PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

BAYPRESS
tablety
nitrendipinum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkii vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Baypress a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Baypress uzivat
Jak se ptipravek Baypress uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Baypress uchovavat

Dalsi informace

R N

1. CO JE PRIPRAVEK BAYPRESS A K CEMU SE POUZIVA

Indikadni skupina:
Antihypertenzivum, blokator vapnikovych kanalt, vazodilatans

Nitrendipin, 1é¢iva latka pripravku, je tzv. blokator vapnikovych kanalt, ktery zabranuje vstupu
vapnikovych iontl do bunék hladké svaloviny cév, a tim zmirfiuje nebo rusi stahy cév a rozsifuje
jejich prasvit, ¢imz snizuje odpor kladeny proudu krve a vyvolava snizeni krevniho tlaku.

Ptipravek se uziva k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) u dospélych pacientu.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK BAYPRESS
UZIVAT

Neuzivejte piipravek Baypress

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na nitrendipin nebo na kteroukoli dalsi slozku piipravku
Baypress,

- jestlize mate nestabilni anginu pektoris nebo jste béhem uplynulych 4 tydnti prodélal(a) akutni
infarkt myokardu,

- jste t€hotna nebo kojite,

- uzivate rifampicin.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku Baypress je zapotiebi
- jestlize mate vazné snizenou funkci jater
- jestlize uzivate 1ék(y) obsahujici kteroukoli z niZze uvedenych latek:
= makrolidova antibiotika (napf. erytromycin)
= inhibitory HIV proteazy (napft. ritonavir)
= azolova antimykotika (napt. ketokonazol)
= antidepresiva nefazodon a fluoxetin
=  quinupristin/dalfopristin
= kyselinu valproovou
= cimetidin a ranitidin
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Vzacné byl pii 16€bé nitrendipinem zaznamenan vyskyt anginy pektoris, a to pfedevsim na jejim
zacatku.

Vzajemné pisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékatského predpisu.

Soucasné uzivani rifampicinu a nitrendipinu je kontraindikovano.

Predpoklada se, Ze tyto 1éCivé latky a nitrendipin se pii soucasném uziti vzajemné ovliviiuji:
-Makrolidova antibiotika (napf. erytromycin)

-Inhibitory HIV proteazy (napf. ritonavir)

-Azolova antimykotika (napft. ketokonazol)

-Nefazodon (uziva se k 1écb¢ deprese)

-Fluoxetin (uziva se k 1é¢b¢ deprese)

-Quinupristin/dalfopristin (antibiotika)

-Kyselina valproova (uziva se k 1écbé epilepsie)

-Cimetidin, ranitidin (uzivaji se k 1écbé alergie)

-Urcita antiepileptika (fenytoin, fenobarbital, karbamazepin)

Nitrendipin mize zesilit u¢inky soucasné podavanych antihypertenziv (Iéky uzivané ke snizeni tlaku):
-diuretik

-beta-blokatort

-ACE inhibitort

-antagonistl receptorti angiotensinu typu 1 (AT1)

-dal$ich blokatorti vapnikovych kanali

-alfa-adrenergnich blokatort

-inhibitort PDE-5

-alfa-methyldopy

Nitrendipin mize zesilit u€inky digoxinu (uziva se k posileni srdecni ¢innosti).

Trvani a intenzita ucinku myorelaxancii (uzivanych k uvolnéni kfeci) jako je pancuronium muze byt
pti 1éCbé nitrendipinem zvysena.

UZivani pripravku Baypress s jidlem a pitim

V priabehu 1€cby se vyvarujte konzumace grapefruitd, grapefruitové stavy a grapefruitového dzusu.
Nezadouci vliv na nitrendipin pfetrvava po tfi dny od posledni konzumace grapefruitt, grapefruitové
stavy nebo grapefruitového dzusu.

Téhotenstvi a kojeni
Baypress neuzivejte, jestlize jste t€hotna nebo kojite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ptipravek Baypress miiZe i pies doporucené davkovani nepfiznive ovlivnit ¢innosti vyzadujici
zvysenou pozornost, koordinaci pohybt a rychlé rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel,
obsluha stroji, prace ve vyskach), a to zejména na pocatku 1écby, pti zvyseni davky nebo v kombinaci
s alkoholem!

Vsechny ¢innosti, které vyzaduji zvySenou pozornost, byste mél/a vykonavat jen na zakladée
vyslovného souhlasu svého lékare.

3. JAK SE PRIPRAVEK BAYPRESS UZiVA

Presné davkovani a délku Vasi 1écby urci 1ékar.

Obvykle se uziva lkrat denn¢, a to 1 tableta (rano) nebo 2krat denné 1/2 tablety (rano a vecer)
pripravku Baypress. V piipadé nutnosti mize lékar postupné zvysit denni davku nitrendipinu az na 40
mg (tj. 2krat denné 1 tableta ptipravku Baypress).
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nitrendipinu, tj.1/2 tablety denn¢) za peclivého lékatrského dohledu, protoze ucinky 1éku mohou byt
zesileny a prodlouzeny.
V piipadé Ze mate snizenou funkci ledvin, neni tfeba zvlastni upravy davkovani.

Tablety se vétsinou polykaji celé, po jidle a zapijeji se malym mnozstvim tekutiny. Nesmi se zapijet
grapefruitovou §tavou! (viz Uzivani ptipravku Baypress s jidlem a pitim).

Chraiite tablety pfed svétlem (viz ,,Jak ptipravek Baypress uchovavat®).

JestliZze jste uzil(a) vice pripravku Baypress, neZ jste mél(a),
kontaktujte svého I¢kare.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Baypress,
nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Baypress
Jestlize chcete prestat uzivat ptipravek Baypress, porad’te se se svym lékafem.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny Iéky, miize mit i pfipravek Baypress nezadouci t€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inki vyskytne v zavazné miie, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

Casté Méng¢ casté Frekvence vyskytu
(Vyskyt >1% az (Vyskyt > 0,1% az neni znama
<10%) <1%)

Poruchy imunitniho systému

Alergické reakce
vCetné koznich reakci a
alergicky otok /
angioedém (otok
vznikajici na riznych

mistech v organizmu)

Psychiatrické poruchy

Stavy tuzkosti Poruchy spanku
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Casté

(Vyskyt >1% az

Méné cCasté

(Vyskyt > 0,1% az

Frekvence vyskytu

neni znama

<10%) <1%)
Poruchy nervového systému
Bolest hlavy Zavrat
Migréna

Toceni hlavy

Ospalost

SniZena citlivost

Oc¢ni poruchy

Poruchy vidéni

Poruchy ucha a labyrintu

Hucdeni v usich

Srdec¢ni poruchy

Buseni srdce

Angina pektoris

Bolest na hrudi

Zrychleni srde¢ni

frekvence

Cévni poruchy

Otok

Rozs$ifeni cév

Nizky krevni tlak
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Casté

(Vyskyt >1% az

<10%)

Méné cCasté

(Vyskyt > 0,1% az

<1%)

Frekvence vyskytu

neni znama

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy (poruchy dychacich cest)

Dychavicnost

Krvaceni z nosu

Gastrointestin

alni poruchy (poruchy traviciho ustroji)

Nadymani

Zazivaci bolesti a

bolesti bficha

Prijem

Nevolnost

Zvraceni

Sucho v ustech

Travici obtize

Zacpa

Akutni zanét zaludku a

stfeva

Zvétseni dasni

Poruchy jater a zluCovych cest

Piechodny vzestup
jaternich

enzymu

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkan¢
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Casté Meéné cCasté Frekvence vyskytu

(Vyskyt >1% az (Vyskyt > 0,1% aZ neni zndma

<10%) <1%)

Myalgie (bolest svalt)

Poruchy ledvin a mocovych cest

Nadmeérné moceni

Celkové poruchy a reakce v misté podani

Pocit nevolnosti Nespecificka bolest

5. JAK PRIPRAVEK BAYPRESS UCHOVAVAT

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pripravek chranén
pred svétlem.

Pripravek Baypress nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce.

6. DALSIi INFORMACE

Co pripravek Baypress obsahuje

- Lécivou latkou je nitrendipinum (20 mg v 1 tablete)

- Pomocnymi latkami jsou kukufi¢ny skrob, mikrokrystalicka celulosa, povidon 25, natrium-lauryl-
sulfat, magnesium-stearat.

Jak pripravek Baypress vypada a co obsahuje toto baleni

Popis ptipravku: svétle zluté tablety, na jedné stran¢ piilici ryha a oznaceni H/H, na druhé strané
vyrazen Bayer kiiz.

Tabletu Ize d¢€lit na dve stejné poloviny.

velikost baleni: 20, 28, 50, 100 tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer Pharma AG, Berlin, Némecko

Vyrobce
Bayer Pharma AG, Leverkusen, Némecko

Bayer HealthCare Manufacturing S.r.1., Garbagnate, Italie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
18.1.2012
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