INDLAGSSEDDEL

Felodipin HEXAL 5 mg og 10 mg, depottabletter
Felodipin

Lzes hele denne indlaegsseddel omhyggeligt, inden du begynder at tage dette leegemiddel.

- Gem indlaegssedlen. Du far muligvis behov for at lase den igen.

- Kontakt din lege eller apoteket, hvis du har yderligere spgrgsmal.

- Dette l&egemiddel er ordineret til dig personligt, og du bgr ikke give det videre til andre.
Det kunne skade dem, selv om deres symptomer er de samme som dine egne.

- Hvis en bivirkning bliver alvorlig eller du bemarker nogen form for bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indlegsseddel, bgr du fortelle det til din leege eller apotek.

Denne indlzegsseddel fortaeller:

Hvad Felodipin Hexal er, og hvad det anvendes til

Hvad du skal ggre, fgr du begynder at anvende Felodipin Hexal
Hvordan du anvender Felodipin Hexal

Hvilke mulige bivirkninger Felodipin Hexal har

Hvordan du opbevarer Felodipin Hexal

Yderligere oplysninger

AR el e

1. Hvad Felodipin HEXAL er, og hvad det anvendes til

Felodipin HEXAL tilhgrer en gruppe af blodtrykssenkende l&egemidler som kaldes
calciumantagonister.

Felodipin HEXAL anvendes til behandling af for hgjt blodtryk og virker ved at udvide de sma
blodkar (arterier), hvorved blodtrykket s&nkes.

Felodipin HEXAL er en depottablet. Dette betyder, at det virksomme stof friggres langsomt fra
tabletten. Derfor behgver du kun at tage én dosis om dagen.
Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse. Fglg altid l&gens anvisning.

2. Hyvad du skal gore, fgr du begynder at anvende Felodipin HEXAL

Du bgr ikke anvende Felodipin HEXAL:

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for felodipin (eller andre dihydropyridiner) eller
nogle af de gvrige indholdsstoffer i Felodipin HEXAL.

- hvis du for nylig har haft en blodprop 1 hjertet, eller hvis du har ubehandlet hjertesvigt,
ustabil angina pectoris, alvorlige forsnavringer i kroppens hovedpulsare eller hjerteklapper,
sygdom i hjertemusklen eller lider af kardiovaskuler shock (iltmangel i hjertet).

- hvis du har alvorlig nedsat leverfunktion.

- hvis du er gravid.

Veer seerlig forsigtig med at anvende Felodipin HEXAL:



- hvis du har forstyrrelser i hjertets overledningssystem, behandlet hjertesvigt, hjertebanken,
forsnavringer i kroppens hovedpulsare eller ved hjerteklapperne.

- hvis du har let til moderat nedsat leverfunktion.

- hvis du har alvorlig nedsat nyrefunktion.

- hvis du lider af alvorlig tandkgdsbetendelse eller paradentose, da skal du vare ekstra
omhyggelig med tandhygiejnen.

Felodipin HEXAL kan forarsage for lavt blodtryk med efterfglgende hurtig hjerterytme, der kan
fore til blodprop hos s@rligt disponerede patienter.

Nar du er i behandling med Felodipin HEXAL bgr du ikke indtage grapefrugt eller
grapefrugtjuice, da dette kan forgge virkningen af Felodipin HEXAL.

Anvendelse af anden medicin

Fortel din leege eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Det
galder ogsa for medicin, som ikke er pa recept, naturlegemidler samt staerke vitaminer og
mineraler.

Hvis du tager Felodipin HEXAL samtidig med visse andre legemidler, kan der forekomme
ugnskede bivirkninger, ligesom virkningen af disse legemidler eller Felodipin HEXAL kan
pavirkes.

Dette gelder isar for:

- ciclosporin (immund&mpende).

- digoxin (hjertemedicin).

- vanddrivende l&gemidler.

Lazgemidler, som kan gge mengden af Felodipin HEXAL 1 blodet:

- cimetidin (mavesarsmedicin).

- erytromycin (antibiotika).

- ketoconazol eller itraconazol (svampedrabende medicin).

- telithromycin (svampedrabende medicin) og HIV-proteaseh@mmere.

Lazgemidler, som kan mindske mangden af Felodipin HEXAL i blodet:
- fenytoin eller carbamazepin (epilepsimedicin).

- barbiturater (beroligende medicin).

- rifampicin (antibiotika).

- prikbladet perikum (Hypericum perforatum).

Lagemidler, som kan gge virkningen af Felodipin HEXAL:
- andre leegemidler til behandling af forhgjet blodtryk.
- tricykliske antidepressiva (depressionsmedicin).

- hydrochlorothiazid (vanddrivende medicin).

Hvordan man anvender Felodipin HEXAL sammen med mad og drikkevarer

Det er bedst at tage Felodipin HEXAL pa tom mave eller til et let maltid, da tabletterne herved
virker hurtigere. Du bgr ikke tage tabletterne til et maltid med hgijt fedtindhold. Grapefrugtjuice
kan gge virkningen af Felodipin HEXAL, og bgr derfor undgas.

Graviditet og amning
Fa vejledning hos legen eller pa apoteket fgr du bruger nogen form for medicin

Graviditet



Du ma ikke tage Felodipin HEXAL, hvis du er gravid. Ved graviditet eller gnske herom skal
behandlingen afbrydes. Kontakt legen.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Felodipin HEXAL, da Felodipin HEXAL bliver udskilt i
modermalken.

Bilkgrsel og betjening af maskiner
Felodipin HEXAL kan hos enkelte godt give bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden
og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtige oplysninger om visse af indholdsstofferne i Felodipin HEXAL
Felodipin HEXAL indeholder lactose. Kontakt l&gen, fgr du tager denne medicin, hvis l&gen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Hvordan du anvender Felodipin HEXAL

Tabletterne bgr tages om morgenen sammen med et glas vand (Felodipin HEXAL bgr ikke
indtages sammen med grapefrugtjuice). Tabletterne skal synkes hele og ma ikke deles, knuses
eller tygges. Las ogsa “Brug af Felodipin HEXAL sammen med mad og drikkevarer”

Fglg altid leegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for. Andring eller stop i
behandlingen bgr kun ske i samrad med lagen.

Voksne:

Den s@dvanlige begyndelsesdosis er 5 mg én gang daglig. Hvis det er ngdvendigt, kan dosis (i
samrad med legen) senere gges til 10 mg én gang daglig.

Den s@dvanlige vedligeholdelsesdosis er 5-10 mg én gang daglig. Maksimal daglig dosis er 10
mg.

Aldre:
Det er her ngdvendigt at justere dosis. Fglg legens anvisninger.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det er her ngdvendigt at justere dosis. Fglg l&gens anvisninger.

Bgrn:
Felodipin HEXAL ma ikke anvendes til bgrn under 12 ar, da der savnes erfaring med behandling
af bgrn. Sperg legen til rads.

Hvis du anvender mere Felodipin HEXAL end du begr

Kontakt l&gen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Felodipin HEXAL, end der
star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet.

Overdosering kan medfgre meget lavt blodtryk og i sj@ldne tilfaelde langsom hjerterytme.

Hyvis du glemmer at anvende Felodipin HEXAL



Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis det
er naet at blive tid til din naste dosis, skal du ikke tage dobbelt dosis, men blot fglge din
sedvanlige dosering.

Hyvis du holder op med at anvende Felodipin HEXAL
Hyvis du gnsker at stoppe med behandlingen af Felodipin HEXAL, skal dette ggres i samrad med
din lege, da et pludseligt stop af behandlingen, kan medfgre en kraftig blodtryksstigning.

4. Hyvilke mulige bivirkninger Felodipin HEXAL har

Som alle andre legemidler kan Felodipin HEXAL have bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede)
Rgdmen, hovedpine, tinnitus, iser i begyndelsen af behandlingsforlgbet, nar doseringen forgges,
eller nar der gives hgje doser. Disse bivirkninger aftager som regel efter behandling i et stykke tid.

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

Vand i kroppen (f.eks. hevede ankler) og hjertekrampe (angina pectoris), is@r i begyndelsen af
behandlingsforlgbet. Hos patienter med eksisterende angina pectoris kan der forekomme en
forggelse i anfaldenes hyppighed, varighed og styrke.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede)
Svimmelhed, treethed, for lavt blodtryk, besvimelse, hjertebanken, hurtig puls, besvaret andedrzt,
rastlgshed, fornemmelse af snurren og prikken pa huden, rystelser, muskel- og ledsmerter, mave-
tarmgener, som f.eks. kvalme, opkastning, diarré og forstoppelse. Vagtforggelse, svedeture,
hyppig vandladning, hud- og overfglsomhedsreaktioner som f.eks. klge, neldefeber, udslet,
lysfglsomhed, hevelse af tandkgdet og tandkgdsbetendelse.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
Betendelse 1 blodkarrene.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos ferre end 1 ud af 10.000 behandlede):

Alvorlige hudreaktioner, med afskalning af hudens yderste lag (exfoliativ dermatitis).
Angiogdem, som er en allergisk reaktion, der medfgrer opsvulmning af huden oftest i ansigtet
med havelse af tunge, svelg, slimhinder, strubehoved, hvilket kan medfgre lukning af luftvejene.
Blodprop i hjertet.

Leverforstyrrelser, feber, erektionsforstyrrelser og brystdannelse hos mand (kun fedtvev).
Meget kraftige menstruationsblgdninger.

Fortel lege eller apotek, hvis du far andre bivirkninger end dem, der star her, sa bivirkningerne
kan blive indberettet til Legemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.
Fortel lege eller apotek, hvis du far bivirkninger, der bliver ved og er generende.

Nogle bivirkninger kan kreve behandling.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsens netsted:
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

5. Hvordan du opbevarer Felodipin HEXAL



Felodipin HEXAL skal opbevares utilgengeligt for bgrn.
Anvend ikke Felodipin HEXAL efter den udlgbsdato, der er anfgrt pa pakningen.
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pageldende maned.

Medicinen ma ikke tilfgres spildevand eller husholdningsaffald. Aflever altid eventuelle
medicinrester pa apoteket. Disse forholdsregler er med til at beskytte miljget

6. Yderligere oplysninger

Hvad Felodipin HEXAL indeholder

Det aktive stof er felodipin henholdsvis 5 mg eller 10 mg.

De gvrige indholdsstoffer er cellulose, mikrokrystallinsk; lactosemonohydrat;
natriumlaurylsulfat; hypromellose; magnesiumstearat; macrogol 4000; gul jernoxid (E172);
rgd jernoxid (E172) og titandioxid (E171).

Produktets udseende og pakningsstgrrelser
Felodipin HEXAL 5 mg er en lysergd til gra-rgd, rund tablet, der er market F5 pa den ene side.
Felodipin HEXAL 10 mg er en lysergd til gra-rgd, rund tablet, der er maerket F10 pa den ene side.

Pakningsstgrrelser:

Blisterpakning og tabletbeholder:

5 mg: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 50x1, 98, 100, 100x1 og 250 stk.

10 mg: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 50x1, 98, 100, 100x1 og 250 stk.

Ikke alle pakningsstgrrelser eller pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
HEXAL A/S, Kanalholmen 8-12, 2650 Hvidovre.

Fremstiller
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke- Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland.

Denne indlegsseddel er senest revideret: Maj 2006



