Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Nifedipin Alternova 30 mg tai 60 mg depottable tit
nifedipiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timéin ldkkeen kiyttimisen, sillé se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinulla on kysyttidvia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on midritty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kadyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nifedipin Alternova on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Nifedipin Alternova-valmistetta
Miten Nifedipin Alternova-valmistetta kaytetidn

Mahdolliset haittavaikutukset

Nifedipin Alternova-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

A el e

1. Mita Nifedipin Alternova on ja mihin siti kiyte tiin

Nifedipin Alternova kuuluu kalsiuminestdjidt nimiseen ladkeryhmddn. Kalsiumin mééré soluissa vaikuttaa
syddmen toimintaan ja verenpaineeseen. Nifedipin Alternova viahentdd kalsiumin sisdénvirtausta soluihin.
Tamén seurauksena verisuonet laajenevat ja verenpaine laskee.

Nifedipin Alternovaa kiytetidn sepelvaltimotaudin (angina pectoriksen) ja korkean verenpaineen hoitoon.

Nifedipiinid, jota Nifedipin Alternova sisiltdd, voidaan joskus kidyttdd my6s muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttéivi, ennen kuin kiytit Nife dipin Alternova-valmistetta

Al kiiyti Nifedipin Alternova-valmistetta

- jos olet allerginen nifedipiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on alhainen verenpaine

- jos kaytat rifampisiinia (tuberkuloosilidke)

- jos sinulla on ollut dskettdin (1 kuukauden sisédlld) veritulppa syddmessa

- jos sinulla on akuutti sydimen vajaatoiminta tai epdvakaa syddnperdinen rintakipu

- jos sinulla on joskus ollut sydidnsairauden aiheuttama tajuttomuuskohtaus (sydinperdinen sokki), jonka
aikana olit hengdstynyt, kalpea ja sinulla oli kylmé hiki ja suun kuivumista

- Jos suolessasi on ”Kockin pussi”’ (erikoistyyppinen avanne)

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Nifedipin Alternova-
valmistetta:

- jos sinulla on alhainen verenpaine, sydimen vajaatoimintaa tai aortan ahtauma

- jos sinulla on maksan vajaatoiminta



- jos saat dialyysihoitoa samalla kun verenpaineesi on koholla ja veritilavuutesi on pienempi.
- jos suolessasi on tai on aiemmin ollut ahtauma tai kaventuma

Lapset januoret
Nifedipian Alternovaa ei suositella kéytettidviksi lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille, koska valmisteen
turvallisuutta ja tehokkuutta koskevia tietoja on ndissd ikdryhmissd vain vdhén.

Muut ldéike valmis teet ja Nifedipin Alternova

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttad muita lddkkeitd. Muut ladkkeet saattavat vaikuttaa nifedipiinin tehoon ja nifedipiini voi vaikuttaa
muiden ldikkeiden tehoon.

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kdytit seuraavia lidkkeitd Nifedipin Alternovan kanssa:
- muut verenpainelidkkeet

- beetasalpaajat (verenpaine- ja sydinlddke verenpaineen mahdollisen alenemisen varalta)

- digoksiini (sydéanlidke)

- kinidiini (syddmen rytmihdirididen hoitoon kéytettdva lddke)

- takrolimuusi (estdd kudosten hylkimisreaktiota elinsiirron jilkeen)

- rifampisiini (tuberkuloosilike)

- erytromysiini, klaritromysiini, telitromysiini (antibiootteja)

- indinaviiri, ritonaviiri, sakinaviiri, amprenaviiri, nelfinaviri (HIV-Iddkkeitd)

- ketokonatsoli, itrakonatsoli, flukonatsoli (sienilddkkeitd)

- fluoksetiini (masennusliike)

- nefatsodoni (masennuslaike)

- kinupristiini/dalfopristiini (yhdistelmiantibiootti)

- simetidiini (mahahaavalidke)

- sisapridi (suolen toimintaan vaikuttava lidke)

- fenytoiini, karbamatsepiini, fenobarbitaali, natriumvalproaatti (epilepsialidkkeitd)

- magnesiumsulfaattipistokset raskauden aikana (saattavat aiheuttaa verenpaineen vaikean laskun).

Nife dipin Alternova ruuan ja juoman kanssa
Depottabletit taytyy nielld kokonaisina ja ottaa nesteen kanssa ja joko ilman ruokaa tai ruoan kanssa.

Greippid tai greippimehua ei pidd kdyttdd samanaikaisesti Nifedipin Alternovan kanssa, silld Nifedipin
Alternovan vaikutus voi suurentua.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta

tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Raskaus
Ali kiytd Nifedipin Alternovaa, jos olet raskaana. Keskustele liikirin kanssa, jos olet raskaana taijos
suunnittelet raskautta.

Imetys
Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kaytat Nifedipin Alternovaa imetyksen aikana. Nifedipin Alternovaa
eipidd kiyttdd imetyksen aikana, ellei ladkari pidd sitd valttimattomana.

Hedelmdllisyys
Niiden miesten kohdalla, jotka toistuvasti epdonnistuvat koeputkihedelmoéityksessd, eikd asialle 16ydy muuta

selitystd, tulee kalsiuminestdjit kuten nifedipiini ottaa huomioon haitan mahdollisena aiheuttajana.

Ajaminen ja koneiden kiytto



Nifedipin Alternova voi vaikuttaa autolla ajokykyyn tai koneiden kdyttdon. Tdmé on todenndkoisempéd, kun
aloitat hoidon, jos annostustasi vaihdetaan tai alkoholin kdyton yhteydessa.

Nifedipin Alternova sisiltii laktoosia
Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, ota yhteys lddkériin ennen ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Nifedipin Alternova-valmis tetta kiytetiin

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin lddkéri on méédrannyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Suositeltu annos

Adikuiset:Tavanomainen aloitusannos on 30 mg kerran vuorokaudessa.
Laskarivoi suurentaa annosta tarpeen mukaan.

Iakkaat potilaat: Hoito suositellaan aloitettavan varovaisesti pienelld annoksella.

Maksan vajaatoiminta: Jos sinulla on maksan vajaatoiminta, annosta on ehké pienennettdva. Noudata
ladkérin antamia ohjeita.

Depottabletit on nieltivi kokonaisina ja otettava riittivin nestemiirin kanssa. Ali ota greippimehun kanssa.
Depottabletteja ei saa puolittaa, murskata eikd pureskella.

Noudata aina ladkarin ohjeita. Jokaisen potilaan annos on yksilollinen. Keskustele lidkarin kanssa ennen
kuin muutat ladkehoitoa tai lopetat sen.

Jos otat enemmiéin Nife dipin Alternova-valmis tetta kuin sinun pitiisi
Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina

yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) (Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota pakkausseloste mukaasi.

Jos unohdat ottaa Nife dipin Alternova-valmistetta
Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéikin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Jos kokemasi haittavaikutus on vakava, tai jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole tissd
pakkausselosteessa mainittu, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (esiintyy useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:sté)
- punastuminen
- huimaus

- pyOrtymisen tunne
- paineen tunne padssd

Yleiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 10:sta)



rintakipukohtausten (angina pectoris) lisidintyminen tai paheneminen
rintakipukohtaus dkillisen nifedipiinin kdyton lopettamisen yhteydessa
syddnlihaksen hapenpuutteen paheneminen mukaan lukien syddnkohtaus

sydidmen vajaatoiminta

ummetus

edeema (turvotus/nesteen kerdéntyminen), kuten raajojen (kédsien ja jalkojen) turvotus
verisuonten laajeneminen

yleinen huonovointisuus

padnsirky

matala verenpaine noustessa seisomaan

Melko harvinais et haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 100:sta):

syddmen rytmihdiridt, nopea sydanrytmi

syddmen tykytykset

sormien verenkierron heikkeneminen Raynaud’n oireyhtymii sairastavilla potilailla
mahansisdllon nousu ruokatorveen erityisesti ahtaumapotilailla
allerginen maksatulehdus

maksaentsyymiarvojen (tilapdinen) nousu

unettomuus

hermostuneisuus

kohdun limakalvon heikkeneminen

nakohairiot

kuume ensimmaéisind hoitopaivind

allergiset reaktiot

muut allergiset reaktiot aiheuttaen ihonalaista turvotusta (mahdollisesti vakavia ja my6s kurkunpaan
turpoamista, joka voi johtaa kuolemaan)

ahdistuneisuus

unih&iriot

kiertohuimaus (vertigo)

migreeni

vapina

alhainen verenpaine

pyortyminen (synkopee)

neniverenvuoto

nenin tukkoisuus

vatsakipu (ruoansulatuselimiston kipu)

pahoinvointi

nérdstys (dyspepsia)

ilmavaivat

suun kuivuminen

ithon punoitus

lihaskrampit

nivelten turvotus

kivulias tai vaikeautunut virtsaaminen, lisidntynyt virtsaamistarve
erektiohdirit

madritteleméton kipu

vilunvaristykset

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 1 000:sta):

epanormaalit tuntemukset iholla, pistely, tuntohdiriét (dysestesia/parestesia)
ikenien tulehdus ja paksuuntuminen

rintarauhasen kasvu yli 50-vuotiailla miehilla

kutina, ihottumat ja nokkosihottuma (urtikaria)



sydédnkatkos

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (alle 1 potilaalla 10 000:sta):

masennus
anemia (aplastinen anemia)

veren kaliumarvojen nousu, kun samanaikaisesti kdytetdén propranololia

ithon tulehdusreaktiot

yonaikainen virtsaamistarve

munuaisten toiminnan dkillinen heikentyminen potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta
turvotus silmien ympérilld

korvien soiminen (tinnitus)

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

besoaarit (moykkyjen muodostuminen vatsaan ja suolistoon)

voimakas tiettyjen valkosolujen mddridn pieneminen, yleinen huonovontisuus, taipumus saada
infektioita, erityisesti niclutulehdus ja kuume (agranulosytoosi)

veren valkosolujen vidheneminen, taipumus saada infektioita, erityisesti nielutulehdus ja kuume. Saattaa
olla vakava. Jos kuumetta esiintyy, ota vilittoméasti yhteyttd lddkériin (leukopenia)

vaikea, dkillinen yleistynyt allerginen reaktio, mukaan lukien erittdin harvoin hengenvaarallinen sokki
(esim. hengitysvaikeus, verenpaineen voimakas lasku, nopea pulssi), turvotus (mukaan lukien
mahdollisesti hengenvaarallinen hengitysteiden turvotus) (anafylaktinen reaktio)

kohonnut verensokeri (hyperglykemia)

heikentynyt tuntoaisti

uneliaisuus

simékipu

rintakipu (angina pectoris)

hengenahdistus tai hengitysvaikeudet, voivat olla vakavia

nielemisvaikeudet (dysfagia)

voimakas kipukohtaus vatsassa, suolitukoksen aiheuttama ulostamisen ja ilmavaivojen loppuminen
vatsakipu, joka johtuu suolitukoksesta tai haavaumista suolistossa

oksentelu

nérdstys tai ruoansulatushiiriét (ruokatorven sulkijalihaksen vajaatoiminta)

silmén valkuaisten tai thon keltaisuus (keltatauti)

ihoreaktio tairakkuloita/ihon hilseilyd ja/tai limakalvoreaktioita (suussa, nenéssa, siittimessa,
emaéttimessi) (toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

thon punatipldisyys (palpoitava purppura)

allerginen ihon valoherkkyys

nivelkipu

lihaskipu

keuhkoedeema (nesteen kertyminen keuhkoihin)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA



5. Nifedipin Alternova-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Tama lddkevalmiste ei vaadi laimpdtilan suhteen erityisid silytysolosuhteita. Séilytd alkuperédispakkauksessa.

AlA kiyti titd lketti pakkaukseen merkityn viimeisen kiyttopdivin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdiméattomien lddkkeiden

havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Nifedipin Alternova sisiltaa

- Vaikuttava aine on nifedipiini.

- Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti, povidoni, talkki, polyetyleeniglukoli,
hypromelloosi, karbomeeri, kolloidinen vedeton piidioksidi, metakryylihappokopolymeeri,
titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Nifedipin Alternova 30 mg ja 60 mg depottabletit ovat vaaleanpunaisia, pyoreitd, kaksoiskuperia.

Pakkauskoot: 14, 28, 30, 56, 98 ja 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissé.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Alternova A/S, Lodshusvej 11, 4230 Skalsker, Tanska

Valmistaja
Viminco A/S, Lodshusvej 11, 4230 Skelsker, Tanska

Orifarm Generics A/S, Energivej 15, 5260 Odense S, Tanska

Talli 1adke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla

kauppanimilli:
Tanska: Nifedipin Alternova
Suomi: Nifedipin Alternova

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi

29.06.2020



Bipacksedel: Information till patienten

Nifedipin Alternova 30 mg och 60 mg depottabletter
nifedipin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de uppvisar
symptom som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns 1 denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

1. Vad Nifedipin Alternova &r och vad det anvinds for

2. Vad du behover veta innan du anvinder Nifedipin Alternova
3. Hur du anvéinder Nifedipin Alternova

4. Eventuella biverkningar

5. Forvaring av Nifedipin Alternova

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Nifedipin Alternova ir och vad det anviinds for

Nifedipin Alternova hér till likemedelsgruppen kalciumblockerare. Méngden kalcium i cellerna har effekt pa
hjértats arbete och blodtrycket. Nifedipin Alternova minskar inflodet av kalcium till celler. Darmed vidgas
blodkérlen och blodtrycket sjunker.

Nifedipin Alternova anvénds for behandling av kdrlkramp i hjartat (angina pectoris) och hogt blodtryck.

Nifedipin som finns 1 Nifedipin Alternova kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som
nte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Nifedipin Alternova

Anvind inte Nifedipin Alternova

- omdu &rallergisk mot nifedipin eller nagot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- omdu lider av lagt blodtryck

- om du anvinder rifampicin (mot tuberkulos)

- om du nyligen (inom en ménad) har haft trombos i hjirtat.

- om du har akut nedsatt hjartfunktion eller brostsmérta (instabil angina pectoris)

- om du nagonsin haft en kollaps orsakad av ett hjirtproblem (kardiogen chock), under vilkken du blev
andfadd, blek och hade enkall svett och muntorrhet

- om du har s.k. Kocks blasa (en sérskild form av stomi) i tarmen.

Varningar och forsiktighet



Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvdnder Nifedipin Alternova.
- om du har lagt blodtryck, nedsatt hjartfunktion eller fortringning av aortan

- om du har nedsatt leverfunktion

- om du far dialysbehandling och samtidigt har f6rhéjt blodtryck och minskad blodvolym

- om du har tarmvred eller obstruktion i tarmen, eller har haft det tidigare.

Barn och ungdomar
Nifedipin Alternova rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar, eftersom det endast finns

begrinsade data avseende sédkerhet och effekt i denna population.

Andra likemedel och Nifedipin Alternova
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.
Andra lakemedel kan paverka effekten av nifedipin och nifedipin kan paverka effekten av andra likemedel.

Radfraga din ldkare innan du anvinder foljande likemedel med Nifedipin Alternova.

- andra likemedel mot hogt blodtryck

- betablockerare (likemedel mot f6rhojt blodtryck och hjirtsjukdomar, pé grund av mojligheten att
blodtrycket kan sjunka)

- digoxin (hjartmedicin)

- kinidin (mot oregelbunden hjirtverksamhet)

- takrolimus (ges efter organtransplantation)

- rifampisin (Iikemedel mot tuberkulos)

- erytromycin, klaritromycin, telitromycin (antibiotika)

- indinavir, ritonavir, saquinavir, amprenavir, nelfinavir (fér behandling av HIV)

- ketokonazol, itrakonazol, flukonazol (mot svampinfektioner)

- fluoxetin (mot depression)

- nefazodon (mot depression)

- kinopristin/dalfopristin (antibiotika)

- cimetidin (mot magsér)

- cisaprid (paverkar magtarmkanalen)

- fenytoin, karbamazepin, fenobarbital, valproinsyra (mot epilepsi)

- magnesiumsulfatinjektioner under graviditet (kan orsaka allvarligt blodtrycksfall).

Nifedipin Alternova med mat och dryck
Depottabletterna maste sviljas hela tillsammans med vétska och kan tas med eller utan mat.

Grapefrukt och grapefruktjuice ska inte anvéndas samtidigt med Nifedipin Alternova, eftersom effekten av
Nifedipin Alternova kan oka.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet
Anvind inte Nifedipin Alternova, om du &r gravid. Radfraga din likare innan du anvdnder Nifedipin
Alternova under graviditet.

Amning
Radfraga din ldkare innan du anvénder Nifedipin Alternova under amning. Nifedipin Alternova ska inte

anvindas under amning om inte din likare anser det nédvandigt.

Fertilitet



Hos de médn som upprepade ganger misslyckas med att avla ett barn genom assisterad befruktning (in vitro
fertilisering), och dir ingen annan forklaring kan hittas, bor anvindning av nifedipin tas under vervigande
som mojlig orsak.

Korformaga och anvindning av maskiner
Nifedipin Alternova kan paverka formagan att kora bil eller att anviinda maskiner. Detta kan vara mer troligt
nér du borjar behandlingen, om du dndrar dos eller i kombination med alkohol.

Nifedipin Alternova inne haller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvénder Nifedipin Alternova

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller pd apotekspersonal om du &r
osiker.

Rekommenderad dosering

Vuxna
Vanlig startdos dr 30 mg en gang per dag. Lakare kan vid behov oka dosen.

Aldre patienter
Forsiktighet rekommenderas genom att inleda behandlingen med en ldgre dos.

Nedsatt leverfunktion
Om du har nedsatt leverfunktion, kan det vara nodvandigt att minska dosen. Folj din ldkares instruktioner.

Depottabletterna méste sviljas hela och ta med tillricklig méngd vétska. Ta inte med grapefruktjuice.
Depottabletterna far inte halveras, krossas eller tuggas.

Folj alltid lakarens anvisningar. Varje patient har individuella behov. Radfraga alltid din likare innan du
dndrar din medicinering eller slutar att ta detta likemedel.

Om du tar mera Nifedipin Alternova in vad du borde

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) f6r beddmning av
risken samt radgivning. Ta forpackningen med dig.

Om du har glomt att ta Nifedipin Alternova
Ta inte dubbla doser for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte & dem.

Om néagra biverkningar blir virre eller om du méirker ndgra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta Iikare eller apotekspersonal.



Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvidndare):
- ansiktsrodnad

- yrsel

- svimningskénsla

- kénsla av tryck i huvudet

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- Okat antal eller forvarrade kérlkrampsattacker

- angina pectoris efter abrupt avslutning av nifedipin

- forvérrad syrebrist i hjartmuskeln som en foljd av for kraftig blodtryckssdnkning inklusive hjartinfarkt
- nedsatt hjartfunktion

- forstoppning

- 0dem (svullnad/vétskeretention) inklusive perifert 6dem (svullnad av hiander och fétter)
- vidgade blodkarl (vasodilatation)

- generell sjukdomskénsla

- huvudvérk

- lagt blodtryck nédr du star upp

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):

- rytmstorningar i hjirtat, snabb hjartrytm

- hjirtklappning

- nedsatt blodcirkulation 1 fingrar hos patienter med Raynauds syndrom

- uppstotningar av maginnehallet sirskilt hos patienter med skleros

- allergisk leverinflammation

- forhojda leverenzymer (tillfalliga)

- sOmnloshet

- nervositet

- minskning av livmoderslemhinnan

- synrubbningar

- feber under de forsta behandlingsdagarna

- allergiska reaktioner

- andra allergiska reaktioner som orsakar svullnad under huden (eventuellt svér och inklusive svullnad i
halsen som kan leda till ett livshotande utfall)

- angest

- sOmnstérningar

- roterande yrsel (vertigo)

- migrin

- skakningar (tremor)

- lagt blodtryck

- svimning (synkope)

- nasblddning

- ndstdppa

- buksmérta (sméirtor i mag-tarmkanalen)

- illamdende

- halsbrénna

- gasbesvir

- muntorrhet

- rodnad av huden

- muskelkramper

- ledsvullnad

- Okat urineringsbehov

- smirtsam eller svér urinering, 6kat behov att urinera



erektionsstorningar
ospecificerat smarta
frossa

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

onormal kénsla i huden, myrkrypningar, stift och nalar (dysestesi/parestesier)
tandkottsinflammation och —tillvaxt

forstoring av brostkortlarna hos mén 6ver 50 ar

klada, hudutslag eller ndsselutslag (urtikaria)

hjartblock

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare):

depression

anemi (aplastisk anemi)

forhojd kaliumhalt i blodet vid samtidig anvédndning med propranolol
hudinflammationreaktioner

nattlig urinering

plotslig forsdmring av njurfunktionen hos patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion
svullna 6gon

tinnitus

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéindare):

besoarer (kulformade klumpar i mag-tarmkanalen)

kraftigt minskat antal av vissa vita blodkroppar, sjukdomskénsla, entendens att fa infektioner, speciellt
inflammation i halsen och feber (agranulocytos)

minskat antal av vita blodkroppar, entendens att fa infektioner, speciellt inflammation i halsen och feber.
Kanvara allvarliga. Om du har feber, kontakta likare omedelbart (leukopeni)

svara akuta systemiska allergiska reaktioner, inklusive mycket sillsynta fall av livshotande chock (t.ex.
andningssvarigheter, lagt blodtryck, snabb puls), svullnad (inklusive potentiellt livshotande
luftvigsddem) (anafylaktisk reaktion)

forhojt blodsocker (hyperglykemi)

kénselstorningar

dasighet

ogonsmadrta

brostsmaérta (kdrlkramp)

andndd eller andningssvarigheter, kan vara allvarliga

svarigheter att svilja

kraftiga smértor i magen, slut avforing och gasbildning pa grund av tarmobstruktion

buksmarta pd grund av tarmobstruktion eller sar i tarmen

krakningar

halsbrinna eller matsméltningsbesvér (funtionsstérning i matstrupen, refluxsjukdom )

gulfirgning av 6gonvitor och hud (gulsot)

hudreaktioner eller blasor/fjallning av huden och/eller slemhinnereaktioner (i munnen, nésa, penis, slida)
(toxisk epidermal nekrolys)

rod flickar pa huden (palpabel purpura)

allergisk reaktion med Luskéanslighet

ledvark

muskelsmérta

lungddem (vétskeansamling i lungorna)

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Forvaring av Nifedipin Alternova
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar. Forvaras i originalfGrpackningen.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
mediciner som inte lingre anvinds. Dessa dtgérder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Denaktiva substansen ar nifedipin.

- Ovriga innehdllsimnen #r laktosmonohydrat, magnesiumstearat, povidon, talk, polyetylenglykol,
hypromellos, karbomer, kolloidal vattenfti kiseldioxid, metakrylsyrakopolymer, titandioxid (E171), rod
jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Nifedipin Alternova 30 mg och 60 mg tabletter &r ljusroda, runda, bikonvexa.

Forpackningsstorlekar: 14, 28, 30, 56, 98 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for fors dljning
Alternova A/S, Lodshusvej 11, 4230 Skaelsker, Danmark

Tillverkare
Viminco A/S, Lodshusvej 11, 4230 Skeelsker, Danmark
Orifarm Generics A/S, Energivej 15, 5260 Odense S, Danmark

Detta like medel dr godkint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:
Danmark: Nifedipin Alternova
Finland: Nifedipin Alternova

Denna bipacksedel godkiindes senast den 29.06.2020



