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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NITRESAN 10 mg tabletės
NITRESAN 20 mg tabletės
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Vienoje tabletėje yra 10 mg nitrendipino.
Pagalbinė medžiaga kurios poveikis žinomas: vienoje tabletėje yra 74,80 mg laktozės monohidrato.
Vienoje tabletėje yra 20 mg nitrendipino.
Pagalbinė medžiaga kurios poveikis žinomas: vienoje tabletėje yra 68,20 mg laktozės monohidrato.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.
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Tabletė.
Geltonos plokščios tabletės su vagele, kurių vienoje pusėje yra įspaustas tabletės stiprumas. Tabletės yra 7 mm diametro.
Geltonos plokščios tabletės su vagele, kurių vienoje pusėje yra įspaustas tabletės stiprumas. Tabletės yra 7 mm diametro.

Vagelė nėra skirta tabletei perlaužti.
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Suaugusiųjų pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.
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Dozavimas
Gydymas turi būti nustatomas individualiai, remiantis ligos sunkumu. Paprastai jis trunka ilgai.

Suaugusiesiems pacientams 
Skiriama viena 10 mg tabletė du kartus per parą (ryte ir vakare), kas atitinka 20 mg nitrendipino per parą. Esant nepakankamam veikimui, dozę galima padidinti iki dviejų tablečių (20 mg) du kartus per parą, kas atitinka 40 mg nitrendipino per parą.
Skiriama viena 20 mg tabletė ryte. Esant nepakankamam veikimui, dozę galima padidinti iki dviejų tablečių (40 mg nitrendipino) per parą.
Didžiausia paros dozė yra 40 mg nitrendipino.

Vartojant kartu su CYP3A4 inhibitoriais ar CYP3A4 induktoriais, gali reikėti koreguoti nitrendipino dozę arba nutraukti nitrendipino vartojimą (žr. 4.5 skyrių).

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams ir pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi 
Senyviems pacientams ir pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, vaistinio preparato metabolizmas gali būti ilgesnis. Tai gali sukelti nepageidaujamą kraujospūdžio kritimą. Todėl gydymą tokiems pacientams rekomenduojama pradėti kuo mažesne veiksminga doze (10 mg nitrendipino per parą) ir atidžiai stebėti jų klinikinį atsaką į gydymą, nes vaistinio preparato veikimas gali sustiprėti ir (arba) pailgėti (žr. 4.4 skyrių).

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi 
Pacientams, kuriems yra inkstų sutrikimų, dozės koreguoti nereikia.

Vaikų populiacija
Vartoti nitrendipino vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų amžiaus paaugliams nerekomenduojama, nes duomenų apie saugumą ir veiksmingumą nepakanka.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Tabletes reikia gerti ryte po valgio, nekramtant nuryti užgeriant pakankamu skysčio kiekiu (pvz., stikline vandens). Tablečių negalima užsigerti greipfrutų sultimis (žr. 4.5 skyrių). Nitrendipinas yra jautrus šviesai, todėl tabletę iš lizdinės plokštelės galima išimti tik prieš pat vartojimą.

Vartojimo trukmė
Vaistinio preparato vartojimo trukmę nustato gydytojas.
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· Padidėjęs jautrumas veikliajai, kitiems 1,4-dihidropiridino grupės kalcio kanalų blokatoriams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Kardiogeninis šokas.
· Sunki aortos vožtuvo ir subaortinė stenozė.
· Ūminis miokardo infarktas (per pirmąsias 4 savaites).
· Nestabilioji krūtinės angina.
· Vartojimas kartu su rifampicinu (žr. 4.5 skyrių).
· Nėštumas.
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Senyvi pacientai ir kepenų sutrikimas
Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, ir senyviems pacientams (65 metų ir vyresniems), nitrendipino poveikis gali sustiprėti ir (arba) pailgėti, dėl to gali atsirasti nepageidaujama hipotenzija. Todėl gydymą rekomenduojama pradėti kuo mažesne veiksminga vaistinio preparato doze (žr. skyrių 4.2) ir gydymo metu pacientą reikia atidžiai stebėti. Jei kraujospūdis vis tiek per daug krinta, gali tekti pakeisti vaistinį preparatą. Senyviems pacientams rekomenduojama atsargiai didinti dozę.

Širdies nepakankamumas
Pacientai, kurie serga nekompensuotu širdies nepakankamumu ir pacientai, kuriems yra sinusinio mazgo silpnumo sindromas (jeigu nėra funkcionuojančio širdies stimuliatoriaus), turi būti atidžiai stebimi, jeigu jiems skiriamas Nitresan. Kartu vartojant nitrendipino ir beta adrenoreceptorių blokatorių, reikia reguliariai stebėti pacientą, nes gali per stipriai kristi kraujospūdis (žr. 4.5 skyrių).

Krūtinės angina
Kaip ir vartojant kitų kraujagysles veikiančių vaistinių preparatų, gydymo nitrendipinu pradžioje labai retais atvejais gali pasireikšti krūtinės angina (savanoriškų pranešimų duomenys). Klinikinių tyrimų duomenys patvirtina, kad krūtinės angina pasireiškia nedažnai (žr. 4.8 skyrių).

CYP3A4 fermentų sistema
Nitrendipinas metabolizuojamas veikiant CYP3A4 fermentų sistemai. Vaistiniai preparatai, kurie slopina arba aktyvina šią fermentų sistemą, gali pakeisti pirmojo prasiskverbimo poveikį arba nitrendipino klirensą (žr. 4.5 skyrių).

Vaistiniai preparatai, kurie slopina CYP3A4 fermentų sistemą ir gali sukelti nitrendipino koncentracijos kraujo plazmoje padidėjimą, yra:
· makrolidų grupės antibiotikai (pvz., eritromicinas),
· anti-ŽIV proteazės inhibitoriai (pvz., ritonaviras),
· azolų grupės priešgrybeliniai vaistiniai preparatai (pvz., ketokonazolas),
· antidepresantai nefazodonas ir fluoksetinas,
· kvinupristinas arba dalfopristinas,
· valproinė rūgštis,
· cimetidinas ir ranitidinas.

Vartojant kartu su šiais vaistiniais preparatais reikia stebėti kraujospūdį ir prireikus spręsti, ar nereikia mažinti nitrendipino dozės (žr. 4.5 skyrių).

Nitresan sudėtyje yra laktozės monohidrato.
Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

Šio vaistinio preparato tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.
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Kartu vartoti draudžiama
Rifampicinas stipriai indukuoja citochromo P450 3A4 sistemą. Jeigu rifampicino vartojama kartu su nitrendipinu, nitrendipino bioįsisavinamumas ženkliai sumažėja (kaip ir kitų dihidropiridinų grupės kalcio kanalų blokatorių), todėl mažėja ir jo antihipertenzinis veiksmingumas. Todėl kartu vartoti nitrendipino ir rifampicino draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

Vaistiniai preparatai, kurie daro poveikį nitrendipinui 
Nitrendipiną metabolizuoja citochromo P-450 3A4 sistema, kuri yra išsidėsčiusi skrandžio gleivinės membranoje ir kepenyse. Vaistiniai preparatai, kurie slopina ar indukuoja šią sistemą, gali keisti nitrendipino poveikį ir klirensą.

Vartojant kartu su žemiau išvardytais CYP3A4 sistemos inhibitoriais reikia stebėti kraujospūdį ir, prireikus, spręsti dėl nitrendipino dozės mažinimo (žr. 4.2 skyrių):

Makrolidų grupės antibiotikai (pvz., eritromicinas, troleandomicinas, klaritromicinas, roksitromicinas)
Išsamių tarpusavio sąveikos tarp nitrendipino ir makrolidų grupės antibiotikų tyrimų neatlikta. Šie antibiotikai slopina citochromą P-450 3A4, kuris dalyvauja kitų vaistinių preparatų metabolizme. Skiriant makrolidų grupės antibiotikų kartu su nitrendipinu, gali padidėti pastarojo koncentracija plazmoje (žr. 4.4 skyrių). 
Nors struktūriškai giminingas makrolidų grupės antibiotikams, azitromicinas CYP3A4 neslopina.

Anti-ŽIV proteazės inhibitoriai (pvz., ritonaviras)
Išsamių sąveikos tarp nitrendipino ir kai kurių anti-ŽIV proteazės inhibitorių tyrimų neatlikta. Šios grupės vaistiniai preparatai yra žinomi kaip potencialūs citochromo P-450 3A4 sistemos inhibitoriai, todėl gali padidėti nitrendipino koncentracija plazmoje, skiriant jo kartu su proteazės inhibitoriais (žr. 4.4 skyrių).

Azolų grupės priešgrybeliniai vaistiniai preparatai (pvz., ketokonazolas)
Išsamių sąveikos tarp nitrendipino ir tam tikrų azolų grupės priešgrybelinių vaistinių preparatų tyrimų neatlikta. Šio tipo vaistiniai preparatai yra žinomi kaip potencialūs citochromo P-450 3A4 sistemos inhibitoriai ir yra aprašyta įvairi jų sąveika su kitais dihidropiridinų grupės kalcio kanalų blokatoriais. Todėl, vartojant jų kartu su nitrendipinu per burną, dėl sumažėjusio pirminio metabolizmo, galima tikėtis sisteminio nitrendipino bioįsisavinamumo padidėjimo (žr. 4.4 skyrių).

Nefazodonas
Oficialių tyrimų, ištirti galimą nitrendipino ir nefazodono tarpusavio sąveiką, atlikta nebuvo. Pranešta, kad šis antidepresantas gali stipriai slopinti citochromo P-450 3A4 sistemą, todėl, skiriant kartu nefazodono, galima tikėtis nitrendipino koncentracijos padidėjimo plazmoje (žr. 4.4 skyrių).

Fluoksetinas 
Remiantis struktūriškai panašaus dihidropiridino grupės kalcio kanalų antagonisto nimodipino vartojimo patirtimi, vartojimas kartu su antidepresantu fluoksetinu sukelia nimodipino koncentracijos padidėjimą kraujo plazmoje daugiau kaip 50 proc.
Fluoksetino ekspozicija reikšmingai sumažėjo, o jo aktyviajam metabolitui norfluoksetinui poveikio nebuvo. Todėl, vartojant kartu su fluoksetinu, negalima paneigti kliniškai reikšmingos nitrendipino koncentracijos kraujo plazmoje padidėjimo (žr. 4.4 skyrių).

Kvinupristinas/dalfopristinas
Eksperimentiniai tyrimai su kitu kalcio kanalų blokatoriumi nifedipinu parodė, kad jo skiriant kartu su kvinupristinu/dalfopristinu, padidėja nifedipino koncentracija plazmoje (žr. 4.4 skyrių).

Valproinė rūgštis
Išsamių tarpusavio sąveikos tarp nitrendipino ir valproinės rūgšties tyrimų atlikta nebuvo. Dėl fermentų slopinimo, kartu skiriama valproinė rūgštis padidina kito struktūriškai į nitrendipiną panašaus kalcio kanalų blokatoriaus nimodipino koncentranciją plazmoje. Todėl negalima atmesti galimybės, kad kartu vartojant nitrendipino, gali padidėti pastarojo koncentracija plazmoje ir terapinis poveikis (žr. 4.4 skyrių).

Cimetidinas, ranitidinas
Cimetidinas ir ranitidinas (poveikis silpnesnis) gali padidinti nitrendipino koncentraciją plazmoje ir sustiprinti pastarojo poveikį (žr. 4.4 skyrių).

CYP 3A4 sistemą indukuojantys vaistiniai preparatai nuo epilepsijos: fenitoinas, fenobarbitalis, karbamazepinas
Išsamių sąveikos tyrimų tarp nitrendipino ir antiepilepsinių vaistinių preparatų neatlikta. Tačiau fenitoinas, fenobarbitalis ir karbamazepinas yra žinomi kaip potencialūs citochromo P-450 3A4 sistemos induktoriai. Jų vartojant kartu su vaistiniais preparatais, savo struktūra panašiais į nitrendipiną, žymiai sumažėja pastarųjų bioįsisavinamumas. Todėl galima tikėtis kliniškai reikšmingo nitrendipino bioįsisavinamumo ir terapinio poveikio sumažėjimo. Jeigu vartojant kartu su fenitoinu, fenobarbitaliu arba karbamazepinu buvo padidinta nitrendipino dozė, ją reikia sumažinti po to, kai yra nutraukiamas antiepilepsinių vaistinių preparatų skyrimas.

Nitrendipino poveikis kitoms medžiagoms

Diuretikai
Kartu vartojant diuretikų pradžioje gali padidėti natrio išsiskyrimas su šlapimu, dėl kurio pasireiškia stipresnis kraujospūdį mažinantis poveikis.

Kiti kraujospūdį mažinantys vaistiniai preparatai
Nitrendipinas gali sustiprinti šių, kartu vartojamų, kraujospūdį mažinančių vaistinių preparatų poveikį:
· beta adrenoblokatorių,
· AKF inhibitorių, 
· angiotenzino 1 (AT1) receptorių antagonistų,
· kitų kalcio kanalų blokatorių,
· alfa adrenoreceptorių blokatorių,
· FDE5 (fosfodiesterazės 5) inhibitorių, 
· alfa-metildopos.

Digoksinas
Vartojant kartu nitrendipino ir digoksino galima tikėtis digoksino koncentracijos padidėjimo plazmoje. Pacientus reikia stebėti dėl galimo digoksino perdozavimo; jeigu reikalinga, rekomenduojama sumažinti digoksino dozę.

Miorelaksantai
Nitrendipinas gali sustiprinti miorelaksantų, tokių kaip pankuronis ar verkuronis, veikimo intensyvumą ir trukmę.

Vaistinio preparato ir maisto sąveika

Greipfrutų sultys
Greipfrutų sultys slopina oksidacinį nitrendipino metabolizmą. Todėl vartojant greipfrutų sulčių, padidėja nitrendipino koncentracija plazmoje ir sustiprėja jo antihipertenzinis poveikis.
Jeigu greipfrutų sultys geriamos reguliariai, šis poveikis gali išlikti mažiausiai 3 dienas po paskutinio sulčių vartojimo. Todėl vartojant nitrendipino reikia vengti vartoti greipfrutų arba jų sulčių (žr. 4.2 skyrių).

[bookmark: _Toc129243232][bookmark: _Toc129243107]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nitresan vartoti nėštumo laikotarpiu draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

Nėštumas
Apie nitrendipino vartojimą nėščiosioms duomenų nėra arba jie nepakankami. Tyrimuose su gyvūnais buvo nustatyta, kad akivaizdžiai toksinė nitrendipino dozė motinai gali sukelti lengvus apsigimimus palikuonims (žr. 5.3 skyrių).

Žindymas
Nedidelis nitrendipino kiekis patenka į motinos pieną. Nitrendipino poveikis žindomiems naujagimiams / kūdikiams nežinomas. 

Vaisingumas
Pavieniais in vitro apvaisinimo atvejais kalcio kanalų blokatoriai buvo susiję su grįžtamais spermatozoido galvutės biocheminiais pokyčiais, kurie gali sukelti spermos funkcijos sutrikimą. Tiems vyrams, kuriems kartotinai nesiseka apvaisinti in vitro ir nesant kitokio paaiškinimo, būtina apsvarstyti kalcio kanalų antagonistų vartojimą kaip galimą šios nesėkmės priežastį. Atsižvelgiant į galimą įtaką vaisingumui, planuojant nėštumą reikia apgalvoti alternatyvias gydymo priemones.
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Arterinės hipertenzijos gydymas gali turėti vidutinį poveikį gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus. Tai ypatingai gali pasireikšti gydymo pradžioje, didinant vaistinio preparato dozę, jeigu vienas vaistinis preparatas keičiamas kitu arba jeigu kartu vartojamas alkoholis.

[bookmark: _Toc129243234][bookmark: _Toc129243109]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Toliau išvardytos nepageidaujamos reakcijos suklasifikuotos pagal dažnio grupes: labai dažnas (≥1/10), dažnas (nuo ≥1/100 iki <1/10), nedažnas (nuo ≥1/1 000 iki <1/100), retas (nuo ≥1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000) ir dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis. 
Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mažėjančio sunkumo tvarka.

Imuninės sistemos sutrikimai
Nedažnas: alerginės reakcijos, įskaitant odos reakcijas ir alerginę edemą arba angioneurozinę edemą.

Psichikos sutrikimai
Dažnas: nerimas.
Nedažnas: miego sutrikimai.

Nervų sistemos sutrikimai
Dažnas: galvos skausmas (iš dalies pasireiškia gydymo pradžioje, praeinantis).
Nedažnas: svaigulys, nuovargis, migrena, sumažėjęs odos jutimas (hipestezija), galvos sukimasis (vertigo).

Akių sutrikimai
Nedažnas: regėjimo sutrikimai.

Ausų ir labirintų sutrikimai
Nedažnas: spengimas ausyse.

Širdies sutrikimai
Dažnas: palpitacijos.
Nedažnas: krūtinės angina, tachikardija, aritmija, krūtinės skausmas.
Dažnis nežinomas: miokardo infarktas.

Kraujagyslių sutrikimai
Dažni: edema, vazodilatacija, odos paraudimas, šilumos pojūtis (eritema).
Nedažnas: hipotenzija.

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Nedažnas: dusulys, kraujavimas iš nosies.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnas: meteorizmas.
Nedažnas: pykinimas, vėmimas, skrandžio ir pilvo skausmas, viduriavimas, vidurių užkietėjimas, dantenų hiperplazija, burnos džiūvimas, dispepsija, gastroenteritas.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Nedažnas: kepenų funkcijos sutrikimai (padidėjęs transaminazių aktyvumass).

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
Nedažnas: mialgija.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Nedažnas: poliurija.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Dažnas: bendras negalavimas.
Nedažnas: nespecifinis skausmas.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).
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Ūmios intoksikacijos požymia
Karščio pylimas, galvos skausmas, hipotenzija (su kraujo apytakos kolapsu) ir pulso dažnio pokyčiai (tachikardija ar bradikardija).

Gydymas
Perdozavus vaistinio preparato reikia plauti skrandį, duoti aktyvintos anglies. Reikia stebėti gyvybines funkcijas. Jeigu žymiai sumažėja kraujospūdis, reikia skirti dopamino ar noradrenalino. Būtina atkreipti dėmesį į neigiamą katecholaminų poveikį (ypatingai į aritmijas).
Jeigu pasireiškia bradikardija, kaip ir perdozavus kitų kalcio kanalų blokatorių, reikia paskirti atropino ar orciprenalino.
Remiantis kitų kalcio kanalų blokatorių intoksikacijos patirtimi, būklė greitai pagerėja pakartotinai skiriant 10 ml intraveninio 10 % kalcio gliukonato ar 10 % kalcio chlorido tirpalo ir po to paskyrus tirpalo infuziją (pacientą reikia stebėti dėl hiperkalcemijos pavojaus). Tokiu atveju gali būti efektyvūs ir katecholaminai, tačiau jų dozės turi būti didesnės. Gydymą reikia parinkti atsižvelgiant į intoksikacijos požymius.
Nitrendipinas nepasišalina dializės metu; hemoperfuzija ir plazmaferezė greičiausiai taip pat neturės jokio efekto (žr. skyrių 5.2).
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Farmakoterapinė grupė – kalcio kanalų blokatoriai, selektyvūs kraujagyslėms, dihidropiridino dariniai, ATC kodas – C08CA08.

Veikimo mechanizmas
Nitrendipinas yra 1,4-dihidropiridino darinys, kalcio kanalų blokatorius, pasižymintis antihipertenziniu veikimu. Kaip ir kiti kalcio kanalų blokatoriai, nitrendipinas slopina transmembraninio kalcio jonų patekimą į kraujagyslių raumenų ląsteles. Dėl to:
· sumažėja per didelis kalcio jonų pateikimas į ląstelę;
· slopinamas miogeninis nuo kalcio priklausomas kraujagyslių raumenų susitraukimas;
· sumažėja periferinių kraujagyslių pasipriešinimas;
· sumažėja patologiškai padidėjęs arterinis kraujospūdis;
· nestipriai padidėja natriuretinis efektas (ypatingai gydymo pradžioje).

[bookmark: _Toc129243238][bookmark: _Toc129243113]5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Išgėrus nitrendipino dozę, jis greitai ir beveik visiškai (maždaug 88 %) absorbuojamas. Didžiausia koncentracija plazmoje pasiekiama per 1–3 valandas po vaistinio preparato paskyrimo, vidutinė didžiausia koncentracija yra 6,1-19 mikrogramų/l.
Dėl žymaus pirminio metabolizmo, sisteminis nitrendipino bioprieinamumas yra 20-30 %.

Pasiskirstymas
Apie 96-98 % nitrendipino susiriša su plazmos baltymais (albuminais), todėl jis negali būti pašalintas dializės būdu. Nitrendipino negalima pašalinti iš organizmo hemodializės ar peritoninės dializės metu. Pasiskirstymo tūris stabilumo būsenoje yra 5-9 l/kg.

Biotransformacija/Eliminacija
Išgėrus nitrendipino, vyksta žymus jo pirminis metabolizmas; jis praktiškai visas metabolizuojamas kepenyse oksidacinio proceso metu. Žvelgiant iš farmakodinaminės pusės, nitrendipino metabolitai yra neaktyvūs. Mažiau negu 0,1 % išgertos dozės nepakitusi pasišalina su šlapimu. Metabolitų pavidalu, apie 77 % išgerto nitrendipino išsiskiria pro inkstus, likusi dalis pasišalina su išmatomis ir tulžimi.

Visiškas nitrendipino eliminacijos laikas, skiriant jį tabletėmis, yra apie 8-12 valandų. Nei aktyvios medžiagos, nei metabolitų kaupimosi nepastebėta.

Kadangi didžioji dalis nitrendipino metabolizuojama kepenyse, reikia turėti omenyje, kad pacientų, sergančių lėtinėmis kepenų ligomis, nitrendipino eliminacijos laikas yra pailgėjęs ir 2-3 kartus yra ilgesnis biologinis jo pusamžis. Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, vaistinio preparato dozės koreguoti nereikia.

[bookmark: _Toc129243239][bookmark: _Toc129243114]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Remiantis įprastais tyrimais (vienos dozės ir kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo ir kancerogeniškumo), ikiklinikinių tyrimų saugumo duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo. Atlikus žiurkių ir triušių modelių reprodukcijos tyrimus, nitrendipinas nebuvo nei embriotoksinis, nei teratogeninis. Beždžionėms, vartojant toksinę patelei dozę (100 mg/kg kūno svorio), nitrendipinas sukėlė skeleto pokyčius, bet ne 30 mg/kg kūno svorio dozė.


[bookmark: _Toc129243240][bookmark: _Toc129243115]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243241][bookmark: _Toc129243116]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Laktozė monohidratas
Kukurūzų krakmolas
Mikrokristalinė celiuliozė
Povidonas K 25
Dokuzato natrio druska
Magnio stearatas

[bookmark: _Toc129243242][bookmark: _Toc129243117]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243243][bookmark: _Toc129243118]6.3	Tinkamumo laikas

4 metai.

[bookmark: _Toc129243244][bookmark: _Toc129243119]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

[bookmark: _Toc129243245][bookmark: _Toc129243120]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Oranžinės spalvos PVC/Al folijos lizdinės plokštelės.
Pakuotėje yra 20, 30, 50, 60 arba 100 tablečių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: _Toc129243246][bookmark: _Toc129243121]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243247][bookmark: _Toc129243122]7.	REGISTRUOTOJAS

PRO.MED.CS Praha a.s.
Telčská 377/1, Michle, 14000 Praha 4
Čekija


[bookmark: _Toc129243248][bookmark: _Toc129243123]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

Nitresan 10 mg
N20 - LT/1/08/0967/001 
N30 - LT/1/08/0967/002 
N50 - LT/1/08/0967/003 
N60 - LT/1/08/0967/009 
N100 - LT/1/08/0967/004 
Nitresan 20 mg
N20 - LT/1/08/0967/005
N30 - LT/1/08/0967/006 
N50 - LT/1/08/0967/007 
N60 - LT/1/08/0967/010 
N100 - LT/1/08/0967/008 


[bookmark: _Toc129243249][bookmark: _Toc129243124]9.	REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2008 m. sausio 17 d.
Paskutinio perregistravimo data 2012 m. gegužės 28 d.


[bookmark: _Toc129243250][bookmark: _Toc129243125]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2021 m. rugpjūčio 20 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
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REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI





























A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

PRO.MED.CS Praha a.s.
Telčská 377/1, Michle, 14000 Praha 4
Čekija

 
[bookmark: _Toc129243254][bookmark: _Toc129243129]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Receptinis vaistinis preparatas
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NITRESAN 10 mg tabletės
nitrendipinum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje tabletėje yra 10 mg nitrendipino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato. Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletės

20 tablečių
30 tablečių
50 tablečių
60 tablečių
100 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

PRO.MED.CS Praha a.s.
Telčská 377/1, Michle, 140 00 Praha 4
Čekija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N20 - LT/1/08/0967/001 
N30 - LT/1/08/0967/002 
N50 - LT/1/08/0967/003 
N60 - LT/1/08/0967/009 
N100 - LT/1/08/0967/004 


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

nitresan 10 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18 UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC 
SN
NN

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NITRESAN 20 mg tabletės
nitrendipinum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje tabletėje yra 20 mg nitrendipino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato. Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletės

20 tablečių
30 tablečių
50 tablečių
60 tablečių
100 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

PRO.MED.CS Praha a.s.
Telčská 377/1, Michle, 140 00 Praha 4
Čekija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N20 - LT/1/08/0967/005
N30 - LT/1/08/0967/006 
N50 - LT/1/08/0967/007 
N60 - LT/1/08/0967/010 
N100 - LT/1/08/0967/008 


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

nitresan 20 mg


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


19 UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC 
SN 
NN 

MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NITRESAN 10 mg tabletės
nitrendipinum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

PRO.MED.CS Praha a.s.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP 

4.	SERIJOS NUMERIS

Lot 

5.	KITA



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NITRESAN 20 mg tabletės
nitrendipinum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

PRO.MED.CS Praha a.s.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP 

4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA
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B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

NITRESAN 10 mg tabletės
nitrendipinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?
0. Kas yra Nitresan 10 mg ir kam jis vartojamas
0. Kas žinotina prieš vartojant Nitresan 10 mg
0. Kaip vartoti Nitresan 10 mg
0. Galimas šalutinis poveikis
0. Kaip laikyti Nitresan 10 mg
0. Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243264][bookmark: _Toc129243139]1.	Kas yra Nitresan 10 mg ir kam jis vartojamas

Nitrendipinas, veiklioji Nitresan 10 mg medžiaga, yra priskiriama vaistams, taip vadinamiems kalcio kanalų blokatoriams. Ji padeda atsipalaiduoti ir išsiplėsti kraujagyslėms, dėl ko mažėja kraujospūdis.

Gydytojas Jums paskyrė šį vaistą aukštam kraujospūdžiui sumažinti.


[bookmark: _Toc129243265][bookmark: _Toc129243140]2.	Kas žinotina prieš vartojant Nitresan 10 mg

Nitresan 10 mg vartoti draudžiama
· jeigu yra alergija nitrendipinui, kitiems 1,4-dihidropiridino grupės kalcio kanalų blokatoriams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu Jums yra kardiogeninis šokas (labai žemas kraujospūdis ir silpnas pulsas);
· jeigu Jūsų aortos vožtuvas yra labai susiaurėjęs arba yra subaortinė stenozė;
· jeigu paskutinių 4 savaičių eigoje Jums buvo širdies smūgis (miokardo infarktas);
· jeigu Jūs skundžiatės nestabilia krūtinės angina (vainikinių širdies kraujagyslių ligos sukeltas krūtinės skausmas, kuris gali būti jaučiamas net ir poilsio metu);
· jeigu vartojate rifampiciną;
· nėštumo laikotarpiu.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Nitresan 10 mg.
· jeigu Jūs turite kepenų problemų, Jūsų kraujospūdis gali mažėti labiau. Taip pat gydytojas gali sumažinti vaisto dozę, jeigu Jūsų širdies susitraukimo jėga yra sumažėjusi arba jeigu yra sutrikęs Jūsų širdies ritmas. 

Gydantis Nitresan 10 mg reikalinga reguliari sveikatos stebėsena.

Vaikams ir paaugliams
Šio vaisto negalima vartoti vaikams ir paaugliams.

Kiti vaistai ir Nitresan 10 mg
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Nitresan 10 mg poveikiui gali daryti įtaką kartu vartojami toliau išvardinti vaistai ir vaistų grupės:
kartu vartoti rifampiciną, vaistą tuberkuliozės gydymui, ir Nitresan draudžiama, nes mažėja Nitresan antihipertenzinis veiksmingumas.
Vaistai, kurie sustiprina nitrendipino poveikį:
· makrolidų grupės antibiotikai (pvz., eritromicinas, troleandomicinas, klaritromicinas, roksitromicinas);
· anti-ŽIV vaistai (proteazės inhibitoriai, pvz., ritonaviras);
· priešgrybeliniai vaistai (azolų grupės, pvz., ketokonazolas);
· nefazodonas ir fluoksetinas (antidepresantai);
· kvinupristinas ir dalfopristinas (antibiotikai);
· valproinė rūgštis (vaistas epilepsijai gydyti);
· cimetidinas ir ranitidinas (vaistai vartojami skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opoms gydyti).

Vaistai, kurie gali silpninti nitrendipino poveikį:
· fenitoinas, fenobarbitalis ir karbamazepinas (vaistai epilepsijai gydyti).

Nitresan gali pakeisti žemiau išvardytų vaistų poveikį:
· kraujospūdį mažinantys vaistai. Nitresan kraujospūdį mažinantį poveikį gali sustiprinti kartu vartojami kiti kraujospūdį mažinantys (antihipertenziniai) vaistai, pavyzdžiui:
vandens išsiskyrimą didinančios medžiagos (diuretikai),
beta adrenoblokatoriai,
AKF inhibitoriai, 
angiotenzino 1 (AT1) receptorių antagonistai,
kitų kalcio kanalų blokatoriai,
alfa adrenoreceptorių blokatoriai,
FDE5 inhibitoriai (fermentų inhibitorius erekcijos disfunkcijai ir padidėjusio kraujospūdžio plaučiuose gydyti), 
alfa-metildopa,
· digoksinas (širdies vaistas). Gali sustiprėti digoksino poveikis,
· tam tikri raumenis atpalaiduojantys vaistai (pvz., pankuronis). Šio vaisto veikimo trukmė ir poveikio intensyvumas gali sustiprėti.

Jei Nitresan vartosite kartu su bet kuriuo iš aukščiau paminėtų vaistų, Jūsų kraujospūdis turi būti atidžiai stebimas ir, jei reikia, gydytojas pakoreguos gydymą.

Nitresan 10 mg vartojimas su maistu ir gėrimais
Greipfrutų sultys slopina nitrendipino skilimą. Todėl gydantis Nitresan 10 mg tabletėmis, gerti greipfrutų sulčių negalima.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Nitresan vartoti nėštumo laikotarpiu draudžiama.
Eksperimentiniuose tyrimuose buvo nustatyta, kad nitrendipinas sukelia vaisiaus apsigimimus. Duomenų apie nitrendipino vartojimą nėštumo metu nepakanka.

Žindymas
Nedidelis nitrendipino kiekis patenka į motinos pieną. Nitrendipino poveikis žindomiems naujagimiams / kūdikiams nežinomas. 

Vaisingumas
Nitrendipinas gali pakenkti vyrų spermos funkcijai. Vyrams, kuriems pakartotinis dirbtinis apvaisinimas buvo nesėkmingas ir kai kito paaiškinimo nerandama, nitrendipino vartojimas turėtų būti laikomas galima priežastimi. Todėl jeigu planuojamas nėštumas, reikia apgalvoti alternatyvias gydymo priemones.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Pradėjus gerti spaudimą mažinančius vaistus, Jus turėtų stebėti gydytojas. Šių vaistų vartojimas gali turėti įtakos vairavimui ir gebėjimui valdyti mechanizmus. Šis poveikis dažniau pasireiškia gydymo pradžioje, padidinus vaisto dozę, pradėjus gerti kitą vaistinį preparatą arba jeigu kartu su vaistais vartojama alkoholio.

Nitresan 10 mg sudėtyje yra laktozės monohidrato
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Nitresan 10 mg sudėtyje yra natrio
Šio vaisto tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


[bookmark: _Toc129243266][bookmark: _Toc129243141]3.	Kaip vartoti Nitresan 10 mg

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Šis vaistas yra jautrus šviesai. Todėl tabletes visada laikykite gamintojo pakuotėje (taip pat žr. 5 sk.).

Rekomenduojama dozė suaugusiems yra: 1 tabletė (10 mg) du kartus per dieną ryte ir vakare (iš viso 20 mg per parą). Jeigu vaisto veikimas nėra pakankamas, dozę galima padidinti iki 2 tablečių (20 mg) du kartus per parą (iš viso 40 mg per parą).
Didžiausia vaisto dozė yra 40 mg nitrendipino per parą.

Tabletes reikia gerti po valgio (ryte ir vakare), užgeriant pakankamu skysčio kiekiu. Neužsigerkite tablečių greipfrutų sultimis, nes vaistas gali veikti pernelyg stipriai.

Aukšto kraujospūdžio gydymas yra ilgas procesas. Gydytojas Jums pasakys kaip ilgai reikia vartoti kraujospūdį mažinančius vaistus.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Nitresan 10 mg negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 metų amžiaus, kadangi vartojimo patirties šioje amžiaus grupėje nėra pakankamai.

Pacientai, kuriems yra kepenų problemų
Jeigu Jums yra kepenų problemų, Nitresan 10 mg veikimas gali būti stipresnis. Gydytojams Jums paskirs mažiausią veiksmingą preparato dozę.

Pacientai, kuriems yra inkstų problemų
Tokiems pacientams dozės koreguoti nereikia.

Senyvo amžiaus pacientai
Gydytojams Jums paskirs mažiausią efektyvią vaisto dozę ir stebės Jūsų būklę.

Ką daryti pavartojus per didelę Nitresan 10 mg dozę
Ūmaus apsinuodijimo požymiai: veido paraudimas, galvos skausmas, sumažėjęs kraujospūdis (su kraujo apytakos kolapsu) ir pulso dažnio kitimas (greitas ar lėtas pulsas).
Jeigu išgėrėte per didelę vaisto dozę, kreipkitės į savo gydytoją.

Pamiršus pavartoti Nitresan 10 mg
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Vartokite sekančią dozę atėjus jos vartojimo laikui.

Nustojus vartoti Nitresan 10 mg
Jeigu norite nustoti vartoti Nitresan 10 mg, pvz., dėl šalutinio poveikio, prieš tai pasikonsultuokite su savo gydytoju. Nenustokite vartoti vaisto, jeigu to nepatarė padaryti Jūsų gydytojas.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


[bookmark: _Toc129243267][bookmark: _Toc129243142]4.	Galimas šalutinis poveikis 

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· galvos skausmas, 
· nerimas, 
· stipraus širdies plakimo pojūtis (palpitacijos), 
· kulkšnių ir kojų patinimai,
· kraujagyslių išsiplėtimas,
· odos paraudimas,
· šilumos pojūtis (eritema),
· pilvo pūtimas,
· bendras negalavimas, silpnumo ar nuovargio jausmas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· alerginės reakcijos, įskaitant odos reakcijas ir alerginę edemą (angioneurozinę edemą),
· galvos svaigimas, 
· nuovargis,
· migrena,
· sumažėjęs jautrumas išoriniams dirgikliams,
· miego sutrikimai,
· regėjimo sutrikimai,
· ūžimas ausyse, 
· galvos sukimasis (vertigo),
· krūtinės angina,
· krūtinės skausmas,
· greitas širdies plakimas (tachikardija), 
· širdies ritmo sutrikimas (aritmija),
· žemas kraujo spaudimas (hipotenzija), 
· dusulys,
· kraujavimas iš nosies, 
· pykinimas, vėmimas, žarnyno ir pilvo skausmas, viduriavimas, vidurių užkietėjimas,
· dantenų išvešėjimas,
· burnos džiūvimas, 
· sutrikęs virškinimas, 
· gastroenteritas (skrandžio ir žarnyno uždegimas),
· kepenų funkcijos sutrikimas (tam tikrų kepenų fermentų kiekio padidėjimas),
· raumenų skausmas, 
· gausesnis šlapinimasis (poliurija),
· nespecifinis skausmas.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· širdies smūgis.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568.


[bookmark: _Toc129243268][bookmark: _Toc129243143]5.	Kaip laikyti Nitresan 10 mg

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Ant dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

[bookmark: OLE_LINK3]Vaistų negalima išpilti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


[bookmark: _Toc129243269][bookmark: _Toc129243144]6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Nitresan 10 mg sudėtis
Veiklioji medžiaga yra nitrendipinas. Vienoje tabletėje yra 10 mg nitrendipino.
Pagalbinės medžiagos yra laktozė monohidratas, kukurūzų krakmolas, mikrokristalinė celiuliozė, povidonas K 25, dokuzato natrio druska, magnio stearatas.

Nitresan 10 mg išvaizda ir kiekis pakuotėje
Geltonos plokščios tabletės su vagele, kurių vienoje pusėje yra įspaustas tabletės stiprumas. Tabletės yra 7 mm diametro. Vagelė nėra skirta tabletei perlaužti.

Dėžutėje yra 20, 30, 50, 60 arba 100 tablečių lizdinėse plokštelėse.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

PRO.MED.CS Praha a.s.
Telčská 377/1, Michle, 140 00 Praha 4
Čekija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.
	PRO.MED.CS Praha a.s. atstovybė
Lukiškių 5-206 
Vilnius LT-01108
Tel./Faks.: +370 5 2151008



Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Čekija		Nitresan 
Estija			Nitresan 10 mg
Lenkija		Nitresan 10 mg
Lietuva		Nitresan 10 mg tabletės
Slovakija		Nitresan 10 mg

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-05-19.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

NITRESAN 20 mg tabletės
nitrendipinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1. Kas yra Nitresan 20 mg ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant Nitresan 20 mg
3. Kaip vartoti Nitresan 20 mg
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti Nitresan 20 mg
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Nitresan 20 mg ir kam jis vartojamas

Nitrendipinas, veiklioji Nitresan 20 mg medžiaga, yra priskiriama vaistams, taip vadinamiems kalcio kanalų blokatoriams. Ji padeda atsipalaiduoti ir išsiplėsti kraujagyslėms, dėl ko mažėja kraujospūdis.

Gydytojas Jums paskyrė šį vaistą aukštam kraujospūdžiui sumažinti.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Nitresan 20 mg

Nitresan 20 mg vartoti draudžiama
· jeigu yra alergija nitrendipinui, kitiems 1,4-dihidropiridino grupės kalcio kanalų blokatoriams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu Jums yra kardiogeninis šokas (labai žemas kraujospūdis ir silpnas pulsas);
· jeigu Jūsų aortos vožtuvas yra stipriai susiaurėjęs arba yra subaortinė stenozė;
· jeigu paskutinių 4 savaičių eigoje Jums buvo širdies smūgis (miokardo infarktas);
· jeigu Jūs skundžiatės nestabilia krūtinės angina (vainikinių širdies kraujagyslių ligos sukeltas krūtinės skausmas, kuris gali būti jaučiamas net ir poilsio metu);
· jeigu vartojate rifampiciną;
· nėštumo laikotarpiu.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Nitresan 20 mg.
· jeigu Jūs turite kepenų problemų, Jūsų kraujospūdis gali mažėti labiau. Taip pat gydytojas gali sumažinti vaisto dozę, jeigu Jūsų širdies susitraukimo jėga yra sumažėjusi arba jeigu yra sutrikęs Jūsų širdies ritmas. 

Gydantis Nitresan reikalinga reguliari sveikatos stebėsena.

Vaikams ir paaugliams
Šio vaisto negalima vartoti vaikams ir paaugliams.

Kiti vaistai ir Nitresan 20 mg
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Nitresan 20 mg poveikiui gali daryti įtaką kartu vartojami toliau išvardinti vaistai ir vaistų grupės:
· kartu vartoti rifampiciną, vaistą tuberkuliozės gydymui, ir Nitresan draudžiama, nes mažėja Nitresan antihipertenzinis veiksmingumas.
Vaistai, kurie sustiprina nitrendipino poveikį:
· makrolidų grupės antibiotikai (pvz., eritromicinas, troleandomicinas, klaritromicinas, roksitromicinas);
· anti-ŽIV vaistai (proteazės inhibitoriai, pvz., ritonaviras);
· priešgrybeliniai vaistai (azolų grupės, pvz., ketokonazolas);
· nefazodonas ir fluoksetinas (antidepresantai);
· kvinupristinas ir dalfopristinas (antibiotikai);
· valproinė rūgštis (vaistas epilepsijai gydyti);
· cimetidinas ir ranitidinas (vaistai vartojami skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opoms gydyti).

Vaistai, kurie gali silpninti nitrendipino poveikį:
· fenitoinas, fenobarbitalis ir karbamazepinas (vaistai epilepsijai gydyti).

Nitresan gali pakeisti žemiau išvardytų vaistų poveikį:
· kraujospūdį mažinantys vaistai. Nitresan kraujospūdį mažinantį poveikį gali sustiprinti kartu vartojami kiti kraujospūdį mažinantys (antihipertenziniai) vaistai, pavyzdžiui:
vandens išsiskyrimą didinančios medžiagos (diuretikai),
beta adrenoblokatoriai,
AKF inhibitoriai, 
angiotenzino 1 (AT1) receptorių antagonistai,
kitų kalcio kanalų blokatoriai,
alfa adrenoreceptorių blokatoriai,
FDE5 inhibitoriai (fermentų inhibitorius erekcijos disfunkcijai ir padidėjusio kraujospūdžio plaučiuose gydyti), 
alfa-metildopa,
· digoksinas (širdies vaistas). Gali sustiprėti digoksino poveikis,
· tam tikri raumenis atpalaiduojantys vaistai (pvz., pankuronis). Šio vaisto veikimo trukmė ir poveikio intensyvumas gali sustiprėti.

Jei Nitresan vartosite kartu su bet kuriuo iš aukščiau paminėtų vaistų, Jūsų kraujospūdis turi būti atidžiai stebimas ir, jei reikia, gydytojas pakoreguos gydymą.

Nitresan 20 mg vartojimas su maistu ir gėrimais
Greipfrutų sultys slopina nitrendipino skilimą. Todėl gydantis Nitresan 20 mg tabletėmis, gerti greipfrutų sulčių negalima.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Nitresan vartoti nėštumo laikotarpiu draudžiama.
Eksperimentiniuose tyrimuose buvo nustatyta, kad nitrendipinas sukelia vaisiaus apsigimimus. Duomenų apie nitrendipino vartojimą nėštumo metu nepakanka.

Žindymas
Nedidelis nitrendipino kiekis patenka į motinos pieną. Nitrendipino poveikis žindomiems naujagimiams / kūdikiams nežinomas. 

Vaisingumas
Nitrendipinas gali pakenkti vyrų spermos funkcijai. Vyrams, kuriems pakartotinis dirbtinis apvaisinimas buvo nesėkmingas ir kai kito paaiškinimo nerandama, nitrendipino vartojimas turėtų būti laikomas galima priežastimi. Todėl jeigu planuojamas nėštumas, reikia apgalvoti alternatyvias gydymo priemones.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Pradėjus gerti spaudimą mažinančius vaistus, Jus turėtų stebėti gydytojas. Šių vaistų vartojimas gali turėti įtakos vairavimui ir gebėjimui valdyti mechanizmus. Šis poveikis dažniau pasireiškia gydymo pradžioje, padidinus vaisto dozę, pradėjus gerti kitą vaistinį preparatą arba jeigu kartu su vaistais yra vartojama alkoholio.

Nitresan 20 mg sudėtyje yra laktozės monohidrato
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Nitresan 20 mg sudėtyje yra natrio
Šio vaisto tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Nitresan 20 mg

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Šis vaistas yra jautrus šviesai. Todėl tabletes visada laikykite gamintojo pakuotėje (taip pat žr. 5 sk.).

Rekomenduojama dozė suaugusiems yra 1 tabletė (20 mg) vieną kartą per dieną ryte. Jeigu vaisto veikimas nėra pakankamas, dozę galima padidinti ir vartoti po 1 tabletę (20 mg) du kartus per parą (iš viso 40 mg per parą) ryte ir vakare.
Didžiausia vaisto dozė yra 40 mg nitrendipino per parą.

Tabletes reikia gerti po valgio (ryte ir vakare), užgeriant pakankamu skysčio kiekiu. Neužsigerkite tablečių greipfrutų sultimis, nes vaistas gali veikti pernelyg stipriai.

Aukšto kraujospūdžio gydymas yra ilgas procesas. Gydytojas Jums pasakys kaip ilgai reikia vartoti kraujospūdį mažinančius vaistus.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Nitresan 20 mg negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 metų amžiaus, kadangi vartojimo patirties šioje amžiaus grupėje nėra pakankamai.

Pacientai, turintys kepenų problemų
Jeigu Jūs turite kepenų problemų, Nitresan 20 mg veikimas gali būti stipresnis. Gydytojams Jums paskirs mažiausią veiksmingą preparato dozę.

Pacientai, turintys inkstų problemų 
Tokiems pacientams dozės koreguoti nereikia.

Senyvo amžiaus pacientai
Gydytojams Jums paskirs mažiausią efektyvią vaisto dozę ir stebės Jūsų būklę.

Ką daryti pavartojus per didelę Nitresan 20 mg dozę
Ūmaus apsinuodijimo požymiai: veido paraudimas, galvos skausmas, sumažėjęs kraujospūdis (su kraujo apytakos kolapsu) ir pulso dažnio kitimas (greitas ar lėtas pulsas).
Jeigu išgėrėte per didelę vaisto dozę, kreipkitės į savo gydytoją.

Pamiršus pavartoti Nitresan 20 mg
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Vartokite sekančią dozę atėjus jos vartojimo laikui.

Nustojus vartoti Nitresan 20 mg
Jeigu norite nustoti vartoti Nitresan 20 mg, pvz. dėl šalutinio poveikio, prieš tai pasikonsultuokite su savo gydytoju. Nenustokite vartoti vaisto, jeigu to nepatarė padaryti Jūsų gydytojas.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· galvos skausmas,
· nerimas, 
· stipraus širdies plakimo pojūtis (palpitacijos), 
· kulkšnių ir kojų patinimai,
· kraujagyslių išsiplėtimas,
· odos paraudimas,
· šilumos pojūtis (eritema),
· pilvo pūtimas,
· bendras negalavimas, silpnumo ar nuovargio jausmas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· alerginės reakcijos, įskaitant odos reakcijas ir alerginę edemą (angioneurozinę edemą),
· galvos svaigimas, 
· nuovargis,
· migrena,
· sumažėjęs jautrumas išoriniams dirgikliams,
· miego sutrikimai,
· regėjimo sutrikimai,
· ūžimas ausyse, 
· galvos sukimasis (vertigo),
· krūtinės angina,
· krūtinės skausmas,
· greitas širdies plakimas (tachikardija), 
· širdies ritmo sutrikimas (aritmija),
· žemas kraujo spaudimas (hipotenzija), 
· dusulys,
· kraujavimas iš nosies, 
· pykinimas, vėmimas, žarnyno ir pilvo skausmas, viduriavimas, vidurių užkietėjimas,
· dantenų išvešėjimas,
· burnos džiūvimas, 
· sutrikęs virškinimas, 
· gastroenteritas (skrandžio ir žarnyno uždegimas),
· kepenų funkcijos sutrikimas (tam tikrų kepenų fermentų kiekio padidėjimas),
· raumenų skausmas, 
· gausesnis šlapinimasis (poliurija),
· nespecifinis skausmas.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· širdies smūgis.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568.


5.	Kaip laikyti Nitresan 20 mg

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Ant dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išpilti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Nitresan 20 mg sudėtis
Veiklioji medžiaga yra nitrendipinas. Vienoje tabletėje yra 20 mg nitrendipino.
Pagalbinės medžiagos yra laktozė monohidratas, kukurūzų krakmolas, mikrokristalinė celiuliozė, povidonas K 25, dokuzato natrio druska, magnio stearatas.

Nitresan 20 mg išvaizda ir kiekis pakuotėje
Geltonos plokščios tabletės su vagele, kurių vienoje pusėje yra įspaustas tabletės stiprumas. Tabletės yra 7 mm diametro. Vagelė nėra skirta tabletei perlaužti.

Dėžutėje yra 20, 30, 50, 60 arba 100 tablečių lizdinėse plokštelėse.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

PRO.MED.CS Praha a.s.
Telčská 377/1, Michle, 140 00 Praha 4
Čekija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.
	PRO.MED.CS Praha a.s. atstovybė
Lukiškių 5-206 
Vilnius LT-01108
Tel./Faks.: +370 5 2151008



Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Čekija		Nitresan 
Estija			Nitresan 20 mg
Latvija		Nitresan 20 mg
Lenkija		Nitresan 20 mg
Lietuva		Nitresan 20 mg tabletės
Slovakija		Nitresan 20 mg

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-05-19.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje .

