NAVODILO ZA UPORABO

Adalat OROS 20 mg tablete s podaljSanim spr@&njem
nifedipin

Pred zatetkom jemanja natantno preberite navodilo!

. Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovrebpati.

. Ce imate dodatna vpraanja, se posvetujte z zdrawnéi s farmacevtom.

. Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga neterdajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalogeprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

. Ce katerikoli neZelenidinek postane resen &k opazite katerikoli nezelentimek, ki ni

omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravalkéarmacevta.

Navodilo vsebuije:

Kaj je zdravilo Adalat OROSn za kaj ga uporabljamo
Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo A4&ROS
Kako jemati zdravilo Adalat OROS

MozZzni neZeleni &inki

Shranjevanje zdravila Adalat OROS

Dodatne informacije

ogkrwnPE

1. KAJ JE ZDRAVILO ADALAT OROS IN ZA KAJ GA UPORABL JAMO

Zdravilo Adalat OROS se uporablja za zdravljenjSanega krvnega tlakaclhkovina nifedipin je
zaviralec kalcijevih kan&kov iz skupine 1,4-dihidropiridinov in deluje zlast celice sme miSice in
gladkih miSic koronarnih arterij ter perifernih zil

Terapevtske indikacije
Adalat OROS se uporablja za zdravljenje koronartieesbolezni (kroriina stabilna angina pektoris -
angina pektoris ob naporu) in zviSanega krvneda t{hipertenzije).

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO A DALAT OROS

Ne jemljite zdravila Adalat OROS
. ¢e ste alerdini (preokutljivi) na nifedipin ali katerokoli sestavino zdita Adalat OROS

. ¢e ste nos#@ (pred 20. tednom no&eosti) ali dojite
. ¢e ste v kardiovaskularnem Soku
. ¢e imate Kockov rezervoar (ileostoma po proktokaleki)

. ¢e ist@asno jemljete rifampicin.

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila AdalatOROS

. ¢e imate zelo nizek krvni tlak (huda hipotenzijastdi¢cnim tlakom manj kot 90 mmHg)

. ¢e imate sfno popusanje

. ¢e imate hudo zoZitev aorte

. ¢e ste nos#é vec kot 20 tednov

. ¢e ste stasno prejeli intravensko obliko magnezijevega salfaaradi moznosti prevelikega

znizanja krvnega tlaka)

. ¢e imate zozitev v prebavilih (v zelo redkih printesie lahko pojavijo bezoatriji, ki lahko
zahtevajo kirurski poseg)

. ¢e imate vnetne bolezni prebavil (kolitis, Crohndedezen)



. ¢e hkrati jemljete Se druga zdravila (glejfemanje drugih zdravil)

. ¢e hodite na dializo in imate zelo visok krvni tigkaligno hipertenzijo) in hipovolemijo; krvni
tlak se lahko zaradi razSiritve Zil zelo zniza

. ¢e imate hudo okvaro jeter.

Nifedipin, winkovina zdravila Adalat OROS, se pri bolnikih,ilkiajo motnje delovanja jeter,
presnavlja p&asneje. Zdravljenje, ki ga mora zdravnik redno $yljedi, je treba vedno zati z
najmanjSim odmerkom (glejt€ako jemati zdravilo Adalat OROS).

Pri rentgenski preiskavi z barijevim kontrastomadtko izvidi lazno pozitivni.

Jemanije drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevtjemljete ali ste pred kratkim jemali katerokalravilo,
tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Antihipertenzivni @inek zdravila se lahko pove (zniZzanje krvnega tlaka je lahkadje) ob hkratnem
jemanju drugih zdravil za zniZevanje krvnega tlaayiralcev adrenergnih receptorjev beta,
cimetidina, cisaprida ali kinupristina/dalfopristinPri hkratni uporabi teh zdravil je treba biti
previden; skrbno je treba spremljati bolnikovo zdtaeno stanje in po potrebi zmanjSati odmerek
nifedipina.

Zdravilo je treba uporabljati previdno mecdtasnim zdravljenjem z digoksinom, fenitoinom,
kinidinom in takrolimusom. Pripot@mo spremljanje njihovih koncentracij v krvi.

Satasna uporaba nifedipina in rifampicina je kontréirdna.

Zaradi podobnega tiga presnavljanja je teor&tio mozno medsebojno delovanje nifedipina z
eritromicinom, fluoksetinom, ritonavirom, nefazoaon, ketokonazolom, karbamazepinom,
fenobarbitalom in valprojsko kislino.

Ob hkratni uporabi nifedipina na njegovo farmakeiko niso vplivali: acetilsalicilna kislina
(100 mg odmerek), benazepril, kandesartan cildksietksazosin, irbesartan, omeprazol, orlistat,
pantoprazol, ranitidin, rosiglitazon, talinololtimamteren hidroklortiazid.

Satasna uporaba nifedipina ne vpliva na presnovo &jaéh debrisokvina.

Jemanije zdravila Adalat OROS skupaj s hrano in pij&o

Grenivkin sok zavira razpad nifedipina v telestiako zvéa winek zdravila Adalat OROS e
grenivkin sok redno pijete, lahko tainek traja vsaj Se tri dni po tem, ko ste ga paglinjt. Med
jemanjem nifedipina se je treba izogibati uZivagjenivk/grenivkinega soka.

Nose&nost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom predamete katerokoli zdravilo.

Uporaba nifedipina je pred 20. tednom riwsesti in med dojenjem kontraindicirana.
Ce ste wasu jemanja Adalata OROS zanosili, se posvetujtiravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo lahko zmanjSa duSevne in telesne sposabrasipravljanje vozil in strojev. Vpliv na
posameznike je razkn. To velja posebej nacaiku zdravljenja, po zamenjavi zdravila in pri
bolnikih, ki pijejo alkoholne pijée.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravél Adalat OROS

S poveéevanjem odmerka nifedipina do nafjega dnevnega odmerka (120 mg nifedipina) se lahko
zveta vnos natrija do 2 mmola na dan. To morajo up@adi®olniki, ki so na dieti z nadzorovanim
vnosom natrija.



3. KAKO JEMATI ZDRAVILO ADALAT OROS

Pri jemanju zdravila Adalat OROS natao upo3tevajte zdravnikova navodiize ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Odrasli

Obicajen z&etni odmerek je 30 mg enkrat na dan, v nekatefingyih pa tudi 20 mg enkrat na dan.
Vmesne odmerke (npr. 40 mg, 50 mg, itd.) lahko Aes® s kombinacijo tablet z raziio kolicino
ucinkovine (20 mg + 20 mg ali 20 mg + 30 mg). Zdr&uaihko glede na vaSe potrebe odmerek
postopno zvéa najv€ do 120 mg na dan.

Uporaba pri otrocih
Varnost in @inkovitost zdravila Adalat OROS pri otrocih stadb 18 let nista bili dokazani.

StarejSi bolniki
Pri bolnikih starejSih od 65 let odmerjanja zdravlldalat OROS ni treba prilagajati.

Bolniki z okvaro jeter
Ce imate okvaro jeter, vas mora zdravnik skrbnorsjjegi in v hudih primerih zmanj3ati odmerek
zdravila.

Bolniki z okvaro ledvic
Pri bolnikih z okvaro ledvic odmerjanja zdravila@dt OROS ni treba prilagajati.

Tablete vzemite iz pretisnega omota tik pred uporab
Tablete vzemite cele z malo tekoe ne glede néas obrokov hranéablet ne smete zgristi ali
prelomiti!

Zdravilo Adalat OROS je v lupini, ki omog@ia patasno spra&nje zdravila v telesu. Ko séinkovina
absorbira, se prazna tableta &liz telesa in jo lahko opazite v blatu.

Ce ste vzeli véji odmerek zdravila Adalat OROS, kot bi smeli

Preveliki odmerki lahko povzijo zniZanje krvnega tlaka, z¥ano ali zmanjSano &mo frekvenco,
hiperglikemijo (zviSanje koncentracije glukoze wikr presnovno acidozo (znizanje pH zunajéedi
tekaiine) in hipoksijo (pomanjkanje preskrbe tkiv s k@), seni zastoj, atrioventrikularne
prevodne motnje in asistole (prenehanjgekia srca), v hujsih primerih tudi kardiogeni Sok s
pljuénim edemom in moteno zavestjo do kome.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Adalat OROS
Ne vzemite dvojnega odmerksg ste pozabili vzeti prejSnji odmerek.

Ce imate dodatna vpra3anja o uporabi zdravila, seqiojte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNI NEZELENI U CINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Adalat OR@eZelenedinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

NeZeleni dinki so navedeni po pogostnosti.

Zelo pogosti pojavijo se pri vé kot 1 od 10 bolnikov

Pogosti pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov
Obéasni: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolniko
Redki: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolovk

Zelo redki: pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bkbtv
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Neznana:ni mogde oceniti iz razpoloZljivih podatkov
Pogosti:glavobol, oteklina (edem), razSiritev Zil (vazotleija), zaprtje, slabo gatje

Ob¢asni: alergijska reakcija, alergijski edem/angioedemi(adim grla), tesnoba (anksiozne
reakcije), motnje spanja, vrtoglavica, migrena, toag tresenje (tremor), motnje vida, hitro utrigan
srca (tahikardija), neprijetni gbtki ob hitrem ali ménem utripanju srca (palpitacije), nizek krvni
tlak (hipotenzija), omedlevica, krvavitev iz nostekla nosna sluznica (kongestija nosne sluznice),
boletine v Zelodcugrevesju in trebuhu, slabost, béilee v zgornjem delu trebuha (dispepsija),
napenjanje (flatulenca), suha usta, prehodnodamje vrednosti jetrnih encimov, riea (eritem),
misi¢ni kréi, otekline v sklepih, izléanje nenormalno velike kéine sé€a (poliurija), bolée, pekaée

ali ovirano izl@¢anje séa (disurija), erektilna disfunkcija, nezfi@a bol&ina, mrzlica

Redki: srbenje, koprivnica, izpdaji, moteno zaznavanje draZljajev (par-/disestgzijaveanije in
razraganje tkiva dlesni (hiperplazija dlesni)

Neznana:zmanjSano Stevilo granulocitov v krvi (agranulozéd zmanjSano Stevilo belih krvnih
celic (levkopenija), anafilaktha/anafilaktoidna reakcija, potena vrednost glukoze v krvi
(hiperglikemija), zmanjSana sbtljivost (hipestezija), motnje zavesti, zaspar{estnnolenca),
boletine v aiesu, bol&ina v prsnem ko3u (angina pektoris), oteZeno déhédispneja)¢vrsta tvorba

iz dlak in/ali rastlinskih vlaken v Zelodcu &hevesju (bezoar), motnje pri poZiranju (disfagija),
zapora‘revesja (obstrukcija), razjedeevesja, bruhanje, oslabljeno delovanje spodnjeaap
poziralnika (insuficienca gastroezofagealnega $fa)kzlatenica, I&itev pokoznice od podlage zaradi
odmrtja tkiva (toksina epidermalna nekroliza), fotosenzitivne alergjséakcije, rdékaste drobne

lise in pike na koZi (tipljiva purpura), bdliee v sklepu, bok&ine v miSicah

Ce katerikoli nezelenidinek postane resen &k opazite katerikoli neZelenéimek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farewa.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA ADALAT OROS
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Zdravila Adalat OROS ne smete uporabljati po datizteka roka uporabnosti, ki je naveden na
ovojnini. Datum izteka roka uporabnosti se hanaSaaunji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odwev odpadne vode ali med gospodinjske odpadke.dhaadstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujeteese posvetujte s farmacevtom. TakSni ukrepi pojoageovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Adalat OROS
Zdravilna &inkovinaje nifedipin. Ena tableta vsebuje 20 mg nifedipina.
Pomozne snovi:
Jedro tabletehipromeloza, magnezijev stearat, polietilenoksiesi Zelezov oksid (E 172),
natrijev klorid, celulozni acetat, makrogol 3350
Obloga tableterdeii Zelezov oksid (E 172), hidroksipropilcelulozaptimeloza, titanov
dioksid (E 171), propilenglikol
Crnilo: 3elakgrni Zelezov oksid (E 172).

Izgled zdravila Adalat OROS in vsebina pakiranja
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RoZnata, okrogla, konveksna tableta ima na emistznako »Adalat 20« in z laserjem narejeno
luknjico na drugi strani.
Zdravilo Adalat OROS je na voljo v Skatli z 28 tefalmi (2 x 14 tablet v pretisnem omotu).

Nacin in reZzim izdaje zdravila Adalat OROS
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Bayer d. 0. 0., Braviarjeva 13, 1000 Ljubljana, Slovenija

Izdelovalec
Bayer Schering Pharma AG, 51368 Leverkusen, djam

Navodilo je bilo odobrenojunija 2011.



