Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Nifedipin Alternova 30 mg tai 60 mg depottabletit
nifedipiini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa sinulle
tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Té&ma ladke on méaaratty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttdén. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heill& olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen, vaikka kokemiasi
haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tassa pakkausselosteessa.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

. Mit& Nifedipin Alternova on ja mihin sit4 kaytetaan

. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Nifedipin Alternovaa
. Miten Nifedipin Alternovaa kéytetaan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Nifedipin Alternovan séilyttdminen

. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Mité& Nifedipin Alternova on ja mihin sita kdytetaan

Nifedipin Alternova kuuluu kalsiuminestajat nimiseen ladkeryhméan. Kalsiumin méaré soluissa vaikuttaa
sydédmen toimintaan ja verenpaineeseen. Nifedipin Alternova vahentaa kalsiumin sisdanvirtausta soluihin.
Taman seurauksena verisuonet laajenevat ja verenpaine laskee.

Nifedipin Alternovaa kédytetdan sepelvaltimotaudin (angina pectoriksen) ja korkean verenpaineen hoitoon.

Nifedipiini, jota Nifedipin Alternova sisélta, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilékunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Nifedipin Alternovaa

Ala kayta Nifedipin Alternovaa

- jos olet allerginen nifedipiinille tai taman laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jossinulla on alhainen verenpaine

- jos kaytat rifampisiinia (tuberkuloosilééke)

- jos kaytét sellaisia la&kkeita kuin fenytoiinia, itrakonatsolia, ketokonatsolia, erytromysiinia,
klaritromysiinia, telitromysiinia, tietyt HIV-ladkkeitd tai nefatsodonia. Ndmé vaikuttavat tiettyyn
entsyymiin kehossa.

- jossinulla on ollut veritulppa viikon siséll&

- jos sinulla on akuutti syddmen vajaatoiminta, pitk&aikainen syddmen vajaatoiminta, sokki tai epavakaa
sydénperéinen rintakipu

- jos olet raskaana

- jos sinulla on suolitukos tai -ahtauma, tai ollut sellainen aiemmin

- jos sinulla on ollut ruokatorven tukos (ruokatorvi yhdistaa nielun mahalaukkuun)

- jossinulla on kerrottu, etté sinulla on aortaldpén ahtauma (stenoosi)



jos sinulla on joskus ollut sydansairauden aiheuttama tajuttomuuskohtaus (sydanperainen sokki), jonka
aikana olit hengastynyt, kalpea ja sinulla oli kylmé hiki ja suun kuivumista

Varoitukset ja varotoimet

Ole erityisen varovainen Nifedipin Alternovan suhteen

jos sinulla on alhainen verenpaine, syddmen vajaatoimintaa tai aortan ahtauma

jos kaytat samanaikaisesti beetasalpaajia

jos sinulla on maksan vajaatoiminta

jos saat dialyysihoitoa

jos verensokerisi on kohonnut

jos sinulla on diabetes

jos sinulla on ns. Kockin pussi suolessa (vatsanpeitteiden l&pi kirurgisesti rakennettu aukko
ulostesailiolle)

jos verenpaineesi nousee edelleen hoidosta huolimatta (pahanlaatuinen verenpainetauti)
jos imetéat, Nifedipin Alternovaa ei suositella kéaytettavéksi imetyksen aikana. Ota yhteytta ladkariin
ennen kuin kaytat Nifedipin Alternovaa imetyksen aikana.

Jos ladkari on kertonut sinulle, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, ota laakariin yhteyttad ennen tdmén
laékkeen kayttoa.

Muut ladkevalmisteet ja Nifedipin Alternova
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet skettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Kerro laékarille, jos kaytat jotain muuta ladketta, esimerkiksi:

beetasalpaajat (verenpaine- ja sydanlaakkeitd, silla yhteiskayttd voi laskea verenpainetta)
digoksiini (sydanlaake)

kinidiini (sydamen rytmihairidlaake)

simetidiini (mahan liikahappoisuutta vahentava laake)

diltiatseemi (verenpainelaéke)

sisapridi (ruoansulatuskanavaan vaikuttava laake)

rifampisiini, rifabutiini (antibiootteja)

kinupristiini/dalfopristiini (yhdistelmdantibiootti)

magnesiumsulfaattia injektiona raskauden aikana (voi aiheuttaa vaikean verenpaineen laskun)
muita verenpainelaakkeita

Keskustele 14&kéarin kanssa ennen kuin kdytét seuraavia laékkeitd Nifedipin Alternovan kanssa. Seuraavat
ld&kkeet voivat vahenté4 tai lisaté nifedipiinin vaikutusta:

digoksiini (sydanlaéke)

kinidiini (sydamen rytmihdirididen hoitoon kéytettava laake)

takrolimuusi (estdd kudosten hylkimisreaktiota elinsiirron jélkeen)
rifampisiini (tuberkuloosilééke)

erytromysiini, klaritromysiini, telitromysiini (antibiootteja)

indinaviiri, ritonaviiri, sakinaviiri, amprenaviiri, nelfinaviiri (HIV-1a&kkeitd)
ketokonatsoli, itrakonatsoli, flukonatsoli (sienilddkkeitd)

fluoksetiini (masennuslééke)

nefatsodoni (masennuslaake)

kinupristiini/dalfopristiini (antibiootteja)

simetidiini (mahahaaval&éke)

sisapridi (suolen toimintaan vaikuttava laake)

fenytoiini, karbamatsepiini, fenobarbitaali, natriumvalproaatti (epilepsialdakkeitd)



Nifedipin Alternova ruuan ja juoman kanssa )
Depottabletit taytyy niell& kokonaisina ja ottaa nesteen kanssa. Ald ota aterioiden yhteydessa. Tabletteja ei
saa jakaa, murskata tai purra rikki.

Greippia tai greippimehua ei pida kayttda samanaikaisesti Nifedipin Alternovan kanssa, silla Nifedipin
Alternovan vaikutus voi suurentua.

Raskaus, imetys ja hedelmaéllisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Ala kayta Nifedipin Alternovaa, jos olet raskaana. Keskustele laakarin kanssa, jos olet raskaana tai jos
suunnittelet raskautta.

Imetys
Keskustele 1a&karin kanssa ennen kuin kaytat Nifedipin Alternovaa imetyksen aikana. Nifedipin Alternovaa
ei pida kéyttad imetyksen aikana, ellei 14&kéri pida sitd valttdmattomana.

Hedelmallisyys

Niiden miesten kohdalla, jotka toistuvasti epdonnistuvat koeputkihedelmdityksessd, eika asialle 16ydy muuta
selitystd, tulee kalsiuminestajat kuten nifedipiini ottaa huomioon haitan mahdollisena aiheuttajana.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Nifedipin Alternova voi vaikuttaa autolla ajokykyyn tai koneiden kayttéon. Tama on todennékdisempad, kun
aloitat hoidon, jos laakitystdsi vaihdetaan tai alkoholin kayton yhteydessa.

Nifedipin Alternova sisaltaa laktoosia

Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ldakérin kanssa ennen taman
la&kevalmisteen ottamista.

Huomaa, etté ladkari on voinut madrata tata ladkevalmistetta muuhun kayttotarkoitukseen ja/tai eri
annoksella kuin pakkausselosteessa on esitetty. Noudata aina ladkarin maardysta ja ladkepakkauksessa
olevaa annosohjetta.

3. Miten Nifedipin Alternovaa kaytetaan

Kéyta tatd laakettd juuri siten kuin 188kari on méarannyt. Tarkista ohjeet 1aakarilté tai apteekista, jos olet
epéavarma.

Suositeltu annos

Aikuiset
Tavanomainen aloitusannos on 30 mg kerran vuorokaudessa. L&akari voi suurentaa annosta tarpeen mukaan.

lakkaat potilaat
Hoito suositellaan aloitettavan varovaisesti pienelld annoksella.

Kaytto lapsille ja nuorille

Lapset ja nuoret (alle 18-vuotiaat)




Nifedipin Alternovaa ei suositella kéytettavaksi lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille, silla turvallisuudesta ja
tehosta on vain rajoitetusti tietoa tdssa ikaryhmassa.

Maksan vajaatoiminta
Jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta, vuorokausiannos ei saa ylittdd 30 mg paivassa.

Depottabletit on nieltava kokonaisina ja otettava riittavan nestemaaran kanssa. Al ota greippimehun kanssa.
Depottabletteja ei saa puolittaa, murskata eiké pureskella.

Noudata aina 14&kérin ohjeita. Jokaisen potilaan annos on yksil6llinen. Keskustele 1a4karin kanssa ennen
kuin muutat I48kehoitoa tai lopetat sen.

Jos otat enemman Nifedipin Alternovaa kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren la&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut l1adkettd vahingossa, ota aina
yhteytté ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Ota pakkausseloste mukaasi.

Jos unohdat ottaa Nifedipin Alternovaa
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Nifedipin Alternovan kayton
Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kadnny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Jos kokemasi haittavaikutus on vakava, tai jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa
pakkausselosteessa mainittu, kerro niisté laakarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Muita ei-vakavia haittavaikutuksia voi esiintya harvinaisissa tai hyvin harvinaisissa tapauksissa. Tietoa
naisté haittavaikutuksista saat laakarilta tai apteekkihenkil6kunnalta.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle. Tdma koskee myos
kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (esiintyy useammalla kuin yhdell& potilaalla 10:st&)
- punastuminen

- raajojen turvotus (késien ja jalkojen turvotus

- pédnsarky

- huimauspyorrytys

- paineen tunne paassa

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy 1-10 potilaalla 100:st4)

- rintakipukohtausten (angina pectoris) lisdédntyminen tai paheneminen

- rintakipukohtaus akillisen nifedipiinin kayton lopettamisen yhteydessé

- sydamentykytys

- sydanlihaksen hapenpuutteen paheneminen mukaan lukien sydankohtaus
- syddmen vajaatoiminta

- verenpaineen lasku

- ummetus



- turvotus (nesteen kerddntyminen)
- verisuonten laajeneminen

- yleinen huonovointisuus

- pahoinvointi

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy 1-10 potilaalla 1000:sta):

- syddmen rytmihairiot

- sormien verenkierron heikkeneminen Raynaud’n oireyhtyméé sairastavilla potilailla

- mahansisallén nousu ruokatorveen erityisesti ahtaumapotilailla

- allerginen maksatulehdus

- maksaentsyymiarvojen nousu

- unettomuus

- hermostuneisuus

- uneliaisuus

- epanormaali tunne iholla, pistely (tuntohairit)

- kohdun limakalvon heikkeneminen

- silméoireita, kuten silmékipu

- ohimenevét ndkohairiot

- kuume ensimmaisiné hoitopéivina

- allergiset reaktiot

- muut allergiset reaktiot aiheuttaen ihonalaista turvotusta (mahdollisesti vakavia ja myos kurkunpéan
turpoamista , joka voi johtaa kuolemaan)

- ahdistuneisuus

- unihdiriét

- kiertohuimaus (vertigo)

- migreeni

- vapina

- alhainen verenpaine

- alhainen verenpaine seisomaan noustessa

- nenaverenvuoto

- nenén tukkoisuus

- vatsakipu (ruoansulatuselimiston kipu)

- narastys ( dyspepsia )

- ilmavaivat

- suun kuivuminen

- ihon punoitus

- lihaskrampit

- nivelten turvotus

- kivulias tai vaikeautunut virtsaaminen, lisdantynyt virtsaamistarve

- erektiohéiriot

- madrittelematdn kipu

- vilunvéristykset

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy 1-10 potilaalla 10 000:sta):
- besoaarit (mdykyn muodostumisia ruuansulatuskanavassa)

- ikenien tulehdus ja paksuuntuminen

- rintarauhasen kasvu yli 50-vuotiailla miehilla

- ihottumat ja nokkosihottuma (urtikaria)

- nestettd keuhkoissa (keuhkoptht)

- pyoOrtyminen (synkopee)

- sydankatkos

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy vahemmaéll& kuin yhdella potilaalla 10 000:sta):



- syddmen johtumishairio

- masennus

- anemia (aplastinen anemia)

- veren kaliumarvojen nousu, kun samanaikaisesti k&ytetadn propranololia

- ihon tulehdusreaktiot

- valoherkkyys

- yobnaikainen virtsaamistarve

- munuaisten toiminnan &killinen heikentyminen potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta
- turvotus silmien ympérilla

- korvien soiminen (tinnitus)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin):

- voimakas tiettyjen valkosolujen maaran pieneminen, yleinen huonovointisuus, taipumus saada
infektioita, erityisesti nielutulehdus ja kuume (agranulosytoosi)

- veren valkosolujen vaheneminen, taipumus saada infektioita, erityisesti nielutulehdus ja kuume. Saattaa
olla vakava. Jos kuumetta esiintyy, ota valittdmasti yhteytta ladkariin (leukopenia)

- vaikea, &killinen yleistynyt allerginen reaktio, mukaan lukien erittdin harvoin hengenvaarallinen sokki
(esim. hengitysvaikeus, verenpaineen voimakas lasku, nopea pulssi), turvotus (mukaan lukien
mahdollisesti hengenvaarallinen hengitysteiden turvotus) (anafylaktinen reaktio)

- kohonnut verensokeri (hyperglykemia)

- heikentynyt tuntoaisti

- silmékipu

- rintakipu (angina pectoris)

- hengenahdistus tai hengitysvaikeudet, voivat olla vakavia

- nielemisvaikeudet

- voimakas Kipukohtaus vatsassa, suolitukoksen aiheuttama ulostamisen ja ilmavaivojen loppuminen

- vatsakipu , joka johtuu suolitukoksesta tai haavaumista suolistossa

- oksentelu

- narastys tai ruoansulatushairiot (ruokatorven sulkijalihaksen vajaatoiminta, refluksitauti)

- silmén valkuaisten tai ihon keltaisuus (keltatauti)

- ihoreaktio tai rakkuloita/ihon hilseilya ja/tai limakalvoreaktioita (suussa, nendssa, siittimessa,
emattimessd) (toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

- ihon punatéplaisyys (palpoitava purppura)

- nivelkipu

- lihaskipu

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdma koskee myds
kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan: Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, FI-00034
Fimea, www.fimea.fi. limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa taman
ld&kevalmisteen turvallisuudesta.

5. Nifedipin Alternovan séilyttdminen
Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Tama laékevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita. S&ilyta alkuperéispakkauksessa.

Ala kayta tata laaketta pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.


http://www.fimea.fi/

Laakkeité ei tule heittdd viemadriin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien laékkeiden
havittdmisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalt6 ja muuta tietoa

Mit& Nifedipin Alternova sisaltaa

Vaikuttava aine on nifedipiini. Yksi tabletti sisaltdd 30 mg tai 60 mg nifedipiinia.

Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti, povidoni, talkki, polyetyleeniglukoli,
hypromelloosi, karbomeeri, kolloidinen vedetdn piidioksidi, metakryylihappokopolymeeri, titaanidioksidi

(E171), punainen rautaoksidi (E172).

Laadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Nifedipin Alternova 30 mg ja 60 mg depottabletit ovat vaaleanpunaisia, pyoreitd, kaksoiskuperia.

Pakkauskoot: 14, 28, 30, 56, 98 ja 100 tablettia.
Kaikki pakkauskoot eivat valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Alternova A/S, Lodshusvej 11, 4230 Skalskar, Tanska

Valmistaja

Paranova Pack A/S, Industriparken 23-25, 2750 Ballerup, Tanska
DOCPHARMA BVBA, Terhulpsesteenweg 6A, B-1560 Hoeilaart, Belgia
Viminco A/S, Lodshusvej 11, 4230 Skeelskar, Tanska

Tama laakevalmiste on hyvaksytty Euroopan talousalueen jasenvaltioissa seuraavilla nimilla:

Belgia: Nifedipine Retard Mylan
Tanska: Nifedipin ”Alternova”
Luxemburg: Nifedipine Retard Mylan
Suomi: Nifedipin Altenova

Tama seloste on hyvaksytty viimeksi 16.02.2014



Bipacksedel: Information till patienten

Nifedipin Alternova 30 mg och 60 mg depottabletter
nifedipin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de uppvisar
symptom som liknar dina.

- Omdu far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Nifedipin Alternova ar och vad det anvéands for

2. Vad du behéver veta innan du anvander Nifedipin Alternova
3. Hur du anvander Nifedipin Alternova

4. Eventuella biverkningar

5. Forvaring av Nifedipin Alternova

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Nifedipin Alternova ar och vad det anvands for

Nifedipin Alternova hor till lakemedelsgruppen kalciumblockerare. Mangden kalcium i cellerna har effekt pa
hjartats arbete och blodtrycket. Nifedipin Alternova minskar inflédet av kalcium till celler. Darmed vidgas
blodkérlen och blodtrycket sjunker.

Nifedipin Alternova anvands for behandling av kédrlkramp i hjértat (angina pectoris) och hogt blodtryck.

Nifedipin som finns i Nifedipin Alternova kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvéander Nifedipin Alternova

Anvéand inte Nifedipin Alternova

- omdu &r allergisk mot nifedipin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- omdu lider av lagt blodtryck

- om du anvander rifampicin (mot tuberkulos)

- omdu anvéander lakemedel t.ex. fenytoin, itrakonazol, ketokonazol, erytromycin, klaritromycin,
telitromycin, vissa medel for behandling av HIV eller nefazodon. Dessa lakemedel paverkar ett visst
enzym i kroppen.

- om du haft ventrombos inom den senaste veckan

- omdu har akut nedsatt hjartfunktion, kronisk hjartsvikt, chock eller bréstsmarta (instabil angina pectoris)

- omdu ar gravid

- omdu har tarmvred eller obstruktion i tarmen, eller har haft den tidigare

- omdu nagonsin haft en obstruktion i matstrupen (matstrupen forbinder halsen till magen)



- omdu har fatt veta att du har en fortrangning av aorta hjartklaff (stenos)
- om du nagonsin haft en kollaps orsakad av ett hjartproblem (kardiogen chock), under vilken du blev
andfadd, blek och hade en kall svett och muntorrhet

Varningar och forsiktighet

Var sarskilt forsiktig med Nifedipin Alternova

- omdu har Iagt blodtryck, nedsatt hjartfunktion eller fortrangning av aortan

- om du samtidigt anvander betablockerare

- om du har nedsatt leverfunktion

- om du far dialysbehandling

- omditt blodsockervarde ar forhojt

- om du har diabetes

- omdu har s.k. Kocks blasa i tarmen (ett kirurgiskt konstruerad intestinal behallare med en 6ppning
genom bukvéggen)

- omditt blodtryck fortsatter att 6ka trots behandling (malign hypertoni)

- om du ammar. Nifedipin Alternova rekommenderas inte under amning. Kontakta din l&kare innan du
anvander Nifedipin Alternova under amning.

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du anvander denna medicin.

Andra lakemedel och Nifedipin Alternova
Tala om for ldkare eller pa apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan téankas ta andra
lakemedel.

Tala om for ldkare om du anvander nagot annat lakemedel, t. ex.:

- betablockerare (lakemedel mot forhéjt blodtryck och hjartsjukdomar, pa grund av méjligheten att
blodtrycket kan sjunka)

- digoxin (hjartmedicin)

- kinidin (mot oregelbunden hjartverksamhet)

- cimetidin (mot halsbranna och magsar)

- diltiazem (lakemedel mot hdgt blodtryck)

- cisaprid (paverkar magtarmkanalen)

- rifampicin, rifabutin (antibiotika)

- kinopristin/dalfopristin (antibiotika)

- magnesiumsulfatinjektioner under graviditeten (kan orsaka ett allvarligt blodtrycksfall)

- andra lakemedel mot hogt blodtryck

Radfraga din lakare innan du anvéander foljande lakemedel med Nifedipin Alternova. Foljande lakemedel kan
minska eller forstérka nifedipins effekt:

- digoxin (hjartmedicin)

- kinidin (mot oregelbunden hjartverksamhet)

- takrolimus (ges efter organtransplantation)

- rifampisin (lakemedel mot tuberkulos)

- erytromycin, klaritromycin, telitromycin (antibiotika)

- indinavir, ritonavir, saquinavir, amprenavir, nelfinavir (fér behandling av HIV)
- ketokonazol, itrakonazol, flukonazol (mot svampinfektioner)

- fluoxetin (mot depression)

- nefazodon (mot depression)

- kinopristin/dalfopristin (antibiotika)

- cimetidin (mot magsar)

- cisaprid (paverkar magtarmkanalen)

- fenytoin, karbamazepin, fenobarbital, valproinsyra (mot epilepsi)



Nifedipin Alternova med mat och dryck
Depottabletterna maste svéljas hela tillsammans med vatska. Anvand inte vid maltider. Far ej delas, krossas
eller tuggas.

Grapefrukt och grapefruktjuice ska inte anvandas samtidigt med Nifedipin Alternova, eftersom effekten av
Nifedipin Alternova kan 6ka.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Anvand inte Nifedipin Alternova, om du &r gravid. Radfraga din lakare innan du anvander Nifedipin
Alternova under graviditet.

Amning
Radfraga din lakare innan du anvander Nifedipin Alternova under amning. Nifedipin Alternova ska inte
anvandas under amning om inte din lakare anser det nddvandigt.

Fertilitet

Hos de man som upprepade ganger misslyckas med att avla ett barn genom assisterad befruktning (in vitro
fertilisering), och dér ingen annan foérklaring kan hittas, bor anvandning av nifedipin tas under 6vervagande
som mojlig orsak.

Korformaga och anvandning av maskiner:
Nifedipin Alternova kan paverka formagan att kora bil eller att anvanda maskiner. Detta kan vara mer troligt
nér du borjar behandlingen, om du byter medicinering eller i kombination med alkohol.

Nifedipin Alternova innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar Nifedipin Alternova.

En lakare kan ordinera denna medicin ocksa for andra andamal och/eller med annan dosering an den som
uppges i denna bipacksedel. Folj alltid lakarens ordination och anvisningarna pa doseringsetiketten i
forpackningen.

3. Hur du anvénder Nifedipin Alternova

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller pa apotekspersonal om du ar
oséker.

Rekommenderad dosering

Vuxna
Vanlig startdos &r 30 mg en gang per dag. Lakare kan vid behov 6ka dosen.

Aldre patienter
Forsiktighet rekommenderas genom att inleda behandlingen med en lagre dos.

Barn och ungdomar

Barn och ungdomar (under 18 ar)




Nifedipin Alternova rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar, eftersom det finns endast
begransade data avseende sakerhet och effekt i denna population.

Nedsatt leverfunktion
Patienter med svart nedsatt leverfunktion far inte anvanda doser 6ver 30 mg per dygn.

Depottabletterna maste svaljas hela och ta med tillracklig méngd vatska. Ta inte med grapefruktjuice.
Depottabletterna far inte halveras, krossas eller tuggas.

Folj alltid lakarens anvisningar. Varje patient har individuella behov. Radfraga alltid din lakare innan du
andrar din medicinering eller slutar att ta detta lakemedel.

Om du tar mera Nifedipin Alternova én vad du borde

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09-471 977) for bedomning av risken samt radgivning.
Ta forpackningen med dig.

Om du har glémt att ta Nifedipin Alternova
Ta inte dubbla doser for att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att anvanda Nifedipin Alternova
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedelorsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Ovriga icke allvarliga biverkningar kan férekomma i sillsynta eller mycket sallsynta fall. Information om
dessa biverkningar ges av lakare eller apotekspersonal.

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information.

Mycket vanliga biverkningar (férekommer mer &n en patient av 10):
- ansiktsrodnad

- perifert ddem (svullnad av hander och fotter)

- huvudvérk

- uppsluppenhet

- yrsel

- kénsla av tryck i huvudet

Vanliga biverkningar (férekommer hos 1-10 patienter av 100):

- Okat antal eller forvérrade karlkrampsattacker

- angina pectoris efter abrupt avslutning av nifedipin

- hjéartklappning

- forvarrad syrebrist i hjartmuskeln som en foljd av for kraftig blodtryckssankning inklusive hjartinfarkt
- nedsatt hjartfunktion

- blodtryckssénkning



- forstoppning

- 6dem (svullnad/vatskeretention)
- vidgade blodkarl (vasodilatation)
- generell sjukdomskénsla

- illamdende

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos 1-10 patienter av 1000):

- rytmstorningar i hjértat

- nedsatt blodcirkulation i fingrar hos patienter med Raynauds syndrom

- uppstotningar av maginnehallet sarskilt hos patienter med skleros

- allergisk leverinflammation

- forhojda leverenzymer

- somnldshet

- nervositet

- dasighet

- onormal kdnsla i huden, myrkrypningar (parestesier)

- minskning av livmoderslemhinnan

- 0Ogonreaktioner sasom dgonsmarta

- tillfalliga synrubbningar

- feber under de forsta behandlingsdagarna

- allergiska reaktioner

- andraallergiska reaktioner som orsakar svullnad under huden (eventuellt svar och inklusive svullnad i
halsen som kan leda till ett livshotande utfall)

- angest

- sOmnstorningar

- roterande yrsel (vertigo)

- migrén

- skakningar (tremor)

- lagt blodtryck

- lagt blodtryck nar du star upp

- nasblodning

- néastappa

- buksmérta (smértor i mag-tarmkanalen)

- halsbrénna

- gashesvar

- muntorrhet

- rodnad av huden

- muskelkramper

- ledsvullnad

- Okat urineringsbehov

- smartsam eller svar urinering, 6kat behov att urinera

- erektionsstorningar

- ospecificerat smérta

- frossa

Séllsynta biverkningar (férekommer hos 1-10 patienter av 10 000):
- besoarer (kulformade klumpar i mag-tarmkanalen)

- tandkéttsinflammation och —tillvaxt

- forstoring av brostkértlarna hos man dver 50 ar

- hudutslag eller nasselutslag (urtikaria)

- lungddem (vétskeansamling i lungorna)

- svimning (synkope)

- hjéartblock



Mycket séllsynta biverkningar (férekommer hos farre &n en av 10000 patienter):

hjartstillestand

depression

anemi (aplastisk anemi)

forhojd kaliumhalt i blodet vid samtidig anvandning med propranolol
hudinflammationreaktioner

ljuskanslighet

nattlig urinering

plotslig forsamring av njurfunktionen hos patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion
svullna 6gon

tinnitus

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):

kraftigt minskat antal av vissa vita blodkroppar, sjukdomskansla, en tendens att fa infektioner, speciellt
inflammation i halsen och feber (agranulocytos)

minskat antal av vita blodkroppar, en tendens att fa infektioner, speciellt inflammation i halsen och feber.
Kan vara allvarliga. Om du has feber, kontakta I&kare omedelbart (leukopeni)

svara akuta systemiska allergiska reaktioner, inklusive mycket séllsynta fall av livshotande chock (t.ex.
andningssvarigheter, lagt blodtryck, snabb puls), svullnad (inklusive potentiellt livshotande
luftvagsddem) (anafylaktisk reaktion)

forhojt blodsocker (hyperglykemi)

kanselstorningar

dgonsmarta

brostsmarta (karlkramp)

andnod eller andningssvarigheter, kan vara allvarliga

svarigheter att svalja

kraftiga smartor i magen, slut avforing och gasbildning pa grund av tarmobstruktion

buksmarta pa grund av tarmobstruktion eller sar i tarmen

krakningar

halsbranna eller matsmaltningsbesvar (funtionsstorning i matstrupen, refluxsjukdom )

gulfargning av dgonvitor och hud (gulsot)

hudreaktioner eller blasor/fjallning av huden och/eller slemhinnereaktioner (i munnen, nésa, penis, slida
(toxisk epidermal nekrolys)

rod flackar pa huden (palpabel purpura)

ledvark

muskelsmérta

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via Fimea, Biverkningsregistret, PB
55, FI-00034 Fimea; webbplats: www.fimea.fi. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

5. Forvaring av Nifedipin Alternova

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar. Forvaras i originalférpackningen. Anvand inte detta lakemedel efter det
utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.


http://www.fimea.fi/

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Det aktiva innehallsamnet &r nifedipin. Varje depottablett innehaller 30 mg eller 60 mg.

Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat, magnesiumstearat, povidon, talkpolyetylenglykol,
hypromellos, , karbomer, kolloidal vattenfri kiseldioxid, , metakrylsyrakopolymer, titandioxid (E171), rod
jarnoxid (E172).

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Nifedipin Alternova 30 mg och 60 mg tabletter &r ljusréda, runda, bikonvexa.

Forpackningsstorlekar: 14, 28, 30, 56, 98 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Alternova A/S, Lodshusvej 11, 4230 Skelskar, Danmark

Tillverkare

Paranova Pack, Industriparken 23-25, DK-2750 Ballerup, Danmark
DOCPHARMA BVBA, Terhulpsesteenweg 6A, B-1560 Hoeilaart, Belgien
Viminco A/S, Lodshusvej 11, 4230 Skeelskar, Danmark

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien: Nifedipine Retard Mylan
Danmark: Nifedipin ”Alternova”
Luxemburg: Nifedipine Retard Mylan
Finland: Nifefipin Alternova

Denna bipacksedel godkandes senast den 16.02.2014



