FASS.se LAKEMEDELSFAKTA:
Bipacksedel

Felodipin Hexal

5 mg och 10 mg depottabletter

Las noga igenom denna
bipacksedel innan du borjar
anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova lasa
den 1gen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din
lakare eller till apoteket.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig
personligen. Ge det inte till andra. Det kan
skada dem, dven om de uppvisar symtom som
liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om
du mérker nagra biverkningar som inte namns
1 denna information, kontakta lakare eller
apotekspersonal.
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I denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad ar Felodipin Hexal och vad anvands det
for?

2. Innan du anvander Felodipin Hexal

3. Hur du anviander Felodipin Hexal

4. Eventuella biverkningar

5. Forvaring av Felodipin Hexal

Vad innehaller Felodipin Hexal ?

Den aktiva substansen ar: felodipin 5 mg eller
10 mg.

Ovriga innehdllsimnen 4r: mikrokristallin
cellulosa, laktosmonohydrat,
natriumlaurilsulfat, hypromellos,
magnesiumstearat, makrogol 4000, gul
jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172),
titandioxid (E171).
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Innehavare av godkannande for
forsaljning

HEXAL A/S, Kanalholmen 8-12, 2650
Hvidovre, Danmark

Ombud: Sandoz AB, Berga All¢ 1E, 254 52
Helsingborg

1. VAD AR FELODIPIN HEXAL
OCH VAD ANVANDS DET FOR?
Lakemedlets utseende:

Felodipin Hexal 5 mg ar en ljusrod till grarod,
rund tablett, markt F5 pa den ena sidan.

Felodipin Hexal 10 mg ar en ljusrod till
grarod, rund tablett, markt F10 pd den ena
sidan.

Lakemedelsgrupp

Felodipin Hexal tillhor en grupp
blodtryckssankande lakemedel som kallas
kalctumantagonister.
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Vad anvands Felodipin Hexal for?

Felodipin Hexal anviands vid behandling av {or
hogt blodtryck och verkar genom att de sma
blodkarlen (artdrerna) vidgas och blodtrycket
darmed sanks.

Felodipin Hexal ar en depottablett. Detta
betyder att det verksamma dmnet frigors
langsamt fran tabletten. Darfor behover du
endast ta en dos per dag.

Felodipin som finns 1 Felodipin Hexal

kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns 1 denna
bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal
eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.
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2. INNAN DU ANVANDER
FELODIPIN HEXAL

Anvand inte Felodipin Hexal:

* Om du ar overkanslig (allergisk) mot
felodipin (eller andra dihydropyridiner) eller
nagot av ovriga innehdllsimnen 1 Felodipin
Hexal.

* Om du nyligen har haft en hjartinfarkt, om du
har obehandlad hjartsvikt, instabil karlkramp
(angina pectoris), allvarliga fortrangningar 1
stora kroppspulsadern eller hjartats klaffar,
nagon hjartmuskelsjukdom eller lider av
kardiovaskular chock (syrebrist 1 hjartat).

* Om du har allvarligt nedsatt leverfunktion.

* Om du ar gravid.

Var sarskilt forsiktig med
Felodipin Hexal

* Om du har storningar i hjartats
overledningssystem, d.v.s. hinder 1
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overledningen av impulser mellan
hjartats olika delar, behandlad hjartsvikt,
hjartklappning, fortrangningar 1 stora
kroppspulsdadern eller vid hjartats klaffar.

* Om du har 1att till mattligt nedsatt
leverfunktion.

* Om du har allvarligt nedsatt njurfunktion.

* Om du lider av allvarlig
tandkottsinflammation eller parodontit
(tandlossning) ska du vara extra noggrann med
tandhygienen for att undvika eller atminstone
lindra latt fortjockat och svullet tandkott.

Felodipin Hexal kan orsaka for lagt blodtryck
med pafoljande snabb puls, vilket kan leda
t1ll blodpropp hos patienter som har anlag for
detta.

Nar du behandlas med Felodipin Hexal bor du
inte dta grapefrukt eller dricka grapefruktjuice

eftersom detta kan 0ka effekten av Felodipin
Hexal.
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Intag av Felodipin Hexal med mat
och dryck

Det ar bast att ta Felodipin Hexal pa fastande
mage eller till en latt maltid eftersom
tabletterna da verkar fortare. Du bor inte ta
tabletten tillsammans med en maltid med hogt
fettinnehall. Grapefruktjuice kan oka effekten
av Felodipin Hexal och bor darfor undvikas.

Graviditet

Radfraga din lakare eller pa apoteket innan du
anvander nagon form av medicin.

Du far inte ta Felodipin Hexal om du ar gravid.
Vid graviditet eller planerad graviditet ska
behandlingen avbrytas. Kontakta din ldkare.

Amning

Felodipin Hexal passerar dver 1 modersmjolk.
Om du ammar far du inte anvanda Felodipin
Hexal.
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Korformaga och anvandning av
maskiner

Felodipin Hexal kan hos enskilda
personer ge biverkningar som kan paverka
arbetssakerheten och formagan att fardas
sakert 1 trafiken.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du

ar 1 kondition att framfora motorfordon eller
utfora riskfyllda arbeten. En av faktorerna som
kan paverka din formaga 1 dessa avseenden

ar anvandning av ldkemedel pa grund av

deras effekter och/eller biverkningar. Las
darfor all information 1 denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller
apotekspersonal om du ar osiker.
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Viktig information om nagot(ra)
av hjalpamne(na) i Felodipin
Hexal

Felodipin Hexal innehaller laktos. Om du inte
tal vissa sockerarter ska du kontakta din lakare
innan du tar denna medicin.

Anvandning av andra lakemedel

Om du tar Felodipin Hexal samtidigt

med vissa andra ladkemedel kan oonskade
biverkningar forekomma, liksom att verkan av
dessa lakemedel kan paverka eller paverkas av
Felodipin Hexal.

Detta galler speciellt for:

* ciklosporin (likemedel som anvands efter
transplantation).

* digoxin (hjartmedicin).

o vattendrivande lakemedel.
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Lakemedel som kan 6ka mangden av
Felodipin Hexal 1 blodet:

e cimetidin (magsarsmedicin).
e erytromycin, ketokonazol eller itrakonazol
(bakterie- och svampdodande lakemedel).

e telitromycin (svampdodande lakemedel) och
lakemedel mot HIV.

Lakemedel som kan minska midngden av
Felodipin Hexal 1 blodet:

» fenytoin eller karbamazepin
(epilepsimedicin).

e barbiturater (lugnade medicin).

e rifampicin (antibiotika).

* johannesort (Hypericum perforatum).

Lakemedel som kan 6ka verkan av Felodipin
Hexal:

e andra ldkemedel for behandling av for hogt
blodtryck.
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* tricykliska antidepressiva (lakemedel mot
depression).

* hydroklortiazid (vattendrivande medicin).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om
du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
aven receptfria sadana.

3. HUR DU ANVANDER
FELODIPIN HEXAL

Doseringsanvisning

Tabletterna ska tas pa morgonen med ett

glas vatten (Felodipin Hexal bor inte tas
tillsammans med grapefruktjuice). Tabletterna
ska svaljas hela och far inte delas, krossas eller
tuggas.

Las ocksa ”Anvandning av Felodipin Hexal
tillsammans med mat och dryck”.

Folj alltid lakarens anvisning. Dosen ar
avpassad individuellt for dig.
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Andring eller avbrytande av behandlingen bor
endast ske 1 samrad med lakare.

Vuxna

Vanlig startdos ar 5 mg en gang dagligen. Om
det ar nodvandigt kan din ldkare senare 0ka
dosen till 10 mg en gang dagligen.

Vanlig underhallsdos ar 5-10 mg en gang
dagligen. Maximal daglig dos ar 10 mg.

Barn

Felodipin Hexal ska inte anvandas till barn
under 12 ar eftersom det saknas erfarenhet fran
behandling av barn.

Om du anvander mera Felodipin
Hexal an du borde

Om du fatt 1 dig for stor mangd lakemedel
kontakta alltid lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for
bedomning av risken samt radgivning.
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Overdosering kan medfora mycket 1agt
blodtryck och i sillsynta fall [Aingsam
hjartrytm.

Om du glomt ta Felodipin Hexal

Om du glommer att ta Felodipin Hexal ska

du ta denna dos sa snart du kommer pa det.
Om det da ar dags for din nésta dos ska du
inte ta dubbla doser. Fortsidtt med den normala
doseringen.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Felodipin Hexal
orsaka biverkningar men alla anvandare
behover inte fa dem.

Mycket vanliga (forekommer hos fler dn 1 av
10 anvindare):

Rodnad, huvudvirk, tinnitus, framfor allt vid
behandlingsstart, vid dosokning eller vid intag
av hoga doser. Dessa biverkningar avtar som
regel efter en tids behandling.
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Vanliga (forekommer hos fler dn 1 av 100
anvdndare):

Vitskeansamling 1 kroppen (t.ex. svullna
anklar) och karlkramp (angina pectoris),
framfor allt 1 borjan av behandlingen. Hos
personer med existerande karlkramp kan det
forekomma okad forekomst, varaktighet eller
svarighetsgrad av anfallen.

Mindre vanliga (forekommer hos fdarre dn 1 av
100 anvdndare):

Yrsel, trotthet, for 1lagt blodtryck, svimning,
hjartklappning, snabb puls, andndd, rastloshet,
myrkrypningar, skakningar, muskel- och
ledsmarta, mag- och tarmproblem som t.ex.
illamaende, krakning, diarré och forstoppning.
Viktokning, svettningar, urintrangningar,
hudreaktioner och overkanslighetsreaktioner
som t.ex. klada, nasselfeber, utslag och
overkanslighet mot ljus, svullnad och
inflammation 1 tandkottet.
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Sdllsynta (forekommer hos fdarre dn 1 av 1000
anvdndare):

Inflammation 1 blodkarl.

Mycket sdllsynta och enstaka fall (fdarre

an 1 av 10000 anvindare): Allvarliga
hudreaktioner med avflagande av hudens
yttersta lager (exfoliativ dermatit).
Angioodem, som ar en allvarlig allergisk
reaktion som medfor svullnad av huden,
oftast 1 ansiktet, med svullnad 1 tunga, svalg,
slemhinnor, struphuvud, vilket kan medfora
tilltappning av luftvagarna. Hjartinfarkt.
Leverstorningar, feber, erektionsrubbningar
och brosttillvaxt (fettvivnad) hos man).
Mycket kraftiga menstruationsblodningar.

Sluta att ta Felodipin Hexal och kontakta
omedelbart 1akare om du far nagot av foljande
symptom (angiododem)

* svullnad av ansikte, tunga eller svalg

e svarigheter att svilja
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* nisselutslag och andningssvarigheter.

Om ndgra biverkningar blir varre eller om du
marker nagra biverkningar som inte namns

1 denna information, kontakta lakare eller
apotek.

5. FORVARING AV FELODIPIN
HEXAL

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter det
utgangsdatum som finns angivet pa
forpackningen efter Utg.dat.

Utgangsdatumet ar den sista dagen 1 angiven
manad.

Lakemedlet ska inte kastas 1 avloppet eller
bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur
man gor med ladkemedel som inte langre
anvands. Dessa ar till for att skydda miljon.
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Denna bipacksedel godkandes senast
den 2008-03-13
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