
инструкция
по медицинскому применению лекарственноrо препарата

НИФЕДИПИН

Регистрационный номер: ЛСР-001945/09
пин
е наименование: нифедипин
покрытые плено.lной оболочкой

соgтав:
ЙiЬ."уощ"" uщесmво: нифедип"" - 1О,ОО ".Вспомоzаmельньtё вещесmва: лапозы моноmдрат (йхар молочный) - 58,00 мп целлюлоза микрокристilлическая

(мкц-101) - 15,ОО мЕ ryашал Ерюфыыый - S,6О нс m цонJ(25 - 3,50 щ, хроо(арIrепл@ Haтpr8 - 2,00 мi мапия

frеарат - 0,90 мг
сосmав оболоlкu., гипромеллоза - 2,З8 м[ титана диоксид - 1,О0 Mr макроюл4000 - 0,56 мq краситель хинолиновыи

жытый - 0,06 мп
описание: круглые двояковыпуклые таблетки, покршые пленочной обФlочкой жытою цвffа, на поперечном разрезе

однородною цвыа.
ФармакоreрапеfiичеGкая группа: блокатор <медленныхD кальциевых каналов

Код АТХ: С08СА05
Фармакологические своиства
ФармакоOuнамuка
й;б;;; - "йе*ивн",Л 

блокатор (медленныхD кальциевых каналов (БМКК) прои3водное 1,4 _ дигидропиридина,

Расширяет коронарные и п СТЬ МИОКаРДа В КИСЛ

постнагрузки на сердце и КРОВОТОК, УЛУЧШаеТ

ро"а""о* зон без'развит функционирОваНИе
периберические артерии, с кое сопротивление сосудов (опсс), тонус миокарда, постнагрузку,

потребноfiь миокарда в кислороде и увеличивает длительность диастолическоrc расслабления леюго жыудочка (ЛЖ),

Гlраffiически не шияет на синоатриальный и атриовеfrрикулярный уilы,
моreнного действия. Не шияы на тонус вен. Нифедипин усиливаfr почечн

Отрицательное хроно-, дромо- и инотропное деиствие нифедипина
симпатоадреналовой сисгемы и увеличением частоты сердечных сокр

""зод"п"iiцио. 
ПреимуществонноЪ 

""""ле 
терапии серд8ный ритм и сердечный выброс моryг сншкаться в результате

"*iпЬЬц"" 
рефлекса ОЪрор"цепiБрЪ". Пр" дп"r*""оЛ ,.рапиЙ нифедипином сердечный ритм и серд*ный выброс

возвращаются к тем значениям, которые они имели до начала терапии,

нифедипин обладает антигипертензивным и антиангинальным деиfrвием,
при артериа жает артериальное иферической вазqдилатации

и снижениЯ один раэ в сугки контроль повышенною АД,

у лациентов казывает на нею ш в незначительной gгепени,

ilрй-йъ*ойрд"" нифедипин уменьшает периферическое и коронарное сосудистое сопротимение, что приводит

к увtrичению коронарною *ро"Ыо*", сердечнЬю'вilброс. и уд"рiо- объема, а таюке к снижению постнагрузки, Кроме

тй, нифедипин'расширяет как интактные, так и атеросклеротически измененные коронарные артерии, предотвращает

"n"a' 
*opo""p"",i артерий и улучшаfr перфузию ишемизированноrc миокарда. Нифедипин уменьшает чаfrоту приfrупов

стенокардии и ишемичесмх изменений Эki неэависимо от тою. вызваны ли они спазмом или атеросшершом коро-

нарных артерии, *
Фармаrсоruнеmuха
всасьrcанче
По"п" np""*" внугрь нифедипин прапически полностью киш*ною тракта, но в значителы

ной степени пqдверmется npec"oeMHo"y метаболизму. нифедипина поmе приема внугрь

Фстаыяет 50-6о%. максимальная концентрация деиfrвую крови (С,"") поmе приема внутрь

нифедипина в форме таблеток " "ЬrЬдпЬ"*ыr'"ы."оЪо 
рез 3О-60минут, Одновременный

прием пищи не шияет на абсорбцию нифедипина.
РаспреOелыче
Нифедипин хорошо распредФяется в тканях. Проникает Через гематоэнцефалический и плацентарный барьер,

выделяfrся с грудным молоком. Более 90о/о нифедипина связываЬтся с белками плазмы крови, в основном с альФмином,

У ;;ц;;"; Ёйруr.*""" функции печенИ или почек возможно значиiельное снижение связывания нифедипина

с белками плазмы крови.
Меmабшuзм 1 : ",

нифедипин почти полностью метаболизируется в печ и с_ образов_анием неактивных метаболитов, Метаболизм

нифедипина осущестmяется прЁ""ущ"Й"Б,i,jо иэоферме ом сYРэм, а taшe изоферментами cYPlA2, CYP2A6,

вывеоенuе
ПБЬ"Й-пБу"","едения (Т1Р) нифедипина в форме таблеток с немедленным высвобождением Фставляет 24 часа.

ЬЬТ ЬТ прй,iйИ доr", "i,й"r"" 
почками в виде неапивных метаболитов, оfrальная часть (5-15%) - с жычью через

к"rе.,""*. Менее 0,1 % от принятой внугрь дозы нифедипина выводится с мO{оЙ в не'4змененном виде,

ОGобыо группы пациентов
Пацченmы с HawlaeilueM фуtнкцчч печенч
Фармакокинетические исследования
Т12 и уменьшение общеrо ширенса
функции пе*{ёни легкой (шасс А по

frепени тяжеfrи ширенс нифедипина поmе приема внут

с пациентамИ с нормальноЙ функциеЙ печени. отмеченО у - ени тяжеfrи (шасс Д по
и С.*соответствеiно на 937" и 64% у пациентов с llзрушjllлlем функции пё{ени лекои степ

Ь"ЁlrО"*"ц"" Чайлд-Пью) 
" "ооr""r&"""*о 

на 253оЪ; 171% у пациентов с умеренным нарушением функции пё]ени

iййЁ"о й""""фикiции Чайлд-Пью) по сравнению с п"цие"rам" 
" 

нормальной бункцией печени, У пациентов с тяжелой

пflеночной недоgтаточностью 1Йасс i по шассибикации Чайлд-Пью) фармакокинетика нифедипина не изгlалась,

Пацuенmы с наwuенчем функцuч почек
элиминация нифедипина может быть замедлена у пациентов с нарушением функции по]ек. Хроническая по{ё4ная

недостаточность, гемqдиализ и_ перитонеальныи диализ не окаэывают существенною влияния на фармакокинетику

нифедипина. КумуЛятивныЙ эффеп отсутствует,

Показания к применению
:;;;й;;;"; ,"пертензия (в монотерапии или в комбинации с другими гипотензивными срqдствами),

. frабильная frено*"рд"" 
" ""ao"n""i'""""*"" "r."о*"рдия 

1пеноiiрдия Принцметала, вариантная стенокардия),

ПрФивопоказания
. Повышенная чувст"итш""ост" к нифедипину, другим производным дигидропиридина или к любому друюму компоненту

препарата.
. Умеренная и тяжелая печеночная недостаточноfrь (ffiассы В и С по классификации Чайлд-Пью),

. Кардиогенный шок.

. коллапс.

. ВыраженнаЯ артериаЛьнаЯ гипотензИя (систолическое артериальное давление ниже 90 мм рт,ст,),

. нестабильная стенокардия.

. i;й;;;;";"*и з"""ЙЙ"" обсrрУкция выносяlлего тракта левою желудо{ка (вФючая.тяжелый аортальный стеноз),

. одновременное применение 
" 

р''',Р]"пЙцЙо" (иэ-за невозможности достижения эффективных уровней нифедипина

в плазме крови во]едствие и}цукции Ферментов).
. Беременность (до 20 недель).
. Период
. BoipacT и безопасность не установлены),
. Редкая имость гЕlлактозы, дефицит лактазы, синдром глюкозо,г,lлапозной мальабФрбции

(препарат содержит лаffiозу).
С оfrорожностью
ДртериальнаЯ гипотензия, шокачественнаЯ артериальнаЯ гипертензиЯ (отсутствует опыт клиническоrо применения),

ишемическая болеэнь сердца 1особенно np"'r"*eno" обструкгивном поражении коронарных артерий) или церебро,

васкулярные забшевания, хроническая сердечная недоfiаточность; qдновременное ппименени9,.9__!ет.з-:лр:т9::;

каторамиидрУгимигипотензивнымипрноеприменениессердннымигликозидами;аорталЬныи
frеноз, митральный стеноз, ilпертроф .. 

кардиомиопатия; сахарный д,"б"]1 11рIчлч,"лJr.-_ц:з
печени легкой степени тяжени 1bbci l Чайлд-пью); гемодиализ у пациентов со злокачественнои

гипертенэией (риск развития ,"i*-"Й 
"р,"р""льной 

гипотензииl: "лlч9*l1?:л.чу.:i"jч,:.:::::у]:::у}Jji1l;ffй;;; }ъъБ"Б"ъ,iij сiЁзд+ (""прйr"р, фенитоин, .карбамазепиц_фет9l!б:]:j::,]":":1т-i*:у-"*жl



Беременносmь
применение нифqдипина при беременности сроком до 2о недель противопоказано. Применение нифедилина при сроке
беременности более 20 недель во:rмо)но в качестве средства <резервной тёрапии) при тяжелой артериальной гипер-
тензии, в случаях, если ошдаемая польза для матери превышает возможныи риск для плода.
Мекватных контролируемых исслqдований с учаfrием беременных женщин не проводилось. Имеющаяся информация
яmяется недостаточной для тою, чтобы исшшить вероятность возникновения побо{ных зффектов, представляюlлих
опасность для плода и новороцденною.
В исследованиях на животных было показано, что нифедипин обладает эмбриотоксичностью, фетотоксичносгью и
терато]енностью.
на основании mиническихданных не было выявлено специфическою пренатального риска. Тем не менее, было отмечено
повышение частоты случаев леринатальной асфиксии, кесарева сечения, а таше прФкiqевременных родов и задержки
внугриутробного развития плода. Связь этих сообщений с имеющейся артериальной гипертензией, ее лечением'или
специфическим эффепом лрепарата неясна.
при применонии Бмкк, в том чиФе нифедипина, в качеfrве токолитическою средства ю время беременности, особенно
многоплодной (двойня и более), при внутривенном введении препарата иlили при одновременном применении
быа2-адреномиметиков наблюдшись случаи острою отека легких.
нифедипин не mедует применяъ во время беременности, за исключением ситуации, коца шиническое состояние
женщины требует лечения нифедилином. Нифqдипин может рассматриmтюя в качеfrве средfrва крезервной терапииD
для жёнщин с тяжелой артериальной гипертензией, не отвеlающих на frандартную терапию.
Перuо0 аруOноео вскармлuванuя
Нифедипин выдыяется в грудное молоко. Концентрация нифедипина в грудном молоке сопоставима с его концентрацией
в сыворотке крови матери. Влияние нифqдипина на грудноrc ребенка при приеме внутрь с грудным молоком неизвестно.
поэтому в mучае необходимости применения нифедипина в период лапации рекомендуется прекратить грудное
вскармливание.
Ферmuльносmь
В единичных Фучаях при экfrракорпоральном оплодотворении применение БМкк, вшшая нифедипин, было связано
с обратимыми биохимическими изменениями в юловке слерматозоидов, что могло приводить к нарушению функции
спермы. При безуспешных лопытках экfrракорпоральною оплодшворения и при исшючении других причин бесЙодия,
слqдует рассматРив€ть вероятноfrЬ шияния на спёрМу пLрименения БМКК, вшючая нифедипин.
Способ применения и дозы
ВнУтрь Таблетки следует принимать, не разжевывая, запивая водой, Таблетки нельзя дробить
запивать таблетки грейпфруговым соком
,щозы нифедипина должны подбираться индивидуально, в зависимости от степени тяжести
тического эффекта.
Ар m е pu ал ьн ая еu пер mе нзuя

п

--

Рекомендуемая нач€шьная доза нифедипина при артериальной гипертензии составляет 1О мг 2 раза в сутки. В даль-
нейшем доза может быть увеличена ло 2О Ml 2 раза в слки, при необхqдимости - до 8О-l2О мг в слки. в большинстве
Фучаев рекоменДуется увФичиватЬ доi}у с интервалоМ в 7-14 дней, т.к. это позволяет пшностью оценить эффекгивность
и переносимость ранее назначенной дозы. Однако при необхqдимости возможно более быстрое увыичение дозы при
условии тщательною наблюдения за состоянием пациента.
Максимальная разовая доза препарата Нифедипин состаыяет 20 мг (2 таблетки). Увыичение сугочной дозы нифqди-
пина свыше 'l20 мг не рекомендуется.
Сmабuльная сmенокарOuя ч вазоспасmчческая сmеюкарОuя
рекомендуемая наяlьная доза нифедипина При:фнокардиш соffавляет 10 мг З раэа в сутш. qдальнейшем вшмшно
постепенное увеличение доэы на 10 мг через 4-5 дней. При необхqдимости возможно более бьiстрое увеличение дGы
при усло8ии тщатольноrc наблюдения за состоянием пациента.
обычная пqддерживающая доза нифедипина при сmбильной стенокардии сойамяет 10-20 мг 3 раза в сутки. Некffорым
пациенЕм (в особенности пациентам с вазоспаffической шенокардией) требуется увеличение доэьl иlили кратности
приема препарата. в таких спучаях возможно применение нифqдипина в дозе 20-3О мг 3-4 раза в сугки (предпочти-
тыьно - в форме таблеток с пролонгированным высвобох(цением).
Максимальная рФовая доза препарата Нифqдипин состашяет 20 мг. (2 таблетки). Увtrичение суточной дозы нифеди-
пина свыше 120 мг не рекомендуется.
пациентам, получаюlлим комбинированную антиангинальную или гипотенэивную терапию, обычно назначают меньшие
дозы нифqдипина. При необходимости применения нифедипина в суточной дозе свыше 40 мг для лgения артериаль-
нои гипертенэии или стенокардии, рекомендуется назначение препаратов нифqдипина. других произвqдитыей в форме
таблеток с пролонгированным высвобФ(qёнием в дозировке 2О мi 30 мг, 4О мг или 60 мг.
Особые группы пациентов
Пожшй возрасm
у поlкилых пациентов (старше 65лет) фармакокинйийа нифедипина изменяется, в связи с этим поддерживающая
доза препарата может быть снижена по сравнению с пациентами молодого во:,раста.
Пацчонпь, с наwшенчем функцuч reченч
у пациентов с нарушениями функции п*ени легкой frепени тяжеФи доза ниф8qипина должна быть снижена.
У пациентов с умеренЙой и тяжmой печено{ной недостаточноfrью 1клаЁБьi В и С по шассификации Чайлд-Пью)
применение препарата противопокаэано.
Пацченmы с наwщенчем фуlнкцuч почек
У пациентов с нарушениями функции почек коррекция дозы нифqдипина не требуется.
Побочное действие
побшные действия систоматизированы относительно кацдои из систем орЕнов в зависимости m частФы встре{а-
емости с исполь3ованием шассификации Всемирной организации qдравоохранения: очень часпю (>1!10), часmо (>1/100),
r,€часл?О (>111000, <Jlt0ol9edrc{>:1/1o00o, <1/1опп), очеь рааkо !<1!10ооо, включая_едишч;ыаrл}Lчаи), часmоmа
ноUзsесmна (недостаточно данных для оценки частоты развития).
НаwuйuЯ со сmоронь' xpoBu u лuнфаПчческой сuсmеМьl: часпоmа нещrавсmна - тромбоцитопения, лейкопения,
анемия, аФанулоцитоз, тромбоцитопеничео(ая пурпура.
наwденш со спороньr uппуlнно0 сuсmепы: нё!аспю - анilоневротичесшй ffек (вклlо{ая ffек юртани); часmоmа
ноuзфсmна - анафилаffiчесше реакции.
наwшенuя со cmopoHbl обмена вечlесmв ч пumанш., еень pedko - trпергликемияl ушичение массы тела.
Наwшенuя псuхuкu: нфасmо - тревогЕl, нарушение сна (в т.ч. бессонница); при митФьном приеме в высоких дозах -
депрессия.
наруuенuя со сmоронь' нервной счсmемьr: часпо - юловная боль, слабость; ныасmо - вертию, мигрень, тремор,
юловокрркение; реако - пареfrезия, дизестезия; часmоmа ноu@сmна - гипестезия, сонлив(ють.
При длительном приеме в высоких дозах - пареGтgtия кон+{ноgтей, экстрапирамидные нарушения (атаксия,
(маскообразное) лицо, шаркаюшая похqдка, скованностьдвшжений рук и но[ тремор истей и пальцев рук, эатрудненное
глотание).
НаwurеНuя со сmороньl орz,ана зренuя: очень реdко - нарушение зрения (в том чиФе транзиторная Gлепота при
максимальной концентрации нифедипина в плазме KpoBи|i часmоmа неUз@mна - боль в глазах.
НаРУuенuя со сmоронь, ореана сrryха U лабuрuнmньrе наwшенt я., tiafrffi неизвестна - ц]уrr в ущ.
НаРУu!енuя со сmоронь, серdца: непсmо - тахикардия, ощущение сердцебиеняя; реdrо _ у неrоторьfr lчrцхеfiв,
особенно в начilе лg{ения, возмшно пояшение приступов стенокардии, w треб!,Еr отмены препарата; опиGаньa
qдиничные mучаи инфарffiа миокарда; часпоmа неuзвеqпна - аритмия, загрудинная боль.
Наwшенuя оо сmороны сосуOов: часmо - периферические отеки; ныасmо - симптомы чрезмерной вазqдплатЕll+4и
(бессимптомное снижение артериальною давления (А.Щ), кприливы> крови к коже лица, гиперемия коки лица, оlлущение
жара); реdко - выраженное снижение А.Щ, обморок.
НаРУuенuя со сmоронь, dыхаmельной сuсmеньL ореанов еруOной tlqlrпKu u среOосmенuя: нечаспо - носовое
КРОВОТе{ение, 3аложенность носа; pedKo - затруднение дыхания, кашель; очень pedKo _ бронхоспазм; часmоmа неuзвесmна -
ОТеК легких (были зареilfrрированы сJlучаи отека логких при применении нифедипина в качестве токФитическою
средfrва при беременноmи).
Наwшенuя со сmороны жеtrydочно-хuлчечноzо mраmа: часmо - залор; нечасmо - сцость слизисrой оболо{ш полоfl
рта, диспепсия (тошнота, диарея или запор), гастроинтепинальная и афоминальная боль, метеоризм; реdко _ гиперплазия
деСен (кровоточивость, болезненность, oтHнofrb); часmоmа неuзвесmна - повышенныи аппетит, рвffа, недоffаточноffь
Естроэзофагеальною сфинrгера.
Наруauенuя со сmороньl печенч u желчееьrcоёяtцuх rrymеu: нечасmо - повыщение активности (печеночных)
трансаминаз; реdю - при длительном приеме - нарушение функции печени (внутрипg{еночный холеgтаз); очень роOко -
ауюиммунныи гепатит



эксфолиfrивный дерматит, фотодёрматит; часmmа неuзвесmна - фоточувfrвительность, пурпура (в тч. пальпируемаЯ

пурпура), токсический эпидермальный некролиз (синдром Лайелла)
наwшенuя со сmоронь' скgлеmно-мьrшечной ч соеduнumельной mканu: pedko - отg{ность суставов, мыш*ные
судороги, артралгия, миалгия.
нdруwенuя со сmороны почекч мочевьrcоdячluх пуmе0: нечасmо- дизурия, увеличение сг,щною диуреза; чаСmОmа

нещ'весmна - ухудшение функции почек (у пациентов с пшеlной недоfrато{ностью).
НарушенuЯ со споронь' половых ореанов u молочноЙ жшёзы: нёасmо - эректильная дисфункция; uень реdко -

rиiекомапия (у пациентов пожилою возраста, полностью инезаюlлая после отмены препарата), галакторея.
Общuе рассmройсmеа u нашценuя е меспе ввеOенuя: часmо - плохое самочувствие; нечасmо - неспецифическаЯ
боль, озноб; pedKo - повышенная утомляемость, слабосгь.
Пэредцзировка
сuмпmомы
нифедипин вызываы периферическую вазодилатацию с вырженной и возможно, пролонгированной системной артери-

альной гипотензией: шовная боль, mперемия кожи лица, длитtrьное выраженное снижение М, угнётение деятельности
синусового узла, брадикардия и/или тахикардия, брадиаритмия. При тяжелом frраыении - потеря сознания, кома.
леченче
л€яение передозировки зашшаfrся в стандартных процедурах выведения препарата иэ орftlнизма. показано назначение

внугрь апивированноrc угля, промывание х<eлудка (при необходимости - промЬвание тонкого кише{ника), восстановление

frабильных показателеЙ reмодинамики.
днтидотом нифедипина яшяшся препараты кальция. Показано внутривенное ввqдение 10-20 мл 10% раствора кальция
шорида илИ кальция глюконаТа, с последуюlлиМ перешшением на длитmьную инфузию. ЕФи при введении препаратов
каJIьцш не удалось доqичь доffатGною подъема АД, возможно применение альфа-афеномиметиков Иопамин,
норэпинефрин). При брадиаритмии - в/в введение атропина, бета-адреномимfrиков. При угрожаюlлих жизни бради-

аритмиях рекомендована уfr ановка временною электрокардиостимулятора.
при развитии сердё{ной недоfrато]ноffи - Ыв введение frрофантина. Инфузионную терапию рекомендуется лроводить

с осторожностью в связи с риском объемной перегруэки @рдца.
необходим тщатыьный контршь деятельноfrи сердца, леких и выделитыьной системы. Рекомендуfrся контролировать
кьнцёнтрацию глюкозы (может снижаться высвобоr(цение инсулина) и содержание электршитов (калия, кальция) в крови.

гемодиализ неэффепивен вследfrвие высокой степени связывания с белками плазмы крови и относитmьно малого

объема распределения. Возможно проведение плазмафереза.
Взаимодейfiвие с другими лёкарственными срэд,стваilи
Фармакокинетические взаимqдействия
Лыарсmеенные среOсmва, ыuяюшuе на меmаболuэм нчфеOuпuна
Нифедипин метаболизируется с помоlлью изоферментов GYP3A3, CYP3A4, OYP3A5, которые находятФ в слизистой

оболо]ке кишe!{ника и пнени. Лекарffвенные средства, подавляющие или Йндуцирующие эту ферментную сиfrему, могут

оказывать шиянИе на эффеп (пеРвичною прохоr(ценияD через печенЬ (гiосле пРиема внррь) или ширенс нифедипина.
И нdукmорьt uзоферменmа СYРЗД4
Рuфампuцuн
Рифампицин является мощным индуктором изофермента CYP3A4. При одНовреМеННОМ

существенно снижается биодоступность нифедипина, и, соответственноф уменьшается
qдновременноо применение нифедипина с рифампицином противопоказано.
ПроmiюэпuлепЙчческuо препараmы, uiОуцuрwщuе uзофермонm СYР3Д4 (напрuмеЬ, фенumоuн, карбамазепuн,

. При qдновременном применении нифед[ипина и фенитоина снижается
ею эффепивность. При одновременном применении данной комбинации
вет на терапию нифqдипином и при необхqдимости увеличить ег0 дозу.
одновременном применении обоих препаратов, после отмены фенитоина

дозу нифедипина Федует уменьшить. клинические исследования по изучению потенциальною взаимодействия

нифqдипина и карбамазепина или фенобарбитала не проводились. Поскольку оба препарата уменьшают концентрацию

нимqдипина в плазме крови, струкгурно сходною БМКК, то нельзя исffiкяить возможность уменьшения концентрации
нифедипина в плазме крови и снижения ею эффеfrивноfrи
И нzuбumор ы uзофе рмен mа СYРЗД4
Днmuбuоmuкч 2руппы макралudв (напрureр, эрumромuцuн)
клиничесше исспедовalния по взаимQдейmию нифедипина и апибиопков Фуппы маlФолlцов t€ проводилиф.

Извесгно, wо некffорые махролидЫ инilбируюТ изоферменТ CYP3A4. ВшедсГвие sоm нФьзя исшвfr ВеРОffi

применении с рифампицином
его эффективность. Поэтому



I

повышенияконцентрациинифедипинавплазмекровиприодновременномпрИМенениинифедипИнаиантибиотиков
группы макролидов. 

_
Азитромицин, относящиися к антибиотикам группы макролидов, не ингибирует изофермент СYРЗА4,

Инеiбumорьt проmеазы ВИЧ (напрuмер, pumoHaBup) 
_

клинические исследования no 
"ъу*ен"ь 

взаимодействия нифедипина и ингибиторов Вич-протеазы не проводились,

известно, что препараты данноrо класса ингибируют изофермент cyp3A4, Кроме тоrо, бьло_показано, что препараты

данного класса подамяют мыаболизм нифедипина, опосреlованный изоферментом cYP3A4 в условиях iп vitrc, При

нифедипином ныьзя ис ить существенное повышение концентрации нифедипина

ния эффепа <первичного выведения,

zруппы азолов (напрчмер

"ly*"*"o 
взаиЙодействи РаТОВ ГРУППЫ аЗОЛОВ

не проводились. Известно, что препараты данного кпасса При одновременном

применении с нифедипином возможно существенное увел нифедипина за счет

уменьшения эффекта (первичного прохох(дения, через печень,

Цuмеmuduн ч ранumчOчн
Установлено, что циметидин и ранитидин ингибируют изофермент cYP3A4 и вызывают повышение концентрации

;;ф;;;;;"; 
" """эме 

крови (соответственно на so% й 7о%), усиливая тем самым его антигипертензивныЙ эффект

Дuлmuазем
дилтИаземснижаетклиренснифедипина.даннУюкомбинациюследУетприменятЬсосторожностЬю.Можетпотребо.
ваться уменьшение дозы нифедипина.
Флуоксеmчн
клинические исФедования по изучению взаимодейffвия нифедипина и флуоксетина не проводились. Извеfrно, что

флуоксетин в уmовиях in uitro пода"п"ет метаболизм нибедипина, опосреiованныЙ действием изофермента СYРЗД4,

следовательно, нельзя исшючить вероятноfrь повышения концентрации нифедипина в плазме крови при одновре-

менном лрименении нифедипина и флуоксетина,
Нефазоdон
клинические исследования по изучению взаимодействия нифедипина и нёфазодона не проводились. Известно, что

;;Б;."д;; подавляет метаболизм других препаратов, опосрецованный действием изофермента сyрзд4, следовательно,

нельзя исmшить вероятность повilшения концентрации нифедипина в плазме крови при одновремённом применении

нифедипина и нефазодона
xuHuOuH
сообLцалосЬоповышенииконцентрацииНифедипинавплазмекроВиприодновременномлриМенениисхинидином.
Поэтому при одновременном np"""""""" *й""д""u _и нифедипина необходим тщательный контроль артериального

давленйя. При необходимости федует снизить дозу нифедипина,

Хuнупр ч сmuн/d ал ьфоп р ucmuH
Одновременное применение хинупристина/дальфопристина может приводить к повышению концентрации нифедипина

в плазме крови.
Выьпроевая кчслоmа
Клинические исmедованиЯ по изучениЮ взаимодействиЯ нифедипина и вilьпроевоЙ кислоты не проводились, Поскольку

вальпроевая кислота повыш"., концентрацию нимодипина в плазме крови, структурно сходноrо БМкк, то нФьзя искпючить

вероятность повышения концентрации нифедипина в плазме крови и усиления его эффекивности,

Грейпфруmовый сок
Гi"Й"6Ьii"""И сок ингибирует изофермент CYP3A4 и пода на, Одновременное применение

"i,фьд'"ьiп*" 
с rрейпфрровым соком приводит к повышению в плазме крови и удлинению его

шения ширенса. При этом может

ном употреблении грейпфрутового сока данный

употребления сока. Употребление грейпфрута/

Субсmраmы uзоферм ен m а СYР ЗД4
ё'у,Б"ijЙ,-"."+Ъ|iuента СYРЗД4 (например, цизаприд, такролимус, бензодиазепины, имипрамин, пропафенон, терфе-

надин, варфарин1 при одновремJ"*о* пj"""*""й" i ниРедипЙном моryт деЙствовать как ингибиторы СYРзд4 и

увеJIичивать концентрацию нифедипина в плазме крови,

Цuзапрud
Одноаррманное применение цизаприда и нифеДипина может приводить к повышению концентрации нифедипина

в плазме крови
влuянче нuфеOuпчна на dруzче лекарсmвенные препараmы ,

хUнчduн
НифедипинвызыВаетпонижениеконцентрациихиНидиНавплазмекровЙ.послеотменынифедипинаможетпроизоити
резкоеповышениеконцентрациихинидинавплазмекрови.поэтомУприприменениинифедипинавкачестве
дополнитmьной терапии или ойене 

""фед"пина 
следует контролировать концентрацию хинидина в плазме крови и,

при необходимоfrи, корректировать ею дозу.

Дu?оксчн
одновременное применение нифедипина и диюксина йъжет_привести к снижению ширенса дигоксина и, mедовательно,

к повышению концентрации дйюксина в плазме крови. Следует тшательно контролировать поямение симптомов

передозировки гликозидов у п"ц"е"ru, и в шучае необходимости снизить дозу диrcксина, учитывая ею концентрацию

в плазме крови
Теофuллuн
нифедипин повышаы плазменные концентрации теофиллина, в связи С чем mедует контролировать концентрацию

.;"ъ;;;;" ; плазме крови, клинический эффеfr обоих препаратов при совместном применении не изменяется.

Такролuмус
такролимус метаболизируется при участии изофермента Сyрзд4. Недавно опубликованные данные указывают на

возможностЬУвыИчениякоНцентрациитакролимУсавотделЬныхслУчаяхприодновременномприменеНииснифедипином.
При одновременном применении таФолимуса и нифедипина следует контролировать концентрацию такролимуса в плазме

крови и при необходимости снизить его дозу.
BuHKpucmuH
нифедипин замедляет выведение винкристина из организма и может вызывать усиление побочных действий винкристина

при необходимости одновременного применения дозу винкриfrина снижают

Препараmы, связывающчеся с белкамч KpoBu

Нифедипин может вытеснять 
"a-Ьвя"" 

с'о"п*аrи препаРаты, хараперизующиеся высокоЙ степенью свяэывания (в а ч,

непрямые антикоаryлянты - производные кумарина и индандиона, противосудорожные средfrва, неfrероидные противо-

воспалителЬныепрепараты,хинин,салицилаты,сУльфинплразон),вследствиечеюможетповышатЬсяихконцентрация
в плазме крови

Цефыоспорuньl 
Uиu ,lалап^,пппйнаR /неппимео )бандов на 7о % повыша_

При одновременном применении цефалоспоринов (например, цефиксим) и нифедипина у прс

лась биолоrическая доступность цефалоспорина,
ФармакоОuнамччесше взаuмоdеtсmвuя,
препараmы, снuжаюuluе арmерuальное dавленче
А'"r"rЙп"рr""""""ый эффект нибедипина может ус и с антигипертензивными

препаратами, такими как д"ур;;й, бета-адренобл ающего фермента (АПФ),

антагонисты рецепторов ангиотензина II (АРА II), дру торы фосфодиэстеразьtss,

метилдопа.
при одновременном применении нифедипина и бета-адреноблокаторов необходимо тщательно е

пациента, так как в оrд"п""",* сr,у"""х возможно усуryбление течения хронической сердечной н

ВiЁ"*"""оar" 
"""*"""" 

А! усиливается пр" одiоЬФменном применении инвляционных ане х

антидепрессантов.
Нumраmьt
при одновременном применении с нитратами усиливается тахикардия,

Днm u ар u mм чч ec\u е с ре dсmва
БМКкмоггУсиливатЬотрицателЬноеинотропноедействиетакихантиаритмическИхсредств'какамиодаронихинидин.
следует с осторожностью назначать нифедипин одновременно с дизопирамидом и флекаинидом вследствие возможного

усиления отрицательного инотропноrc эффепа.
Сульфаm маенuя
Необходимо тlлательно контролировать АД у беременных женщин при одновременном применении нифедипина

с внугривенным введением ЙагниЪ сульбата вследствие возможности чрезмерного снижения ДД, что предстамяет

опасность как для матери, так и для плода.
Фенmанuл
одновременное применение нифедипина и фентанила может привести к выраженной артериальной гипотензии, Если

возможно, рекомендуется отменить нифедипин как минимум за 36 часов до проведения анестезии с применением



Снижение эффективности нифедипина.
НесmероuОньIе проmuюФспалumыьные препараmы (НПВП)
нпвп сних€ют антигипертензивный эффеп нифедипина вследствие подавления синтеза простагландинов, задержки

натрия и жидкости в орrанизме.
сuмпаmомuмеmuкч
симпатомиметики снижают антигипертензивный эффект нифедипина.
Эсmроёены
эстроreны снижают антигипертензивный эффеffi нифедипина вследствие задержки жидкости в орrанизме.

Препараmы лumuя
При совмеfrном применении БМКК с препаратами лития возможно, усиление проямения нейротоксичности поmедних
(тошнота, рвота, диарея, атаксия, тремор, шум в ушах).
Особые указания
Се рd еч н о -с осу d u с m ьр забол ев а н uя
Арmерч ыьн ая аuпоmензuя
н"федипи* расширяет периферические артерии, снижает артериальное давление и может привести к выраженнои

артериальной гипотенэии, Следует с осторожноffью применять препарат у пациенrcв, склонных к арreриальнои

гйпйнзии, особенно у пациентоJс ишемической болезнью сердца или с цереброваскулярными заболеваниями, у которых

чрезмерное сни*"""j ДД может привести к развитию инфаркга миокарда илй инсульта. В _случае выраженной артери-

альной гипотензИи следуеТ уменьшитЬ дозу или временно прекратить прием нифедипина. Риск развития артёриальной

гипотенэии выше у пациентов, принимающих бетi-адреноблокаторы. Одновременное применение нифедипина и бета-

iдреноблокаторов'необходимо провqдить в уmовиях тщательноrc врачебного контроля, поскольку это может обусловить

чрЬ""р"ое с""*ение М, а в некоторых случаях - усуryбление симптомов хронической сердечной нёдосЕточности.
тяжелая артериальная гипотензия и/или высокая потребноfrь в воспоrlнении объема жидкости была oтMeleнa у пациентов,

получающих терапию нифqдипином и бета-адреноблокаторами, во время операции аортокоронарноrc шунтирования пqд

общей анешезйей высокими дозами фентанила. Еmи во время терапии пациенry требуется провести хирургическое

вмешательство под общим наркоэом, то нёобходимо информировать врача-анестезиолоm о харапере flроводимои

терапии. Если планируется хирургуческое вмешательство под общей анестезией с применением высоких до3 фентанила,
то рекомендуется прекратить прием препарата Нифедипин не менее чем за 36 часов до операции,

дрmерuальная еuперmензuя 
пимёнения поепаоатов нифшип! - льной гипертензии.отсугствует опыт шиническою применения препаратов нифедипина при злокачеfrвенной артериа

леreрстreнный препарат Нифедипин не шедуег применятъ для нижения артери:rльною давленш при гипертоничФком Фиre.
Хрончческая uшемчческая болвнь серdца
лекарственный препарат Нифедипин не следует применять для купирования приступов стенокардии и для вторичнои

профилакики сердечно-сосудистых оФожнении у пациентов, перенесших инфарffi миокарда,

Несmабuльная сmенокарёuя u/uлч uнфаркm мuокарdа
в редких случаях У пациентов с ишемической болезнью сердца (особенно ти тяжелом обшруктивном поражении

коронарных артерий) отмечалось увmичение частоты, продо lжительности и/или тiжести присryпов стенокардии, а таше -

в единичных mучаях - развитие инфаркта миокарда поФе начала применения БМКК (вшючая нифедипин) или поmе

увеличения их дозировки. Механизм развития данною явления не изучен.

i'lрепараты нифqдипина в форме таблеюk с немqдленным высвобощqением проilвопоиmны при шром инфаркте миокарда.

Хрончческая сорOечная неOосmаmоlносmь (ХСН)
ь'п,tкк 1в тч. нифедипин) слqдует с особой осторожностью применять у пациентов с ХСН. При декомпенсированной ХСН

применение препарата Нифедипин не рекомендуется. .

CuHapoM KomMeHbD, беmа-аOреноблокаmоров
у пациентов со стенокардией прекращение приема бяа-адреноблокаторов может приводить к развитию синдрома
(отмены) (увеличение частоты, прqдолжитmьности и/или тяжесги присryпов стенокардии), возможно, вследствие повы-

шенной чувствитыьности к катехоламинам. назначение нифедипин8 rie Предотвращает развитие синдрома (отменыD

бета-адреноблокаторов и даке может привести к ею усилению в связи с рефлекторным высвобощдением катехоламинов

в ответ'на периферическую ваэодилатацию. Нифедипин не сбладаfr антиариIмическим действием и не прqдотвращает

возникновение наiушенйИ сердеtногО ритма при резкой отмеЁе бета-адрёноблокаторов. В случае необходимости

прекращения терапЙи бета-адреноблокатором слqдует постепенно уменьшать дозу до назначения нифедипина.

Пракрачlенчо mерапчu
OiMeHy препарйв нифедипина mедует осyлествлять постепенно (существует риск ра3вития си}црома (mмены>).

Дорmамный сmеноdмumральный сmоноэ/zuпёрmрофчческаfl,обсmрукmuвная карOчомuопаmuя
как и все лекарfrвенные средства, обладающие вазqдилатирующим действием, нифедипин следует с осторожноfrью

применять у пациентов с аортальным стенозом, митральным стенозом или мпертрофической обсгрупивной кардиомио-

пЬтией. У пациентов с reмодинамически значимой обструкцией выносящею трапа левою желудочка (например, при

тяжелом аортальном стенозе) применение препарата противопоказано.
У пациецт_ов с обсгрJктивной кардиомиопатиеЙ сущест9уеJ рисц ув9]!ичёния частfrь! тЕжеqти прояmения ц пр9д9л-

жительности приступов стенокардии после приема нифедипина. В данном случае необходима отмена препарата.

Порчферччёскче оmекч
При применении препаратов нифедипина отмечались незначительно или умеренно выраженные периферические

отеки. связанные с дилатацией периферических артерий. Отеки обычно локализуются на нижних конg{ноfrях, иногда

уменьшаются при применении диуретиков. У пациентов с сопугсгвующей хронической сердечной недостатшностью

ьедует ,щ"r*"но дифференцировать периферические отеки, связанные с применением нифедипина, от симптомов

прогрессирования дисфункции левого желудочка.
Сахарньtй duабеm
у пациентов с сахарным диабетом при применении препаратов нифедипина может потребоваться контроль концентрации

глюкозы в плазме крови.
Н аруaцен ue фун кцuч пёченч
В рЙких mучаях при применении препаратов нифедипина отмечалось повышение активноfrи некоторых ферментов,
,"*"i'*"* щелочная'фосфатаза, креатинфосфокинаэа, лапатдегидрогеназа, аспартатаминотрансфераза (АСТ) и алани-

наминотрансфераза (длт), которое обычно носит преходящий харакер, но иногда может быть эначительно выраженным.

Причинно-mедственная связь с приемом нифедипина в большинстве случаев является неопредёленной, однако

в некоторых фучаях она весьма вероятна. Указанные иэменения лабораторных показателей редко сопровох(даются

-""""еiкой сийптоматикой. Однако описаны Фучаи возникновения холеffаза с желтцой или без нее, а таке редкиё
случаи развития аугоиммунною гепатита.
За пациентами с нарушением функции печенЙ уiтанаыивается тlлательное наблюдение, и при необходимости

сни)€ют дозу препарата и/или применяют другие лекарственные формы нифедипина,
Нарушенче функцчч почек
при-менение препаратов нифедипина у пациентов с нарушением функции почек является безопасным; коррекция до3ы

"йбедипи"а 
не требуется В некоторых спучаях у пациентов с хронической почечнойlедостаточностью отмечалось

транзиторное повышение концентрации азота мочевины и креатнна в сыворотке крови. Причинно-следственная связь с

приемом нифqдипина в большинсгве случаев является неопределенной, qднако в нокоrcрых случлх она весьма reроятна.

У пациентоВ со злокачественНой гипертензией, находящиry)я на reмqдиализе, гиповолемия (уменьшение объема цирку-
лирующей крови) поФе процедуры диализа может усилить антигипертензивный 9ффеп нифедипина и привести к резкому

""йiе""о М. У тамх пациентов препарат Нифедипин необходимо применять с особой осторожностью, в шучае

необходимоmи следует уменьшить дозу препарата.
Л е ка рс m вен н ь, е вз а u м оОёй с m в u я
нифедипин метаболизируется с помоIлью изофермента Сyр3А4. Лекарfrвенные срqдства, подаmяющие или индуци-

рующие СYРЗД4, могуг оiазывать влияние на эффеп <первичноrc прохощцения) через пg{ень или клиренс нифедипина.

глекарственным средствам, mабым или умеренным ингибиторам изофермента сyрзА4, повышающим концентрацию

нифедипина в плазме крови, относятся:
. макролиды (например, эритромицин);
. ингибиторы протеазы ВИЧ (например, ритонавир);
. противогрибковые средства группы азолов (например, кетоконазол);
. антидепоессанты (нефазодон и флчокнин);



. хинупристин/дальфопристин ;

. вальпроевая кислота;

. цИМеТИДИН.
При одновременном применении нифедипина и указанных препаратов необходимо контролировать АД, и при

необходимости скорректировать дозу нифедипина

Хuрур2чческче вмешаmфьсmва/обчlая анесmезuя
ИнгалЯционныеанестетики*о,у.у"".ч.-.эРl;{еts|9АДЕслИвовре|..Яте!э-;,,,-:-?--'-.=.:-::.:::::-'
хирургическое вмешатыьство поiобщей анестезией. необходимо информировать зэача-аlес:*ис-iэ2,-,|,| --, -z,|э-,

принимает нифедипин
Дu аеносm u ч ecкue uсслеdова нuя
во воемя лечения возможны положительные результаты при проведении прямой эеаij"" i.""б]э ; :}-:-э-l" :

гемолитической анемией или без нее) и лабораторных тестов на антинушеарные антитела,

й"БЬд"""", *"* 
" 

другие Бмкк, y.""ia", аrр"rац"ю тромбоцитов в условиях in vitro, небольшое количество mинических

исследований подтвержqают даiные о статиgичесм значимом снижении агрегации тромбоцитов и увеличении времени

кровотечениЯ ПредположиrыьНf, ;р;йЙ таких изменениЙ яшяется блокада транспорта кальция через мембрану

тромбоцитов клиническая "*u""rob" 
этого эффекта неизвеffна Нифедипин может вызывать ложное повь]шение

концентрацииванилилминдаЛЬНойкиmотывМочеприопрёделенИиспеКтрофотоМетрИческиМмето5о1.1ноtsе;'-;,;З_
на результаты измерений np" ""йi.о"""й 

,*од" 
"i,"о*о"6фективной 

жидкостной хроматографиr: зЭ}iХ

длко2йь
Впериодл*енИянерекомендУетсяУпотреблятьалкоголЬныенапиткИиз-зарискачрезNlерЕс:ээ-'.::э-''!2:-../z-=-:-:
даmения
Прuмененчё у пожшьrх пацченmов
следУетсоблюдатЬосторожностЬприприМенениипрепаратовнифедипинаУ,пожилыхпаuие.-]зв:.-:::-=,.э=:::.:,'
вероятности возрастных нарушений функции почек

влияние на способность управлять транспортными средствами, механизмами

;,;;ы;;;ц;;"rо", Ъ"Ьо"*"о-.'"u""п" n"""*"", нибедипиН может вызыватЬ ГОЛО_ВОКС!'Не-;е а-' э-/:':='-

способностЬкУправлениютраНспортныМисредствамиилидрУгимИмеханизмами.вдалЬнейUеl.!с:епеабо..еFl:еi/':
зависит от индйвидуальной переносимости нифедипина,

ы;й;д ;;;;";; особенн_о'в начале лечения или при изменении дозы, необходимо соблюдать осторожность при

упрашении транспортом, занятйях потенциаhьйо опаtнБiмиъйами деяiбБносiй, тгебуюцййй поъБIшёйной кбпцън:

трации внимания и быmроты психомоторных реакции,
Форма выпуска
таdлетки' поiрытые пленочной оболочкой 10 мг' - ибо пленки поливинил-
по lо, js, 50 таблеток в контурную ячейковую упаковку из пленки поливинилхлориднои лl

хлоридной/пшивинилиденхлорид"ой и фольги алюминиевой печатной лакированнои,

Или по 10, 25, 5о таблеток в конryрную ячейковую упаковку из 
"uф""пu 

комбинированного на основе фольги

(трехслойныЙ материал, "-о"Ъой"й'"п"м"""е"уо 
фольry, пilенку из ориентированного полиамида, поливинилхло-

ЬЙую пленку) и фЫьги алюминие"ой печатной лакированной,

1 , 2, з, 4,5 или 1 0 контурных ячейковых упаковок вместе с инfrрукцией по медицинскому применению (листок-вшадыш)

помещают в картонную упаковку (пачку),

Условия хранения
в защищенном от света месте при температуре не выше 25 ос

Хранить в недосryпном для детеи месте
Срок rcдноfrи
3 года.
Не примёнять по истфении сроffi юдноfrи,

Условия отпуGка
Отпускают по рецепту.
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;;"-;;;,Б;;;;Ъ" оОл., ,о. Ж",уп"вск, [ Жиryлевск, ул Гидростроителей, д 6,
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