Gebrauchsinformation:
Information fiir Patienten

ratiopharm

Nifedipin-ratiopharm®
20 mg Retardtabletten

Wirkstoff: Nifedipin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt
W|ch1|ge Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdochten 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 die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Nifedipin-ratiopharm® 20 mg und
wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Nifedipin-ratiopharm® 20 mg beachten?

3. Wie ist Nifedipin-ratiopharm® 20 mg
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Nifedipin-ratiopharm® 20 mg
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Nifedipin-ratiopharm®

» 20 mg und wofiir wird es
angewendet?

Nifedipin-ratiopharm® 20 mg ist ein Mittel zur
Behandlung von Herzerkrankungen, die mit einer
unzureichenden Sauerstoffversorgung des Herzmuskels
einhergehen, sowie zur Behandlung von Bluthochdruck.

N|fed|p|n ratiopharm® 20 mg wird angewendet bei
Beschwerden (z. B. Schmerzen oder Engegefiihl im
Brustbereich) bei Zustanden mit unzureichender
Sauerstoffversorgung des Herzmuskels (Angina
pectoris):

e bei Belastung: chronisch stabile Angina pectoris
(Belastungsangina)

* durch GefaBverkrampfung: vasospastische Angina
pectoris (Prinzmetal-Angina, Variant-Angina)

- nicht organbedingtem Bluthochdruck

Was sollten Sie vor der Einnahme
. von Nifedipin-ratiopharm® 20 mg
beachten?

Nifedipin-ratiopharm® 20 mg darf nicht einge-

nommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Nifedipin oder einen der in
Abschmtt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

- wenn Sie einen Schock erlitten haben

- wenn Sie an einer Herzklappenverengung
(Aortenstenose) leiden

- wenn Sie in Ruhe unter Beschwerden (z. B.
Schmerzen oder Engegeflinl im Brustbereich) bei
Zustanden mit unzureichender Sauerstoffversorgung
des Herzmuskels (instabile Angina pectoris) leiden

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

- wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel mit dem Wirkstoff
Rifampicin (Arzneimittel gegen Tuberkulose)
einnehmen

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Nifedipin-ratiopharm® 20 mg einnehmen.

Die Behandlung mit Nifedipin-ratiopharm® 20 mg bedarf
der regelmaBigen arztlichen Kontrolle

wenn Sie niedrigen Blutdruck (systolisch unter

90 mmHg) haben
- wenn Sie unter einer nicht ausreichend behandelten

Herzmuskelschwéche (dekompensierte Herz-

insuffizienz) leiden
- wenn Sie Dialysepatient mit starkem Bluthochdruck

und verminderter zirkulierender Blutmenge sind, da
ein deutlicher Blutdruckabfall auftreten kann
- wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe Abschnitt

2. ,Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebar-

fahigkeit”)

Der Wirkstoff in Nifedipin-ratiopharm® 20 mg, Nifedipin,
wird unter Beteiligung eines bestimmten Enzymsystems
(Cytochrom P450 3A4) abgebaut. Durch andere Arznei-
mittel kann dieses Enzymsystem gehemmt oder verstarkt
werden. Hierdurch konnen die Wirkungen und Neben-
wirkungen von Nifedipin-ratiopharm® 20 mg verdndert
werden (siehe Abschnitt 2. ,Einnahme von Nifedipin-
ratiopharm® 20 mg zusammen mit anderen Arznei-
mitteln®).

Wenn Sie Nifedipin-ratiopharm® 20 mg gleichzeitig mit
anderen Arzneimitteln, die dieses Enzymsystem
hemmen, einnehmen, kann dies gesteigerte Wirkungen,
aber auch verstérkt auftretende Nebenwirkungen von
Nifedipin-ratiopharm® 20 mg zur Folge haben. Hierzu
zahlen z.B. folgende Arzneimittel:

- bestimmte Antibiotika (z. B. Erythromycin)

- bestimmte Anti-HIV-Arzneimittel (z. B. Ritonavir)
- bestimmte Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen

(z. B. Ketoconazol)

- Nefazodon und Fluoxetin (Mittel gegen krankhaft-
traurige Verstimmung, Antidepressiva)

- Quinupristin / Dalfopristin (Antibiotika)

- Valproinséure (Mittel gegen Epilepsie)

- Cimetidin (Mittel gegen Magen- und Darmgeschwiire)
Wenn Nifedipin-ratiopharm® 20 mg gleichzeitig mit
einem dieser Arzneimittel angewendet wird, sollte der
Blutdruck uberwacht werden und, falls erforderlich, eine
Verringerung der Nifedipin-ratiopharm® 20 mg -Dosis in
Betracht gezogen werden.

Zur Anwendung bei besonderen Patientengruppen,
siehe Abschnitt 3., Anwendung bei bestimmten
Patientengruppen”.

Einnahme von Nifedipin-ratiopharm® 20 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung
von Nifedipin-ratiopharm® 20 mg?

Nifedipin (Wirkstoff in Nifedipin-ratiopharm® 20 mg) wird
unter Beteiligung eines bestimmten Enzymsystems
(Cytochrom P450 3A4) abgebaut. Daher kann die gleich-
zeitige Anwendung von Arzneimitteln, die dieses Enzym-
system beeinflussen, grundsatzlich zu Wechsel-
wirkungen dieser Arzneimittel mit Nifedipin-ratiopharm®
20 mg fuhren.

Sowohl das AusmaB wie auch die Dauer der Wechsel-
wirkungen sollten in Betracht gezogen werden, wenn
Nifedipin-ratiopharm® 20 mg zusammen mit den nach-
folgend aufgeflihrten Arzneimitteln eingenommen
werden soll.

Abschwachung der Nifedipin-ratiopharm® 20 mg
-Wirkung durch andere Arzneimittel:

- Phenytoin (Wirkstoff zur Behandlung von Herz-
rhythmusstorungen und Epilepsie): Abschwachung
der Wirksamkeit von Nifedipin-ratiopharm® 20 mg.
Bei gleichzeitiger Einnahme beider Arzneimittel sollte
die Reaktion auf Nifedipin (Wirkstoff in Nifedipin-
ratiopharm® 20 mg) beobachtet und gegebenenfalls
eine Steigerung der Dosis von Nifedipin-ratiopharm®
20 mg erwogen werden. Nach Beendigung der
Anwendung von Phenytoin kann erneut eine
Anpassung der Dosis von Nifedipin-ratiopharm®
20 mg erforderlich sein.

- Carbamazepin und Phenobarbital (Wirkstoffe zur
Behandlung der Epilepsie): Die gleichzeitige Ein-
nahme von Nifedipin-ratiopharm® 20 mg kann zu
einer abgeschwéchten Wirkung von Nifedipin-
ratiopharm® 20 mg fiihren.

- Rifampicin (Mittel gegen Tuberkulose) fiihrt zu einem
beschleunigten Abbau von Nifedipin (Wirkstoff in
Nifedipin-ratiopharm® 20 mg) im Korper. Bei einer
Behandlung mit Nifedipin-ratiopharm® 20 mg darf
Rifampicin nicht gleichzeitig angewendet werden,
da keine wirksamen Blutspiegel von Nifedipin erreicht
werden (siehe auch Abschnitt 2. “Nifedipin-ratiopharm®
20 mg darf nicht eingenommen werden®).

Verstérkung der Nifedipin-ratiopharm® 20 mg -Wirkungen
und -Nebenwirkungen durch andere Arzneimittel:
Wenn Sie gleichzeitig mit Nifedipin-ratiopharm® 20 mg
folgende andere Arzneimittel anwenden, sollte der
Blutdruck Uberwacht und, falls erforderlich, eine
Verringerung der Nifedipin-ratiopharm® 20 mg -Dosis in
Betracht gezogen werden (siehe auch ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen®):
- Bestimmte Antibiotika (z. B. Erythromycin)
- Fluoxetin und Nefazodon (Mittel gegen krankhaft-
traurige Verstimmung, Antidepressiva)
- Ritonavir (Anti-HIV-Arzneimittel)
- Bestimmte Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen
(z. B. Ketoconazol)
- Quinupristin/Dalfopristin (Antibiotika)
- Cimetidin (Mittel gegen Magen- und Darmgeschwire)
- Valproinséure (Mittel gegen Epilepsie)
- trizyklische Antidepressiva (Arzneimittel gegen
Depressionen)
- Vasodilatatoren (gefaBerweiternde Arzneimittel)
- Cisaprid (Arzneimittel, das die Darmbewegung
beschleunigt)

Wie beeinflusst Nifedipin-ratiopharm® 20 mg die Wirkung
anderer Arzneimittel?

Blutdrucksenkende Arzneimittel:

Die blutdrucksenkende Wirkung anderer Arzneimittel

verschiedener Wirkstoffgruppen kann durch Nifedipin-

ratlopharm® 20 mg verstérkt werden, z. B. von:
Diuretika (harntreibende Mittel)

- Beta-Rezeptorenblockern (Arzneimittel gegen
Bluthochdruck)

- ACE-Hemmern (Arzneimittel gegen Bluthochdruck)

- Angiotensin-Rezeptor-Antagonisten (Arzneimittel
gegen Bluthochdruck)

- anderen Calciumantagonisten (Arzneimittel gegen
Bluthochdruck)

- Alpha-Rezeptorenblockern (Arzneimittel gegen
Bluthochdruck und Herzleistungsschwache)

- PDE 5 Inhibitoren (Arzneimittel zur Behandlung von
Erektionsstorungen)
- Alpha-Methyldopa (Arzneimittel gegen Bluthochdruck)

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Beta-Rezeptoren-
blockern (Wirkstoffgruppe von Blutdrucksenkern)
konnen gelegentlich Zeichen einer Herzleistungs-
schwéche auftreten. Ihr Arzt wird in diesen Fallen
den Behandlungsverlauf sorgféltig iberwachen.

- Digoxin (Wirkstoff zur Starkung der Herzkraft),
Theophyllin (Wirkstoff zur Erweiterung der Bronchien):
Die Konzentration dieser Arzneimittel im Blut kann
ansteigen. Auf Anzeichen einer Digoxin-Uberdosierung
sollte geachtet werden und, falls notwendig, die
Digoxin-Dosis vom Arzt reduziert werden (nach
Bestimmung der Digoxin-Konzentration im Blut).

- Vincristin (Wirkstoff zur Behandlung von Tumoren):
Die Ausscheidung von Vincristin wird vermindert,
wodurch die Nebenwirkungen von Vincristin
zunehmen konnen. Ihr Arzt wird evil. eine Ver-
ringerung der Vincristin-Dosis verordnen.

- Cephalosporine (Wirkstoffe zur Behandlung von
Infektionen): Die Cephalosporin-Konzentration im Blut
kann erhoht sein.

- Chinidin (Wirkstoff zur Behandlung von Herzrhythmus-
storungen): In Einzelfallen bewirkt Nifedipin-
ratiopharm® 20 mg einen Abfall bzw. das Absetzen
von Nifedipin-ratiopharm® 20 mg einen deutlichen
Anstieg des Chinidingehaltes im Blut (Kontrolle des
Chinidingehaltes im Blut!). In anderen Fallen wurde
auch Uber einen Anstieg der Nifedipin-Konzentration
im Blut durch Chinidin berichtet. Es wird deshalb
empfohlen, den Blutdruck sorgfaltig zu tiberwachen,
wenn beide Arzneimittel gleichzeitig angewendet
werden. Ggf. sollte die Dosis von Nifedipin-
ratiopharm® 20 mg verringert werden.

- Tacrolimus (Wirkstoff zur Vorbeugung der
TransplantatabstoBung nach z.B. Leber- und Nieren-
transplantationen): Bei gleichzeitiger Einnahme
von Nifedipin-ratiopharm® 20 mg kénnen erhéhte
Tacrolimus-Blutspiegel auftreten, so dass die
Tacrolimus-Dosis im Einzelfall reduziert werden sollte.
Eine regelmaBige Kontrolle der Blutspiegel von
Tacrolimus wird empfohlen.

- Magnesiumsulfat (intravends). Bei gleichzeitiger
Verabreichung mit Nifedipin-ratiopharm® 20 mg kann
ein iberméaBiger Blutdruckabfall auftreten.

Einnahme von Nifedipin-ratiopharm® 20 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrdnken und
Alkohol

Durch Grapefruitsaft kann die blutdrucksenkende
Wirkung von Nifedipin-ratiopharm® 20 mg verstarkt
werden. Dieser Effekt halt tiber mindestens 3 Tage nach
der letzten Einnahme von Grapefruitsaft an. Im zeitlichen
Zusammenhang mit der Nifedipin-ratiopharm® 20 mg
-Behandlung sollte deshalb der Genuss von Grapefruit
bzw. Grapefruitsaft vermieden werden (siehe auch
Abschnitt 3., Art der Anwendung®).

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Eine schadliche Arzneimittelwirkung auf das
Ungeborene und den Sdugling kann nicht aus-
geschlossen werden. Daher sollten Sie Nifedipin-
ratiopharm® 20 mg nicht wahrend der Schwangerschaft
anwenden. Jegliche Anwendung von Nifedipin-
ratiopharm® 20 mg in der Schwangerschaft sollte erst
nach sehr sorgfaltiger individueller Nutzen-Risiko-
bewertung erfolgen und nur dann in Betracht gezogen
werden, wenn alle anderen Behandlungsmaglichkeiten
nicht in Frage kommen oder sich als unwirksam
erwiesen haben.

Ist wéhrend der Stillzeit eine Behandlung mit Nifedipin-
ratiopharm® 20 mg notwendig, sollten Sie abstillen, da
Nifedipin (Wirkstoff in Nifedipin-ratiopharm® 20 mg) in
die Muttermilch ibergeht und keine Erfahrungen Uber
magliche Auswirkungen auf den Sdugling vorliegen.

Nifedipin-ratiopharm® 20 mg kann in Einzelfallen die
Spermienfunktion beeintrachtigen. Wenn wiederholte
kiinstliche Befruchtungen erfolglos bleiben, sollte
Nifedipin als mogliche Ursache in Betracht gezogen
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der
regelmaBigen &rztlichen Kontrolle. Durch individuell auf-
tretende unterschiedliche Reaktionen kann das
Reaktionsvermdgen so weit verandert sein, dass die
Féhigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr,



zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne
sicheren Halt beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstéarktem
MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und
Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit
Alkohol.

Nifedipin-ratiopharm® 20 mg enthalt Lactose.

Bitte nehmen Sie Nifedipin-ratiopharm® 20 mg erst nach
Riicksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegeniber
bestimmten Zuckern leiden.

Nifedipin-ratiopharm® 20 mg enthalt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Retardtablette, d. h. es ist nahezu ,natrium-
frei*.

Wie ist Nifedipin-ratiopharm® 20 mg
. einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen
Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die Behandlung soll moglichst individuell nach dem
Schweregrad der Erkrankung und dem Ansprechen des
Patienten durchgefhrt werden.

In Abhdngigkeit vom jeweiligen Krankheitsbild sollte die
Richtdosis einschleichend erreicht werden.

Patienten mit schweren Durchblutungsstorungen des
Gehirns (cerebrovasculdrer Erkrankung) sollten mit einer
niedrigeren Dosis behandelt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer Arzneimittel, die
ein bestimmtes Enzymsystem (Cytochrom P450 3A4)
hemmen oder verstarken, kann eine Anpassung der
Nifedipin-ratiopharm® 20 mg -Dosis erforderlich sein
(siehe auch Abschnitt 2. ,Einnahme von Nifedipin-ratio-
pharm® 20 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Dosierung
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gibliche
Dosis fiir Erwachsene:

Koronare Herzkrankheit

2-mal taglich 1 Retardtablette (entsprechend 40 mg
Nifedipin pro Tag).

Bei Bedarf kann die Dosis auf 2-mal taglich 2 Retard-
tabletten (entsprechend 80 mg Nifedipin pro Tag) erhoht
werden.

Bluthochdruck

2-mal taglich 1 Retardtablette (entsprechend 40 mg
Nifedipin pro Tag).

Bei Bedarf kann die Dosis auf 2-mal taglich 2 Retard-
tabletten (entsprechend 80 mg Nifedipin pro Tag) erhoht
werden.

Anwendung bei bestimmten Patientengruppen

Kinder und Jugendliche

Nifedipin-ratiopharm® 20 mg wird nicht empfohlen fiir
die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter

18 Jahren, da es nur begrenzte Daten zur Sicherheit und
Wirksamkeit in dieser Altersgruppe gibt.

Altere Patienten

Bei der Dauertherapie kann bei &lteren Patienten eine
geringere Dosis erforderlich sein als bei jingeren
Patienten.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion sollten
sorgfaltig uberwacht werden, gegebenenfalls kann eine
Dosisverringerung notwendig sein.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Eine Dosisanpassung ist bei diesen Patienten nicht
erforderlich.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Nifedipin-ratiopharm® 20 mg wird nach den Mahizeiten
unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit (z. B. 1 Glas
Wasser), am besten morgens und abends, méglichst
immer zur selben Uhrzeit, eingenommen.

Es wird empfohlen fir Nifedipin-ratiopharm® 20 mg
zwischen den Einzeldosierungen einen Zeitabstand von
12 Stunden einzuhalten, jedoch nicht weniger als

4 Stunden.

Nifedipin-ratiopharm® 20 mg darf nicht mit Grapefruit-
saft eingenommen werden (siehe auch Abschnitt 2.
LEinnahme von Nifedipin-ratiopharm® 20 mg zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol®).

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

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Einnahme bestimmt der behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Nifedipin-
ratiopharm® 20 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Nifedipin-
ratiopharm® 20 mg eingenommen haben, als Sie
sollten

Eine Uberdosierung von Nifedipin-ratiopharm® 20 mg
kann zu starkem Blutdruckabfall, verlangsamter oder
beschleunigter Herzschlagfolge, Bewusstseinstribung
bis zu tiefer Bewusstlosigkeit, erhohtem Blutzucker-
spiegel (Hyperglykdmie), Minderdurchblutung wichtiger
Organe und durch Herzversagen ausgeldstem Schock
mit Ansammlung von Flussigkeit in der Lunge (Lungen-
o6dem) fhren. )
Verstdndigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung
sofort einen Arzt/Notarzt, damit dieser Uber das weitere
Vorgehen entscheiden kann.

Wenn Sie die Einnahme von Nifedipin-ratiopharm®
20 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Nifedipin-ratiopharm®
20 mg abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung
mit Nifedipin-ratiopharm® 20 mg nicht, ohne dies vorher
mit Ihrem Arzt abgesprochen zu haben.

Eine Beendigung der Behandlung mit Nifedipin-
ratiopharm® 20 mg - insbesondere bei hoher Dosierung
- sollte schrittweise erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

il

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Welche Nebenwirkungen sind
. méglich?

¥

sehr hdufig | mehrals 1 Behandelter von 10
héufig 1 bis 10 Behandelte von 100
gelegentlich | 1 bis 10 Behandelte von 1.000
selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000
sehr selten | weniger als 1 Behandelter von 10.000
nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschatzbar

Mdgliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Selten: Blutbildverdnderungen wie Verminderung der
roten und weiBen Blutkérperchen bzw. Blutpléttchen
(Anémie, Leukopenie, Thrombopenie), Haut- und
Schleimhautblutungen bei verminderter Blutplattchen-
zahl (Thrombozytopenische Purpura).

Sehr selten: Hochgradige Verminderung bestimmter
weiBer Blutkdrperchen (Agranulozytose).
Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Allergische Reaktionen, allergisch
bedingte Gewebeschwellung, Gesichts- und Schleim-
hautschwellung im Mund und Rachen (Angioodem)

einschlieBlich Kehlkopfschwellung, die lebensbedrohlich
verlaufen kann. Juckreiz, Hautausschlag.

Selten: Nesselsucht.

Haufigkeit nicht bekannt: Akute allergische Allgemein-
reaktionen, die unter Umstanden lebensbedrohlich sein
konnen (anaphylaktische / anaphylaktoide Reaktionen).

Psychiatrische Erkrankungen
Gelegentlich: Angstreaktionen, Schlafstorungen.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen
Selten: Erhohung des Blutzuckerspiegels.

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr haufig: Kopfschmerzen.
Haufig: Schwindel, Benommenheit, Schwachegefiinl.

Gelegentlich: Migrane, Muskelzittern. Miss-
empfindungen (z. B. Kribbeln, pelziges Gefiihl), unter
Umstdnden auch schmerzhaft. Schiéfrigkeit / Mldigkeit,
Nervositat.

Haufigkeit nicht bekannt: Herabgesetzte Empfindung
von Beruhrungsreizen.

Augenerkrankungen
Gelegentlich: Sehstorungen.
Haufigkeit nicht bekannt: Augenschmerzen.

Herzerkrankungen

Haufig: Herzklopfen.

Gelegentlich: Erhéhung der Pulsfrequenz, Schmerzen
im Brustraum (Angina pectoris). Gelegentlich kann es
insbesondere zu Beginn der Behandlung zum Auftreten
von Angina pectoris-Anfallen bzw. bei Patienten mit
bestehender Angina pectoris zu einer Zunahme von
Haufigkeit, Dauer und Schweregrad der Anfélle
kommen. Vereinzelt ist das Auftreten eines Herzinfarkts
beschrieben worden.

Sehr selten: Herzinfarkt.

GeféBerkrankungen

Sehr hdufig: Gewebeschwellung infolge Fllissigkeits-
ansammiungen.

Haufig: Erweiterung der BlutgefaBe (z. B. Gesichtsrotung).
Gelegentlich: Blutdruckabfall, kurz andauernde Ohnmacht.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und
Mediastinums

Gelegentlich: Nasenbluten, verstopfte Nase, Atemnot.
Nicht bekannt: Kurzatmigkeit.

Erkrankungen des Verdauungstrakts

Haufig: Verstopfung, Ubelkeit.

Gelegentlich: Schmerzen im Magen-Darm-Bereich,
Bauchschmerzen, Verdauungsstorungen, Blahungen,
Mundtrockenheit.

Selten: Zahnfleischwucherung, Appetitlosigkeit,
Vollegefuhl, AufstoBen.

Haufigkeit nicht bekannt: Erbrechen, Speiserohren-
entzindung.

Leber-und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: Voriibergehender Anstieg der Leber-
enzymwerte.

Selten: Gelbsucht.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Haufig: Schmerzhafte Schwellung und Rotung von
Armen und Beinen (Erythromelalgie), insbesondere zu
Beginn der Behandlung. Schwitzen.

Gelegentlich: Hautrotung mit Warmegefuhl.

Selten: Allergische Lichtempfindlichkeit der Haut. Tast-
bare, kleinfleckige Einblutungen in Haut und Schleimhaut.
Sehr selten: Schuppenartige Hautentziindung
(exfoliative Dermatitis).

Haufigkeit nicht bekannt: Schwerwiegende und lebens-
bedrohliche Hautverdnderungen mit Abldsung und
Blasenbildung der Oberhaut (Syndrom der verbriinten
Haut, toxische epidermale Nekrolyse).
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochen-
erkrankungen

Gelegentlich: Muskelkrdmpfe, geschwollene Gelenke,
Muskelschmerzen.

Haufigkeit nicht bekannt: Gelenkschmerzen.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich: Vermehrter Harndrang sowie eine
vermehrte tdgliche Urinausscheidung. Schmerzhafter
Harndrang mit Erschwernis des Wasserlassens.

Bei Niereninsuffizienz voriibergehende Ver-
schlechterung der Nierenfunktion méglich.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Gelegentlich: Erektionsstorungen.

Selten: VergroBerung der ménnlichen Brust
(Gynakomastie), die sich nach Absetzen von Nifedipin-
ratiopharm® 20 mg zuriickbildet.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort

Haufig: Allgemeines Unwohlsein.

Gelegentlich: Unspezifische Schmerzen, Schiittelfrost.
Bei Dialysepatienten mit Bluthochdruck und ver-
minderter Blutmenge kann ein deutlicher Blutdruck-
abfall auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

Wie ist Nifedipin-ratiopharm® 20 mg pl=

. aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf,

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Blisterpackungen nach ,Verwendbar
bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht dber 30 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie dieses Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
. Informationen

as Nifedipin-ratiopharm® 20 mg enthélt

- Der Wirkstoff ist: Nifedipin
Jede Retardtablette enthalt 20 mg Nifedipin.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose,
Hypromellose, Macrogol 6000, Croscarmellose-
Natrium, Talkum, Stearinsaure, Hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Titandioxid (E 171), Eisenoxidhydrat (E 172),
Eisen(lll)}-oxid (E 172).

Wie Nifedipin-ratiopharm® 20 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Rosa, runde Tablette mit einseitiger Bruchkerbe.
Nifedipin-ratiopharm® 20 mg ist in Packungen mit
30, 50 und 100 Retardtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
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