Gebrauchsinformation: Information fur den Anwender

Bayotensirf akut

5 mg/1 ml Losung zum Einnehmen

Wirkstoff: Nitrendipin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdo, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht neitigie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich versabein. Geben Sie es nicht an Dritte weiter| Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diesthdie8eschwerden haben wie Sie.

Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie didiielbeeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformaimpegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt
oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

oOahrWNE

1.

Was isBayotensin akutind woflr wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme Bagotensin akubeachten?
Wie istBayotensin akutinzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie istBayotensin akuaufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS IST BAYOTENSINAKUT UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Bayotensin akust ein Arzneimittel zur Behandlung der Bluthoalekkrise. Nitrendipin, der Wirkstoff in
Bayotensin akyfuhrt zu einer Erweiterung der BlutgefaRe und idaor Blutdrucknormalisierung.

Anwendungsgebiet

Zur Behandlung des hypertensiven Notfalls (Bluttusalokkrise).

2.

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON BAYOTENSIN AKUT BEACHTEN?

Bayotensin akutdarf nicht eingenommen werden:

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegenibeNdipin, Pfefferminzél oder einem der sonstigen
Bestandteile voBayotensin akusind

bei Sauglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren éBeéines Kehlkopfkrampfes)

bei Herz-Kreislauf-Schock

bei instabiler Angina pectoris

bei akutem Myokardinfarkt (Herzinfarkt) (innerhalbr ersten 4 Wochen)

bei dekompensierter Herzinsuffizienz (schwerstarteor der Herzmuskelschwache)

bei hbhergradiger Aortenstenose (starkere Verengesdsefalles, das vom Herz in die
Hauptschlagader fiihrt)

wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit

wenn Sie Rifampicin (Mittel gegen Tuberkulose) anden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme voBayotensin akutist erforderlich
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Die Behandlung des hypertensiven Notfalls Bayotensin akubedarf der arztlichen Kontrolle.

Bei Patienten mit schwerer Leberfunktionsstérungnkdie Wirkung vorBayotensin akuverstarkt oder
verlangert sein. In diesen Fallen muss der Behagditerlauf sorgfaltig tiberwacht werden.

Gelegentlich kann es, insbesondere zu Beginn dearigiung, zum Auftreten von Angina pectoris-Anfélle
bzw. bei Patienten mit bestehender Angina pectaniseiner Zunahme von Haufigkeit, Dauer und
Schweregrad der Anfélle kommen. Vereinzelt istAaftreten eines Herzinfarktes beschrieben worden.

Der Wirkstoff in Bayotensin akutiNitrendipin, wird unter Beteiligung eines bestiremtEnzymsystems
(Cytochrom P450 3A4) abgebaut. Durch andere Arztteinkann dieses Enzymsystem gehemmt oder
verstarkt werden. Hierdurch kdnnen die Wirkunged Nebenwirkungen voBayotensin akwerandert
werden (siehe auch ,Bei Einnahme \Bayotensin akuhit anderen Arzneimitteln:*).

Wenn SieBayotensin akugleichzeitig mit anderen Arzneimitteln, die died&szymsystem hemmen,
einnehmen, kann dies eine verstarkte Wirkung, abeh verstarkt auftretende Nebenwirkungen von
Bayotensin akutur Folge haben. Hierzu zahlen z. B. folgende Airnittel:

- bestimmte Antibiotika (z. B. Erythromycin)

- bestimmte Anti-HIV-Arzneimittel (z. B. Ritonavir)

- bestimmte Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen (K&oconazol)

- Nefazodon und Fluoxetin (Mittel gegen krankhaftitige Verstimmung, Antidepressiva)

- Quinupristin / Dalfopristin (Antibiotika)

- Valproinsaure (Mittel zur Behandlung der Epilepsie)

- Cimetidin und Ranitidin (Mittel gegen Magen- undridgeschwire)
WennBayotensin akutusammen mit einem dieser Arzneimittel angewendet, wollte der Blutdruck
Uberwacht werden und, falls erforderlich, eine Waerung deBayotensin akdDosis in Betracht gezogen
werden.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige &wsdticile vorBayotensin akut
Dieses Arzneimittel enthélt 29,7 Vol.-% Alkohol.

Bei Einnahme vonBayotensin akuimit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,nmeSie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet habeh aeien es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die WitkunonBayotensin ak®

Der Wirkstoff vonBayotensin akuNitrendipin, wird unter Beteiligung eines bestitemEnzymsystems
(Cytochrom P450 3A4) abgebaut. Daher kann dielgiwitige Anwendung von Arzneimitteln, die dieses
Enzymsystem beeinflussen, grundsatzlich zu Weclireliagen dieser Arzneimittel mBayotensin akut
fuhren.

Sowohl das Ausmal wie auch die Dauer der Wechseimgen sollten in Betracht gezogen werden, wenn
Bayotensin akuzusammen mit den nachfolgend aufgeflihrten Arzrigemieingenommen werden soll.

Abschwéachung der Wirkung vddayotensin akudurch andere Arzneimittel:

Rifampicin (Mittel gegen Tuberkulose)
Bayotensin akudarf nicht gleichzeitig mit Rifampicin angewendgerden, da die Wirkung von
Bayotensin akuabgeschwacht wird.

Phenytoin, Phenobarbital und Carbamazepin (MitieBehandlung der Epilepsie)

Es muss mit einer verringerten Wirksamkeit \Bayotensin akugerechnet werden. Gegebenenfalls
kommt eine Steigerung der Dosis \Bayotensin akun Betracht. Nach Beendigung der Anwendung von
Phenytoin, Phenobarbital oder Carbamazepin kamresireute Anpassung der Dosis Bayotensin akut
erforderlich sein.
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Verstarkung deBayotensin akutVirkung und -Nebenwirkungen durch andere Arznd#hit

Bei gleichzeitiger Einnahme der nachfolgend aufgefin Arzneimittel sollte der Blutdruck tiberwacht
und dieBayotensin akubDosis ggf. verringert werden:

- bestimmte Antibiotika (z. B. Erythromycin)

- bestimmte Anti-HIV-Arzneimittel (z. B. Ritonavir)

- bestimmte Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen (zZKBtoconazol)

- Nefazodon und Fluoxetin (Mittel gegen krankhaftitige Verstimmung, Antidepressiva)

- Quinupristin / Dalfopristin (Antibiotika)

- Valproinsaure (Mittel zur Behandlung der Epilepsie)

- Cimetidin und Ranitidin (Mittel gegen Magen- undrbBgeschwiire)

Wie beeinflussBayotensin akutlie Wirkung anderer Arzneimittel?

Blutdrucksenkende Arzneimittel:
Die blutdrucksenkende Wirkung anderer Arzneimitischiedener Wirkstoffgruppen kann durch
Bayotensin akuterstarkt werden, z. B. von:
- Diuretika (harntreibende Mittel)
- Beta-Rezeptorenblockern (Arzneimittel zur Behandlwon Bluthochdruck und koronarer
Herzkrankheit)
- ACE-Hemmern (Arzneimittel gegen Bluthochdruck)
- Angiotensin-Rezeptorantagonisten (Arzneimittel geB&uthochdruck)
- anderen Calciumantagonisten (Arzneimittel gegenhdichdruck)
- Alpha-Rezeptorenblockern (Arzneimittel gegen Blatidruck und Herzleistungsschwache)
- PDE-5-Inhibitoren (Arzneimittel zur Behandlung varektionsstérungen)
- Alpha-Methyldopa (Arzneimittel gegen Bluthochdruck)

Digoxin (Wirkstoff zur Starkung der Herzkraft):
Die Konzentration von Digoxin im Blut kann anstaigéuf Anzeichen einer Digoxin-Uberdosierung
sollte geachtet werden und, falls notwendig, digoRin-Dosis vom Arzt reduziert werden.

Muskelrelaxantien (Mittel, die bei der Narkose Eluskelerschlaffung eingesetzt werden):
Unter der Therapie mBayotensin akutdnnen Intensitat und Dauer der Wirkung von Musitakantien
wie z. B. Pankuronium gesteigert sein.

Bei Einnahme vonBayotensin akutzusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken

Durch Grapefruitsaft kann die blutdrucksenkendekWig vonBayotensin akuterstéarkt auftreten. Dieser
Effekt halt Gber mindestens 3 Tage nach der letEBEmahme von Grapefruitsaft an. Im zeitlichen
Zusammenhang mit déayotensin akuBehandlung sollte deshalb der Genuss von Grapéddfmw.
Grapefruitsaft vermieden werden (siehe auch unter “®/IE IST BAYOTENSIN AKUT
EINZUNEHMEN?").

Schwangerschaft und Stillzeit
Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit dirferBaiyotensin akuticht anwenden.

In-vitro-Fertilisation

In Einzelfallen wurde bei der kiinstlichen Befruaigwnter Riicktbertragung der befruchteten Eizelle i
die Gebarmutter eine Beeintrachtigung der Spermigdion mit der Anwendung von wirkstoffahnlichen
Arzneistoffen in Verbindung gebracht. In Fallen,denen wiederholte kiinstliche Befruchtungen elfsig
blieben und bei denen keine andere Erklarung deffimden werden kann, sollte eBayotensin akut
Behandlung des Mannes als mogliche Ursache in &#tgezogen werden.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Die Behandlung der Bluthochdruckkrise mit dieseman&imittel bedarf der arztlichen Kontrolle.
Durch individuell auftretende unterschiedliche Realen auf dieses Arzneimittel (wie z. B. einen
verstarkten Blutdruckabfall) kénnen Sie moglichasgeauf unerwartete und plotzliche Ereignisse nicht
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mehr schnell und gezielt genug reagieren. Diesimilterstarktem Maf3e bei Behandlungsbeginn und
Préaparatwechsel sowie im Zusammenwirken mit AlkoBdtte beachten Sie, dass Ihre Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am Strafenverkehr, zum BedienariMaschinen sowie zum Arbeiten ohne sicheren
Halt eingeschrankt sein kann.

3. WIE IST BAYOTENSIN AKUT EINZUNEHMEN?

Nehmen Sidayotensin akutnmer genau nach der Anweisung des Arztes eite Bagen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht gsioker sind.

Art der Anwendung:

Lésung zum Einnehmen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ublche Dosis fur Erwachsene:

1 ml LésungBayotensin akufl Phiole).

Sollte die Blutdrucksenkung unzureichend sein, kaach 30 - 60 Minuten der Inhalt einer weiteren
Phiole Bayotensin akufl ml Losung) verabreicht werden. Bei kiirzerem aestand oder hoherer

Dosierung ist ein gefahrdender Blutdruckabfall nigluszuschlieRen, der dazu fuhren kann, dass
lebensnotwendige Organe nicht ausreichend durdatbigrden.

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer Arzneimitti ein bestimmtes Enzymsystem (Cytochrom P450
3A4) hemmen oder verstarken, kann eine AnpassunBaj@tensin akubDosis erforderlich sein (siehe
auch Abschnitt 2. ,Bei Einnahme v@ayotensin akumit anderen Arzneimitteln:*).

Bayotensin akudlarf nicht mit Grapefruitsaft eingenommen werdgahie auch unter 2. ,Bei Einnahme
von Bayotensin akutusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken®).

Der Wirkstoff Nitrendipin istin hohem MalRe lichtefindlich. Obgleich er durch die Phiole geschigt;t i
sollte die Phiole erst unmittelbar vor der Anwenglaier Blisterverpackung enthommen werden.

Wie sollten SieBayotensin akutinnehmen?

Der Inhalt einer PhioleBayotensin akutwird in den Mund hinein ausgedrickt und sofort
hinuntergeschluckt.

Hinweis zur Handhabung der Phiole

1. Kappe abziehen.

2. Kappe umgedreht vollstéandig auf die Tube aufsetzen
1 2 und andrticken
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MJ4 3. Kappe drehen, bis der Offnungsdorn abgetrennt ist.

M
> 4. Kappe mit Offnungsdorn abziehen.
Den Inhalt der Tube in den Mund eingeben und sofort
hinunterschlucken.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder ApothekenmSie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Bayotensin akut zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere MengBayotensin akuteingenommen haben, als Sie sollten

Bei akuten Uberdosierungen muss verstarkt mit deoftréten von Gesichtsrétung (Flush),
Kopfschmerzen, Blutdruckabfall mit Kreislaufkollapsowie verlangsamter oder beschleunigter
Herzschlagfolge gerechnet werden.

Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosgesafort einen Arzt, damit dieser (iber das weitere
Vorgehen entscheiden kann!

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzielisiitaben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kanBayotensin akutNebenwirkungen haben, die aber nicht bei jederimetah
massen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wefdigende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufic mehr als 1 Behandelter von

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfégin Daten nicht abschatzbar

Mdgliche Nebenwirkungen:

Sehr haufig: Gesichts- (Flush) bzw. Hautrotung\Wwiitrmegefuhl (Erythem) und Kopfschmerzen.
Haufig: Blahungen, Unwohlsein.

Gelegentlich: Ubelkeit, beschleunigter HerzschlBachykardie), allergische Reaktionen einschlieRlich
Hautreaktionen und allergisches Odem / Hautschwngkor allem im Gesichtsbereich unter Beteiligdag
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Schleimhaute (Angioddem), Schlafstérungen, Migréveeabgesetzte Empfindung von Berlihrungsreizen
(Hypasthesie), Ohrgerausche (Tinnitus), NasenhliMandtrockenheit, Schleimhautentziindung von Magen
und Dinndarm, unspezifischer Schmerz.

Gelegentlich kann es, inshesondere zu Beginn dea#ung, zum Auftreten von Angina pectoris-
Anfallen bzw. bei Patienten mit bestehender Angigetoris zu einer Zunahme von Haufigkeit, Dauer und
Schweregrad der Anfalle kommen. Vereinzelt istAafireten eines Herzinfarktes beschrieben worden.

Selten: Herzklopfen (Palpitationen), verlangsardi@zschlag (Bradykardie), vorzeitige Kontraktios de

Herzmuskels (Extrasystolen), Schwindel, Benommeénheckreiz oder Kribbeln in Armen und Beinen

(Parasthesien), Nervositat, Atembeschwerden, Bubreczu starke Blutdrucksenkung (hypotone
Kreislaufreaktion) - besonders nach wiederholtepésa

Die Behandlung miBayotensin akukann eine Steigerung der Harnausscheidung bewirken
In Einzelféllen: Hauttiberempfindlichkeitsreaktiongie Hautausschlag (Exanthem), Mudigkeit.
Andere mdgliche Nebenwirkungen:

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kénoech Pfefferminzél Uberempfindlichkeitsreaktionen
(einschlie3lich Atemnot) ausgeldst werden.

Pfefferminzél kann bei Sduglingen und Kindern hi2zJahren einen Kehlkopfkrampf hervorrufen mit
der Folge schwerer Atemstérungen.

Nachfolgend werden Nebenwirkungen aufgefiihrt, die Nitrendipin-Tabletten bekannt, aber unter
Bayotensin akubisher nicht aufgetreten sind: Beinddeme (Flisstgiknsammlungen in den Beinen;
bedingt durch eine Erweiterung der BlutgefalRe)n&akaen im Brustkorb, Schwéachegefiihl, Magen-Darm-
Beschwerden (z. B. Véllegefiihl, Durchfall, Oberb@beschwerden (Dyspepsie), Verstopfung,
Bauchschmerzen), iberméaRig haufiges HarnlasseseNasht, Muskelschmerzen (Myalgie), Zittern der
Finger (Tremor), geringfligige voribergehende Andgruder optischen Wahrnehmung,
Leberenzymerh6hungen (alkalische Phosphatase adwt/ AST, ALT) sowie in Einzelféllen
Blutbildveranderungen wie Leukopenie (Verminderdegweil3en Blutkdrperchen) und Agranulozytose
(starke Verminderung bestimmter weil3er Blutkérpercimit den mdglichen Anzeichen Schittelfrost,
Fieber, Blaschen im Bereich der Mund- und Rachdasuhaut). Nach langer dauernder Behandlung mit
Dihydropyridin-Calciumantagonisten  (z. B.  Nitreniglabletten) sind in  Einzelfallen
Zahnfleischveranderungen (Gingiva-Hyperplasie) ettt VergroRerung der mannlichen Brustdriise
(Gynakomastie) beobachtet worden, die sich nacket#&ba zurlickbildeten.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apothekernweeine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungeméx&en, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind

5. WIE IST BAYOTENSINAKUT AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Unokartauf dem Blister mit den Phiolen
(Folienverpackung) und auf dem Etikett der Phiolgesgebenem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten degyMonats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Phiolen im Umkarton aufbewahren und erst unmitrelloa Gebrauch dem Blister entnehmen, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen.

Hinweis:
Nach Entnahme der Phiole aus der Folie betragHdiebarkeit der Losung (in der Phiole) maximal

2 Stunden bei Tageslicht.
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6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Bayotensin akutenthalt:
Der Wirkstoff ist Nitrendipin.
1 Phiole (= 1 ml LésundBayotensin akuenthalt 5 mg Nitrendipin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Ethanol 96% (enf2®,7 Vol.-% Ethanol), Palmitoylascorbinsaure
(Ph.Eur.), Pfefferminzdl, Polysorbat 20, Propylekgl, all-rac-a-Tocopherol, gereinigtes Wasser.

Wie Bayotensin akutaussieht und Inhalt der Packung:

Bayotensin akuist eine klare, gelbe Lésung zum Einnehmen mitf@fminzgeruch.

Bayotensin akust in Originalpackungen mit 4 Phiolen (a 1 mli&zmg Nitrendipin) erhéaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer Vital GmbH

D-51368 Leverkusen

Telefon: (02 14) 30 -5 13 48

Telefax: (02 14) 30 -5 16 03

E-Mail-Adresse: bayer-vital@bayerhealthcare.com

Hersteller

Bayer Pharma AG
Betrieb: 51368 Leverkusen

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer StraRe 324
24106 Kiel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeit im 07/2011.
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