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20 mg, 30 mg og 60 mg depottabletter
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Laes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indlsegssedlen.
Du kan fa brug for at laese den igen. Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Laegen har ordineret Adalat CR til dig
personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse.
2. Det skal du vide, for du begynder at tage Adalat CR.
3. Sadan skal du tage Adalat CR.
4. Bivirkninger.
5. Opbevaring.
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

e Adalat CR er en calciumantagonist.
¢ Adalat CR virker ved at udvide blodkarrene. Det bliver lettere for
hjertet at pumpe blodet ud i kredslebet, og hjertets arbejde lettes.
e Du kan tage Adalat CR til behandling af
- kramper i hjertet (angina pectoris).
- forhgjet blodtryk (arteriel hypertension).
- kolde "hvide"” eller "dede” fingre eller teeer (Raynauds syndrom).

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end an-
givet i denne information. Felg altid leegens anvisning og oplysninger-
ne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Adalat CR

Tag ikke Adalat CR

e hvis du er overfelsom over for nifedipin, eller et af de gvrige ind-
holdsstoffer (angivet i punkt 6).

e hvis du har haft iltmangel i hjertet og nedsat blodtryk (kardiovasku-
leert shock).

e hvis du har for lavt blodtryk (arteriel hypotension).

e hvis du har gentagne anfald af hjertekramper (ustabil angina pecto-
ris).

e hvis du for nylig (inden for de seneste 4 uger) har haft en blodprop i
hjertet (myokardieinfarkt).

e hvis du bruger antibiotika, indeholdende rifampicin.

e hvis du har en Kock’s reservoir (en saerlig form for stomi).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, eller apotekspersonalet, for du tager Adalat CR

e hvis du har meget lavt blodtryk (sveer hypotension med et systolist
tryk pa mindre end 90 mm HG).

e hvis du har darligt hjerte.

e hvis du har en forsnaevring af aorta hjerteklappen (aortastenose).

e hvis du har alvorlig nedsat leverfunktion.

e hvis du er i heemodialysebehandling samtidig med, at du har forhgjet
blodtryk og nedsat blodmaengde.

e hvis du er gravid eller ammer.

¢ hvis du tidligere har haft en indsnaevring af maveseek eller tarm.

e | forbindelse med rentgen undersggelser med barium kontrast, kan
Adalat CR give falsk positiv reaktion.

e Sa leenge du far Adalat CR, skal du have malt blodtrykket regelmaes-
sigt.

Samtidig behandling med anden medicin kan medfere ugnskede vek-

selvirkninger, se “Brug af anden medicin”.

Brug af anden medicin sammen med Adalat CR

Tal med din leege, hvis du tager medicin mod:

o forhgjet blodtryk og for hjertet (f.eks. alfa-blokker, beta-blokker,
vanddrivende medicin, ACE-heemmer, AG ll-antagonister, andre cal-
ciumantagonister, digoxin, chinidin, methyldopa).

¢ Impotens (PDE5-haemmere).

e epilepsi (f.eks. fenytoin, carbamazepin, valproat, phenobarbital).

e for meget mavesyre eller mavesar (cimetidin).

e infektion (f.eks. rifampicin, erythromycin, quinupristin, dalfopristin).

e svampeinfektion (f.eks. ketokonazol).

e depression (fluoxetin, nefazodon)

e HIV (f.eks. ritonavir).

e organ-afstedelse, efter en organ-transplantation (tacrolimus).

e slove tarmbevaegelser (cisaprid).

Forteel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Adalat CR, og/ eller Adalat
CR kan pavirke virkningen af anden medicin. Dette er normalt uden
praktisk betydning. Sperg leegen eller apoteket, hvis du ensker flere

oplysninger herom.

Brug af Adalat CR sammen med mad og drikke og alkohol

Du kan tage Adalat CR sammen med mad og drikke, dog ber grape-
frugt/grapefrugtjuice undgas sa leenge du er i behandling med Adalat
CR.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller

planleegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller apoteksperso-

nalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Graviditet:

e Du ber kun bruge Adalat CR under graviditeten, hvis leegen mener,
at det er tvingende nedvendigt af hensyn til dit helbred. Brug af
Adalat CR under graviditet kan medfere bivirkninger for det ufedte
savel som det nyfedte barn.

e Hvis du tager Adalat CR, er det vigtigt, at dit blodtryk bliver checket
under behandlingen.

Amning:

e Hvis du ammer, ma du ikke tage Adalat CR, da det gar over i meelken.
Tal med leegen.

¢ Du skal evt. udseette amningen eller udpumpning af meelk i 3-4 timer
efter indtagelse af laegemidlet, hvis behandling med Adalat CR er
ngdvendig. Tal med lsegen.

Fertilitet:

e Adalat CR kan pavirke seedfunktionen hos maend. Hvis det er svaert
at blive gravid ved kunstig befrugtning, kan brugen af Adalat CR hos
manden vaere en mulig arsag.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Adalat CR kan isaer i begyndelsen af behandlingen og ved ogning af
dosis give bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen
til at foerdes sikkert i trafikken. Bivirkningerne kan forsteerkes, hvis du
samtidig drikker alkohol.

Vigtig information om nogle af de avrige indholdsstoffer i Adalat CR
Adalat CR depottabletter med 20 mg, 30 mg eller 60 mg indeholder pr.
dosis hhv. 21,2 mg, 23,9 mg eller 47,8 mg natriumklorid. Hvis du er pa
natrium- eller saltfattig dieet, skal du tage hensyn hertil.

3. Sadan skal du tage Adalat CR

Tag altid Adalat CR ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg leegen eller pa apoteket.

Depottabletterne bestar af en skal, der indeholder leegemidlet. hvor
den tomme skal ikke bliver optaget af kroppen, og du kan derfor
observere skallen i afferingen.

Depottabletterne skal synkes hele sammen med rigelig meengde vand
(172 dl) uafhaengigt af maltider. Du ma ikke tygge eller dele depottab-
letten. Tag ikke depottabletten med grapefrugt-juice.

Tag forst depottabletten ud af blisterpakninger umiddelbart inden
brug, da depottabletterne ikke taler luftfugtighed i laengere tid.

Den seedvanlige dosis er

Voksne:
20-120 mg dagligt. Dosis afpasses individuelt.

Born og unge:
Born og unge under 18 ar ma kun fa Adalat CR efter leegens anvisning.

Aldre (over 65 ar):
Det er ikke nedvendigt at sendre dosis. Folg leegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion:
Det kan veaere ngdvendigt at eendre dosis i alvorlige tilfeelde. Leegen vil
ngje folge din leverfunktion.

Nedsat nyrefunktion:
Det er ikke nedvendigt at eendre dosis. Folg leegens anvisninger.

Adalat CR, depottabletter fas i flere styrker. Veer derfor opmaerksom
pa, at du ikke nedvendigvis kan bruge dine depottabletter til alle de
anforte doseringer.
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Hvis du har taget for mange Adalat CR

Kontakt leegen, skadestuen eller pa apoteket, hvis du har taget flere
Adalat CR, end der star her, eller flere end laegen har foreskrevet, og
du feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer:

Blodtryksfald, forstyrrelser i hjerterytmen (hurtig eller langsom puls),
unormalt hgje niveauer af sukker (glukose) i blodet. Hovedpine, treet-
hed, kvalme og opkastninger pga. for meget syre i blodet (metabolisk
acidose), iltmangel i kroppens vaey, pavirkning af hjertet, vand i lun-
gerne, nedsat bevidsthedsniveau greensende til koma.

Hvis du har glemt at tage Adalat CR
Tag aldrig dobbeltdosis, hvis du har glemt at tage en dosis. Fortsaet
blot med den saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Adalat CR
Sperg leegen eller pa apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Adalat CR kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 patienter):

* Heevelse af strubehovedet med haeshed, hoste, synkebesveer og
andedraetsbesvaer. Hvis der kommer svaer haevelse i sveelget, er der
alvorlig risiko for kvaelning (larynxgdem). Kan veere livsfarligt. Ring
112.

¢ Voldsomme anfald af smerter i maven, stop for luftafgang og affe-
ring pga. stop for tarmpassagen. Kontakt leege eller skadestue.

Hyppigheden er ikke kendt:

e Pludseligt hududslaet, andedreetsbesvaer og besvimelse (inden for
minutter til timer), pga. overfelsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan
veere livsfarligt. Ring 112.

¢ Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbetsen-

delse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer).

Kontakt leege eller skadestue.

* Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og andened
pga. darlig blodforsyning til hjertemusklen. Kontakt leege eller ska-
destue.

¢ Gulsot. Kontakt lsege eller skadestue.

e Kraftig afskalning og afstedning af hud (toksisk epidermal nekro-
lyse). Kontakt leege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter):

e Hovedpine.

¢ Vand i kroppen, haevede fodder, ankler og haender. Kontakt lsegen.
¢ Varmefglelse eller radmen pga. udvidelse af blodkarrene.

e Utilpashed.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 patienter):

e Allergisk reaktion.

e Udsleet (neeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med
laegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere
livsfarligt. Ring 112.

* Angstsreaktioner, sgvnforstyrrelser, uspecifikke smerter.

e Migraene, synsforstyrrelser.

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregel-
maessig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte leege
eller skadestue. Ring evt. 112.

¢ Hjertebanken.

e Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk (hypotension).

¢ Besvimelse (synkope). Ved normal puls og vejrtraekning og hurtig
opvagning, tal med leege. | alle andre tilfaelde ring 112.

* Naeseblod, tilstoppet naese.

e Kvalme, kulderystelser.

* Rgdme.

e Muskelkramper, rysten, haevede led.

* Forgget urinmaengde, smerter og svien ved vandladningen.

* Impotens.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
patienter):

e Hududsleet, kloe.

e Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelsesleshed i huden.

e Overvaekst af tandked (gingival hyperplasi).

Hyppigheden er ikke kendt:

¢ Hyppig vandladning, terst, treethed pga. hejt blodsukker (blodglu-
kose). Tal med leegen.

¢ Nedsat folelse ved bergring (hypoaestesi).

¢ Dgsighed.

* Qjensmerter.

* Andengd / andedraetsbesveer (dyspng). Kan veere eller blive alvorligt.

Tal med leegen.

e Mavesmerter, kvalme, sure opsted / halsbrand, luftafgang fra tarmen.

¢ Mundterhed, som kan gge risikoen for huller i teenderne. Hvis du
tager Adalat CR i mere end 2-3 uger, skal du passe pa din mundhygi-
ejne, sa du ikke far huller i teenderne. Tal med din tandleege.

e Klump i maven (pga. ikke-nedbrudt tabletskal).

¢ Synkebesveer.

* Smerter opadtil i maven og bag nederste del af brystbenet pga. sar i
mavesaek eller tarm. Tal med leegen. Det kan i nogle tilfeelde udvikle
sig til blodende mavesar med blodig eller sort stinkende affering, hul
i mavesaek eller tarm med meget voldsomme mavesmerter og meget
darlig almentilstand. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt.
112.

¢ Opkastning.

o Svaekket funktion af lukkemusklen mellem spiserer og mavesaek
(gastrogsofageal sfinkterinsufficiens).

e Allergisk overfalsomhed i huden over for lys.

¢ Betaendelsesagtigt redligt udsleet i huden pga. betaendte blodkar
(palpabel purpura).

e Smerter i leddene, muskelsmerter.

Adalat CR kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maer-
ker noget til. Det drejer sig om aendringer i visse laboratorieprover,
f.eks. forbigaende stigning i leverenzymer, som igen bliver normale,
nar behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apoteket.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirknin-
ger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

* Opbevar Adalat CR utilgaengeligt for bern.

¢ Tag ikke Adalat CR efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis
pakningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

e Du kan opbevare Adalat CR ved almindelig temperatur.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hen-

syn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Adalat CR, 20 mg, 30 mg og 60 mg, depottabletter indeholder:
Nifedipin 30 mg eller 60 mg.

@vrige indholdsstoffer:

Magnesiumstearat, natriumchlorid, celluloseacetat, hypromellose, rod
jernoxid (E 172), polyethylenoxid, macrogol 3350, hydroxypropylcellu-
lose, propylenglycol og titandioxid (E 171). Sort blaek inderholder shel-
lac, sort jernoxid (E 172), propylenglycol og ammoniumhydroxid.

Udseende og pakningssterrelser:

Adalat CR 20 mg er en rund, redbrun tablet, printet med Adalat 20 pa
den ene side. Ingen delekaerv. Den fas i pakninger med 28 og 98
depottabletter.

Adalat CR 30 mg er en rund, lysergd tablet, printet med Adalat 30 pa
den ene side. Ingen delekaerv. Den fas i pakninger med 28 og 98
depottabletter.

Adalat CR 60 mg er en rund, lyserod tablet, printet med Adalat 60 pa
den ene side. Ingen deledzerv. Den fas i pakninger med 28 og 98
depottabletter.

Alle pakningssterrelser er ikke nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o0., Palouky 1366, 25301 Hostivice, CZ

| Danmark markedsferes Adalat CR ogsa som Adalat Oros.

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest sendret 8/2016.

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700



