
Bei Einnahme von Nifatenol® 50 mit anderen
Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurz-
em eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw.
Präparategruppen kann bei gleichzeitiger Behand-
lung mit Nifatenol® 50 beeinflusst werden:
• Insulin, blutzuckersenkende Arzneimittel zum Einnehmen:

Verstärkung einer Unterzuckerung. Die Anzeichen einer
Unterzuckerung, besonders der schnelle Puls und Zittern,
sind verschleiert oder abgemildert. Lassen Sie Ihren Blut-
zuckerspiegel regelmäßig kontrollieren.
• Bestimmte Arzneimittel gegen hohen Blutdruck (Reserpin,

Alphamethyldopa, Guanethidin, Guanfacin, Clonidin), be-
stimmte Arzneimittel zur Behandlung der Herzschwäche
(Herzglykoside): stärkeres Absinken der Herzfrequenz
bzw. Verzögerung der Erregungsleitung am Herzen. Es ist
ein überschießender Blutdruck beim Absetzen von Clo-
nidin möglich, wenn Sie nicht einige Tage zuvor bereits
Nifatenol® 50 abgesetzt haben. Sie dürfen die Behandlung
mit Nifatenol® 50 erst mehrere Tage nach dem Absetzen
von Clonidin beginnen. Fragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt.
• Bestimmte Arzneimittel gegen Herzrhythmusstörun-

gen (Chinidin): Wirkungsverminderung dieser Arznei-
mittel.
• Bestimmte Arzneimittel gegen Herzleistungsschwäche

(Digoxin): Verzögerung der Ausscheidung dieser Arz-
neimittel. Ihr Arzt muss den Blutspiegel dieser Arznei-
mittel überwachen, da eventuell eine Reduzierung der
Dosis des Herzmedikaments erforderlich ist.
• Bestimmte Arzneimittel gegen Atemwegserkrankungen

(Theophyllin): Erhöhung des Blutspiegels dieser Medika-
mente.
• Bestimmte Arzneimittel, die die Zellteilung hemmen

(Vincristin): Ein Wirkstoff von Nifatenol® 50 (Nifedipin)
vermindert die Ausscheidung dieser Arzneimittel, wodurch
die Nebenwirkungen dieser Medikamente zunehmen
können. Ihr Arzt wird über eine Dosisverminderung des
Medikamentes entscheiden.
• Bestimmte Antibiotika (Cephalosporine, z. B. Cefixim):

Der Blutspiegel dieser Antibiotika wird durch einen Wirk-
stoff von Nifatenol® 50 (Nifedipin) erhöht.
• Arzneimittel zur Muskelentspannung in Narkose (z. B.

Suxamethonium, Tubocurarin): Verstärkung und Ver-
längerung der Wirkung. Informieren Sie Ihren Narkose-
arzt über die Behandlung mit Nifatenol® 50.

Nifatenol® 50 wird wie folgt beeinflusst:

Verstärkung der Wirkung bis hin zum erhöhten Neben-
wirkungsrisiko:
• Bestimmte Arzneimittel gegen erhöhten Blutdruck (Beta-

rezeptorenblocker): verstärkter Blutdruckabfall, Ausbil-
dung einer Herzleistungsschwäche. Diese Arzneimittel
sollten Ihnen nicht zeitgleich in die Vene verabreicht
werden.
• Bestimmte Arzneimittel gegen Herzrhythmusstörungen

(Calciumantagonisten vom Verapamil- oder Diltiazem-
typ: Verstärkung der herzschwächenden Wirkung, Blut-
druckabfall, langsamer Herzschlag, Herzrhythmusstö-
rungen bis zum Herzversagen. Während der Behandlung
mit Nifatenol® 50 dürfen Ihnen diese Medikamente nicht
in die Vene verabreicht werden (Ausnahme Intensiv-
medizin). Verapamil i.v. darf erst 48 Stunden nach dem
Absetzen von Nifatenol® 50 verabreicht werden (siehe
Abschnitt „Nifatenol® 50 darf nicht eingenommen werden“).
• Arzneimittel gegen Herzrhythmusstörungen (z. B. Diso-

pyramid, Amiodaron): Die Wirkung auf die Überleitungs-
zeit zwischen Herzvorhof und Herzkammer kann ver-
stärkt und die Schlagstärke des Herzens kann ver-
mindert werden.
• Narkosemittel: Beeinträchtigung der Herzleistung und

verstärkter Blutdruckabfall. Informieren Sie Ihren Narkose-
arzt über die Behandlung mit Nifatenol® 50.
• Andere blutdrucksenkende Arzneimittel, harntreibende

Arzneimittel, gefäßerweiternde Substanzen, bestimmte
Schlafmittel (Barbiturate), Arzneimittel zur Behandlung
von psychischen Erkrankungen (Phenothiazine, be-
stimmte Antidepressiva): verstärkter Blutdruckabfall.
• Arzneimittel gegen anfallsweise Brustschmerzen (Nitrate):

verstärkte Blutdrucksenkung, Anstieg der Herzfrequenz.
• Arzneimittel zur Verminderung der Magensäure (Ci-

metidin, Ranitidin): Verstärkung der blutdrucksenkenden
Wirkung.

Abschwächung der blutdrucksenkenden Wirkung von
Nifatenol® 50:
• Blutdrucksteigernde Arzneimittel, die Ihnen vom Arzt in

Notfällen per Injektion verabreicht werden (Noradrenalin,
Adrenalin): überschießender Blutdruckanstieg.
• Entzündungshemmende und schmerzstillende Arznei-

mittel (z. B. Indometacin, Ibuprofen): Abschwächung der
blutdrucksenkenden Wirkung.
• Bestimmte Arzneimittel gegen Tuberkulose (z. B. Rifampi-

cin): Vermindern die Wirksamkeit eines Wirkstoffs von Nif-
atenol® 50 (Nifedipin), siehe Abschnitt „Nifatenol® 50 darf
nicht eingenommen werden“.

Wirkstoffe zur Behandlung von Infektionen (Makrolide z. B.
Erythromycin) Fluoxetin, Nefazodon (Wirkstoffe zur Be-
handlung von Depressionen), Proteasehemmstoffe (Wirk-
stoffe zur Behandlung von HIV wie z. B. Amprenavir, In-
dinavir, Nelfinavir, Ritonavir oder Saquinavir), Fungistati-
ka (Wirkstoffe zur Behandlung von Pilzerkrankungen wie
z. B. Ketoconazol, Itraconazol und Fluconazol): Erhöhung
der Nifedipin-Konzentration im Blut.

Nach Erfahrungen mit Nimodipin – einem Wirkstoff aus der
gleichen Wirkstoffklasse wie Nifatenol® 50 – können fol-
gende Wechselwirkungen nicht ausgeschlossen werden: 
• Carbamazepin, Phenobarbital (Wirkstoffe zur Behand-

lung epileptischer Anfälle): Abschwächung der Wirkung
von Nifatenol® 50.
• Valpironsäure (Wirkstoffe zur Behandlung epileptischer

Anfälle: Wirkungsverstärkung von Nifatenol® 50.

Sonstige mögliche Wechselwirkungen:
Bestimmte MAO-Hemmstoffe (Arzneimittel gegen Depres-
sionen) sollten nicht zusammen mit Nifatenol® 50 einge-
nommen werden (siehe Abschnitt „Nifatenol® 50 darf nicht
eingenommen werden“), weil dann ein übermäßiger und
schneller Anstieg des Blutdrucks auftreten könnte.

Wenn Ihr Arzt bei Ihnen im Laufe der Untersuchung auf
erhöhten Blutdruck Vanillinmandelsäure im Urin bestim-
men muss, können sich durch einen Wirkstoff von Nif-
atenol® 50 (Nifedipin) falsch erhöhte Werte ergeben.

Bei Einnahme von Nifatenol® 50 zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getränken
Durch Grapefruitsaft kann die Konzentration eines Wirk-
stoffs von Nifatenol® 50 (Nifedipin) im Blut erhöht werden.
Ein verstärkter Blutdruckabfall kann die Folge sein.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine Daten über die Verwendung von Nifatenol®

50 während der Schwangerschaft und Stillzeit vor.

Daher dürfen Sie Nifatenol® 50 nicht einnehmen, wenn Sie
schwanger sind oder stillen. Sie müssen eine Schwanger-
schaft ausschließen können, bevor Sie mit der Einnahme
von Nifatenol® 50 beginnen. Während Sie Nifatenol® 50
einnehmen, müssen Sie eine Schwangerschaft verhüten.

Nifatenol® 50 ist ein blutdrucksenkendes Arzneimittel. Es ist
eine Kombination aus einem Beta-Blocker (Atenolol) und
einem Calciumantagonisten (Nifedipin).

Nifatenol® 50 wird angewendet bei 
• nicht organbedingtem Bluthochdruck (essentielle Hyper-

tonie), wenn der Blutdruck durch Atenolol oder Nifedipin
alleine nicht ausreichend gesenkt werden kann.

Nifatenol® 50 darf nicht eingenommen werden, 
• wenn Sie überempfindlich (allergisch) gegen Atenolol,

Nifedipin oder einen der sonstigen Bestandteile von Nif-
atenol® 50 sind,
• wenn bei Ihnen mittel- bis hochgradige Erregungslei-

tungsstörungen zwischen den Herzvorhöfen und den
Herzkammern bestehen (AV-Block II. und III. Grades),
• wenn Sie einen unregelmäßigen Herzschlag haben,

der häufig sehr langsam ist und manchmal sehr schnell
(Sinusknotensyndrom),
• wenn bei Ihnen die Erregungsleitung zwischen Sinus-

knoten und Herzvorhof blockiert ist,
• wenn Sie unter einer nicht ausreichend behandelten

Herzmuskelschwäche leiden,
• wenn Sie unter unregelmäßig auftretenden Brust-

schmerzen leiden (instabile Angina pectoris),
• wenn Sie einen unbehandelten Tumor des Nebennieren-

marks haben,
• wenn Sie innerhalb der letzten 4 Wochen einen Herz-

infarkt hatten,
• wenn Ihr Ruhepuls vor der Behandlung unter 50 Schlägen

pro Minute liegt,
• wenn Sie an einem Herz-Kreislauf-Schock leiden,
• wenn die Durchblutung Ihrer Arme oder Beine stark ver-

mindert ist,
• wenn bei Ihnen eine Erkrankung mit erhöhtem Atem-

wegswiderstand besteht (z. B. Asthma),
• wenn Ihr Blutdruck krankhaft erniedrigt ist (der obere

Wert liegt unter 90 mmHg),
• wenn Ihre Hauptschlagader verengt ist (Aortenstenose),
• wenn bei Ihnen eine Übersäuerung des Blutes besteht,
• wenn Ihre Nierenfunktion stark eingeschränkt ist (Krea-

tinin-Clearance kleiner als 30 ml/min),
• wenn Sie gleichzeitig bestimmte MAO-Hemmstoffe (Arz-

neimittel gegen Depressionen) nehmen; ausgenommen
sind MAO-B-Hemmstoffe (Arzneimittel gegen die Par-
kinson’sche Krankheit),
• wenn Sie ein Arzneimittel mit dem Wirkstoff Rifampicin

(gegen Tuberkulose) einnehmen, da dann keine wirk-
samen Blutspiegel von Nifedipin erreicht werden,
• wenn Sie schwanger sind (siehe Abschnitt „Schwanger-

schaft und Stillzeit“),
• wenn Sie stillen (siehe Abschnitt „Schwangerschaft und

Stillzeit“),
• bei Kindern (wegen mangelnder Therapieerfahrungen).

Sagen Sie Ihrem Arzt, dass Sie Nifatenol® 50 einnehmen.
Wenn Sie Nifatenol® 50 einnehmen, dürfen Ihnen be-
stimmte Arzneimittel gegen Herzrhythmusstörungen (wie
Calciumantagonisten oder Disopyramid) nicht intravenös
verabreicht werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Nifatenol® 50 ist erforderlich,
• wenn bei Ihnen geringgradige Erregungsleitungsstörun-

gen zwischen den Herzvorhöfen und den Herzkammern
bestehen (AV-Block I. Grades),
• bei strengem Fasten und schwerer körperlicher Belas-

tung (wegen möglicher schwerer Unterzuckerung),
• wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetiker) und Ihre Blut-

zuckerwerte stark schwanken, da die Zeichen eines er-
niedrigten Blutzuckers (insbesondere der schnelle Puls)
verschleiert werden können,
• bei eingeschränkter Nierenfunktion,
• bei einer künstlichen Befruchtung (In-vitro-Fertilisation

[IVF]). Nifedipin kann die Wahrscheinlichkeit der Befruch-
tung vermindern.

Falls Sie an einem Tumor des Nebennierenmarks leiden
(Phäochromozytom), dürfen Sie Nifatenol® 50 erst ein-
nehmen, wenn Sie zuvor mit Alpha-Rezeptorenblockern
behandelt wurden.

Ihr Arzt wird Ihnen Arzneimittel, die Beta-Rezeptoren-
blocker enthalten (wie Nifatenol® 50), nur nach sorgfältiger
Nutzen-Risiko-Abwägung verordnen, wenn
• bei Ihnen selbst oder in Ihrer Familie schon einmal eine

Schuppenflechte aufgetreten ist.
• Sie schon einmal eine schwere Überempfindlichkeits-

reaktion hatten.
• Sie sich einer Behandlung zur Schwächung bzw. Auf-

hebung der allergischen Reaktionsbereitschaft (Desensi-
bilisierungstherapie) gegen Insektengifte (z. B. Bienen-,
Wespenstich) unterziehen.
• Sie an anfallsweisen Brustschmerzen in Ruhe (Prinz-

metal-Angina) leiden, da bei Ihnen vermehrt z. T. ver-
stärkte Angina-pectoris-Anfälle auftreten können.

Für den Fall, dass Sie Dialysepatient mit starkem Blut-
hochdruck (maligner Hypertonie) sind und Ihre Blutmenge
vermindert ist, muss Ihr Arzt Sie besonders sorgfältig
beobachten, da bei Ihnen ein deutlicher Blutdruckabfall
durch Blutgefäßerweiterung entstehen kann.

Da unter der Behandlung mit anderen Beta-Rezeptoren-
blockern schwere Leberschäden auftreten können, sollten
unter der Therapie mit Nifatenol® 50 in regelmäßigen Ab-
ständen die Leberwerte überprüft werden. 

Nifatenol® 50 kann die Anzeichen einer Schilddrüsenüber-
funktion verschleiern.

Leichte Formen von Durchblutungsstörungen in Armen
und Beinen können durch Nifatenol® 50 verschlimmert
werden.

Wenn Sie an einer Atemwegserkrankung leiden, bei der die
Atemwege eingeengt sind, kann es durch die Anwendung
von herzspezifischen Betarezeptorenblockern (wie auch
Atenolol) zu einer Verschlimmerung kommen. Ihr Arzt wird
in diesem Fall das Absetzen von Nifatenol® 50 verordnen.

Ein Absetzten der Therapie mit Nifatenol® 50 sollte be-
sonders bei Patienten mit Erkrankungen der Herzkranzge-
fäße nicht abrupt, sondern ausschleichend erfolgen, da ab-
ruptes Absetzten zur Minderdurchblutung des Herzens bis
hin zu einer Angina pectoris oder zu einem Herzinfarkt oder
zu einem Bluthochdruck (Hypertonie) führen kann. Zum
Beenden der Therapie sollte Nifatenol® 50 durch den Wirk-
stoff Atenolol ersetzt und danach schrittweise die Dosis ver-
ringert werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken 
Die Anwendung von Nifatenol® 50 kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen führen.

Eine missbräuchliche Anwendung des Arzneimittels Nif-
atenol® 50 zu Dopingzwecken kann zu einer Gefährdung
Ihrer Gesundheit führen.

Gebrauchsinformation: Information für den Anwender

Nifatenol® 50
20 mg/50 mg Hartkapseln, retardiert

Wirkstoffe: Nifedipin und Atenolol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.
• Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen.
• Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.
• Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen

Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.
• Wenn eine der aufgeführten Nebenwirkungen Sie erheblich beeinträchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,

die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Nifatenol® 50 und wofür wird es angewendet?
2. Was müssen Sie vor der Einnahme von Nifatenol® 50 beachten?
3. Wie ist Nifatenol® 50 einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie ist Nifatenol® 50 aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Fortsetzung auf der Rückseite >>

1 Was ist Nifatenol® 50 und wofür wird
es angewendet?

2 Was müssen Sie vor der Einnahme
von Nifatenol® 50 beachten?
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Schweregrad der Anfälle kommen. Vereinzelt ist das
Auftreten eines Herzinfarktes beschrieben worden. Bei
Patienten mit einer Erkrankung der Herzkrankgefäße
sollte das Absetzen der Behandlung ausschleichend
erfolgen. Dazu kann Nifatenol® 50 durch ein Arzneimit-
tel, das nur Atenolol und kein Nifedipin enthält, ersetzt
und diese Dosis dann schrittweise verringert werden.
• Atemnot, infolge einer möglichen Erhöhung des Atem-

wegswiderstandes bei Patienten mit Neigung zu Ver-
krampfung der Atemwege (insbesondere bei einengen-
den Atemwegserkrankungen)
• Magen-Darm-Beschwerden (Übelkeit, Erbrechen, Ver-

stopfung, Durchfall, Völlegefühl)
• Leberfunktionsstörungen (Gallestau in der Leber, Anstieg

bestimmter Leberenzyme), die nach Absetzen reversibel
sind
• Muskelschwäche, Muskelkrämpfe, Gelenkbeschwerden
• Mehrausscheidung einer größeren Urinmenge
• allergische Hautreaktionen (Juckreiz, Nesselsucht, Haut-

ausschläge, allergische Hautentzündung nach Lichtein-
wirkung, mit Rötung und Schuppung einhergehende
Hauterkrankungen, allgemeine allergische Reaktionen),
Schwitzen 

Selten:
• Mundtrockenheit
• Haarausfall
• Eine Verstärkung von Durchblutungsstörungen in Armen

und Beinen (Claudicatio intermittens, Raynaud´sche
Krankheit) wurde beobachtet. 
• Blutbildveränderungen (Mangel an roten Blutkörperchen,

Mangel an weißen Blutkörperchen, Mangel an Blutplätt-
chen, Hauteinblutungen, auch aufgrund des Mangels an
Blutplättchen, vollständiger Verlust bestimmter weißer
Blutkörperchen)
• Unterzuckerung bei Zuckerkranken (die Zeichen des er-

niedrigten Blutzuckers, z. B. der schnelle Herzschlag,
können verschleiert werden!) oder vorübergehende
Überzuckerung, ohne dass dadurch eine Zuckerkrank-
heit (Diabetes mellitus) ausgelöst wird. In seltenen Fällen
kann ein bisher verborgener Diabetes mellitus erkennbar
werden, oder ein bestehender Diabetes mellitus kann
sich verschlechtern.
• Gelbsucht
• Aufstoßen, Appetitlosigkeit
• verminderter Tränenfluss (beim Tragen von Kontaktlinsen

zu beachten), Bindehautentzündung
• Libido- und Potenzstörungen
• vorübergehende Verschlechterung der Nierenfunktion

bei Patienten mit Nierenfunktionsstörungen
• Verstärkung allergischer Reaktionen, die auf übliche

Dosen des Gegenmittels (Adrenalin) nicht ansprechen
• Schwellung der männlichen Brustdrüse (geht nach Ab-

setzen zurück)

Sehr selten:
• Muskelschmerzen
• Gelenkreaktionen (Lupus erythematodes-ähnliches Syn-

drom, nach Absetzten reversibel)
• Blutdruckabfall bei Überdosierung, der eine Minderdurch-

blutung lebenswichtiger Organe zur Folgen haben kann.
Bei dafür empfänglichen Patienten kann ein Herzblock
ausgelöst werden.
• Zahnfleischveränderungen (nach längerer Behandlung

mit Nifedipin), nach Absetzen bilden sie diese Verände-
rungen völlig zurück

Nicht bekannt:
• Nach längerem strengen Fasten oder schwerer körper-

licher Belastung kann es bei gleichzeitiger Behandlung mit
Nifatenol® 50 zu Unterzuckerung kommen (siehe Abschnitt
„Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Nifatenol® 50
ist erforderlich“). Warnzeichen einer Unterzuckerung (ins-
besondere schneller Herzschlag und Zittern) können ver-
schleiert werden.
• Unter der Behandlung mit Nifatenol® 50 kann es zu Stö-

rungen im Fettstoffwechsel kommen. Bei meist normalem
Gesamtcholesterin kann sich der Wert des „guten“ Chole-
sterins erniedrigen, während sich die Konzentration von
Neutralfetten im Blut erhöhen kann.
• Bei Patienten mit Schilddrüsenüberfunktion können unter

der Behandlung mit Nifatenol® 50 die Anzeichen einer
Schilddrüsenüberfunktion (z. B. schneller Herzschlag
und Zittern) verschleiert werden (siehe Abschnitt „Be-
sondere Vorsicht bei der Einnahme von Nifatenol® 50 ist
erforderlich“).
• Ein Anstieg des Gehaltes an Antikörpern im Blut, die

sich gegen den Zellkern richten (ANA-Titern), wurde be-
obachtet, wobei die Bedeutung noch unklar ist.

Besondere Hinweise
Arzneimittel, die Beta-Rezeptorenblocker enthalten, wie
das in Nifatenol® 50 enthaltene Atenolol, können in Ein-
zelfällen eine Schuppenflechte auslösen, die Anzeichen
dieser Erkrankung verschlechtern oder zu schuppenflechte-
ähnlichen Ausschlägen führen.

Da unter der Behandlung mit anderen Beta-Rezeptoren-
blockern schwere Leberschäden auftreten können, sollten
Sie unter der Behandlung mit Nifatenol® 50 in regelmäßi-
gen Abständen von Ihrem Arzt Ihre Leberwerte überprüfen
lassen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgeführten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trächtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Arzneimittel für Kinder unzugänglich aufbewahren!

Sie dürfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung nach „verwendbar bis“
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Für dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
benötigen. Diese Maßnahme hilft die Umwelt zu schützen.

Was Nifatenol® 50 enthält:
Die Wirkstoffe sind Nifedipin und Atenolol.
1 Hartkapsel, retardiert enthält 20 mg Nifedipin und 50 mg
Atenolol.

Die sonstigen Bestandteile sind: 
Mikrokristalline Cellulose, Gelatine, Hypromellose, Lactose-
Monohydrat, Macrogol 4000, basisches Magnesiumcarbo-
nat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstärke, Natriumdo-
decylsulfat, Polysorbat 80, Titandioxid (E 171), Eisen(III)-
oxid (E 172), Eisen(III)-hydroxid-oxid x H2O (E 172).

Hinweis für Diabetiker
1 Hartkapsel, retardiert enthält weniger als 0,01 BE.

Wie Nifatenol® 50 aussieht und Inhalt der
Packung
Nifatenol® 50 sind rot-braune Hartkapseln, die mit einem
weißen Granulat und einer hellroten, runden, gewölbten
Tablette gefüllt sind.

Nifatenol® 50 ist in Packungen mit 30 (N1), 50 (N2) und
100 (N3) Hartkapseln, retardiert erhältlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL  AG
Industriestraße 25
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
e-mail: service@hexal.com

Hersteller
Salutas Pharma GmbH,
ein Unternehmen der HEXAL  AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt über-
arbeitet im Februar 2009.

Die Unbedenklichkeit von Nifedipin, einem der Wirkstoffe
in Nifatenol® 50, während einer Schwangerschaft wurde
nicht bestimmt. Nifedipin sollte nicht bei Frauen eingesetzt
werden, die in naher Zukunft eine Schwangerschaft planen.

Atenolol, der zweite Wirkstoff in Nifatenol® 50, wurde
unter enger ärztlicher Überwachung von schwangeren Pa-
tientinnen, die gegen überhöhten Blutdruck behandelt
wurden, im dritten Schwangerschaftsdrittel eingenommen.
Es wurde in diesem Zusammenhang über das Auftreten
einer Wachstumshemmung bei Ungeborenen berichtet.
Wenn Sie Atenolol in der Nähe des Geburtstermins ein-
nehmen, kann das Neugeborene Schädigungen erleiden.

Ein Bruchteil von Nifedipin wird mit der Muttermilch aus-
geschieden. Es ist nicht bekannt, ob dies beim Kind eine
Wirkung hervorruft. Atenolol geht ebenfalls in die Mutter-
milch über und reichert sich dort an. Vor Beginn der Be-
handlung mit Nifatenol® 50 müssen Sie abstillen.

Verkehrstüchtigkeit und das Bedienen von
Maschinen
Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Arznei-
mittel bedarf der regelmäßigen ärztlichen Kontrolle. Durch
individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann
das Reaktionsvermögen so weit verändert sein, dass die
Fähigkeit zur aktiven Teilnahme am Straßenverkehr oder
zum Bedienen von Maschinen beeinträchtigt wird.

Dies gilt in verstärktem Maße bei Behandlungsbeginn,
Dosiserhöhung und Präparatewechsel sowie im Zusam-
menwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen über bestimmte sonstige
Bestandteile von Nifatenol® 50 
Dieses Arzneimittel enthält Lactose. Bitte nehmen Sie Nif-
atenol® 50 daher erst nach Rücksprache mit ihrem Arzt
ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
träglichkeit gegenüber bestimmten Zuckern leiden.

Nehmen Sie Nifatenol® 50 immer genau nach der Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
übliche Dosis
1-mal täglich morgens 1 Retardkapsel Nifatenol® 50 (ent-
sprechend 50 mg Atenolol und 20 mg Nifedipin).

Grundsätzlich sollte eine blutdrucksenkende Behandlung
mit der jeweils niedrigsten vorgesehenen Dosis eines
Einzelwirkstoffs begonnen und bei Bedarf langsam ge-
steigert werden. Die fixe Kombination sollte erst nach vor-
angegangener Behandlung mit Atenolol oder langsam
abgegebenem Nifedipin angewendet werden, falls durch
den entsprechenden Einzelwirkstoff kein ausreichender
Behandlungserfolg erzielt werden kann.

Dosierung bei eingeschränkter Nierenfunktion
Wenn Ihre Nierenfunktion nur leicht eingeschränkt ist,
ändert sich die Dosierung nicht. Bei stark eingeschränkter
Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance geringer als 30 ml/min)
dürfen Sie die fixe Kombination aus Atenolol und Nifedipin
nicht anwenden (siehe Abschnitt „Nifatenol® 50 darf nicht
eingenommen werden“). Ihr Arzt wird Ihnen erklären, wie
Sie auf die Einzelsubstanzen übergehen und wie die
Atenolol-Dosierung der Nierenfunktion angepasst wird.

Die Behandlung mit Nifatenol® 50 ist in der Regel eine Lang-
zeitbehandlung. Sie dürfen die Behandlung oder die Dosie-
rung nur auf Anweisung Ihres Arztes unterbrechen oder
ändern!

Art der Anwendung
Hartkapseln, retardiert zum Einnehmen

Nehmen Sie Nifatenol® 50 unzerkaut mit reichlich Flüssig-
keit ein. Dies sollte am besten nach der Mahlzeit, z. B. nach
dem Frühstück, erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Nifatenol® 50
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine größere Menge Nifatenol® 50 ein-
genommen haben als Sie sollten
Es können bei Ihnen in Abhängigkeit vom Ausmaß der
Überdosierung folgende Anzeichen auftreten: langsamer
Herzschlag, Blutdruckabfall, akute Herzleistungsschwäche,
Atemnot und Verkrampfung der Bronchien. Darüber hinaus
kann es zu Erregungsleitungsstörungen zwischen den
Herzvorhöfen und den Herzkammern, einer herzkraft-
schwächenden Wirkung, Schockanzeichen und Unter-
zuckerung kommen.

Wenn Sie den Verdacht einer Überdosierung haben, wen-
den Sie sich bitte sofort an den nächsten Arzt! Dieser kann
über die erforderlichen Maßnahmen entscheiden. Halten
Sie eine Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der
Arzt über den aufgenommenen Wirkstoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Nifatenol® 50 ver-
gessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern fahren
Sie mit der Einnahme wie üblich fort.

Wenn Sie die Einnahme von Nifatenol® 50 ab-
brechen
Eine Unterbrechung oder Änderung der Dosierung darf nur
auf ärztliche Anweisung erfolgen. Wird die Behandlung mit
Nifatenol® 50 nach längerer Anwendung unterbrochen
oder abgesetzt, sollte dies grundsätzlich langsam aus-
schleichend erfolgen. Ihr Arzt wird Ihnen erklären, wie Sie
die tägliche Dosis über mehrere Tage verringern. 

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie alle Arzneimittel kann Nifatenol® 50 Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten müssen.

Bei den Häufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Mögliche Nebenwirkungen
Sehr häufig:
• Kopfschmerzen (insbesondere zu Beginn der Behand-

lung, meist vorübergehend), Wasseransammlungen im
Gewebe, insbesondere in den Unterschenkeln aufgrund
der Gefäßerweiterung

Häufig:
• Gesichts- bzw. Hautrötung mit Wärmegefühl (Rötung,

Hautausschlag, anfallsweise auftretende, schmerzhafte
Schwellungen der Haut, insbesondere der Beine) – insbe-
sondere zu Beginn der Behandlung, meist vorübergehend
• Müdigkeit, Schwindel, Benommenheit, verstärkte Traum-

aktivität, Schlafstörungen (z. T. mit Albträumen), depres-
sive Verstimmungen
• Herzklopfen, Überleitungsstörungen im Erregungsleitungs-

system des Herzens, langsamer Herzschlag
• Übelkeit

Gelegentlich:
• Kribbeln und Kältegefühl an den Gliedmaßen, Tremor,

Verwirrtheit, Psychose und Halluzinationen
• vorübergehende Sehstörungen (insbesondere zu Beginn

der Behandlung)
• Blutdruckabfall unter die Norm, Blutdruckabfall beim Über-

gang vom Liegen zum Stehen, Bewusstlosigkeit, Verstär-
kung einer Herzleistungsschwäche, zu schneller Herz-
schlag
• Insbesondere zu Beginn der Behandlung kann es zum

Auftreten von Brustschmerz-Anfällen (Angina-pectoris-
Anfällen) bzw. bei Patienten mit bestehender Angina
pectoris zu einer Zunahme von Häufigkeit, Dauer und

Sehr häufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Häufig: 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: Häufigkeit auf Grundlage der verfüg-

baren Daten nicht abschätzbar

Ihre Ärztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wünschen gute Besserung!
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