Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

Nitren-acis® 20 mg
Tabletten
Wirkstoff: Nitrendipin

acts’

Arzneimittel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen.
— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte 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 dieselben 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.

[

o oW

Was ist Nitren-acis 20mg und wofilr wird es ange-
wendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Nitren-acis 20mg
beachten?

Wie ist Nitren-acis 20mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Nitren-acis 20 mg aufzubewahren?

Weitere Informationen

. WAS IST NITREN-ACIS 20MG UND WOFUR

WIRD ES ANGEWENDET?

Nitren-acis 20mg fuihrt bei Bluthochdruck zu einer Er-
weiterung der BlutgefédBe und damit zur Normalisierung,
d.h. zur Senkung des Blutdrucks.

Nitren-acis 20 mg ist angezeigt zur Behandlung des nicht
organbedingten Bluthochdrucks (essentielle Hypertonie).

. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON

NITREN-ACIS 20 MG BEACHTEN?

Nitren-acis 20 mg darf nicht eingenommen werden

bei

- Uberempfindlichkeit gegentiber Nitrendipin, anderen
Calciumantagonisten vom 1,4-Dihydropyridintyp
oder einem der sonstigen Bestandteile von Nitren-
acis 20mg

- Herz-Kreislauf-Schock

- héhergradiger Aortenklappen- Subaortenklappenste-
nose

- akutem Herzinfarkt (innerhalb der ersten 4 Wochen)

- instabiler Angina pectoris

- Schwangerschaft und Stillzeit

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Nitren-
acis 20 mg ist erforderlich

Eine besonders sorgfaltige drztliche Uberwachung ist
erforderlich bei nicht ausreichend behandelter Herz-
muskelschwéche (dekompensierte Herzinsuffizienz).

Die gleichzeitige intravendse Gabe von Beta-Rezeptoren-
blockern und Nitren-acis 20 mg sollte vermieden werden.

Bei Patienten mit chronischen Lebererkrankungen, insbe-
sondere bei dlteren Patienten, kann der Abbau des Arz-
neimittels verzogert sein, wodurch es zu unerwiinschter
Blutdrucksenkung kommen kann. Die Dosierung bei die-
sen Patienten sollte daher zundchst mit 1 Tablette Nitren-
acis 20mg (entsprechend 20mg Nitrendipin) unter
haufiger Blutdruckkontrolle erfolgen. Sollte dennoch der
Blutdruck zu stark absinken, ist ggf. ein Arzneimittel-
wechsel erforderlich.

Kinder
Uber die Anwendung bei Kindern liegen keine ausrei-
chenden Erfahrungen vor.

Bei Einnahme von Nitren-acis 20 mg mit anderen
Arzneimitteln

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

Der blutdrucksenkende Effekt von Nitren-acis 20 mg
kann durch andere blutdrucksenkende Arzneimittel
verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Nitren-acis 20 mg und
Beta-Rezeptorenblockern ist eine regelmaBige Uberwa-
chung der Patienten angezeigt, da es zu einer verstarkten
Blutdrucksenkung kommen kann; gelegentlich kann es
zur Ausbildung einer Herzmuskelschwache kommen.

Die gleichzeitige intravendse Gabe von Beta-Rezeptoren-
blockern und Nitren-acis 20 mg sollte vermieden werden.

Cimetidin kann zu einer Erhéhung des Nitrendipin-Plas-
maspiegels und somit zu einer verstarkten Nitrendipin-
Wirkung fuhren.

Nach Erfahrungen mit dem Calciumantagonisten Nife-
dipin ist zu erwarten, dass Rifampicin aufgrund seiner
Enzym-induzierenden Wirkung die Metabolisierung von
Nitrendipin beschleunigt. Dadurch kdnnte die Wirksam-
keit von Nitrendipin abgeschwécht werden. Bei gleich-
zeitiger Gabe von Rifampicin kénnte deshalb eine
Dosisanpassung von Nitrendipin, ggf. auch eine Thera-
pieerganzung, notwendig werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Digoxin und Nitren-acis
20mg ist ein Anstieg der Digoxin-Plasmaspiegel moglich.
Daher sollte auf Symptome einer Digoxin-Uberdosierung
geachtet und ggf. der Digoxin-Plasmaspiegel bestimmt
werden. Falls notwendig ist eine Reduzierung der Digo-
xin-Dosis vorzunehmen.

Calciumantagonisten kénnen die negativ-inotrope Wir-
kung von Antiarrhythmika (z.B. Amiodaron, Chinidin) ver-
starken und zu Sinusarrest und AV-Blockierung fihren.

Die Wirkung bestimmter Muskelrelaxanzien (Pancuro-
nium-, Vecuroniumhalogenid) kann verlangert werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Nitren-acis 20mg und
Prazosin kann es zu einem starken Blutdruckabfall
kommen.

Bei Einnahme von Nitren-acis 20 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Die Einnahme darf nicht zusammen mit Grapefruit-Saft
erfolgen, da Grapefruit-Saft den Abbau von Nitrendipin
hemmt. Die daraus resultierende héhere Konzentration
im Blut kann zu einer verstarkten Blutdrucksenkung
fuhren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft darf eine Behandlung mit
Nitren-acis 20mg nicht erfolgen, da tierexperimentelle
Studien mit hohen Dosierungen Hinweise auf Frucht-
schadigungen ergeben haben. Erfahrungen beim Men-
schen liegen nicht vor.

Nitrendipin, der Wirkstoff von Nitren-acis 20mg, geht
in geringen Mengen in die Muttermilch Gber. Da keine
Erfahrungen Gber mdgliche Auswirkungen auf den
Saugling vorliegen, sollte abgestillt werden, wenn wah-
rend der Stillzeit eine Behandlung mit Nitren-acis 20 mg
notwendig ist.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der re-
gelmaBigen arztlichen Kontrolle. Durch individuell unter-
schiedlich  auftretende  Reaktionen  kann  das
Reaktionsvermdgen so weit verdndert werden, dass die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum
Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne siche-
ren Halt beeintrdchtigt wird. Dies gilt in verstarktem MalBe
bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Arzneimit-
telwechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

. WIE IST NITREN-ACIS 20 MG EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Nitren-acis 20mg 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 ibli-
che Dosis

Die Behandlung sollte individuell nach dem Schweregrad
der Erkrankung durchgefiihrt werden. Soweit nicht an-
ders verordnet, gelten folgende Richtdosen:

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info Februar 2015



zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

Tmal taglich (morgens) 1 Tablette Nitren-acis 20mg
(entsprechend 20 mg Nitrendipin)

Die Tagesdosis kann bei unzureichender Blutdrucksen-
kung stufenweise auf bis zu 2mal tdglich 1 Tablette Ni-
tren-acis 20mg (entsprechend 40mg Nitrendipin)
erhéht werden. Die maximale Tagesdosis betrdgt 40 mg
Nitrendipin.

Bei Patienten mit chronischen Lebererkrankungen, ins-
besondere bei lteren Patienten, kann der Abbau des Arz-
neimittels verzégert sein, wodurch es zu unerwiinschtem
Blutdruckabfall kommen kann. Die Dosierung bei diesen
Patienten sollte daher zundchst mit 10mg Nitrendipin
(entsprechend 12 Tablette Nitren-acis 20mg) unter hiu-
figer Blutdruckkontrolle erfolgen. Sollte dennoch der
Blutdruck zu stark absinken, ist ggf. ein Arzneimittel-
wechsel erforderlich.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Ein-

druck haben, dass die Wirkung von Nitren-acis 20 mg
zu stark oder zu schwach ist.

Art und Dauer der Anwendung

Die Tabletten werden unzerkaut mit Fllssigkeit nach
der Mahlzeit eingenommen.

Die Einnahme darf nicht zusammen mit Grapefruit-Saft
erfolgen, da dies eine verstarkte Wirkung von Nitren-
acis 20mg zur Folge haben kann (siehe unter Abschnitt
2. ,Bei Einnahme von Nitren-acis 20mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken").

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behan-
delnde Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge Nitren-acis 20 mg
eingenommen haben, als Sie sollten

Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung
sofort einen Arzt/Notarzt, damit dieser iiber das weitere
Vorgehen entscheiden kann!

Bei einer akuten Uberdosierung muss mit verstarktem
Auftreten von Rotung der Haut (Flush), Kopfschmerzen,
starkem Blutdruckabfall, verlangsamte oder beschleu-
nigte Herzschlagfolge, Bewusstseinstriibung bis zu tiefer
Bewusstlosigkeit, gerechnet werden.

Wenn Sie die Einnahme von Nitren-acis 20 mg ver-
gessen haben

Nehmen Sie bei der ndchsten Einnahme nicht mehr
Tabletten Nitren-acis 20 mg ein, sondern setzen Sie die
Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Nitren-acis 20mg ab-
brechen

Eine Unterbrechung oder Anderung der Dosierung darf
nur auf drztliche Anweisung erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels
haben, fragen Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Nitren-acis 20mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 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 ver-
flgbaren Daten nicht abschatzbar

M@&gliche Nebenwirkungen

Insbesondere zu Beginn der Behandlung kann es haufig,
meist voriibergehend zu Kopfschmerzen und Gesichts-
(Flush) bzw. Hautrétung mit Warmegefthl (Erythem)
kommen.

In den ersten Behandlungswochen kann es zu einer
Mehrausscheidung der tdglichen Urinmenge kommen.

Gelegentlich kénnen Schwindel, Mudigkeit oder Magen-
Darm-Stérungen (Ubelkeit, Véllegefiihl, Durchfall), Kopf-
schmerzen, UbermiBige Blutdrucksenkung (hypotone
Kreislaufregulationen), Kribbeln in Armen und Beinen
(Parésthesien), Erhéhung der Herzschlagfolge (Tachykar-
die), Herzklopfen (Palpitationen) sowie aufgrund einer

Erweiterung der BlutgefdBe Flissigkeitsansammlung in
den Unterschenkeln (Unterschenkelddeme) auftreten.

Gelegentlich kann es insbesondere zu Beginn der Be-
handlung 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
Herzinfarktes beschrieben worden.

Nervositdt oder allergische Hautreaktionen wie Juckreiz
(Pruritus), Nesselsucht (Urtikaria) und Hautausschlag
(Exantheme) wurden ebenfalls selten beobachtet.

Insbesondere bei hoher Dosierung wurden in seltenen
Fallen Muskelschmerzen (Myalgie), Zittern der Finger (Tre-
mor) sowie eine geringfiigige, voriibergehende Anderung
der optischen Wahrnehmung beobachtet.

In Einzelféllen kann es unter langerer Behandlung zu
Zahnfleischverdnderungen (Gingiva-Hyperplasie) kom-
men; die sich nach Absetzen des Arzneimittels vollig
zuriickbilden.

In Einzelfallen wurde vor allem bei dlteren Patienten
unter einer Langzeittherapie eine VergréBerung der
Brustdriise (Gyndkomastie) beobachtet, die sich nach
Absetzen des Arzneimittels zurtickbildete.

Unter der Behandlung mit Nitrendipin (Wirkstoff in Ni-
tren-acis 20mg) sind in Einzelféllen Leberenzymerhéhun-
gen (alkalische Phosphatase undfoder SGOT, SGPT)
beobachtet worden, die nach Absetzen reversibel waren.
Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

. WIE IST NITREN-ACIS 20MG AUFZUBEWAH-

REN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufoewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister-
streifen und der Faltschachtel angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht Gber 25°C lagern.

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

. WEITERE INFORMATIONEN

Was Nitren-acis 20 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Nitrendipin

1 Tablette enthdlt 20mg Nitrendipin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstarke, mikrokristalline Cellulose, Copovidon, Na-

triumdodecylsulfat, Magnesiumstearat (Ph.Eur) [pflanz-
lich]

Wie Nitren-acis 20mg aussieht und Inhalt der
Packung

Nitren-acis 20mg sind leicht gelbe, runde, gewdlbte
Tabletten mit Bruchkerbe.

Die Tabletten kénnen in gleiche Halften geteilt werden.
Nitren-acis 20mg ist in Blisterpackungen mit 20, 50
und 100 Tabletten erhéltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
acis Arzneimittel GmbH
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Griinwald

Telefon: 089 [ 44 23 246 0
Telefax: 089 [ 44 23 246 66
e-mail: info@acis.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel

Miinchener StraBBe 15

06796 Brehna

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberar-
beitet im November 2011.

acits’

Arzneimittel
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