
1. BEZEICHNUNGDESARZNEIMIT-
TELS

NITRENDIPIN BASICS 10 mg

NITRENDIPIN BASICS 20 mg

2. QUALITATIVE UNDQUANTITA-
TIVE ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff: Nitrendipin

NITRENDIPIN BASICS 10 mg
1 Tablette enthält 10 mgNitrendipin.

NITRENDIPIN BASICS 20 mg
1 enthält 20 mg Nitrendipin.

Die vollständige Auflistung der sonsti-
gen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Tabletten

NITRENDIPIN BASICS 10 mg sind run-
de, grauorange Tabletten mit Bruchker-
be.

NITRENDIPIN BASICS 20 mg sind run-
de, hellgelbe Tabletten mit Bruchkerbe.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Behandlung des nicht organbedingten
Bluthochdrucks (essentielle Hyperto-
nie).

4.2 Dosierung, Art und Dauer der
Anwendung

Die Behandlung sollte individuell nach
dem Schweregrad der Erkrankung
durchgeführt werden. Soweit nicht an-
ders verordnet, gelten folgende Richt-
dosen:

NITRENDIPIN BASICS 10 mg:

2mal täglich (morgens und abends)
1TabletteNITRENDIPINBASICS10mg
(entsprechend 20 mg Nitrendipin)
Die Tagesdosis kann bei unzureichen-
der Blutdrucksenkung stufenweise auf
bis zu 2mal täglich 2 Tabletten NITREN-
DIPIN BASICS 10 mg (entsprechend
40 mg Nitrendipin) erhöht werden.

NITRENDIPIN BASICS 20 mg:

1mal tgl. (morgens) 1 Tablette NI-
TRENDIPIN BASICS 20 mg (entspre-
chend 20 mg Nitrendipin)
Die Tagesdosis kann bei unzureichen-
der Blutdrucksenkung stufenweise auf
bis zu 2mal täglich 1 Tablette NITREN-
DIPIN BASICS 20 mg (entsprechend
40 mg Nitrendipin) erhöht werden.

DiemaximaleTagesdosisbeträgt40mg
Nitrendipin.

Bei Patientenmit chronischen
Lebererkrankungen
Insbesondere bei älteren Patienten,
kann der Abbau des Arzneimittels ver-
zögert sein, wodurch es zu uner-
wünschtem Blutdruckabfall kommen
kann.

DieDosierungbeidiesenPatientensoll-
te daher zunächst mit 1 Tablette (ent-
sprechend 10 mg Nitrendipin) unter
häufiger Blutdruckkontrolle erfolgen.
Sollte dennoch der Blutdruck zu stark
absinken, ist ggf. ein Arzneimittelwech-
sel erforderlich.

Die Tabletten werden unzerkaut mit et-
was Flüssigkeit nach der Mahlzeit ein-
genommen.

Die Einnahme darf nicht zusammen mit
Grapefruitsaft erfolgen, da dies eine
verstärkte Wirkung von NITRENDIPIN
BASICS zur Folge haben kann (siehe
unter Abschnitt 4.5 Wechselwirkungen)

Über die Dauer der Anwendung ent-
scheidet der behandelnde Arzt.

4.3 Gegenanzeigen

NITRENDIPIN BASICS darf nicht an-
gewendet werden bei:
-Überempfindlichkeit gegenüber Ni-
trendipin oder anderen Calcium-ant-
agonisten vom 1,4-Dihydropyridintyp

-Herz-Kreislauf-Schock
-höhergradiger Aortenklappen- Sub-
aortenklappenstenose

-akutem Myokardinfarkt (innerhalb der
ersten 4 Wochen)

-instabiler Angina pectoris
-Schwangerschaft und Stillzeit.

4.4 BesondereWarnhinweise und
Vorsichtsmaßnahmen für die
Anwendung

Eine besonders sorgfältige ärztliche
Überwachung ist erforderlich bei:

-dekompensierter Herzinsuffizienz.

Patienten mit der seltenen hereditären
Galactose-Intoleranz, Lactase-Mangel
oder Glucose - Galactose-Malabsorbti-
on sollten NITRENDIPIN BASICS nicht
einnehmen.

4.5 Wechselwirkungmit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Der blutdrucksenkende Effekt von NI-
TRENDIPIN BASICS kann durch ande-
re blutdrucksenkende Arzneimittel ver-
stärkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von
NITRENDIPIN BASICS und Beta-Re-
zeptorenblockern ist eine regelmäßige
Überwachung der Patienten angezeigt,
da es zu einer verstärkten Blutdruck-
senkung kommen kann; gelegentlich
kann es zurAusbildung einer Herzinsuf-
fizienz kommen.

Die gleichzeitige intravenöse Gabe
von Beta-Rezeptorenblockern und
NITRENDIPIN BASICS sollte vermie-
den werden.

Cimetidin kann zu einer Erhöhung des
Nitrendipin-Plasmaspiegels und somit
zu einer verstärkten Nitrendipin-Wir-
kung führen.

Nach Erfahrungen mit dem Calciuman-
tagonistenNifedipin istzuerwarten,daß
Rifampicin aufgrund seiner enzymindu-
zierenden Wirkung die Metabolisierung
von Nitrendipin beschleunigt. Dadurch
könnte die Wirksamkeit von Nitrendipin
abgeschwächt werden. Bei gleichzeiti-
ger Gabe von Rifampicin könnte des-
halbeineDosisanpassungvonNitrendi-
pin, ggf. auch eine Therapieergänzung,
notwendig werden.

Grapefruitsaft hemmt den oxidativen
Abbau von Nitrendipin. Die daraus re-
sultierende höhere Plasmakonzentrati-
on kann zu einer verstärkten Blutdruck-
senkung führen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Digo-
xin ist ein Anstieg der Digoxin-Plasma-
spiegel möglich. Daher sollte auf Sym-
ptomeeinerDigoxin-Überdosierungge-
achtet und ggf. der Digoxin-Plasma-
spiegel bestimmt wer-den. Falls not-
wendig ist eine Reduzierung der Digo-
xin-Dosis vorzunehmen.

Calciumantagonisten können die nega-
tiv-inotrope Wirkung von Antiarrhythmi-
ka (z.B. Amiodaron, Chinidin) verstär-
ken und zu Sinusarrest undAV-Blockie-
rung führen.

Die Wirkung bestimmter Muskelrelax-
anzien (Pancuronium-, Vecuronium-
halogenid) kann verlängert werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Prazo-
sin können schwere Hypotonien auftre-
ten.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Während der Schwangerschaft darf ei-
ne Behandlung mit NITRENDIPIN BA-
SICS nicht erfolgen, da experimentelle
Studien mit maternaltoxischen Dosie-
rungen Hinweise auf Fruchtschädigun-
gen ergeben haben. Erfahrungen beim
Menschen liegen nicht vor.
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Stillzeit
Nitrendipin geht in geringen Mengen in
die Muttermilch über. Die Konzentrati-
on in der Milch entspricht der im Plas-
ma. Da keine Erfahrungen über mögli-
che Auswirkungen auf den Säugling
vorliegen, sollte abgestillt werden,
wenn während der Stillzeit eine Be-
handlung mit NITRENDIPIN BASICS
notwendig ist.

Über dieAnwendung bei Kindern liegen
keine ausreichenden Erfahrungen vor.

4.7 Auswirkungen auf die Ver-
kehrstüchtigkeit und die Fähig-
keit zumBedienen vonMaschi-
nen

Die Behandlung des Bluthochdrucks
mit diesem Arzneimittel bedarf der re-
gelmäßigen ärztlichen Kontrolle.
Durch individuellunterschiedlichauftre-
tende Reaktionen kann das Reaktions-
vermögen soweit verändert werden,
daß die Fähigkeit zur aktivenTeilnahme
am Straßenverkehr, zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne si-
cheren Halt beeinträchtigt wird. Dies gilt
in verstärktem Maße bei Behandlungs-
beginn, Dosiserhöhung und Arzneimit-
telwechsel sowie im Zusammenwirken
mit Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkun-
gen werden folgende Häufigkeitsanga-
ben zugrunde gelegt:

Sehr häufig: ≥ 10 %
Häufig: ≥ 1% - < 10%
Gelegentlich:≥ 0,1%- < 1%
Selten: ≥ 0,01%- < 0,1%
Sehr selten: < 0,01%, oder unbekannt

Insbesondere zu Beginn der Behand-
lung kann es häufig, meist vorüberge-
hendzuKopfschmerzenundFlushbzw.
Erythem kommen.

In den ersten Behandlungswochen
kanneszueinerMehrausscheidungder
täglichen Urinmenge kommen.

Gelegentlich können Schwindel, Mü-
digkeit oder Magen-Darm-Störungen
(Übelkeit, Völlegefühl, Diarrhoe), Kopf-
schmerzen, übermäßige Blutdruck-
senkung (hypotone Kreislaufregulatio-
nen), Parästhesien, Tachykardie, Pal-
pitationen sowie aufgrund einer Erwei-
terung der Blutgefäße Unterschenkel-
ödeme auftreten.

Gelegentlich kann es insbesondere zu
Beginn der Behandlung zum Auftreten
von Angina pectoris-Anfällen bzw. bei
Patienten mit bestehender Angina pec-
toris zu einer Zunahme von Häufigkeit,
Dauer und Schweregrad der Anfälle

kommen. Vereinzelt ist dasAuftreten ei-
nes Herzinfarktes beschrieben wor-
den.

Nervosität oder allergische Hautreakti-
onen (Pruritus, Urtikaria, Exantheme)
wurden ebenfalls selten beobachtet.

InsbesonderebeihoherDosierungwur-
den in seltenen Fällen Myalgie, Tremor
sowie eine geringfügige, vorüberge-
hende Änderung der optischen Wahr-
nehmung beobachtet.

In Einzelfällen kann es unter längerer
Behandlung zu Gingiva-Hyperplasie
kommen; die sich nach Absetzen des
Arzneimittels völlig zurückbilden.

In Einzelfällen wurde vor allem bei älte-
ren Patienten unter einer Langzeitthe-
rapie eine Gynäkomastie beobachtet,
die sich nach Absetzen des Arzneimitt-
tels zurückbildete.

Unter der Behandlung mit Nitrendipin
(Wirkstoff in NITRENDIPIN BASICS)
sind in Einzelfällen Leberenzymerhö-
hungen (alkalische Phosphatase
und/oder SGOT, SGPT) beobachtet
worden, die nach Absetzen reversibel
waren.

4.9 Überdosierung

a) Symptome einer Überdosierung:

Bei einer Überdosierung mußmiteinem
verstärktem Auftreten von Flush, Kopf-
schmerzen, starkem Blutdruckabfall
(mit Kreislaufkollaps) und Herzfre-
quenzveränderungen (Bradykardie,
Tachykardie) gerechnet werden.

b) Therapiemaßnahmen bei Über-
dosierung:

Therapeutisch stehen die Gifteliminati-
on und die Wiederherstellung stabiler
Herz-Kreislauf-Verhältnisse im Vorder-
grund.
Nach oraler Ingestion ist eine Magen-
spülung evtl. in Kombination mit einer
Dünndarmspülung indiziert.

Bei der Gabe von Laxantien ist aller-
dings die Hemmung der Darmmuskula-
tur bis zur Darmatonie unter Calcium-
Antagonisten zu beachten.
Eine Hämodialyse ist wegen fehlender
Dialysierbarkeit von Nitrendipin nicht
sinnvoll, eine Plasmapherese (hohe
Plasmaeiweißbindung, relativ kleines
Verteilungsvolumen) wird jedoch emp-
fohlen.

Bradykarde Herzrhythmusstörungen
werden symptomatisch mitAtropin bzw.
Orciprenalin behandelt, bei bedrohli-
chen bradykarden HRST ist eine tem-
poräre Schrittmachertherapie erforder-
lich.

Die Hypotonie als Folge von kardioge-
nem Schock und arterieller Vasodilata-
tion wird mit Calcium (1 – 2 g Calcium-
gluconat intravenös), Dopamin (bis zu
25 µg je kg Körpergewicht je Minute),
Dobutamin (15 µg je kg Körpergewicht
je Minute), Epinephrin bzw. Norepi-
nephrin behandelt. Die Dosierung die-
ser Arzneimittel orientiert sich allein an
der erzielten Wirkung. Der Serum-Cal-
ciumspiegel sollte hochnormal bis
leicht erhöht gehalten werden.

Die zusätzliche Flüssigkeits- oder Volu-
menzufuhr sollte wegen der drohenden
kardialen Überlastung unter hämody-
namischer Kontrolle zurückhaltend er-
folgen.

5. PHARMAKOLOGISCHEEIGEN-
SCHAFTEN

5.1 PharmakodynamischeEigen-
schaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Calciumantagonist,ArzneimittelzurBe-
handlung des Bluthochdrucks.
ATC-Code: C08CA05

Als Calciumantagonist hemmt Nitrendi-
pin den transmembranären Calcium-
einstromindieglattenGefäßmuskelzel-
len.

Daraus resultieren folgende Wirkun-
gen:
-Schutz vor gesteigertem Calciumio-
neneinstrom in die Zelle

-Hemmung der myogenen, calciumab-
hängigen Gefäßmuskelkontraktion

-Herabsetzung des peripheren Gefäß-
widerstandes

-Senkung des pathologisch erhöhten
arteriellen Blutdrucks

-Leichter natriuretischer Effekt, vor al-
lem zu Beginn der Behandlung.

5.2 PharmakokinetischeEigen-
schaften

Maximale Plasmakonzentrationen:
(geometrische Mittelwerte / geometri-
sche Standardabweichung)

Elimations-Halbwertszeit:
Nitrendipin/oral t½ 8-12 h

Renale Clearance (ml/min)
(keine renale Elimination
von Nitrendipin) 0

Cmax
(ng/ml)

tmax (h)

Nitrendipin/
oral :10 mg

3,6 ; 1,7 1,8 ; 1,7
(N=12)

20 mg 6,7 ; 2,2 1,3 ; 1,7
(N=20)
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Absorptions-Halbwertszeit:
20 mg Nitrendipin/oral 30-60-min
10 mg Nitrendipin/oral 30-60-min

Absorption
Nitrendipin Wirkstoff 88,4+ 16,0%

Verteilung im steady state (VDss)
Nitrendipin (i.v.) 5;0, 1,6 l/kg

Totale (systemische) Clerance:
Nitrendipin (i.v.) 18,4, 1,2 ml/min/kg

KumulativeAusscheidung der
Metaboliten imHarn 35-45%

Plazentagängkeit: vorhanden

Plasmakonzentrationen in Rattenfeten
sind messbar, sie sind aber deutlich ge-
ringer als im maternalen Plasma

Passage der Blut/Hirn-Schranke:
wahrscheinlich

Übergang in die Mutter-Milch
Nitrendipin geht in geringen Mengen in
die Muttermilch über.
Die Konzentration in der Milch ent-
spricht der Plasmakonzentration.

Kumulation: (nach Erreichen des stea-
dy state): keine
(weder fürdenunverändertenWirkstoff,
noch für die Metaboliten)

Proteinbindung: 97-99%

First pass: 79-80%

Leberenzym
(Induktion/Hemmung): nein

Metaboliten: fünf (inaktiv)
Metabolisierungstyp (I,II): I und II

Dialysierbarkeit:
Hämodialyse: nein
Pertonealdialyse: nein

Verteilung Plasma zu Erythrozyten 1:1

Bioverfügbarkeit

Bioverfügbarkeit
Gelöster Wirkstoff: 20-30%

Relative Bioverfügbarkeit:
Tabletten zu Lösung: 1:1,3
Die absolute Bioverfügbarkeit liegt für
den gelösten Wirkstoff bei 20 - 30 %.
Die relative Bioverfügbarkeit der Ta-
blet-ten im Vergleich zur Lösung be-
trägt ca. 82 %.

DurchEinnahmemitGrapefruitsaftwird
die Bioverfügbarkeit von Nitrendipin er-
höht; es kommt zu einer Hemmung des
First-pass-Metabolismus.

NITRENDIPIN BASICS hat im Ver-
gleichzumReferenzpräparateine iden-
tische Bioverfügbarkeit.

5.3 PräklinischeDaten zur Sicher-
heit

a) Akute Toxizität

Nach einmaliger oraler Applikation
zeigteNitrendipinbeiRattenundKanin-
cheneinegeringeToxizität (LD50³2500
mg/kg KG).
Hunde reagierten etwas empfindlicher
(LD50 ³ 100 mg/ kg KG).

b) Chronische Toxizität / Subchroni-
sche Toxizität

Bei der Ratte wurde Nitrendipin in Ver-
suchenbiszu3Monaten inDosenbiszu
100 mg/kg KG schädigungslos vertra-
gen.

c) Mutagenes und tumorerzeugen-
des Potential

Nitrendipin zeigte in mehreren Tests in
vitro und in vivo keine mutagenen Ei-
genschaften. IneinerStudieüber2Jah-
re bei Ratten (Dosen bis zu 125 mg/kg
KG) bzw. über 21 Monate bei Mäusen
(Dosenbiszu100mg/kgKG)warenkei-
ne Hinweise auf kanzerogene Effekte
festzustellen.

d) Reproduktionstoxizität

In reproduktionstoxikologischen Studi-
en an Ratten wurden bis zu einer Dosis
von 10 mg/kg KG per os keine schädi-
genden Wirkungen auf die Fertilität und
die peri-/postnatale Entwicklung fest-
ge-stellt. Ergebnisse einer Embryotoxi-
zi-tätsstudie an Affen zeigten, daß die
deutliche maternaltoxische Dosis von
100 mg/kg KG Defekte im Bereich der
Phalangen hervorrief.

6. PHARMAZEUTISCHEANGABEN

6.1 Listeder sonstigenBestandteile

NITRENDIPIN BASICS 10 mg
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstea-
rat,Maisstärke,MikrokristallineCellulo-
se, Natriumdodecylsulfat, Povidon, Ei-
senoxid rot (E 172).

NITRENDIPIN BASICS 20 mg
Mikrokristalline Cellulose, Magnesium-
stearat, Maisstärke, Natriumdodecyl-
sulfat, Povidon.

6.2 Inkompatibilitäten

Nicht zutreffend

6.3 Haltbarkeit

5 Jahre.

Die Arzneimittel sollen nach Ablauf des
auf der Packung angegebenen Ver-
fallsdatums nicht mehr angewendet
werden.

6.4 BesondereVorsichtsmaßnah-
men für die Aufbewahrung

Vor Licht schützen!

Die Tabletten sollen stets lichtgeschützt
(z. B. im Umkarton) aufbewahrt und erst
unmittelbar vor der Einnahme dem Um-
kartonundderFolieentnommenwerden.

6.5 Art und Inhalt desBehältnisses

PP/Alu-Blister in Faltschachteln.

NITRENDIPIN BASICS 10 mg
Originalpackungen mit
100 (N3) Tabletten

NITRENDIPIN BASICS 20 mg
Originalpackungen mit
100 (N3) Tabletten

6.6Besondere Vorsichtsmaßnah-
men für die Beseitigung und
sonstige Hinweise zur Handha-
bung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

Basics GmbH
Hemmelrather Weg 201
D-51377 Leverkusen
Tel.: 0214-40399-0
Fax: 0214-40399-199
EMail: info@ranbaxy.de
Internet: www.basics.de

8. ZULASSUNGSNUMMERN

NITRENDIPIN BASICS 10 mg
39359.00.00
NITRENDIPIN BASICS 20 mg
39359.01.00

9. DATUMDERZULASSUNGSER-
TEILUNG/VERLÄNGERUNGDER
ZULASSUNG

9.4.1997/15.1.2004

10.STANDDER INFORMATION

März 2007

11.VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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