PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO
Nerdipina Retard 40 mg cdpsulas duras de liberacion prolongada
Nicardipino Hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento porque

contiene informacion importante para usted.

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

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

— 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.

— Siexperimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso
si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4

Contenido del prospecto:

Qué es Nerdipina Retard y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Nerdipina Retard
Como tomar Nerdipina Retard

Posibles efectos adversos.

Conservacién de Nerdipina Retard

Contenido del envase e informacién adicional
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1. Qué es Nicardipina Retard y para qué se utiliza

Nerdipina Retard contiene el principio activo nicardipino (como hidrocloruro) que pertenece a un grupo de
medicamentos denominados derivados de la dihidropiridina. Nicardipino es un vasodilatador potente que
disminuye las resistencias periféricas totales y reduce la presién arterial.

Nerdipina Retard est4 indicado para:

— El tratamiento de la hipertension arterial esencial, moderada o leve

— Laprevencion y tratamiento de la isquemia por infarto cerebral o sus secuelas

— La prevencion del deterioro neurolégico ocasionado por vasoespasmo cerebral secundario a hemorragia
subaracnoidea

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Nerdipina Retard

No tome Nerdipina Retard:

e Sies alérgico (hipersensible) a nicardipino o a cualquiera de los demés componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6)

e Si hasufrido hemorragias cerebrales recientes
Si sufre hipertension endocraneal

e Si sufre estenosis adrtica avanzada

Advertencias y precauciones:
Consulte con su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar Nerdipina Retard:

— Si padece una alteracion hepatica y/o renal. Es conveniente suspender el tratamiento si, durante el
mismo, aparecen alteraciones de los parametros de la funcion hepatica o renal,

1de5




— Si aparece dolor isquémico (angina de pecho) dentro de los 30 minutos siguientes de la toma del
medicamento, debe interrumpirse el tratamiento,

— Cuando nicardipino se utiliza para sustituir un tratamiento con B-blogueantes (otro grupo de
medicamentos utilizados para el tratamiento de la hipertension), éstos no se interrumpiran de forma
brusca.

Nifios y adolescentes

No deben tomar Nerdipina Retard nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Uso de Nerdipina Retard con otros medicamentos

Comunique a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento

Nicardipino no debe administrarse junto con otros vasodilatadores para evitar suma de efectos. Se tendra
precaucion en la administracion junto a otros medicamentos hipotensores.

Ciertos medicamentos, como cimetidina pueden incrementar los niveles plasmaticos de nicardipino, por lo
gue los pacientes gue reciben simultdneamente estos dos farmacos deben ser cuidadosamente
monitorizados.

La administracion simultanea de nicardipino y digoxina no esté indicada, ya que se puede producir un
incremento en los efectos de digoxina.

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

Nicardipino incrementa las concentraciones plasmaticas de ciclosporina, por tanto, deber4 monitorizarse las
concentraciones plasmaticas de ciclosporina y consecuentemente reducir la dosis de esta Gltima.

Embarazo y lactancia
Si esta 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.

Si esta embarazada consulte con su médico antes de tomar nicardipino. No se han realizado estudios en
mujeres embarazadas por lo que su uso solamente se efectuard si a juicio del médico es necesario.

No se recomienda tomar este medicamento durante la lactancia pues se ha observado el paso a leche
materna.

Conduccion y uso de maquinas

Nerdipina Retard es un farmaco hipotensor por lo que puede alterar la capacidad de reaccién, lo que debera
tenerse en cuenta si debe conducir o0 manejar maquinas.

El efecto se acentlia si se toma simultdneamente alcohol.
Nerdipina Retard contiene sacarosa.

Este medicamento contiene sacarosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.
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3. Como tomar Nerdipina Retard

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

Las capsulas deberéan tragarse enteras, sin masticar.

La dosis se ajustara individualmente para cada paciente segln la respuesta terapéutica obtenida.
Hipertension arterial

La dosis inicial es 1 capsula de 40 mg dos veces al dia que se puede aumentar a 1 capsula de 40 mg tres
veces al dia.

Antes de incrementar la dosis, deben transcurrir al menos tres dias con la dosis inicial para poder alcanzar
unas concentraciones plasmaticas estables.

Si se considera necesario, nicardipino puede administrarse junto con diuréticos o p-bloqueantes.
Isquemia por infarto cerebral

La dosis recomendada es de 1 cépsula de 40 mg dos veces al dia.

Prevencion del deterioro neuroldgico ocasionado por vasoespasmo cerebral tras hemorragia
subaracnoidea

Se recomienda una dosis inicial de 120 mg diarios (1 capsula de 40 mg tres veces al dia). Posteriormente la
dosis puede reducirse hasta 80 mg diarios (1 capsula de 40 mg dos veces al dia).

Uso en Ancianos

Se debe administrar con precaucion. Se recomienda iniciar el tratamiento con 1 capsula de 40 mg una vez
al dia. Segun la respuesta la dosis puede modificarse esta pauta posoldgica, manteniendo adecuada
vigilancia.

Insuficiencia renal

Se recomienda iniciar el tratamiento con dosis de 1 capsula de 40 mg, dos veces al dia, ajustando
posteriormente la dosificacion segun la respuesta obtenida.

Insuficiencia hepatica

Se recomienda iniciar el tratamiento con dosis de 1 capsula de 40 mg una vez al dia. Segun la respuesta
puede modificarse, pero manteniendo adecuada vigilancia. Se debe administrar cuidadosamente en
pacientes con la funcién hepatica alterada.

Si toma més Nerdipina Retard del que debe

Si usted ha tomado mas de lo que debe, consulte inmediatamente a su médico, farmacéutico o llame al
Servicio de Informacion Toxicoldgica. Teléfono (91) 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad
tomada.

En caso de sobredosis puede aparecer hipotension, bradicardia, palpitaciones, enrojecimientos, mareos,
confusion y lenguaje titubeante.

En caso de sobredosificacion deberan controlarse las funciones cardiaca y respiratoria, debiendo acudir a su
médico rapidamente.

Si olvidé tomar Nerdipina Retard

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
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Si interrumpe el tratamiento con Nerdipina Retard

No suspenda el tratamiento antes de consultarlo con su médico. Su médico le indicara la duracion de su
tratamiento con Nerdipina Retard.

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

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 epigastrico, estrefiimiento, diarrea, salivacién 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 (acumulacién anormal de liquido en los pulmones), trombocitopenia (disminucién
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 Nerdipina Retard
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.

Conservar por debajo de 30°C
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz y la humedad

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties 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 Retard
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— El principio activo es nicardipino hidrocloruro*. Cada capsula contiene 40 mg de nicardipino
hidrocloruro.

— Los demés componentes son: Sacarosa, copolimero del acido polimetacrilico y ésteres del acido
acrilico, polisorbato 80 (E433), polietilenglicol 400 (E1521), polietilenglicol 6000 (E1521), talco
(E553b), hidroxipropilmetilcelulosa (E464) y copolimero del acido acrilico metacrilico con grupos
amonio cuaternarios.

— Lacubierta de capsula contiene: gelatina, didxido de titanio (E171) y tinta negra comestible (contiene
shellac (E904), alcohol deshidratado (E1510), alcohol isopropilico, alcohol butilico, propilenglicol
(E1520), solucion de amoniaco fuerte y éxido de hierro rojo (E172)).

*Nicardipino clorhidrato. Astellas Pharma Inc-Japon.

Aspecto del producto y contenido del envase
Las capsulas de Nerdipina Retard son de color blanco opaco y estan marcadas con “E{‘i 407y “LT 545” en
tinta negra. Se presentan en envases de 60 capsulas.

Titular de la autorizacion de comercializacion.
FERRER INTERNACIONAL, S.A.

Gran Via Carlos 11, 94

08028 Barcelona (Espafia)

Responsable de la fabricacion

i:ERRER INTERNACIONAL, S.A.

Joan Buscalla, 1-9.
08173 Sant Cugat del Vallés (Barcelona).

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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