GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Niften mite- Kapseln
Wirkstoffe: Atenolol und Nifedipin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.

Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Niften mite und wofiir wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Niften mite beachten?
Wie ist Niften mite einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Niften mite aufzubewahren?

Weitere Informationen

ok wbdpE

1. WAS IST NIFTEN MITE UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Niften mite wird zur Behandlung von Bluthochdruck und wiederkehrenden, stechenden
Brustschmerzen, die durch eine Verengung der Herzkranzgeféalie hervorgerufen werden (chronisch
stabile Angina pectoris bzw. Belastungsangina), eingesetzt.

Niften mite enthdlt 2 Wirkstoffe, die einander in ihrer Wirkung erganzen.

Atenolol bt eine blockierende Wirkung auf bestimmte Rezeptoren des Herzens aus (Betablocker).
Die Herzarbeit nimmt ab und es sinken in der Folge der Sauerstoffverbrauch des Herzens und der
Blutdruck.

Nifedipin ist ein Calciumkanalblocker und wirkt gefaBerweiternd. Dadurch wird die Durchblutung des
Herzens gesteigert, das Herz entlastet und wiederum ein erhéhter Blutdruck gesenkt.

Die Anwendung sollte nur erfolgen, wenn mit den Einzelwirkstoffen zuvor kein ausreichender
Behandlungserfolg zu erzielen war.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON NIFTEN MITE BEACHTEN?
Niften mite darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Atenolol, Nifedipin oder einen der sonstigen
Bestandteile von Niften mite sind.

- wenn Sie an einer Verlangsamung der Herztatigkeit leiden (Bradykardie)

- wenn lhr Herz nicht geniigend Blut in den Kreislauf pumpt (Kardiogener Schock)

- wenn Sie an niedrigem Blutdruck leiden (Hypotonie)

- wenn Sie an einer Stoffwechsel-bedingten Stérung des Séure-Basen-Gleichgewichts leiden, die
eine Ubersauerung des Blutes bewirkt (Metabolische Azidose)

- wenn Sie an schweren Durchblutungsstérungen in Armen und Beinen leiden

- wenn Sie an bestimmten Herzrhythmus- bzw. Erregungsleitungsstérungen (AV-Block 11 oder I1I.
Grades, Sinusknotensyndrom) leiden

- wenn bei Ihnen ein Phdochromozytom (bestimmter Tumor der Nebenniere) festgestellt wurde
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- wenn bei Ihnen eine Herzschwaéche, die sich durch Kurzatmigkeit und/oder Schwellung der (FuR-)
Gelenke &uRert (dekompensierte Herzinsuffizienz) festgestellt wurde

- wenn Sie schwanger sind oder stillen.

- wenn Sie an Aortenstenose leiden oder gelitten haben. (Einengung des Ausflusstraktes der linken
Herzkammer).

- wenn Sie unter Nierenfunktionsstérungen leiden.

- wenn Sie bestimmte Medikamente vom Typ der Calciumantagonisten (Calciumkanalblockern),
wie z.B. Verapamil, und Diltiazem einnehmen (siehe Abschnitt 4.5).

- bei gleichzeitiger Anwendung von bestimmten Antidepressiva (Monoaminooxidasehemmer bzw.
MAO-Hemmer) (siehe 4.5).

- instabile Angina pectoris, Herzinfarkt und kurz nach einem Herzinfarkt.

- wenn Sie ein bestimmtes Medikament gegen Tuberkulose (Rifampicin) einnehmen.

Niften mite darf aufgrund mangelnder Erfahrungen nicht bei Kindern angewendet werden.

Informieren Sie Ihren Arzt,wenn Sie eine VVorgeschichte mit Schuppenflechte haben, sodass er
abwdagen kann, ob die Einnahme von Niften mite angebracht ist

Folgen Sie immer den Anweisungen lhres Arztes. Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob und wie Sie
Niften mite einnehmen sollen, wenden Sie sich an ihn oder an Ihren Apotheker.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Niften mite ist erforderlich,

Informieren Sie unbedingt Ihren Arzt Gber vorangegangene Behandlungen sowie tiber alle anderen
eingenommenen Arzneimittel. Besondere Vorsicht ist unter folgenden Umsténden geboten:

- wenn Sie Erregungsleitungsstérungen (kann zum Herzrhythmusstérungen fiihren) oder eine
geringe Reservekraft des Herzens haben,

- wenn bei Ihnen eine bestimmte Art von “Brustenge* festgestellt wurde, die als Prinzmetal
Angina bekannt ist, kénnen diese Schmerzen in die Umgebung ausstrahlen und gehuft
auftreten (Angina Pectoris),

- wenn Sie an Durchblutungsstérungen der Extremitéten leiden, da diese verstarkt werden
koénnen.,

- wenn Sie Diabetes haben, kann Niften mite ihre gewohnliche Reaktion auf niedrigem
Blutzucker veréndern. Dies ist in der Regel mit einer Erhéhung der Herzfrequenz verbunden,

- wenn Sie jemals allergische Reaktionen (z.B. auf einen Insektenstich) hatten, oder sich einer
Therapie gegen das Auftreten von Allergien unterziehen

- wenn Sie gesundheitliche Probleme wie z.B. Asthma und Atemnot haben,

- wenn bei Ihnen Funktionsstorungen der Schilddriise auftreten,

- wenn Sie sich durch den gesenkten Blutdruck stark beeintrachtigt fihlen. (Informieren Sie
bitte unbedingt Ihren Arzt, wenn Sie besorgt sind.
wenn bei Ihnen Diabetes fest gestellt wurde (Es kann dann in seltenen Féllen zu einer
voribergehenden Erhéhung des Blutzuckerspiegels kommen.),
wenn bei lhnen plétzlich Schmerzen im Brustbereich auftreten (wenden Sie sich in diesem
Fall bitte unverziglich an Ihren Arzt) ,
wenn Sie eine Samenspende flr eine kiinstliche Befruchtung abgeben wollen, da Nifedipin die
Spermienqualitat beeintrachtigen kdnnte,
wenn Sie an schwerwiegenden Lebererkrankungen leiden (In diesem Fall sollten regelméaRige
Kontrollen durchgefiihrt werden und die Dosierung sollte eine Kapsel pro Tag nicht
tiberschreiten.)

Bei einem Krankenhausaufenthalt, teilen Sie dem medizinischen Personal mit, wenn Sie Niften mite
einnehmen. Dies gilt im besonderen fur den Andsthesisten, wenn Ihnen eine Operation bevor steht.

Die Behandlung mit Niften mite darf nicht eigenméchtig, sondern ausschlie3lich nach Ricksprache
mit dem Arzt und nur schrittweise abgebrochen werden, da sich sonst Ihre Grunderkrankung nach
Absetzen des Medikamentes wieder stark verschlechtern kann.
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Die Anwendung von Niften kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.
Bei Einnahme von Niften mite mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel (einschlief3lich
pflanzliche Heilmittel und Nahrungserganzungsmittel) einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Manche Préaparate kénnen die Wirkung von anderen Arzneimitteln beeinflussen. Verstandigen Sie
Ihren Arzt vor allem, wenn Sie folgende Medikamente anwenden:

weitere Medikamente zur Behandlung von Bluthochdruck oder Angina Pectoris (besonders
Verapamil, Diltiazem, Nifedipin und Clonidin). Wenn Sie Clonidin gegen Bluthochdruck
anwenden, brechen Sie die Anwendung beider Praparate (weder Clonidin noch Niften) nicht
ab, bevor Sie mit IThrem Arzt gesprochen haben,

Arzneimittel, die zur Ausschwemmung von Wasser aus dem Korper eingesetzt werden,

eine bestimmte Art von gefaRerweiternden Arzneimitteln (Vasodilatatoren)

Salze der Salpetersaure (Nitrate) die gefalerweiternd wirken,

Narkosemittel,

eine bestimmte Gruppe von Schlaf- und Beruhigungsmitteln (Barbiturate),

Alkohol (Alkoholkonsum in Kombination mit Niften mite fuihrt zu einer Sedierung
(Herabsetzung der Reaktionsfahigkeit) und einer erhéhten blutdrucksenkenden Wirkung und
wird aus diesem Grund nicht empfohlen.),

bestimmte Medikamente gegen Herzschwache oder Herzrhythmusstérungen
(Digitalisglykoside wie z.B. Digoxin),

Beta-Blocker (wie der in Niften mite enthaltene Wirkstoff Atenolol) kénnen eine Entgleisung
des Blutdrucks, verursacht durch Absetzen von Clonidin, verschlimmern. Bei gleichzeitiger
Anwendung der beiden Arzneimittel, sollte der Betablocker einige Tage vor Clonidin
abgesetzt werden. Bei einer Umstellung von Clonidin auf Beta-Blocker, sollte der Beginn der
Beta-Blocker Therapie um einige Tage nach der letzten Verabreichung von Clonidin verzdgert
werden,

Medikamente gegen unregelmaligen Herzschlag wie Disopyramid oder Amiodaron,
Arzneimittel die einen Teil des unbewussten (vegetativen) Nervenssystems beeinflussen (z.B.
Adrenalin, Guanfacin, Clonidin, Guanethidin Reserpin, Alpha-Methyldopa), da es zu einem
Blutdruckanstieg kommen kann,

entziindungshemmende Medikamente zur Schmerzlinderung wie z.B. Indomethacin, und
Ibuprofen), da es zu einem Blutdruckanstieg kommen kann,

Narkosemittel,

bestimmte die Stimmung beeinflussende Arzneimitteln (MAO-Hemmstoffe),

Insulin oder andere Arzneimittel gegen Diabetes,

Arzneimittel, die zu einer Erschlaffung der Muskeln flihren (curareartige Muskelrelaxantien),
bestimmte Mittel gegen starke Kopfschmerzen wie Migrane (Ergotamin),

bestimmte Arzneimittel die bei Krebs zur Chemotherapie eingesetzt werden (Vincristin),
Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (z.B. Chinidin),

bestimmte Arzneimittel gegen Muskelkontraktionen, die direkt in die VVenen gespritzt werden
(Magnesiumsulfat intravends).

Bestimmte Arzneimittel zur Vorbeugung gegen AbstolRungsreaktionen nach
Organtransplantationen (Tacrolimus),

Es besteht das Risiko einer Verstarkung der blutdrucksenkenden Wirkung von Niften mite, wenn Sie
diese in Kombination mit Préparaten aus folgenden Arzneimittelgruppen anwenden:
Bestimmte Antibitoka (z.B. Erythromycin, Quinupristin / Dalfopristin),
Medikamente zur Therapie von HIV-Infektionen (z.B.Amprenavir, Indinavir, Nelfinavir,
Ritonavir, Saquinavir),
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bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (z.B. Ketoconazol, Itraconazol,
Fluconazol),

bestimmte Antidepressiva (Fluoxetin, Nefazodon),

bestimmte Arzneimittel gegen Anfallsleiden (Antiepileptika wie Valproinséure, Phenytoin,
Carbamazepin, Phenobarbital),

bestimmte Mittel gegen Magentberséuerung (Cimetidin).

Es besteht das Risiko einer Verminderung der blutdrucksenkenden Wirkung von Niften mite, wenn
Sie diese in Kombination mit Praparaten aus folgenden Arzneimittelgruppen anwenden:
bestimmte Arzneimittel gegen Anfallsleiden (Phenytoin, Carbamazepin, Phenobarbital)
bestimmte Medikamente gegen Tuberkulose (Rifampicin).

Vor bestimmten Laboruntersuchungen (Harn) informieren Sie bitte Ihren Arzt (iber die Einnahme von
Niften mite.

Bei Einnahme von Niften mite zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Grapefruitsaft darf mindestens 2 Stunden vor der Einnahme von Niften mite nicht getrunken werden,
damit es nicht tber Wechselwirkungen zu einem verstérkten Blutdruckabfall, der unter anderem
Schwindel hervorrufen kann, kommt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie durfen Niften mite nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder stillen. Vor Beginn der
Behandlung sollte bei Frauen im gebarfahigen Alter eine Schwangerschaft ausgeschlossen werden und
eine sichere Verhutungsmethode gegeben sein.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Niften mite kann durch die individuell auftretenden unterschiedlichen Reaktionen (z.B. Schwindel und
Mudigkeit) insbesondere zu Behandlungsbeginn, bei Préparatewechsel und in Zusammenwirkung mit
Alkohol, die F&higkeit zur aktiven Teilnahme am StralRenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintréchtigen.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Niften

Bitte nehmen Sie Niften erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. WIE IST NIFTEN MITE EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Niften mite immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei IThrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Zur Behandlung von Bluthochdruck betragt die Gbliche Dosierung 2 Kapseln Niften mite taglich. Die
Dosis kann von lThrem Arzt auf 4 Kapseln Niften mite taglich gesteigert werden.

Zur Vorbeugung von Brustschmerzen (Angina Pectoris) werden je 2 Kapseln Niften mite zweimal
taglich empfohlen.
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Bei &lteren Patienten, also Patienten die &lter als 65 Jahre sind oder Patienten mit stark eingeschrénkter
Leberfunktion ist méglicherweise eine Dosisanpassung notwendig. Niften mite darf bei
beeintrachtigter Nierenfunktion nicht angewendet werden.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Niften mite zu stark oder zu schwach ist,
benachrichtigen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Die Kapsel unzerkaut mit Flussigkeit am besten taglich zur selben Zeit und zu den Mahlzeiten
einnehmen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Niften mite eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine zu grolRe Menge von Niften mite eingenommen haben, kdnnen Symptome auftreten
wie eine Verlangsamung der Herztétigkeit, ein zu niedriger Blutdruck, Herzschwéche, Kurzatmigkeit,
ein zu hoher Blutzuckerwert oder Atemnot durch Verengung der Atemwege.

Versténdigen Sie sofort einen Arzt, wenn Sie mehr Niften mite eingenommen haben, als Sie sollten.

Fur den Arzt:
Hinweise zur Uberdosierung finden Sie am Ende dieser Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Einnahme von Niften mite vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Niften mite vergessen haben, holen Sie diese nach so bald Sie sich daran
erinnern. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben, sondern setzten Sie die Einnahme wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Niften mite abbrechen

Die Dauer der Behandlung wird vom Arzt festgelegt. Sie diirfen die Behandlung nicht plétzlich
abbrechen, sondern missen unbedingt mit Ihrem Arzt vorher Riicksprache halten.

Wenn die Behandlung beendet werden muss, soll Niften mite schrittweise abgesetzt werden.
Entsprechende Dosierungsvorschreibungen erhalten Sie von Ihrem Arzt, der Sie iberwacht und
eventuell mit einer Ersatztherapie beginnt.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle andere Arzneimittel kann Niften mite Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Die Nebenwirkungen kdnnen sein:

. sehr haufig (mehr als 1 Behandelter von 10)

. haufig (1 bis 10 Behandelte von 100)

. gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)

. selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000)

. sehr selten (weniger als 1 von 10.000 Behandelten)

. Nicht unbekannt (Haufigkeit kann anhand der bisherigen Erfahrungen nicht zugeordnet
werden).

Nebenwirkungen, die wahrend der Einnahme von Niften mite auftreten kdnnen, sind:

Sehr haufig:
Kopfschmerzen(sehr hdufig besonders am Beginn der Behandlung)

14. April. 2010 5



Haufig:

Verlangsamung der Herztatigkeit

Mudigkeit

Wasseransammlungen im Gewebe (Odeme)

Schwindel

Benommenheit

Schwaéche

Ubelkeit

Bestimmte Arten der Gesichts- bzw. Hautrétung mit Warmegefhl (Flush, Erythem,
Erythromelalgie zu Therapiebeginn und meist vortibergehend)

Gelegentlich:

Selten:

14. April.

Beschwerden des Magen-Darm-Traktes (z.B. Magenbeschwerden)

Verschlechterung einer bestehenden Herzmuskelschwéche, kalte Hande und FiiR3e,
Uberleitungsstérungen am Herzen, niedriger Blutdruck- vor allem in aufrechter Position
(vereinzelt mit Ohnmacht)

Miempfindungen (,,Kribbeln*) auf der Haut

Sehstorungen

Atemnot durch Verengung der Atemwege bei Patienten mit Asthma oder asthmatischen
Beschwerden in der Vorgeschichte

Mundtrockenheit

Allergische Hautreaktionen (z.B.: Erythem), UbermaRiges Schwitzen

Verschlechterung von durch Schmerzen bedingtem Hinken

Erh6hung von bestimmten Blutwerten (GOT, GPT, LDH, CK)

Schlafstérungen

Nach langerem strengen Fasten oder schwerer kdrperlicher Belastung kann es zur
Unterzuckerung kommen. (Manche Warnzeichen kénnen verschleiert werden)
Insbesondere zu Beginn der Behandlung oder bei Dosiserhéhung, bzw. nach abruptem
Absetzen: Schmerzen im Brustraum, die in die Umgebung ausstrahlen kdnnen (Angina
Pectoris), beziehungsweise Zunahme von Haufigkeit, Dauer und Schweregrad dieser
Schmerzen

Bestimmte Formen der Herzbeschwerden (Herzklopfen, Herzrasen; Rhythmus- und
Reizleitungsstérungen)

Blutflussverringerung in den Fingern bei Patienten mit bereits vorhandener Anfallsweise
Minderdurchblutung der Finger und Zehen (Raynaud-Phanomen)

allergische Reaktionen die sich auf den gesamten Kdrper erstrecken

Fieber

Schwellungen des Kehlkopfs

Krampfe der Atemwegsmuskulatur

spontane, kleinfleckige Blutungen in Haut, Schleimhaut und Unterhaut, die sich unter
anderem als violette Punkte auf die Haut zeigen kdnnen. (Purpura)

Impotenz

eine Verminderung bestimmter Blutbestandteile (Thrombozytopenie), was zu vermehrter
Blutungsneigung flhren kann

Trockene Augen

Haarverlust

Leberfunktionsstérungen (inklusive Gallenstau)

Stimmungsschwankungen

Depressionen

Albtrdume

Verwirrtheit

Psychosen

Halluzinationen

Blutbildveranderungen (Andmie - also Blutarmut, Leukopenie, Thrombozytopenie;
Thrombozytopenische Purpura)
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Zittern

Stdrungen von Geruchs- und Geschmackssinn

gesteigerte Gemutserregbarkeit

Leichte, voriibergehende Anderung der optischen Wahrnehmung bzw. Sehschwache
Atemnot

Verschiedene Formen der Verdauungsstérungen (inkl. Durchfall, Bauchschmerzen,
Verstopfung, Blahungen, Erbrechen, AufstoRen, Apetitlosigkeit und Mundtrockenheit)
Verschiedene Hautprobleme (Juckreiz, Nesselausschlag, Photodermatitis, akut auftretender
Hautausschlag)

Schwellung von Haut und Schleimh&uten

Muskelschmerzen (Myalgie), bzw. —krampfe und Gelenkschmerzen (Arthralgie)
Gelbsucht (gelbe Haut und/oder Augen)

Nervositat

Sehr selten:

Bestimmte Hautreaktionen wie z.B. Schuppenflechte bzw. eine Verstarkung der selben
Erhéhung eines bestimmten Blutwerts (ANA)
Angstzusténde
Gedé&chtnis- und Konzentrationsstérungen
Storungen im Fettstoffwechsel (Verminderung des HDL-Cholesterins bzw. Erhohung der
Triglyceride im Plasma)
Vereinzelt: Herzinfarkt wobei ein Zusammenhang mit der Therapie nicht gesichert ist
aulerst selten: ca. 15-30 Minuten nach der Einnahme: Brustschmerzen (Angina pectoris-artige
Beschwerden)
Starke Verminderung bestimmter weiRer Blutzellen, dies erhdht die Anfélligkeit auf
Infektionen bzw. Fieber (Agranulozytose)

= Wassereinlagerung in der Lunge (Lungenddem)

= Zahnfleischveranderungen (Gingivalhyperplasie)

= Urologische Beschwerden (gesteigerter Harndrang, Veranderungen im Harn wie BUN- und
Kreatininanstieg bei vorgeschadigter Niere, Glomerulosklerose, Immunkomplexnephritis und
Nykturie bei Patienten mit Prostatahyperplasie)

= Entziindliche Reaktionen der Haut (exfoliative Dermatitis)

= In Klinischen Studien wurde nach Einnahme von Nifedipin eine voriibergehende Erhéhung
des Blutzuckers beobachtet. Nifedipin 16st jedoch keinen Diabetes aus.

= Brustdriusenschwellung bei dlteren Ménnern bei einer Langzeittherapie (bildet sich im
Allgemeinen nach Absetzen der Therapie zuriick)

Haufigkeit nicht bekannt:
= Erhéhung der Harnsaurewerte mit Gichtanfallen bei gefahrdeten Personen
= vorubergehende Veranderungen der Spermien
Bei Dialyse-Patienten mit einer bestimmten Art des Bluthochdrucks (maligne Hypertonie) und
eines vergroéRerten Blutvolumens (Hypervoldmie): Blutdruckabfall

5. WIE IST NIFTEN MITE AUFZUBEWAHREN?

Nicht Gber 25 °C lagern.

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

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blisterstreifen
angegebenen Verfalldatum (Verwendbar bis, Verw. bis) nicht mehr anwenden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen.
Diese Malinahme hilft die Umwelt zu schiitzen.
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6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Niften mite enthélt

- Die Wirkstoffe sind: Atenolol und Nifedipin

Eine Kapsel enthélt 25 mg Atenolol und 10 mg Nifedipin (mit verzdgerter Wirkstofffreigabe)
Die sonstigen Bestandteile sind

Granulat
Magnesiumcarbonat
Maisstéarke
Natriumdodecylsulfat
Gelatine
Magnesiumstearat

Filmtablette

Kern

Cellulose

Maisstérke
Lactose-Monohydrat
Polysorbat 80
Magnesiumstearat

Uberzug
Hypromellose
Macrogol 4000
Titandioxid (E171)
Eisenoxid rot (E172)

| Kapselhille:
Kapseloberteil

Eisenoxid rot (E172)
Eisenoxid gelb (E172)
Titandioxid (E171)
Gelatine

| Kapselunterteil:
Eisenoxid rot (E172)
Titandioxid (E171)
Gelatine

Tinte

Schellack

Titandioxid (E171)

Sojalecithin

Entschdumer DC 1510-US

Wie Niften mite aussieht und Inhalt der Packung

Niften mite Kapseln sind hellbraun-rotbraune Hartkapseln (Retardkapseln) mit der Aufschrift ,,Niften-
25%.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
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Pharmazeutischer Unternehmer

AstraZeneca Osterreich GmbH, Schwarzenbergplatz 7, A-1037 Wien
E-Mail: info.at@astrazeneca.com

Hersteller

Corden Pharma GmbH, Otto-Hahn-Stralle, 68723 Plankstadt, Deutschland

AstraZeneca UK Ltd, Silk Road Business Park, Macclesfield, Cheshire SK10 2NA, Vereinigtes
Konigreich

Z.Nr.: 1-20491

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 04/2010.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt.

Als Symptome einer Uberdosierung kénnen Bradykardie, Hypotonie, akute Herzinsuffizienz,
Hyperglykamie und Bronchospasmen beobachtet werden.

Generell sollten zur Behandlung der Uberdosierung folgende MaRnahmen getroffen werden:
- engmaschige Uberwachung unter intensivmedizinischen Bedingungen,

Magenspilung,
Gabe von Aktivkohle und eines Abfihrmittels, um die Absorption des sich noch im
Gastrointestinaltrakt befindlichen Menge an Arzneimittel zu verhindern,
Gabe von Plasma oder Plasma-Ersatzmittel zur Behandlung von Hypotonie und Schock,
Die Durchfuhrung einer Hdmodialyse oder Hdmoperfusion kann in Erwégung gezogen
werden. Nifedipin ist aufgrund der hohen Proteinbindung (ca. 95%) nicht dialysierbar.

Eine schwere Bradykardie kann mit der intravendsen Gabe von 1-2 mg Atropin und/oder einem
Herzschrittmacher behandelt werden. Wenn nétig kann diese Behandlung mit einem Bolus
(intravends) von 10 mg Glucagon fortgesetzt werden. Dies kann je nach Bedarf und wiederholt oder
mit einer weiteren intravendsen Gabe von 1-10 mg Glucagon pro Stunde fortgesetzt werden.
Calciumgluconat i.v. kombiniert kann zur Behandlung von durch Nifedipin induzierte Hypotonie
dienlich sein.

Sollte der Patient nicht auf Glucagon reagieren oder sollte dieses nicht zur Verfiigung stehen, kann ein
R-Adrenozeptor-Stimulant wie z. B. 2,5-10 pg/kg/min Dobutamin intravends verabreicht werden.
Aufgrund seiner positiv-inotropen Wirkung kann Dobutamin auch zur Behandlung von Hypotonie und
akuter Herzinsuffizienz eingesetzt werden.

Wenn die Uberdosierung massiv ist, besteht jedoch groRe Wahrscheinlichkeit, dass diese Dobutamin-
Dosierung nicht ausreicht, um dem Mechanismus der Beta-Blockade im nétigen Ausmall entgegen zu
wirken. Die Dobutamin-Dosis sollte daher bei Bedarf bzw. je nach Zustand des Patienten erhoht
werden.

In schweren Féllen von Hypotonie kann der Einsatz von Herzschrittmachern sowie weiteren

unterstiitzenden kardiorespiratorischen MalRnahmen notwendig werden.
Bei Bronchospasmen kénnen flr gewdhnlich Bronchodilatatoren eingesetzt werden.
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