Prospecto: informacion para el usuario

Nerdipina 20 mg comprimidos recubiertos
Nicardipino hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

— Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

— Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

— Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Nerdipina y para qué se utiliza

El nicardipino hidrocloruro, es el principio activo de Nerdipina, que es un farmaco perteneciente al grupo
de los antagonistas del calcio que actla a nivel de los vasos sanguineos relajando el muasculo liso.
Asimismo, incrementa el flujo sanguineo a nivel cerebral.

Este medicamento se utiliza para:

—  Tratamiento de la hipertension arterial (tension arterial elevada) esencial, moderada o leve.

—  Prevencion y tratamiento de la isquemia (disminucion del riego sanguineo) por infarto cerebral.

—  Prevencion del deterioro de las neuronas ocasionado por vasoespasmo cerebral (contraccién de los
vasos sanguineos cerebrales) debido a una hemorragia

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Nerdipina

No tome Nerdipina:

- Si es alérgico (hipersensible) al nicardipino o a cualquiera de los demas componentes de
estemedicamento (incluidos en la seccién 6).

- Si ha sufrido hemorragias cerebrales recientes,

- Si sufre hipertension endocraneal (aumento de la presién del interior del craneo).

- Si sufre estenosis adrtica avanzada (estrechamiento anormal del orificio de una de las valvulasdel
corazon).

- Si esti embarazada o mientras esté dando el pecho.

- Si es menor de 18 afios

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento.
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Si experimenta dolor dentro de los 30 minutos siguientes al inicio de la terapia o después de aumentar la
dosis, detenga el tratamiento con este medicamento.

El alivio inmediato de dolor de pecho en un ataque de angina de pecho agudo o repentino, debe ser tratado
con un tipo de medicamento distinto de este.

Este medicamento debe emplearse con precaucion (por ej., realizarles un estrecho seguimiento al inicio de
tratamiento) en:

pacientes con problemas de corazén,

— pacientes con problemas de higado y/o rifidn,

pacientes de edad avanzada,

pacientes después de sufrir un accidente cerebrovascular (infarto o hemorragia cerebral).

Si le van a realizar alguna prueba diagnostica (incluidos andlisis de sangre, orina, etc...) comunique al
médico que estd tomando/usando este medicamento, ya que puede alterar los resultados.

Nifos y adolescentes
Este medicamento esta contraindicado en menores de 18 afios.

Toma de Nerdipina con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico que esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

La toma simultanea con otros medicamentos puede hacer necesario cambiar la dosis o suspender el
tratamiento de uno de ellos.

La cimetidina (utilizado para Ulceras gastricas) aumenta los niveles plasmaticos de nicardipino.

Debera tenerse precaucion cuando se administren conjuntamente carbamazepina (utilizado para la
epilepsia) y nicardipino.

Este medicamento podria usarse en combinacion con otros farmacos para el tratamiento de la tension
elevada (betabloqueantes, diuréticos), pero se debe considerar la posibilidad de un posible efecto aditivo
gue resulte en hipotension postural (caida en la presién arterial cuando se sienta después de haber estado
acostado o se pone de pie después de haber estado sentado).

En especial, informe a su médico si esta utilizando otros medicamentos para controlar el sistema
inmunitario del organismo, como ciclosporina, tacrolimus o sirolimus.

Se ha informado de niveles elevados de ciclosporina (utilizado como inmunosupresor) en el uso
combinado con nicardipino.

La administracién simultanea de nicardipino y digoxina (utilizado para tratamiento de ciertas
enfermedades del corazdn) puede producir un incremento en los efectos de digoxina.

La rifampicina (utilizado para tratamiento de algunas enfermedades infecciosas) puede reducir de forma
sustancial sus niveles plasmaticos por lo que el uso combinado de rifampicina y nicardipino debe hacerse
con precaucion.

Toma de Nerdipina con alimentos, bebidas y alcohol
Nicardipino puede tomarse independientemente de las comidas, con la excepcion de lo indicado en el
apartado 3.

Embarazo y lactancia
Este medicamento no debe utilizarse durante el embarazo.
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Se han notificado casos de edema pulmonar agudo (acumulacién anormal de liquido en los pulmones)
cuando nicardipino se utiliza durante el embarazo.

Este medicamento no debe utilizarse durante la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

Este medicamento debe utilizarse con precaucion en pacientes cuya actividad requiera atencion y que
hayan observado mareos durante el tratamiento con este farmaco. Por este motivo, especialmente al
principio del tratamiento, se recomienda precaucion al conducir vehiculos o utilizar maquinaria, o bien, no
realizar estas tareas hasta que cese el sintoma.

3. Cémo tomar Nerdipina

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis debe ajustarse en cada paciente segun la respuesta terapéutica obtenida. Nerdipina se presenta en
distintas dosis.

Tratamiento de hipertension arterial esencial

La dosis recomendada para el tratamiento de hipertension esencial es de 20 mg tres veces al dia, que se
puede aumentar a una dosis de 30 mg tres veces al dia. Antes de incrementar la dosis deben transcurrir tres
dias con la dosis inicial para poder alcanzar unas concentraciones plasmaticas estables.

Prevencidn y tratamiento de isquemia por infarto cerebral
La dosis recomendada para la prevencion y tratamiento de isquemia por infarto cerebral es de 20 a 30 mg
tres veces al dia.

Prevencion del deterioro de las neuronas por la contraccién de los vasos sanguineos cerebrales debida a una
hemorragia.

La dosis recomendada es de 120 mg diarios, pudiendo posteriormente reducirse hasta 20 mg tres veces

al dia.

Los comprimidos de este medicamento deben tragarse sin masticar, con una cantidad de liquido
suficiente pero no con zumo de pomelo. Pueden tomarse durante o entre las comidas, pero no se
recomienda su administracion con alimentos ricos en grasas.

Uso en nifios y adolescentes
Nerdipina no debe administrarse a menores de 18 afos.

Uso en personas de edad avanzada y en pacientes con insuficiencia renal o hepética
Se recomiendan dosis mas bajas.

Si toma mas Nerdipina del que debe

En caso de sobredosis se ha observado una reduccién excesiva de la presion arterial (hipotension sistémica
grave) y taquicardia refleja. Puede aparecer bradicardia, palpitaciones, enrojecimiento, mareos, confusion y
lenguaje titubeante. También pueden producirse alteraciones de la funcion hepatica y necrosis hepética
focal.

En caso de sobredosis debera acudir a su médico rdpidamente.
El tratamiento consiste en vigilar las funciones cardiaca y respiratoria, colocando al paciente en forma tal
que se impida la anoxia cerebral. Se vigilara también la presion arterial. La administracion intravenosa de

gluconato célcico puede ayudar a eliminar los efectos del bloqueo del calcio. En caso de disminucion
excesiva de la presion arterial, se recomienda la administracion de vasopresores (como levarterenol).

3de5




En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o Ilame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvido6 tomar Nerdipina
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los posibles efectos adversos se detallan a continuacion de acuerdo con su frecuencia.
Efecto adverso frecuente (Pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes): enrojecimiento

Efectos adversos poco frecuentes (Pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):

Vértigo, dolor de cabeza, somnolencia, insomnio, palpitaciones, hipotension, edema de miembros
inferiores, nauseas, dolor epigéstrico, estrefiimiento, diarrea, salivacion frecuente, miccion frecuente,
astenia, sofocacion, debilidad.

Efectos adversos raros (Pueden afectar hasta 1 de cada 1000 pacientes):
Elevaciones pasajeras de la funcion renal (BUN, creatinina) y elevacion de enzimas hepaticas.

Frecuencia no conocida (La frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
Edema pulmonar agudo (acumulacion anormal de liquido en los pulmones), trombocitopenia (disminucion
del nimero de plaquetas) y reaccion alérgica.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si

se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano
(https://www.notificaram.es ). Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Nicardipina
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y en la
etiqueta después de CAD. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE ® de la farmacia. En caso de duda pregunte a su

farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente..

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Nerdipina

— El principio activo es *nicardipino hidrocloruro. Cada comprimido contiene 20 mg.
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— Los deméas componentes (excipientes) son: almidon de maiz, lactosa, hidroxipropilcelulosa (E-463),
carboximetilcelulosa célcica, talco (E-553b), estearato de magnesio, sacarosa, sorbitol (E-420), lactato
célcico pentahidratado, gelatina, goma arabiga (E-414), dioxido de titanio (E-171), propietilenglicol
20000 y cera de carnauba (E-903).

Aspecto del producto y contenido del envase
Los comprimidos recubiertos son biconvexos de color blanco, envasados en blister aluminio/PVVDC.

Nerdipina 20 mg comprimidos esta disponible en envases que contienen 30 y 60 comprimidos y envase
clinico de 500 comprimidos.

*Nicardipino hidrocloruro, Astellas Pharma Inc. — Japon.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular

FERRER INTERNACIONAL, S.A.
Gran Via Carlos |11, 94

08028 Barcelona (Espafia)

Responsable de la fabricacion
FERRER INTERNACIONAL, S.A.

C/ Joan Buscalla, 1-9

08173 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)
Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto:
Julio 2017

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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