ALIUD® PHARMA GmbH - D-89150 Laichingen

ALIUD

GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Nifedipin AL 5

Wirkstoff: Nifedipin 5 mg pro Weichkapsel

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
* Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

 \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. ES kann anderen Menschen schaden,

auch wenn diese dieselben Symptome 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 Gebrauchsinformation beinhaltet:
1. Was ist Nifedipin AL 5 und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Nifedipin AL 5 beachten?

3. Wie ist Nifedipin AL 5 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
5. Wie ist Nifedipin AL 5 aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Nifedipin AL 5 und wofiir
wird es angewendet?

Nifedipin AL 5 ist ein Mittel zur Behandlung von Herzerkrankun-
gen, die mit einer unzureichenden Sauerstoffversorgung des
Herzmuskels einhergehen, sowie zur Behandlung von Bluthoch-
druck.

Nifedipin AL 5 wird angewendet bei Beschwerden (z.B. Schmer-

zen oder Engegefiihl im Brustbereich) bei Zustdnden mit unzu-

reichender Sauerstoffversorgung des Herzmuskels (Angina pec-

toris):

 bei Belastung: Chronisch stabile Angina pectoris (Belastungs-
angina).

o durch GefdBverkrampfung: Vasospastische Angina pectoris
(Prinzmetal-Angina, Variant-Angina).

Hinweis:

Bei Patienten mit nicht organbedingtem Bluthochdruck oder
chronischer Angina pectoris, die mit Nifedipin in schnell freiset-
zenden Darreichungsformen (Nifedipin AL 5 gehort dazu) be-
handelt wurden, haben sich Hinweise auf einen dosisabhangi-
gen Anstieg von Komplikationen des Herz-Kreislauf-Systems
(z.B. Herzinfarkt) und eine Erhéhung der Sterblichkeit ergeben.
Daher ist Nifedipin AL 5 bei diesen beiden Erkrankungen nur dann
einzusetzen, wenn andere Arzneimittel nicht angezeigt sind.

2. Was miissen Sie vor der
Einnahme von Nifedipin AL 5
beachten?

Nifedipin AL 5 darf nicht eingenommen

werden

e wenn Sie (berempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff
Nifedipin oder einen der sonstigen Bestandteile von Nifedipin
AL 5 sind.

e wenn Sie einen Schock erlitten haben.

e wenn Sie an einer Herzklappenverengung (Aortenstenose)
leiden.

e wenn Sie in Ruhe unter Beschwerden (z.B. Schmerzen oder
Engegefiihl im Brustbereich) bei Zustdnden mit unzureichen-
der Sauerstoffversorgung des Herzmuskels (Angina pectoris)
leiden.

e wenn Sie innerhalb der letzten 4 Wochen einen akuten Herz-
infarkt erlitten haben.

e wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel mit dem Wirkstoff Rifampicin
(Arzneimittel gegen Tuberkulose) anwenden.

e wenn Sie schwanger sind oder stillen.

e yon Sduglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren (Gefahr eines
Kehlkopfkrampfes).

e von Patienten mit Bronchialasthma oder anderen Atemwegs-
erkrankungen, die mit einer ausgepréagten Uberempfindlich-
keit der Atemwege einhergehen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme

von Nifedipin AL 5 ist erforderlich

Die Behandlung mit Nifedipin AL 5 bedarf der regelmaBigen

érztlichen Kontrolle:

e wenn Sie niedrigen Blutdruck (systolisch unter 90 mmHg) ha-
ben.

e wenn Sie unter einer nicht ausreichend behandelten Herz-
muskelschwache (dekompensierte Herzinsuffizienz) leiden.

e wenn Sie Dialysepatient mit starkem Bluthochdruck und ver-
minderter zirkulierender Blutmenge sind, da ein deutlicher
Blutdruckabfall auftreten kann.

Bei Einnahme von Nifedipin AL 5 mit
anderen Arzneimitteln

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

Die Wirkung nachfolgend genannter Wirkstoffe bzw. Préparate-
gruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Nifedipin AL 5
beeinflusst werden.

Blutdrucksenkende Arzneimittel, trizyklische Antidepres-

Arzneimittel (Vasodilatatoren)
Verstéarkung des blutdrucksenkenden Effekts.

Betarezeptorenblocker
Verstarkte Blutdrucksenkung und gelegentlich Auftreten einer
Herzmuskelschwéche.

Diltiazem (Wirkstoff zur Behandlung von Bluthochdruck und
koronarer Herzkrankheit)

Diltiazem vermindert den Abbau von Nifedipin AL 5. Bei gleich-
zeitiger Behandlung ist eine sorgféltige Uberwachung der Patien-
ten und evtl. eine Dosisverringerung von Nifedipin angezeigt.

Chinidin (Wirkstoff zur Behandlung von Herzrhythmussto-
rungen)

Verminderung der Konzentration von Chinidin im Blut bzw. nach
Absetzen von Nifedipin Erhdhung der Konzentration von Chinidin
im Blut. Eine Kontrolle des Chinidin-Blutspiegels wird empfohlen.

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 Digoxindosis vom Arzt redu-
ziert werden (evil. nach Bestimmung der Digoxinkonzentration
im Blut).

Cimetidin (Arzneimittel gegen Magen- und Zwélffingerdarm-
geschwiire)

Erhdhung des Nifedipin-Spiegels im Blut und damit verstarkte
Blutdrucksenkung.

Rifampicin (Wirkstoff zur Tuberkulosebehandlung)
Rifampicin beschleunigt den Abbau von Nifedipin. Es darf nicht
gleichzeitig mit Nifedipin angewendet werden, da hierbei keine
wirksamen Blutspiegel von Nifedipin erreicht werden.

Vincristin (Wirkstoff zur Behandlung von Tumoren)
Die Ausscheidung von Vincristin wird vermindert, wodurch die
Nebenwirkungen von Vincristin zunehmen konnen.

Wirkungsabschwéchung von Nifedipin AL 5.

Tacrolimus (Wirkstoff zur Vorbeugung der Transplantat-
abstoBung nach Leber- und Nierentransplantationen)
Erhdhung der Tacrolimus-Konzentration im Blut.

Wirkstoffe zur Behandlung von Infektionen (Makrolide z.B.

stoffe zur Behandlung von HIV wie z.B. Amprenavir, Indina-
vir,_Nelfinavir, Ritonavir oder Saquinavir), Fungistatika
(Wirkstoffe zur Behandlung von Pilzerkrankungen wie z.B.
Ketoconazol, Itraconazol und Fluconazol)

Erhdhung der Nifedipin-Konzentration im Blut.

Nach Erfahrungen mit Nimodipin — einem Wirkstoff aus der glei-
chen Wirkstoffklasse wie Nifedipin — kdnnen folgende Wechsel-
wirkungen nicht ausgeschlossen werden:

Carbamazepin, Phenobarbital (Wirkstoffe zur Behandlung
epileptischer Anfélle)
Abschwéchung der Wirkung von Nifedipin AL 5.

falle)
Wirkungsverstarkung von Nifedipin AL 5.

Bei Einnahme von Nifedipin AL 5

zusammen mit Nahrungsmitteln und

Getranken

Nehmen Sie Nifedipin AL 5 nicht mit Grapefruitsaft ein, da dieser
den Abbau von Nifedipin im Kérper hemmt und so die Wirkung
von Nifedipin AL 5 verstérkt.

Schwangerschaft und Stillzeit

A\ Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Erfahrungen fiir die Sicherheit
einer Einnahme von Nifedipin AL 5, insbesondere in den ersten
drei Monaten der Schwangerschaft, vor. Da experimentelle Stu-
dien Hinweise auf Fruchtschadigungen ergeben haben, diirfen
Sie Nifedipin AL 5 in der Schwangerschaft nicht einnehmen, es
sei denn, Ihr behandelnder Arzt hilt dies fiir zwingend erforder-
lich (strenge Indikationsstellung, keine andere Therapiemdglich-
keit vorhanden). Wenn Sie mit Nifedipin AL 5 in der Schwanger-
schaft behandelt werden miissen, sollten Sie und Ihr ungebore-
nes Kind sorgféltig tiberwacht werden. Falls Sie in den ersten
3 Monaten der Schwangerschaft Nifedipin AL 5 eingenommen
haben, sollte lhnen eine Ultraschallfeindiagnostik angeboten
werden.

Setzen Sie sich daher bitte umgehend mit lhrem Arzt in Verbin-
dung, wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder bereits
schwanger sind, damit dieser iiber eine Fortsetzung oder einen
Abbruch der Behandlung mit Nifedipin AL 5 entscheiden kann.

Stillzeit

Wahrend der Stillzeit diirfen Sie Nifedipin AL 5 nicht einnehmen,
da der Wirkstoff aus Nifedipin AL 5 in die Muttermilch libergeht
und nur unzureichende Erfahrungen mit einer Einnahme in der
Stillperiode vorliegen. Halt Ihr behandelnder Arzt eine Behand-
lung mit Nifedipin AL 5 in der Stillzeit fiir zwingend notwendig,
miussen Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen

von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regelmaBi-
gen drztlichen Kontrolle. Durch individuell auftretende unter-
schiedliche Reaktionen kann das Reaktionsvermdgen so weit
verdndert sein, dass die Féhigkeit zur aktiven Teilnahme am



StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbei-
ten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstark-
tem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhdhung und Prépa-
ratewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

3. Wie ist Nifedipin AL 5
einzunehmen?
A Nehmen Sie Nifedipin AL 5 immer genau nach der Anwei-

sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die iibliche Dosis

Die Behandlung soll mdglichst individuell nach dem Schwere-
grad der Erkrankung und dem Ansprechen des Patienten durch-
gefiihrt werden.

In Abhéngigkeit vom jeweiligen Krankheitsbild sollte die Richt-
dosis einschleichend erreicht werden.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion sollten sorgfaltig
liberwacht werden, gegebenenfalls kann eine Dosisreduktion
notwendig sein.

Nifedipin AL 5 ist vor allem fiir Patienten mit schweren Durch-
blutungsstorungen des Gehirns (schwerer cerebrovaskuldrer Er-
krankung) und fiir Patienten geeignet, die aufgrund ihres gerin-
gen Kdrpergewichtes oder einer Mehrfachbehandlung mit blut-
drucksenkenden Arzneimitteln eine iibermaBige Reaktion auf
die Nifedipingabe erwarten lassen. Auch Patienten, deren Neben-
wirkungen auf die Nifedipinbehandlung eine feinere Dosisab-
stufung wiinschenswert erscheinen lassen, sollten individuell
mit Nifedipin AL 5 eingestellt werden.

3-mal taglich 1 Weichkapsel Nifedipin AL 5 (entspr. 15 mg Nife-
dipin pro Tag).

Falls héhere Dosierungen notwendig sind, ist eine stufenweise
Erhohung der Tagesdosis auf 3-mal 10 mg bis 3-mal 20 mg
Nifedipin mdglich. Hierfiir stehen Kapseln mit geeigneten Wirk-
stoffstérken zur Verfiigung.

Die maximale Tagesdosis betrdgt 60 mg Nifedipin.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Nifedipin AL 5 wird nach den Mahlzeiten unzerkaut mit ausrei-
chend Fliissigkeit (z.B. 1 Glas Wasser, kein Grapefruitsaft!), am
besten morgens, mittags und abends, maglichst immer zur sel-
ben Uhrzeit, eingenommen.

A\ Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Nifedipin AL 5 zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge
Nifedipin AL 5 eingenommen haben, als

Sie sollten

Eine Uberdosierung von Nifedipin AL 5 kann zu starkem Blut-
druckabfall, verlangsamter oder beschleunigter Herzschlagfolge,
Bewusstseinstriibung bis zu tiefer Bewusstlosigkeit, erhdhtem
Blutzuckerspiegel (Hyperglykémie), Minderdurchblutung wich-
tiger Organe und durch Herzversagen ausgelostem Schock mit
Ansammlung von Fliissigkeit in der Lunge (Lungenddem) fiihren.

Verstindigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung sofort ei-
nen Arzt/Notarzt, damit dieser iiber das weitere Vorgehen ent-
scheiden kann.

Wenn Sie die Einnahme von
Nifedipin AL 5 vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Nifedipin AL 5 einmal vergessen
haben, nehmen Sie beim nachsten Mal nicht die doppelte Dosis
ein, sondern setzen Sie die Behandlung, wie in der Dosierungs-
anleitung beschrieben bzw. vom Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von
Nifedipin AL 5 abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Nife-
dipin AL 5 nicht, ohne dies vorher mit Inrem Arzt abgesprochen
zu haben.

Eine Beendigung der Behandlung mit Nifedipin AL 5 — insbe-
sondere bei hoher Dosierung — sollte schrittweise erfolgen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

A\ Wie alle Arzneimittel kann Nifedipin AL 5 Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10000
Haufigkeit Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
nicht bekannt: Daten nicht abschatzbar

Magliche Nebenwirkungen
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Selten: Blutbildveranderungen wie Verminderung von roten
oder weiBen Blutkdrperchen bzw. Blutplattchen (Andmie, Leuko-
penie, Thrombopenie), Haut- und Schleimhautblutungen bei ver-

minderter Blutplattchenzahl (thrombozytopenische Purpura).
Sehr selten: Hochgradige Verminderung bestimmter weiBer
Blutkdrperchen (Agranulozytose).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen
Selten: Erhdhung des Blutzuckerspiegels (Hyperglykémie).

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr héufig: Kopfschmerzen, insbesondere zu Beginn der Be-
handlung.

Haufig: Schwindel, Benommenheit, Schwéchegefiihl.

Gelegentlich: Nervositét, Schlafstorungen oder Schidfrigkeit,
Missempfindungen (z.B. Kribbeln, pelziges Gefiihl), herabge-
setzte Empfindung von Beriihrungsreizen (Hypésthesien), Mus-
kelzittern (Tremor).

Augenerkrankungen R
Gelegentlich: Geringfiigige, voriibergehende Anderung der op-
tischen Wahrnehmung.

Selten: Schwachsichtigkeit.

Herz-/Kreislauferkrankungen

Sehr héufig: Fliissigkeitsansammlungen z.B. in den Unter-
schenkeln aufgrund einer Erweiterung der BlutgefaBe (peri-
phere Odeme), insbesondere zu Beginn der Behandlung.

Haufig: Herzklopfen.

Gelegentlich: Erhdhung der Pulsfrequenz (Tachykardie), kurz
andauernde Ohnmacht (Synkope), Blutdruckabfall (hypotone
Kreislaufreaktion).

Insbesondere zu Beginn der Behandlung kann es zum Auftreten
von Angina pectoris-Anféllen bzw. bei Patienten mit bestehen-
der Angina pectoris zu einer Zunahme von Héufigkeit, Dauer
und Schweregrad der Anfélle kommen.

Sehr selten: Herzinfarkt.

Erkrankungen der Atemwege und des Brustraums
Gelegentlich: Atemnot (Dyspnoe).

Racementhol kann bei Sduglingen und Kindern bis zu 2 Jahren
einen Kehlkopfkrampf hervorrufen mit der Folge schwerer Atem-
stérungen.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakis
Haufig: Ubelkeit.

Gelegentlich: Magen-Darm-Stérungen wie Oberbauchbeschwer-
den (Dyspepsie), Bauchschmerzen, Verstopfung, Bldhungen, Er-
brechen, Mundtrockenheit.

Selten: Vdllegefiihl, AufstoBen und Appetitlosigkeit.

Leber- und Gallenerkrankungen
Gelegentlich: Leberfunktionsstérungen (intrahepatische Chole-
stase, Transaminasenanstiege).

Selten: Gelbsucht.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Haufig: Gesichtsrétung (Flush), Hautrbtung mit Warmegefiihl
(Erythem), schmerzhafte Schwellung und Rétung von Armen
und Beinen (Erythromelalgie), insbesondere zu Beginn der Be-
handlung.

Gelegentlich: Hautiiberempfindlichkeitsreaktionen wie Juck-
reiz (Pruritus), Hautausschlag (Exanthem), eine Schwellung von
Haut und Schleimhaut (Angioédem, Gesichtsddem), Schwitzen.

Selten: Nesselsucht (Urtikaria), kleinfleckige Einblutungen in
Haut und Schleimhaut (Purpura), Hautentziindung nach Son-
nen- und UV-Strahleneinwirkung (Photodermatitis). Unter 1&n-
gerer Behandlung mit Nifedipin AL 5 kdnnen Zahnfleischveran-
derungen (Gingiva-Hyperplasie) auftreten, die sich nach Absetzen
der Therapie vollig zurlickbilden.

Sehr selten: Schuppenartige Hautentziindung (exfoliative Der-
matitis).

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankun-
gen

Gelegentlich: Muskel- und Gelenkschmerzen (Myalgien und
Arthralgien), Muskelkrdmpfe.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Selten: Bei Nierenfunktionsstorungen voriibergehende Ver-
schlechterung der Nierenfunktion.

Vermehrter Harndrang sowie eine vermehrte tagliche Urinaus-
scheidung.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Selten: VergroBerung der méannlichen Brust (Gynakomastie),
die sich nach Absetzen von Nifedipin AL 5 zuriickbildet.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabrei-
chungsort
Gelegentlich: Miidigkeit, Unwohlsein.

Selten: Allergische Allgemeinreaktionen wie z.B. Fieber, Schwel-
lung des Kehlkopfes (Kehlkopfédem), Krampfzustand der Bron-
chialmuskulatur bis hin zu lebensbedrohlicher Atemnot, die sich
nach Absetzen von Nifedipin AL 5 zuriickbilden.

GegenmaBnahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beob-
achten, benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er iiber den Schwe-
regrad und die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen ent-
scheiden kann.

A Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréch-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Nifedipin AL 5
aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
der Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht {iber +30°C lagern.

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

6. Weitere Informationen

Was Nifedipin AL 5 enthilt
Der Wirkstoff ist Nifedipin.
1 Weichkapsel enthdlt 5 mg Nifedipin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Gelatine, Glycerol, Macrogol 400,
Racementhol, Saccharin-Natrium, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0
(E 172), Eisen(lll)-oxid (E 172), Eisen(lLlll)-oxid (E 172), Titan-
dioxid (E 171).

Wie Nifedipin AL 5 aussieht und Inhalt
der Packung
Braune Weichkapsel mit fliissigem gelben Inhalt

Nifedipin AL 5 ist in Packungen mit 20, 30, 50 und 100 Weich-
kapseln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18
61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Mai 2012.
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