GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR PATIENTEN

Nitrendipin ARISTO' 10 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Nitrendipin

ARISTO

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Nitrendipin Aristo® und wofir wird es an-
gewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nitrendi-
pin Aristo® beachten?

3. Wie ist Nitrendipin Aristo® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Nitrendipin Aristo® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Nitrendipin Aristo® und wofiir wird es
angewendet?

Nitrendipin Aristo® ist ein Calciumkanalblocker (Cal-
ciumantagonist).

Nitrendipin Aristo® wird angewendet:
Zur Behandlung des nicht organbedingten Bluthoch-
drucks (essentielle Hypertonie).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nitren-
dipin Aristo® beachten?

Nitrendipin Aristo® darf nicht eingenommen wer-

den,

- wenn Sie allergisch gegen Nitrendipin, andere Cal-
ciumantagonisten vom 1,4-Dihydropyridintyp oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind;

- bei Herz-Kreislauf-Schock;

- bei hohergradiger Aortenklappen- oder Subaor-
tenklappenstenose;

- bei akutem Herzinfarkt (innerhalb der ersten 4 Wo-
chen);

- bei instabiler Angina pectoris;

- bei Schwangerschaft und Stillzeit.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Nitrendi-
pin Aristo® einnehmen.

Eine besonders sorgfiltige arztliche Uberwachung

ist erforderlich bei:

- nicht ausreichend behandelter Herzmuskelschwa-
che (dekompensierte Herzinsuffizienz).

Die gleichzeitige intravenése Gabe von Beta-Rezep-
torenblockern und Nitrendipin Aristo® sollte vermie-
den werden.

Bei Patienten mit chronischen Lebererkrankungen,
insbesondere bei alteren Patienten, kann der Ab-
bau des Arzneimittels verzégert sein, wodurch es
zu unerwinschter Blutdrucksenkung kommen kann.
Die Dosierung bei diesen Patienten sollte daher
zunéchst mit 1 Filmtablette Nitrendipin Aristo® 10
mg (entsprechend 10 mg Nitrendipin) unter haufi-
ger Blutdruckkontrolle erfolgen. Sollte dennoch der
Blutdruck zu stark absinken, ist ggf. ein Arzneimittel-
wechsel erforderlich.

Kinder
Uber die Anwendung bei Kindern liegen keine aus-
reichenden Erfahrungen vor.

Einnahme von Nitrendipin Aristo® zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Der blutdrucksenkende Effekt von Nitrendipin Aris-
to® kann durch andere blutdrucksenkende Arznei-
mittel verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Nitrendipin Aris-
to® und Beta-Rezeptorenblockern ist eine regelma-
Bige Uberwachung der Patienten angezeigt, da es zu
einer verstarkten Blutdrucksenkung kommen kann;
gelegentlich kann es zur Ausbildung einer Herzmus-
kelschwache kommen.

Die gleichzeitige intravendse Gabe von Beta-Rezep-
torenblockern und Nitrendipin Aristo® sollte vermie-
den werden.

Cimetidin kann zu einer Erhéhung des Nitrendipin-
Plasmaspiegels und somit zu einer verstarkten Nit-
rendipin-Wirkung fihren.

Nach Erfahrungen mit dem Calciumantagonisten Ni-
fedipin ist zu erwarten, dass Rifampicin aufgrund sei-
ner Enzym-induzierenden Wirkung die Verstoffwech-

selung von Nitrendipin beschleunigt. Dadurch kénn-
te die Wirksamkeit von Nitrendipin abgeschwacht
werden. Bei gleichzeitiger Gabe von Rifampicin
kénnte deshalb eine Dosisanpassung von Nitrendi-
pin, ggf. auch eine Therapieergénzung, notwendig
werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Digoxin ist ein An-
stieg der Digoxin-Plasmaspiegel méglich. Daher soll-
te auf Symptome einer Digoxin-Uberdosierung ge-
achtet und ggf. der Digoxin-Plasmaspiegel bestimmt
werden. Falls notwendig ist eine Reduzierung der
Digoxin-Dosis vorzunehmen.

Calciumantagonisten kénnen die negativ-inotrope
Wirkung von Antiarrhythmika (z. B. Amiodaron, Chi-
nidin) verstarken und zu Sinusarrest und AV-Blockie-
rung fuhren.

Die Wirkung bestimmter Muskelrelaxanzien (Pan-
curonium-, Vecuroniumhalogenid) kann verldngert
werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Prazosin kann es zu
einem starken Blutdruckabfall kommen.

Einnahme von Nitrendipin Aristo® zusammen mit
Getrénken

Grapefruit-Saft hemmt den oxidativen Abbau von
Nitrendipin. Die daraus resultierende hohere Plas-
makonzentration kann zu einer verstérkten Blut-
drucksenkung fuhren.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebar-
fahigkeit

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.

Wahrend der Schwangerschaft darf eine Behandlung
mit Nitrendipin Aristo® nicht erfolgen, da tierexperi-
mentelle Studien mit hohen Dosierungen Hinweise
auf Fruchtschadigungen ergeben haben. Erfahrun-
gen beim Menschen liegen nicht vor.

Nitrendipin, der Wirkstoff von Nitrendipin Aristo®,
geht in geringen Mengen in die Muttermilch Uber.
Da keine Erfahrungen tber mégliche Auswirkungen
auf den Saugling vorliegen, sollte abgestillt werden,
wenn wahrend der Stillzeit eine Behandlung mit Nit-
rendipin Aristo® notwendig ist.

In tierexperimentellen Studien an Ratten wurden bis
zu einer Dosis von 10 mg/kg Kérpergewicht keine
schadigenden Wirkungen auf die Fruchtbarkeit (Fer-
tilitat) festgestellt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der
regelmaBigen arztlichen Kontrolle.

Durch individuell unterschiedlich auftretende Reakti-
onen kann das Reaktionsvermdgen so weit verandert
werden, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder
zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird.
Dies gilt in verstarktem MaBe bei Behandlungsbe-
ginn, Dosiserhéhung und Arzneimittelwechsel sowie
im Zusammenwirken mit Alkohol.

Nitrendipin Aristo® enthélt Sucrose

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen
Sie Nitrendipin Aristo® erst nach Ricksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn |lhnen bekannt ist, dass Sie un-
ter einer Unvertraglichkeit gegeniliber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist Nitrendipin Aristo® einzunehmen?

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



Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche
Dosis:

Die Behandlung sollte individuell nach dem Schwe-
regrad der Erkrankung durchgefiihrt werden. Soweit
nicht anders verordnet, gelten folgende Richtdosen:

Nehmen Sie 2-mal taglich (morgens und abends) 1
Filmtablette Nitrendipin Aristo® 10 mg (entspre-
chend 20 mg Nitrendipin) ein.

Die Tagesdosis kann bei unzureichender Blutdruck-
senkung stufenweise auf bis zu 2-mal téglich 2 Film-
tabletten Nitrendipin Aristo® 10 mg (entsprechend
40 mg Nitrendipin) erhdht werden.

Die maximale Tagesdosis betréagt 40 mg Nitrendipin.

Bei Patienten mit chronischen Lebererkrankungen,
insbesondere bei alteren Patienten, kann der Ab-
bau des Arzneimittels verzégert sein, wodurch es
zu unerwinschtem Blutdruckabfall kommen kann.
Die Dosierung bei diesen Patienten sollte daher zu-
nachst mit 1 Filmtablette Nitrendipin Aristo® 10 mg
taglich (entsprechend 10 mg Nitrendipin) unter hau-
figer Blutdruckkontrolle erfolgen. Sollte dennoch der
Blutdruck zu stark absinken, ist ggf. ein Arzneimittel-
wechsel erforderlich.

Art der Anwendung

Die Filmtabletten werden unzerkaut mit Flissigkeit
nach der Mahlzeit eingenommen.

Die Einnahme darf nicht zusammen mit Grapefruit-
Saft erfolgen, da dies eine verstarkte Wirkung von
Nitrendipin Aristo® zur Folge haben kann.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der be-
handelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Nitrendipin Aristo® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBBere Menge Nitrendipin Aristo®
eingenommen haben als Sie sollten

Verstindigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosie-
rung sofort einen Arzt/Notarzt, damit dieser Uber
das weitere Vorgehen entscheiden kann!

Bei einer akuten Uberdosierung muss mit verstark-
tem Auftreten von Rotung der Haut (Flush), Kopf-
schmerzen, starkem Blutdruckabfall, verlangsamte
oder beschleunigte Herzschlagfolge, Bewusstseins-
tribung bis zu tiefer Bewusstlosigkeit, gerechnet
werden.

Wenn Sie die Einnahme von Nitrendipin Aristo®
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben, sondern
setzen Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis
fort.

Wenn Sie die Einnahme von Nitrendipin Aristo®
abbrechen

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Mégliche Nebenwirkungen

Sehr haufige Nebenwirkungen (kénnen bei mehr

als 1 von 10 Behandelten auftreten)

- Gesichts- (Flush) bzw. Hautrétung mit Warmege-
fahl (Erythem) (insbesondere zu Beginn der Be-
handlung)

- meist voribergehende Kopfschmerzen (insbeson-
dere zu Beginn der Behandlung)

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1

von 10 Behandelten auftreten)

- Magen-Darm-Stérungen (Ubelkeit, Véllegefiihl,
Durchfall)

- Schwindel, Midigkeit oder Kopfschmerzen

- UbermaBige Blutdrucksenkung (hypotone Kreis-
laufregulation), Erhéhung der Herzschlagfolge
(Tachykardie), Herzklopfen (Palpitationen), sowie
aufgrund einer Erweiterung der BlutgeféBe Flus-
sigkeitsansammlung in den Unterschenkeln (Unter-
schenkelédeme)

- Angina-pectoris-Anfille bzw. bei Patienten mit
bestehender Angina pectoris Zunahme von Hau-
figkeit, Dauer und Schweregrad der Anfélle (insbe-
sondere zu Beginn der Behandlung)

- Kribbeln in Armen und Beinen (Pardsthesien)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bei bis

zu 1 von 100 Behandelten auftreten)

- Juckreiz (Pruritus), Nesselsucht (Urtikaria), Haut-
ausschlag (Exantheme)

- Nervositat

- insbesondere bei hoher Dosierung: Muskel-
schmerzen (Myalgie), Zittern der Finger (Tremor)
sowie geringfiigige voriibergehende Anderung
der optischen Wahrnehmung

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu

1 von 10.000 Behandelten auftreten)

- Leberenzymerhdhungen (alkalische Phosphatase
und/oder SGOT/SGPT), die nach Absetzen des
Arzneimittels reversibel sind

- Herzinfarkt

- nach langerer Behandlung: Zahnfleischverande-
rungen (Gingiva-Hyperplasie), die sich nach Abset-
zen des Arzneimittels véllig zurlckbilden

- VergréBerung der Brustdrise (Gynakomastie), die
sich nach Absetzen des Arzneimittels zurtickbildet
(vor allem bei &lteren Patienten unter einer Lang-
zeittherapie)

Weitere mégliche Nebenwirkungen

In den ersten Behandlungswochen kann es zu einer
Mehrausscheidung der téglichen Urinmenge kom-
men.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeila-
ge angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee
3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung
gestellt werden.

5. Wie ist Nitrendipin Aristo® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Blister nach ,Verwendbar bis” an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber +25 °C und lichtgeschiitzt lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Nitrendipin Aristo® 10 mg Filmtabletten ent-
halten

Der Wirkstoff ist: Nitrendipin

1 Filmtablette enthalt 10 mg Nitrendipin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mannitol (Ph. Eur.), Maisstarke, mikrokristalline Cel-
lulose, Sucrose, Povidon K 25, Polysorbat 80, Glyce-
rol 85 %, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesium-
stearat (Ph. Eur.), Hypromellose, Titandioxid (E171),
Eisen(lll)oxid rot (E172)

Hinweis fir Diabetiker: Nitrendipin Aristo® enthalt
Kohlenhydrate, entsprechend je Filmtablette weni-
ger als 0,01 BE.

Wie Nitrendipin Aristo® 10 mg Filmtabletten aus-
sehen und Inhalt der Packung

Nitrendipin Aristo® 10 mg Filmtabletten sind teilbare
runde, pinkfarbene Filmtabletten.

Nitrendipin Aristo® 10 mg Filmtabletten sind erhalt-
lich in Packungen mit 20, 50, 60 und 100 Filmtablet-
ten.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgré-
Ben in den Verkehr gebracht.
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