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Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Nitrendipin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei
mittels beginnen, denn sie enthält wichtige Informationen.
• HebenSiediePackungsbeilageauf.VielleichtmöchtenSiediesespäternochmalslesen.
•WennSieweitereFragenhaben,wendenSiesichanIhrenArztoderApotheker.
• DiesesArzneimittelwurdeIhnenpersönlichverschrieben.GebenSieesnichtanDritteweiter.Eskann
anderenMenschenschaden,auchwenndiesediegleichenBeschwerdenhabenwieSie.

•WennSieNebenwirkungenbemerken,wendenSiesichanIhrenArztoderApotheker.Diesgiltauchfür
Nebenwirkungen,dienichtindieserPackungsbeilageangegebensind.SieheAbschnitt4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1.WasistNitrendipinAristo®undwofürwirdesan-
gewendet?

2.WassolltenSievorderEinnahmevonNitrendipin
Aristo®beachten?

3.WieistNitrendipinAristo®einzunehmen?
4.WelcheNebenwirkungensindmöglich?
5.WieistNitrendipinAristo®aufzubewahren?
6.InhaltderPackungundweitereInformationen

1.  Was ist Nitrendipin Aristo® und wofür wird es 
angewendet?

NitrendipinAristo® isteinCalciumkanalblocker(Calci-
umantagonist).

NitrendipinAristo®wirdangewendet:
Zur Behandlung des nicht organbedingten Bluthoch-
drucks(essentielleHypertonie).

2.  Was sollten Sie vor der Einnahme von Nitrendi
pin Aristo® beachten?

Nitrendipin Aristo® darf nicht eingenommen wer
den,
- wennSieallergischgegenNitrendipin,andereCal-

ciumantagonisten vom 1,4-Dihydropyridintyp oder
einender inAbschnitt 6.genannten sonstigenBe-
standteilediesesArzneimittelssind;

- beiHerz-Kreislauf-Schock;
- beihöhergradigerAortenklappen-oderSubaorten-

klappenstenose;
- beiakutemHerzinfarkt (innerhalbderersten4 Wo-
chen);

- beiinstabilerAnginapectoris;
- beiSchwangerschaftundStillzeit.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 
BittesprechenSiemitIhremArzt,bevorSieNitrendi-
pinAristo®einnehmen.

Einebesonders sorgfältigeärztlicheÜberwachung ist
erforderlichbei:
- nichtausreichendbehandelterHerzmuskelschwäche

(dekompensierteHerzinsuffizienz).

DiegleichzeitigeintravenöseGabevonBeta-Rezepto-
renblockernundNitrendipinAristo® solltevermieden
werden.

Bei Patienten mit chronischen Lebererkrankungen,
insbesondere bei älteren Patienten, kann der Abbau
des Arzneimittels verzögert sein, wodurch es zu un-
erwünschter Blutdrucksenkung kommen kann. Die
DosierungbeidiesenPatientensolltedaherzunächst
mit½FilmtabletteNitrendipinAristo®20mg(entspre-
chend10mgNitrendipin)unterhäufigerBlutdruckkon-
trolleerfolgen.SolltedennochderBlutdruckzustark
absinken,istggf.einArzneimittelwechselerforderlich.

Kinder
ÜberdieAnwendungbeiKindernliegenkeineausrei-
chendenErfahrungenvor.

Einnahme von Nitrendipin Aristo®zusammen mit an
deren Arzneimitteln
InformierenSie IhrenArzt oderApotheker,wennSie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kürzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.
DerblutdrucksenkendeEffektvonNitrendipinAristo®
kann durch andere blutdrucksenkende Arzneimittel
verstärktwerden.

BeigleichzeitigerAnwendungvonNitrendipinAristo®
und Beta-Rezeptorenblockern ist eine regelmäßige
Überwachung der Patienten angezeigt, da es zu ei-
ner verstärktenBlutdrucksenkung kommen kann;ge-
legentlich kann es zur Ausbildung einer Herzmuskel-
schwächekommen.

DiegleichzeitigeintravenöseGabevonBeta-Rezepto-
renblockernundNitrendipinAristo® solltevermieden
werden.

Cimetidin kann zu einer Erhöhung des Nitrendipin-
PlasmaspiegelsundsomitzueinerverstärktenNitren-
dipin-Wirkungführen.

NachErfahrungenmitdemCalciumantagonistenNife-
dipinistzuerwarten,dassRifampicinaufgrundseiner
Enzym-induzierendenWirkungdieVerstoffwechselung
von Nitrendipin beschleunigt. Dadurch könnte die

Wirksamkeit von Nitrendipin abgeschwächt werden.
BeigleichzeitigerGabevonRifampicinkönntedeshalb
eineDosisanpassung vonNitrendipin,ggf. aucheine
Therapieergänzung,notwendigwerden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Digoxin ist ein An-
stiegderDigoxin-Plasmaspiegelmöglich.Dahersollte
aufSymptomeeinerDigoxin-Überdosierunggeachtet
undggf.derDigoxin-Plasmaspiegelbestimmtwerden.
FallsnotwendigisteineReduzierungderDigoxin-Do-
sisvorzunehmen.

Calciumantagonistenkönnendienegativ-inotropeWir-
kungvonAntiarrhythmika (z.B.Amiodaron,Chinidin)
verstärkenundzuSinusarrestundAV-Blockierungfüh-
ren.

DieWirkungbestimmterMuskelrelaxanzien(Pancuro-
nium-,Vecuroniumhalogenid)kannverlängertwerden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Prazosin kann es zu
einemstarkenBlutdruckabfallkommen.

Einnahme von Nitrendipin Aristo® zusammen mit 
Getränken
Grapefruit-SafthemmtdenoxidativenAbbauvonNit-
rendipin.DiedarausresultierendehöherePlasmakon-
zentrationkannzueinerverstärktenBlutdrucksenkung
führen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs/Gebärfä
higkeit
WennSieschwangersindoderstillen,oderwennSie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
diesesArzneimittelsIhrenArztoderApothekerumRat.

Währendder Schwangerschaft darf eine Behandlung
mit Nitrendipin Aristo® nicht erfolgen, da tierexperi-
mentelle Studien mit hohen Dosierungen Hinweise
aufFruchtschädigungenergebenhaben.Erfahrungen
beimMenschenliegennichtvor.

Nitrendipin, der Wirkstoff von Nitrendipin Aristo®,
gehtingeringenMengenindieMuttermilchüber.Da
keine Erfahrungen über mögliche Auswirkungen auf
denSäuglingvorliegen,sollteabgestilltwerden,wenn
währendderStillzeiteineBehandlungmitNitrendipin
Aristo®notwendigist.

IntierexperimentellenStudienanRattenwurdenbiszu
einerDosisvon10 mg/kgKörpergewichtkeineschä-
digendenWirkungen auf die Fruchtbarkeit (Fertilität)
festgestellt.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen 
von Maschinen
DieBehandlungmitdiesemArzneimittelbedarfderre-
gelmäßigenärztlichenKontrolle.
Durch individuell unterschiedlich auftretende Reakti-
onenkanndasReaktionsvermögensoweitverändert
werden,dassdieFähigkeit zuraktivenTeilnahmeam
Straßenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder
zumArbeitenohnesicherenHaltbeeinträchtigtwird.
DiesgiltinverstärktemMaßebeiBehandlungsbeginn,
DosiserhöhungundArzneimittelwechselsowieimZu-
sammenwirkenmitAlkohol.

Nitrendipin Aristo® enthält Sucrose
DiesesArzneimittelenthältSucrose.BittenehmenSie
Nitrendipin Aristo® erst nach Rücksprachemit Ihrem
Arztein,wennIhnenbekanntist,dassSieuntereiner
UnverträglichkeitgegenüberbestimmtenZuckern lei-
den.

3.  Wie ist Nitrendipin Aristo® einzunehmen?

NehmenSiediesesArzneimittelimmergenaunachAb-
sprachemitIhremArztein.FragenSiebeiIhremArzt
oderApothekernach,wennSiesichnichtsichersind.

20mgFilmtablettenNitrendipin ®



FallsvomArztnichtandersverordnet, istdieübliche
Dosis:

Die Behandlung sollte individuell nach dem Schwe-
regrad der Erkrankung durchgeführt werden. Soweit
nichtandersverordnet,geltenfolgendeRichtdosen:

NehmenSie1-maltäglich(morgens)1FilmtabletteNi-
trendipinAristo®20mg(entsprechend20mgNitren-
dipin)ein.

DieTagesdosiskannbeiunzureichenderBlutdrucksen-
kung stufenweise auf bis zu 2-mal täglich 1  Filmtab-
letteNitrendipinAristo®20mg(entsprechend40mg
Nitrendipin)erhöhtwerden.

DiemaximaleTagesdosisbeträgt40mgNitrendipin.

Bei Patienten mit chronischen Lebererkrankungen,
insbesondere bei älteren Patienten, kann der Abbau
des Arzneimittels verzögert sein, wodurch es zu un-
erwünschtemBlutdruckabfall kommen kann.DieDo-
sierung bei diesen Patienten sollte daher zunächst
mit½ FilmtabletteNitrendipinAristo® 20mg täglich
(entsprechend10mgNitrendipin)unterhäufigerBlut-
druckkontrolleerfolgen.SolltedennochderBlutdruck
zustarkabsinken, istggf.einArzneimittelwechseler-
forderlich.

Art der Anwendung
Die Filmtabletten werden unzerkaut mit Flüssigkeit
nachderMahlzeiteingenommen.

DieEinnahmedarfnichtzusammenmitGrapefruit-Saft
erfolgen,dadieseineverstärkteWirkungvonNitrendi-
pinAristo®zurFolgehabenkann.

Dauer der Anwendung
ÜberdieDauerderAnwendungentscheidetderbe-
handelndeArzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wennSiedenEindruckhaben,dassdieWirkungvon
NitrendipinAristo®zustarkoderzuschwachist.

Wenn Sie eine größere Menge Nitrendipin Aristo® 
eingenommen haben als Sie sollten
VerständigenSiebeiVerdachtaufeineÜberdosierung
soforteinenArzt/Notarzt,damitdieserüberdasweite-
reVorgehenentscheidenkann!

BeieinerakutenÜberdosierungmussmitverstärktem
Auftreten von Rötung der Haut (Flush), Kopfschmer-
zen, starkem Blutdruckabfall, verlangsamte oder be-
schleunigteHerzschlagfolge,Bewusstseinstrübungbis
zutieferBewusstlosigkeit,gerechnetwerden.

Wenn Sie die Einnahme von Nitrendipin Aristo® ver
gessen haben
NehmenSienichtdiedoppelteMengeein,wennSie
dievorherigeEinnahmevergessenhaben,sondernset-
zenSiedieBehandlungmitderverordnetenDosisfort.

Wenn Sie die Einnahme von Nitrendipin Aristo® ab
brechen
Eine Unterbrechung oder Änderung der Dosierung
darfnuraufärztlicheAnweisungerfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittelshaben,wendenSiesichan IhrenArztoder
Apotheker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind möglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungenhaben,dieabernichtbeijedemauf-
tretenmüssen.

Mögliche Nebenwirkungen

Sehr häufige Nebenwirkungen (können bei mehr als 
1 von 10 Behandelten auftreten)
- Gesichts-(Flush)bzw.HautrötungmitWärmegefühl

(Erythem)(insbesonderezuBeginnderBehandlung)
- meistvorübergehendeKopfschmerzen(insbesonde-

rezuBeginnderBehandlung)

Häufige Nebenwirkungen (können bei bis zu 1 von 
10 Behandelten auftreten)
- Magen-Darm-Störungen (Übelkeit, Völlegefühl,

Durchfall)
- Schwindel,MüdigkeitoderKopfschmerzen
- übermäßigeBlutdrucksenkung (hypotoneKreislauf-

regulation), Erhöhung der Herzschlagfolge (Tachy-
kardie),Herzklopfen(Palpitationen),sowieaufgrund
einer Erweiterung der Blutgefäße Flüssigkeitsan-
sammlung in den Unterschenkeln (Unterschenkelö-
deme)

- Angina-pectoris-Anfälle bzw. bei Patientenmit be-
stehenderAnginapectorisZunahmevonHäufigkeit,
Dauer und Schweregrad der Anfälle (insbesondere
zuBeginnderBehandlung)

- KribbelninArmenundBeinen(Parästhesien)

Gelegentliche Nebenwirkungen (können bei bis zu 1 
von 100 Behandelten auftreten)
- Juckreiz (Pruritus),Nesselsucht (Urtikaria),Hautaus-
schlag(Exantheme)

- Nervosität
- insbesondere bei hoher Dosierung:Muskelschmer-
zen(Myalgie),ZitternderFinger(Tremor)sowiege-
ringfügigevorübergehendeÄnderungderoptischen
Wahrnehmung

Sehr seltene Nebenwirkungen (können bei bis zu 1 
von 10.000 Behandelten auftreten) 
- Leberenzymerhöhungen (alkalische Phosphatase

und/oderSGOT/SGPT),dienachAbsetzendesArz-
neimittelsreversibelsind

- Herzinfarkt
- nach längerer Behandlung: Zahnfleischveränderun-

gen (Gingiva-Hyperplasie), die sich nach Absetzen
desArzneimittelsvölligzurückbilden

- Vergrößerung der Brustdrüse (Gynäkomastie), die
sich nach Absetzen des Arzneimittels zurückbildet
(vorallembeiälterenPatientenuntereinerLangzeit-
therapie)

Weitere mögliche Nebenwirkungen
In den ersten Behandlungswochen kann es zu einer
MehrausscheidungdertäglichenUrinmengekommen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sichan IhrenArztoderApotheker.Diesgilt auch für
Nebenwirkungen,dienichtindieserPackungsbeilage
angegebensind.

Sie können Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175Bonn,Website:www.bfarm.de,anzeigen.In-
dem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie dazu
beitragen,dassmehrInformationenüberdieSicherheit
diesesArzneimittelszurVerfügunggestelltwerden.

5.  Wie ist Nitrendipin Aristo® aufzubewahren?

BewahrenSiediesesArzneimittelfürKinderunzugäng-
lichauf.

Sie dürfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtelunddemBlisternach„Verwendbarbis“an-
gegebenenVerfalldatumnichtmehr verwenden.Das
VerfalldatumbeziehtsichaufdenletztenTagdesan-
gegebenenMonats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nichtüber+25°Cundlichtgeschütztlagern.

EntsorgenSieArzneimittelnichtimAbwasser.Fragen
SieIhrenApotheker,wiedasArzneimittelzuentsorgen
ist,wennSieesnichtmehrverwenden.Sietragenda-
mitzumSchutzderUmweltbei.

6.  Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Nitrendipin Aristo® 20 mg Filmtabletten enthal
ten
DerWirkstoffist:Nitrendipin

1Filmtabletteenthält20mgNitrendipin.

DiesonstigenBestandteilesind:

Mannitol (Ph. Eur.),Maisstärke,mikrokristallineCellu-
lose, Sucrose, PovidonK  25, Polysorbat 80,Glycerol
85 %,hochdispersesSiliciumdioxid,Magnesiumstearat
(Ph. Eur.),Hypromellose,Titandioxid(E171),Eisen(III)-
hydroxid-oxidxH2O(E172)

Hinweis für Diabetiker: Nitrendipin Aristo® enthält
Kohlenhydrate,entsprechend jeFilmtabletteweniger
als0,01BE.

Wie Nitrendipin Aristo® 20 mg Filmtabletten ausse
hen und Inhalt der Packung
NitrendipinAristo® 20mgFilmtabletten sind teilbare
runde,gelbeFilmtabletten.

NitrendipinAristo®20mgFilmtablettensinderhältlich
inPackungenmit20,50,60und100Filmtabletten.

EswerdenmöglicherweisenichtallePackungsgrößen
indenVerkehrgebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer 
und Hersteller 
AristoPharmaGmbH
WallenroderStraße8–10
13435Berlin
Tel.:+4930710944200
Fax:+4930710944250

DiesePackungsbeilagewurdezuletztüberarbeitetimApril2015.

IhreÄrztin/IhrArzt,IhreApothekeundAristoPharmaGmbHwünschenIhnenguteBesserung!
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