Prospecto: Informacién para el usuario

Nitrendipino STADA 20 mg comprimidos EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este 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, aungue 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.

Contenido del prospecto:

Qué es Nitrendipino STADA y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Nitrendipino STADA
Como tomar Nitrendipino STADA

Posibles efectos adversos

Conservacion de Nitrendipino STADA

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Nitrendipino STADA vy para qué se utiliza

Nitrendipino pertenece al grupo de medicamentos denominados antihipertensivos (antagonistas del calcio),
es decir, medicamentos que reducen la tension arterial.

Nitrendipino esta indicado para el tratamiento de la hipertension arterial (tension arterial elevada) y de la
hipertension sist6lica aislada en pacientes de edad avanzada.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Nitrendipino Stada

No tome Nitrendipino Stada:

 si es alérgico (hipersensible) al principio activo o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccidn 6).

» si sufre angina de pecho inestable o si ha sufrido un infarto agudo de miocardio en las ultimas 4
semanas.

« si estd embarazada o en periodo de lactancia.

 si esta en tratamiento con el antibi6tico rifampicina.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a tomar Nitrendipino Stada:

* i tiene mas de 65 afios.

« si padece alguna enfermedad del higado.

* si ya ha estado o esta en tratamiento para disminuir la tension arterial.

* si tiene problemas de corazon.

« si tiene hipertension y alguna enfermedad cerebrovascular grave.

« si presenta efectos secundarios al inicio del tratamiento.

« en caso de fertilizacion in vitro, ya que nitrendipino puede disminuir las probabilidades de concepcion.

En todas estas circunstancias puede que su medico inicie el tratamiento con dosis mas bajas.

Nifios y adolescentes
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Nitrendipino no se debe usar en nifios ni en adolescentes menores de 18 afios.

Uso deNitrendipino Stada con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Ciertos medicamentos pueden interaccionar con nitrendipino; en estos casos puede ser necesario cambiar la

dosis o interrumpir el tratamiento con alguno de los medicamentos.

Esto es especialmente importante en el caso de tomar:

» Otros medicamentos para disminuir la tension arterial elevada.

» Relajantes musculares como pancuronio

 Antibi6ticos como rifampicina, eritromicina, quinupristina o dalfopristina.

« Cardiotonicos como la digoxina.

» Antiepilépticos como fenitoina, fenobarbital, carbamazepina o acido valpréico.

» Medicamentos antirretrovirales, como ritonavir.

« Antimicoticos como ketoconazol.

» Antidepresivos como la fluoxetina o nefadozona.Medicamentos que reducen la produccién de &cido en
el estbmago, como cimetidina o ranitidina.

Toma de Nitrendipino Stada con los alimentos y bebidas
No se deben tomar bebidas alcohdlicas al mismo tiempo que nitrendipino. No beba zumo de pomelo
durante el tratamiento con nitrendipino.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Nitrendipino esta contraindicado durante el embarazo y la lactancia.

Fertilizacion in vitro:
En casos aislados de fertilizacion in vitro, se ha asociado a los calcioantagonistas como el nitrendipino con

cambios bioquimicos reversibles en la cabeza de los espermatozoides que pueden llegar a producir una
alteracion de la funcion espermaética. En hombres en los que existen antecedentes de fracaso repetido de
paternidad mediante fertilizacién in vitro y en los que no pueda encontrarse otra explicacion, los
calcioantagonistas deben ser considerados como una razon posible.

Conduccién y uso de maquinas
Nitrendipino puede limitar la capacidad para conducir automéviles o manejar maquinaria, especialmente al
inicio del tratamiento.

Nitrendipino Stada contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Como tomar Nitrendipino Stada

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

La dosis recomendada es de un comprimido una vez al dia (por la mafiana). Si se necesitaran dosis mas
elevadas, su médico le prescribird un aumento gradual de la dosis hasta dos comprimidos al dia (un
comprimido con el desayuno y otro con la cena).

En general, el comprimido se ingiere sin masticar con ayuda de un poco de liquido (que no sea zumo de
pomelo) después de tomar alimento.
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Recuerde tomar su medicamento.

Su médico le indicaré la duracion del tratamiento con nitrendipino asi como la dosis con la que debe
empezar y como debe aumentarla. No suspenda su tratamiento antes. En caso de precisar suspender el
tratamiento, se recomienda disminuir la dosis de forma gradual. Procure tomar el medicamento todos los
dias a la misma hora.

Uso en pacientes con insuficiencia hepatica
En pacientes con problemas de higado la dosis usual para iniciar el tratamiento es de 10 mg de nitrendipino
(medio comprimido de Nitrendipino Stada comprimidos).

Si toma mas Nitrendipino Stada del que debe
Consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico, acuda al hospital mas cercano o consulte al Servicio
de Informacion Toxicoldgica. Teléfono: 91 562 04 20.

Los principales sintomas de la sobredosificacion son erupciones en la piel, dolor de cabeza, bajada de la
presion arterial y problemas cardiacos.

Si olvidé tomar Nitrendipino Stada
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Témelo tan pronto como sea posible y siga
toméandolo segun la pauta habitual.

Si interrumpe el tratamiento con Nitrendipino Stada
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.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
- Ansiedad.

- Dolor de cabeza

- Palpitaciones.

- Edema (hinchazon), vasodilatacion.

- Flatulencia.

- Malestar.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

- Reaccion alérgica incluyendo reacciones cutaneas y edema (hinchazén) / angioedema (hinchazén
repentina) alérgico.

- Trastornos del suefio.

- Vértigo, migrafia, mareos, somnolencia, disminucién de la sensibilidad a la estimulacion cutanea.

- Trastornos visuales.

- Zumbidos en los oidos.

- Angina de pecho, dolor en el pecho, taquicardia (aumento de la frecuencia de latidos del corazén).

- Hipotensién (presion arterial baja).

- Disnea, hemorragia nasal.

- Dolor gastrointestinal y abdominal, diarrea, nausea, vomitos, sequedad de boca, dispepsia (pesadez de
estdbmago, indigestion), estrefiimiento, molestias gastricas.

- Aumento transitorio de los enzimas hepaticos.

- Dolor muscular.

- Aumento de la secrecion y emision de orina.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
- Alteraciones de las encias.
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Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, 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 Nitrendipino Stada
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

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

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el punto SIGRE ® de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

El nitrendipino es sensible a la luz, por ello se recomienda mantener los comprimidos en el blister dentro
del envase original hasta el momento de la toma.

Este medicamento, conservado en su envase original y en condiciones normales de humedad y temperatura,
tiene una caducidad de 60 meses.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Nitrendipino Stada

El principio activo es nitrendipino. Cada comprimido contiene 20 mg de nitrendipino.

Los deméas componentes son almidon de maiz, celulosa microcristalina, povidona, laurilsulfato de sodio,
estearato de magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase

Los comprimidos de Nitrendipino Stada son comprimidos redondos, de color amarillo claro y con ranura en
una de las caras.

Se presenta en blisteres conteniendo 30 comprimidos.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
Laboratorio STADA, S.L

Frederic Mompou, 5

08960 Sant Just Desvern

(Barcelona)

info@stada.es

Responsable de la fabricacién
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee

51368 Leverkusen

Alemania
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http://www.notificaram.es/

Bayer Healthcare Manufacturing SRL
Via delle Groane, 126
Garbagnate-Milanese CP:20024

Italia

Fecha de la Ultima revision de este prospecto: Junio 2018

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

5de5




