INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Amlodipin BMM Pharma 5 mg og 10 mg tabletter
Amlodipinbesilat

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.

- Gem indlzgssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Amlodipin BMM Pharma til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du
har.

- Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er nzvnt her.

Den nyeste indleegsseddel kan altid findes pa legemiddelstyrelsens netside: www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge Amlodipin BMM Pharma
Sédan skal du bruge Amlodipin BMM Pharma

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

Soukwd

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Amlodipin BMM Pharma anvendes mod hgjt blodtryk og angina pectoris (hjertekrampe). Det er en
sakaldt calciumblokker, som virker ved at udvide blodkarrene og derved mindske modstanden i
kroppens blodarer, hvorved blodtrykket falder. Ved angina pectoris far hjertet for lidt ilt. Amlodipin
BMM Pharma udvider blodarerne i hjertet, s& hjertet far mere ilt, sa trykket pa hjertet aflastes.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT BRUGE AMLODIPIN BMM PHARMA

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid lzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Amlodipin BMM Pharma

- hvis du har meget lavt blodtryk

- hvis du er i choktilstand

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for amlodipin, andre dihydropyridiner eller et af de
gvrige indholdsstoffer i Amlodipin BMM Pharma.

- hvis du har hjertesvigt efter akut hjerteinfarkt

- hvis du har forsnaevring af hovedpulsaren (aortastenose)

Veer ekstra forsigtig med at bruge Amlodipin BMM Pharma
- hvis du har darlig hjertefunktion (fx hjertesvigt)
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- hvis du har nedsat leverfunktion

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Du skal isaer informere din lege, hvis du bruger
- anden medicin, som sanker blodtrykket
- fluconazol, ketoconazol eller itraconazol (medicin til behandling af svampeinfektioner),
- diltiazem eller verapramil (medicin til behandling af hgjt blodtryk eller hjerteproblemer),
- erythromycin, chlarithromycin eller telithromycin (antibiotika),
- nefazodon (medicin til behandling af depression),
- phenobarbital, phenytoin eller carbamezepin (medicin til behandling af epilepsi),
- rifampicin (antibiotika til behandling af tuberkulose),
- naturleegemidler, som indeholder perikum (Hypericum perforatum),
- medicin til behandling af HIV-infektion (f.eks. ritonavir)

Barn

Sikkerhed og effektivitet er blevet undersggt hos drenge og hos piger i alderen 6-17 ar. Amlodipin
BMM Pharma er ikke blevet undersggt hos barn under 6 ar. Kontakt din leege for yderligere
information.

Graviditet
Du ma ikke tage Amlodipin BMM Pharma under graviditet medmindre det er absolut ngdvendigt.
Sperg din lege eller apotek til rads, far du bruger nogen form for medicin.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke bruge Amlodipin BMM Pharma medmindre det er absolut ngdvendigt.
Sperg din lege eller apotek til rads, far du bruger nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Amlodipin BMM Pharma kan pavirke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.
Iseer i begyndelsen af behandlingen skal du veere forsigtig, indtil du kender din egen reaktion pa
amlodipin, fordi amlodipin kan give bivirkninger som svimmelhed, hovedpine, treethed og kvalme.

3.  SADAN SKAL DU BRUGE AMLODIPIN BMM PHARMA

Brug altid Amlodipin BMM Pharma ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl sa sparg leegen
eller apoteket. Den seedvanlige dosis er 5 mg 1 gang dagligt. Hvis det er ngdvendigt, kan dosis @ges til
10 mg 1 gang dagligt.

Den anbefalede startdosis for bagrn (6 -17 ar ), er 2,5 mg dagligt. Den hgjst anbefalede dosis er 5 mg
dagligt. Amlodipin 2,5 mg er i gjeblikket ikke tilgeengelig, og dosis pa 2,5 mg kan ikke opnas med
Amlodipin BMM Pharma tabletter 5 mg, da disse tabletter ikke er fremstillet til at dele i to lige store
halvdele.

Tabletterne skal tages med et glas vand og kan tages uafheaengigt af maltiderne.



Hvis du mener at effekten af Amlodipin BMM Pharma er for staerk eller for svag, skal du kontakte din
lzege eller apoteket.

Falg altid legens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for. £ndring eller stop i
behandlingen bgr kun ske i samrad med lzegen

Hvis du har brugt for mange Amlodipin BMM Pharma tabletter
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Amlodipin BMM Pharma, end der
star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at bruge Amlodipin BMM Pharma
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag den naste tablet til
sedvanlig tid.

Sperg laegen eller apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om eller falger dig usikker pa.

4. BIVIRKNINGER
Amlodipin BMM Pharma kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
- sgvnproblemer
- hovedpine (iser i starten af behandlingen)
- treethed,
- svimmelhed,
- mavesmerter, kvalme,
- rgdmen
- heevede ankler, gdem

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
- mundtgrhed,
- gget svedtendens,
- prikken i huden og andre faleforstyrrelser i huden,
- almen utilpashed,
- skeelven
- besvimelse
- krafteslgshed, tab af styrke
- smagsforstyrrelser
- humgraendringer (f.eks. angst), depression
- synsforstyrrelser
- tinnitus
- hjertebanken, brystsmerter
- lavt blodtryk
- andengd, snue
- diarré, forstoppelse, opkastning, sur mave
- hud-udslet, klge, misfarvning af huden,
- hartab
- rygsmerter, muskelsmerter og kramper, ledproblemer



- gget vandladning
- impotens, brystudvikling hos meend
- veegtstigning, veegttab

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

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
- blodprop i hjertet, arrytmier (uregelmaessig hjerterytme)
- reduceret antal hvide blodlegemer, reduceret antal blodplader
- forhgjet blodsukker
- forhgjet blodtryk
- perifer neuropati (viser sig som f.eks. folelseslgshed, nedsat fglesans og braeendende smerter)
- vasculitis (inflammation af blodkar)
- hoste
- lysfglsomhed
- mavekatar
- betaendelse i bugspytkirtlen,
- gulsot, leverbetendelse og forhgjede levertal
- overvaekst af tandkad (overdrevet tandkad)
- ne&ldefeber
- allergiske reaktioner med alvorlige hudreaktioner og heaevelser i ansigtet, hals og strube og
vejrtraeekningsproblemer

Du skal kontakte din laege straks, hvis du far symptomer pa angiogdem, sdsom:
- opsvulmet ansigt, tunge og sveelg
- synkeproblemer
- neldefeber og vejrtreekningsproblemer

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, bgr indberettes til Laegemiddelstyrelsen, sa viden om
bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa Laeegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING
Opbevar Amlodipin BMM Pharma utilgengeligt for barn.

Opbevares i original emballage for at beskytte mod lys.

Brug ikke Amlodipin BMM Pharma efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
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Amlodipin BMM Pharma indeholder:

- Aktivt stof: Amlodipinbesilat svarende til henholdsvis 5 mg og 10 mg amlodipin.
- @vrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose, calciumhydrogenphosphat,
dihydrat, natriumstivelsesglycolat, kolloid vandfri silica, magnesiumstearat.

Amlodipin BMM Pharma udseende og pakningstarrelse
Amlodipin BMM Pharma 5 mg er hvide til nasten hvide, runde tabletter med "BMM” praget pa den
ene side og ”5” pa den anden side.

Amlodipin BMM Pharma 10 mg er hvide til nasten hvide, runde tabletter med "BMM” praeget pa den
ene side og 10" pa den anden side.

Pakningsstarrelser for 5 mg tabletter: PVC/PE/PVdC/aluminiumsblister: 10, 20, 28, 30, 50, 90, 98,
100 tabletter.

Pakningsstarrelser for 10 mg tabletter: PVC//PE/PVdC/aluminiumsblister: 10, 20, 28, 30, 50, 90, 98,
100 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaveren af markedsfgringstilladelsen

BMM Pharma AB

Blasieholmsgatan 2

SE-111 48 Stockholm

Sverige

Dansk reprasentant
BioPhausia A/S,
Fruebjergvej 3

DK-2100 Kgbenhavn @
Mail: info@biophausia.dk
TIf.: 4818 18 13

Fremstiller

Basic Pharma Manufacturing B.V.
Burgemeester Lemmenstraat 352
NL-6163 JT Geleen

Holland

Denne indlaegsseddel blev senest revideret den: 22. august 2011
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