu 1é¢by zvysit az na
1 tabletu dvakrat denné (coz odpovida 40 mg nitrendipinu).

Maximalni denni davka je 40 mg nitrendipinu denng¢.

Tablety uzivejte po jidle, s dostatenym mnozstvim tekutiny. Nezapijejte je grapefruitovou Stavou,
protoze by mohly ptisobit piilis silné.

Lécba vysokého krevniho tlaku je dlouhodoba. Lékat Vas bude informovat, jak dlouho je tfeba uzivat
tento piipravek.

Pouziti u deti a dospivajicich
Nitresan neni ur¢en pro déti a dospivajici; neni dostatek zkusenosti s uzivanim u této vékové skupiny.

Pacienti s problémy s jatry
Jestlize mate problémy s jatry, mizete byt citlivéjsi k u¢inkdm pfipravku Nitresan. Vas 1ékat Vam
stanovi co nejniz§i moznou davku k 1é¢bé Vaseho stavu.

Pacienti s problémy s ledvinami
U pacientli s poruchou funkce ledvin neni tieba zadné zv1astni Gpravy davkovani.

Starsi pacienti
Vas lékar stanovi co nejnizs§i moznou davku a bude kontrolovat peclivé Vas stav.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Nitresan, neZ jste mél(a)

Ptiznaky akutniho pfedavkovani jsou zrudnuti, bolest hlavy, snizeni krevniho tlaku (az kolaps krevniho
ob¢&hu) a zmény tepové frekvence (rychly nebo pomaly puls).

Jestlize jste uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a), musite se poradit s Iékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Nitresan
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Uzijte dalsi davku v pravidelném Case.

JestliZe jste piestal(a) uZivat Nitresan

Jestlize mate v imyslu pfestat uzivat tento piipravek, napf. protoze se u Vas objevily nezadouci reakce,
vzdy se porad’te s Iékarem.

Bez porady s 1ékafem nikdy 1écbu neukoncujte.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.
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4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):
bolest hlavy,
uzkostné reakce,
palpitace (buseni srdce),
otoky kotnikli a dolnich koncetin,
rozsifeni cév,
zarudnuti obliceje a zarudnuti pokoZzky,
pocit tepla (erytém),
flatulence (nadymani),
celkovy pocit diskomfortu, onemocnéni nebo unavy.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):
alergické reakce vcetné koznich reakei, alergického edému/ angioedému (otok)
zavrat,

Unava,

migréna,

snizena citlivost na dotyk,

poruchy spanku,

poruchy vidéni,

tinitus (huceni nebo piskani v usich),
vertigo (pocit toceni hlavy a nerovnovahy),
angina pectoris,

tachykardie (zrychleni srdecni frekvence),
arytmie (porucha srde¢niho rytmu),

bolest na hrudi,

nizky krevni tlak,

dusnost,

krvaceni z nosu,

pocit na zvraceni (nevolnost), zvraceni, gastrointestinalni bolest a bolest bficha, priijem, zacpa,
zvétSeni dasni,

sucho v ustech,

zazivaci potizZe,

gastroenteritida (stievni chiipka),

porucha funkce jater (zvySeni urcitych jaternich enzymtl),
bolest svalda,

nadmérny objem moci (polyurie),
nespecificka bolest.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urdit):
srdecni infarkt.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sd€lte to svému 1ékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10;

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim neZzadoucich uéinkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak Nitresan uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zddné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Nitresan obsahuje

Lécivou latkou je nitrendipinum. Jedna tableta obsahuje nitrendipinum 20 mg.

Dalsimi slozkami jsou monohydrat laktézy, kukuficny Skrob, mikrokrystalicka celul6za, povidon 25,
sodna sil dokusatu, magnesium-stearat.

Jak Nitresan vypada a co obsahuje toto baleni

Nitresan jsou Zluté ploché tablety, na jedné strané s pulici ryhou, na druhé stran¢ s oznacenim sily,
o praméru 7 mm. Pilici ryha neni ur¢ena k rozlomeni tablety.

Nitresan je dodavan v balenich po 20, 30, 50, 60 nebo 100 tabletach v blistrech.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
PRO.MED.CS Praha a.s., Teléska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 8. 2021.
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