INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Felodipin Teva 2,5 mg, 5 mg og 10 mg depottabletter
felodipin

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen, du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Felodipin Teva til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

Felodipin Teva indeholder det aktive stof felodipin. Det tilherer en gruppe af leegemidler kaldet
calciumantagonister. Det senker blodtrykket ved at udvide de smé blodkar. Det har ingen negativ
virkning pa hjertet.

Felodipin Teva anvendes til behandling af forhgjet blodtryk og smerter i hjertet og brystet, der opstar
ved f.eks. motion eller stress.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Felodipin Teva

Tag ikke Felodipin Teva

e hvis du er gravid. Du skal straks fortzlle det til laegen, hvis du bliver gravid, mens du tager
dette legemiddel

e hvis du er allergisk over for felodipin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Felodipin Teva
(angivet i punkt 6)

e hvis du lider af ubehandlet hjertesvigt

e hvis du har hjerteanfald

e hvis du har smerter i brystet, som er begyndt for nylig, eller hvis du har smerter i hjertet og
brystet, som varer i mere end 15 minutter, eller hvis anfaldet er voldsommere end normalt

e hvis du har en sygdom i en hjerteklap eller i hjertemusklen. Tal med din laege.

Advarsler og forsigtighedsregler

I sjeeldne tilfaelde kan Felodipin Teva, ligesom andre blodtrykssaenkende laegemidler, give meget lavt
blodtryk. Hos nogle patienter kan det betyde, at der ikke fores tilstraekkeligt blod til hjertet.
Symptomer pé meget lavt blodtryk og utilstraekkelig blodtilfersel til hjertet omfatter ofte svimmelhed
og smerter i brystet. Hvis du har disse symptomer, skal du straks sege leege eller skadestue.

Tal med leegen, inden du tager Felodipin Teva, iser hvis du har problemer med leveren.



Dit tandked kan haeve under behandling med Felodipin Teva. Serg for god mundhygiejne for at undga,
at dit tandked haever (se punkt 4).

Bern
Felodipin Teva anbefales ikke til bern.

Brug af anden leegemidler sammen med Felodipin Teva
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler.
Det er isa@r vigtigt, hvis du er i behandling med et eller flere af folgende leegemidler:
e Cimetidin (mod mavesér)
Erythromycin (mod bakterieinfektioner)
Itraconazol (mod svampeinfektioner)
ketoconazol (mod svampeinfektioner)
leegemidler til behandling af hiv-infektion, proteasechaemmere (f.eks. ritonavir)
leegemidler til behandling af hiv-infektion (f.eks. efavirenz, nevirapin)
phenytoin (til behandling af epilepsi)
carbamazepin (til behandling af epilepsi)
rifampicin (til behandling af infektioner)
barbitursyrederivater (til behandling af angst, sevnproblemer og epilepsi)
tacrolimus (bruges efter nyretransplantation).

Medicin, der indeholder perikon (naturleegemiddel til behandling af depression) kan nedseette
virkningen af Felodipin Teva og skal derfor undgés.

Brug af Felodipin Teva sammen med mad og drikke
Du ma ikke drikke grapefrugtjuice, hvis du far Felodipin Teva, da det kan forsterke Felodipin Tevas
virkning og ege risikoen for bivirkninger.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rdds, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Tag ikke Felodipin Teva, hvis du er gravid.

Amning
Fortel det til din leege, hvis du ammer eller skal begynde med at amme. Felodipin Teva anbefales ikke

til madre, som ammer, og din laege kan vaelge en anden behandling til dig, hvis du ensker at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Felodipin Teva kan have mindre eller moderat indflydelse pa din evne til at fere motorkeretejer og
betjene maskiner. Hvis du far hovedpine eller kvalme eller bliver svimmel eller traet, kan din
reaktionsevne blive nedsat. Udvis forsigtighed iser i begyndelsen af behandlingen.

Felodipin Teva indeholder lactose
Felodipin Teva indeholder lactose, der er en sukkerart. Kontakt laeegen, for du tager dette leegemiddel,
hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Felodipin Teva

Tag altid Felodipin Teva nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s&
sparg laegen eller apotekspersonalet.



Felodipin Teva depottabletter skal tages om morgenen og synkes med vand. Tabletten ma ikke deles,
knuses eller tygges. Denne medicin kan tages uden mad eller efter et let maltid, som ikke har et hgjt
indhold af fedt eller kulhydrater.

Forhgjet blodtryk

Behandlingen skal indledes med 5 mg 1 gang dagligt. Din lage kan, hvis det er nedvendigt age dosis
eller give dig et andet blodtrykssenkende leegemiddel sammen med Felodipin Teva. Den s&dvanlige
dosis ved langvarig behandling af forhgjet blodtryk er 5-10 mg én gang dagligt. Hos aldre patienter
kan det overvejes at starte med en dosis pa 2,5 mg.

Stabil angina pectoris
Behandlingen skal indledes med 5 mg 1 gang dagligt, og hvis der er nedvendigt kan din leege oge
dosis til 10 mg 1 gang dagligt.

Hyvis du har leverproblemer
Niveauet af felodipin i dit blod kan veare hgjere end normalt. Leegen kan valge at nedsatte dosis.

Aldre
Laegen kan indlede behandlingen med lavest mulige dosis.

Hyvis du har taget for meget Felodipin Teva
Kontakt straks leegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget flere Felodipin Teva-
tabletter, end der star her, eller mere end leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Hvis du tager flere Felodipin Teva-tabletter end anbefalet, kan du f meget lavt blodtryk og
sommetider hjertebanken, hegj puls og i sjeeldne tilfaelde langsom puls. Derfor er det meget vigtigt, at
du tager den dosis, som din leege har ordineret. Hvis du oplever symptomer, sisom svimmelhed eller
foler, at du skal besvime, skal du straks kontakte laegen.

Hyvis du har glemt at tage Felodipin Teva
Hvis du glemmer at tage en tablet, skal du springe den dosis over. Tag din naeste dosis pé det rigtige
tidspunkt. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Felodipin Teva

Hvis du holder op med at tage dette l&egemiddel, kan din sygdom vende tilbage. Kontakt legen og fa
radgivning, inden du holder op med at tage Felodipin Teva. Din lege kan fortelle dig, hvor lenge du
skal tage din medicin.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hvis en af felgende bivirkninger opstar, skal du straks kontakte leegen:
e Overfolsomhed og allergiske reaktioner. Symptomerne kan omfatte heevede omrader pa huden
eller haevelse af ansigt, laeber, mund, tunge eller hals.
Nedenstaende bivirkninger er set. De fleste af disse reaktioner ses i starten af behandlingen eller efter,
dosis er sat op. Hvis sddanne bivirkninger opstér, er de seedvanligvis kortvarige og bliver mindre

udtalte med tiden.

Hvis du oplever nogen af felgende symptomer, og de varer ved, skal du fortelle det til laegen.



Der er rapporteret om lettere fortykkelse af tandkedet hos patienter med betandelse i munden
(tandkadsbetaendelse/parodontose). Fortykkelsen kan undgas, eller den kan forsvinde, hvis du serger
for omhyggelig mundhygiejne.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
e havede ankler

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)
e hovedpine
e ansigtsredme

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)
e unormalt hurtig puls

hjertebanken

for lavt blodtryk

kvalme

mavesmerter

breendende/prikkende fornemmelse og/eller folelsesloshed

udslet eller kloe

treethed

svimmelhed

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)
e besvimelse

opkastninger

nzldefeber

ledsmerter

muskelsmerter

impotens/seksuelle forstyrrelser

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter)
tandkedsbetaendelse (havet tandked)

forhgjede leverenzymer

hudreaktioner pé grund af gget falsomhed for sollys

betendelse i de sméa blodkar i huden

behov for ofte at lade vandet

overfalsomhedsreaktioner sdsom feber eller haevelse af leeber og tunge

Der kan forekomme andre bivirkninger. Hvis du fir nogen generende eller usedvanlige bivirkninger,
mens du tager Felodipin Teva, skal du straks tale med leegen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
galder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine péarerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.



Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Brug ikke Felodipin Teva, hvis der er synlige tegn pa at pakningen er ébnet eller beskadiget.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Felodipin Teva indeholder:

- Aktivt stof: Felodipin. En depottablet indeholder henholdsvis 2,5 mg, 5 mg og 10 mg felodipin.

- Ovrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose, lactosemonohydrat, hypromellose,
polyvidon K25, propylgallat, vandfri kolloid silica, magnesiumstearat, talcum, propylenglykol,
gul jernoxid (E 172), titandioxid (E171).
Styrkerne 5 mg og 10 mg indeholder desuden red jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelser

Depottablet 2,5 mg: Rund, bikonveks, gul filmovertrukken tablet.
Depottablet 5 mg: Rund, bikonveks, lysered filmovertrukken tablet.
Depottablet 10 mg: Rund, bikonveks, radbrun filmovertrukken tablet.

Pakningssterrelser:

2,5 mg:

Blister:10, 20, 28, 30, 50, 100 depottabletter.

Beholder: 100 eller 250 depottabletter.

5 0g 10 mg:

Blister: 20, 28, 30, 30 x 1, 50, 50x1, 98, 100x1, 100 eller 250 depottabletter.
Beholder: 100 eller 250 depottabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Repreesentant:

Teva Denmark A/S
Vandtérnsvej 83A

2860 Seborg

TIf.: 44 98 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
D-89143 Blaubeuren
Tyskland

Dette lzegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under folgende navne:


mailto:info@tevapharm.dk

Danmark: Felodipin Teva

Finland: Felodipin ratiopharm 2,5 mg/5 mg/10 mg depottabletti

Luxemburg:  Felodipin-ratiopharm 5 mg/10 mg Retardtabletten

Norge: Felodipin ratiopharm 5 mg/10 mg depottablett

Sverige: Felodipin Teva 2,5 mg/5 mg/10 mg depottablett

Storbritannien (Nordirland): Felodipine Teva 2,5 mg/5 mg/10 mg Prolonged Release Tablets
Tyskland: Felodipin-ratiopharm 2,5 mg/5 mg/10 mg Retardtabletten

Ostrig: Felodipin "ratiopharm" retard 5 mg/10 mg-Filmtabletten

Denne indlzegsseddel blev senest revideret 12/2023.
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