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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

ADALAT® OROS 20 mg, 30 mg og 60 mg depottabletter
Nifedipin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

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

- Spaerg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Adalat 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 lzgen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Den senest opdaterede indleegsseddel findes pa www.indaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Adalat Oros
Sadan skal du tage Adalat Oros

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger
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1.  VIRKNING OG ANVENDELSE

Adalat Oros virker ved at udvide blodkarrene. Det bliver lettere for hjertet at
pumpe blodet ud i kredslgbet, og hjertets arbejde lettes.

Du kan bruge Adalat Oros mod:

- kramper i hjertet (angina pectoris),

- forhgjet blodtryk,

- kolde "hvide” eller "dgde” fingre eller teeer (Raynaud’s syndrom).

Leegen kan have givet dig Adalat Oros for noget andet. Fglg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE ADALAT
OROS

Tag ikke Adalat Oros hvis:

- Du er overfalsom over for det aktive stof nifedipin eller over for et eller flere
af hjalpestofferne i Adalat Oros.

- Du har haft kardiovaskulart shock (iltmangel i hjertet og nedsat blodtryk).

- Du har for lavt blodtryk

- Du har gentagne anfald af hjertekramper (ustabil angina pectoris).

- Du for nylig (inden for 1 maned) har haft en blodprop i hjertet
(myokardieinfarkt).

- Du bruger rifampicin (antibiotikum).
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- Duer fer 20. uge i din graviditet, og hvis du ammer.
- Du har en Kock’s pose (en serlig form for stomi).

Ver ekstra forsigtig med at tage Adalat Oros
Inden du tager Adalat Oros, skal du fortelle legen, hvis:
e Du har lavt blodtryk.
Du har darligt hjerte.
Du har en forsnaevring af aorta hjerteklappen (aortastenose).
Du har darlig lever.
Du er i heemodialysebehandling samtidig med, at du har forhgjet blodtryk
0g nedsat blodmangde.
e Duer gravid.
o Du tidligere har haft en indsnavring af mavesak eller tarm.

Bgrn
Adalat Oros er ikke indiceret til brug hos bgrn og unge under 18 ér, da der kun er
begransede oplysninger om sikkerhed og virkning hos denne population.

Brug af anden medicin

Andre lzegemidler kan pavirke virkningen af Adalat Oros, og Adalat Oros kan
&ndre virkningen af andre leegemidler.

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

Forteel det til legen, hvis du bruger fglgende medicin:

e anden medicin mod forhgjet blodtryk og for hjertet (f.eks. betablokkere,
vanddrivende middel, ACE-ha&mmere (Angiotensin Converting Enzyme,
bremser omdannelsen af stoffet angiotensin i kroppen, sa blodtrykket
senkes), andre calciumantagonister (medicin, der hindrer cellernes
optagelse af calcium), digoxin, chinidin).
mod epilepsi (f.eks. fenytoin, carbamazepin, valproat, phenobarbiton).
mod for meget mavesyre eller mavesar (cimetidin).
mod infektion (f.eks. rifampicin, erythromycin, quinupristin, dalfopristin).
mod svamp (f.eks. ketokonazol).
mod depression (fluoxetin, nefazodon).
mod HIV (f.eks. ritonavir).
til brug efter transplantation (tacrolimus).
for at fremme tarmens bevagelse (cisaprid).

Kontakt lzegen. Det er maske ngdvendigt at &endre dosis.

Brug af Adalat Oros sammen med mad og drikke

Du kan tage Adalat Oros sammen med mad og drikke. Dog ikke grapefrugt eller
grapefrugtjuice, da dette kan forstaerke virkningen af Adalat Oros.

Graviditet og amning
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Sparg din laege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.

Graviditet

Du ma ikke bruge Adalat de farste 20 uger af graviditeten. Du ma kun tage Adalat
Oros i de sidste 20 uger far forventet fadsel efter laegens anvisning. Hvis du tager
Adalat Oros, er det vigtigt, at dit blodtryk bliver checket under behandlingen.

Adalat Oros kan pavirke sedfunktionen hos mand. Hvis det er sveert at blive
gravid ved kunstig befrugtning, kan brugen af Adalat Oros hos manden veare en
mulig arsag.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Adalat Oros, da Adalat Oros bliver udskilt i
modermelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Brug af Adalat Oros kan maske give bivirkninger, der i starre eller mindre grad
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes i trafikken. Det geelder iseer
i starten af behandlingen eller ved ggning af dosis. Denne bivirkning forstaerkes,
hvis du samtidigt drikker alkohol.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Adalat Oros
Adalat-tabletterne indeholder natrium i form af natriumklorid.

En tablet pa 20 mg indeholder 21,2 mg natriumklorid, en tablet pa 30 mg
indeholder 23,9 mg natriumklorid og en tablet pa 60 mg indeholder 47,8 mg
natriumklorid. Dette bar tages med i betragtning, hvis du er pa saltfattig dizt.

3.  SADAN SKAL DU TAGE ADALAT OROS

Tag altid Adalat ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
pé apoteket.

Den seedvanlige dosis er:
Voksne: 20-120 mg dagligt.

Tag depottabletten ud af blisterpakninger umiddelbart fgr brug, da depottabletterne
ikke taler luftfugtighed i leengere tid.

Du skal synke tabletterne hele med % glas vand eller anden vaske. Tag ikke
tabletterne med grapefrugtjuice. Du ma ikke tygge eller dele tabletten.

Depottabletten bestar af en skal, der indeholder leegemidlet. Den tomme skal bliver
ikke optaget i kroppen, og du kan derfor observere skallen i affgringen.

Nedsat leverfunktion: Det kan veere ngdvendigt at justere dosis. Falg leegens
anvisninger.
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Falg altid legens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for.
/ndring eller stop i behandlingen ber kun ske i samrad med legen.

Hvis du har taget for mange Adalat Oros

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Adalat Oros,
end der star her, eller mere end leegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas. Tag
pakningen med..

Symptomer pa overdosering er blodtryksfald, forstyrrelser i hjerterytmen (hurtig
eller langsom puls), unormalt hgje niveauer af sukker (glukose) i blodet, ubalancer
i kroppens vaskebalance, iltmangel i kroppens vaev, pavirkning af hjertet og vand
i lungerne samt nedsat bevidsthedsniveau.

Hvis du har glemt at tage Adalat Oros
Har du glemt at tage din Adalat Oros, skal du blot fortsatte med din ssedvanlige
dosis - tag ikke dobbelt dosis.

4.  BIVIRKNINGER

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

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

e Hovedpine

e Vaskeansamlinger

o Varmefglelse eller redmen pga. udvidelse af blodkarrene

e Utilpashed

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 og 10 ud af 1.000
behandlede):
e Allergisk reaktion
Lokale vaeskeansamlinger i f.eks. slimhinder, haender, ankler eller fadder
Angstsreaktioner
Sevnforstyrrelser
Svimmelhed
Migraene
Skelven og rysten
Synsforstyrrelser
Hurtig puls, hjertebanken
Nedsat blodtryk
Besvimelse
Naseblod
Tilstoppet neese
Mavesmerter
Kvalme
Darlig fordgjelse
Luft i tarmene
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Mundterhed

Forbigaende ggning i leverenzymer
Radme

Muskelkramper

Havede led

Hyppig vandladning
Vandladningbesveer
Potensproblemer

Uspecifikke smerter
Kulderystelser

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
behandlede):
e Hududslet, nzldefeber, klge
e Snurrende eller prikkende fornemmelse og falelseslgshed i hud/fingre/taeer
e Overvekst af tandked

Ikke kendt (kan ikke beregnes ud fra tilgengelige data):

e Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og
feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer (agranulocytose,
leukopeni)). Kontakt leegen.

o Kraftig allergisk reaktion, som viser sig ved pludseligt hududslet,
andedraetsbesveer, besvimelse, haevet tunge, laeber og ansigt, brystsmerter
og blodtryksfald

e Hyppig vandladning, tarst, trethed pga. hgjt blodsukker (blodglukose

(hyperglykaemi))

Nedsat fglelse ved bergring (hypoestesi)

Sevnlignende bevidsthedssvaekkelse (somnolens). Kontakt laegen.
@jensmerter

Smerter i brystet (angina pectoris)

Andedratshesvar

Klump i maven (klumper af den ikke-nedbrydelige tabletskal)
Synkebesver

Forstoppelse

Mavesar

Opkastning

Svakket funktion af lukkemusklen mellem spisergr og mavesak
(gastrogsofageal sfinkterinsufficiens)

Gulsot

Kraftig afskalning og afstgdning af hud. Kontakt straks laege eller
skadestue

Allergisk overfglsomhed i huden over for lys

Beteendelsesagtigt radligt udslet i huden (purpura)

Smerter i leddene (artralgi)

Muskelsmerter (myalgi)

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre,
eller hvis du far bivirkninger, som ikke er navnt her.
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Bivirkninger, som ikke er navnt her, bar indberettes til Laegemiddelstyrelsen, sa
viden om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa
Laegemiddelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk/.

5.  OPBEVARING

Opbevar Adalat Oros utilgengeligt for bagrn.
Opbevar Adalat Oros i original emballage, da leegemidlet er falsomt overfor fugt.
Brug ikke Adalat Oros efter den udlgbsdato, der er anfart pa pakningen efter "EXP”.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Adalat Oros indeholder:

Adalat Oros 20 mg, 30 mg eller 60 mg depottabletter.

Det aktive indholdsstof i Adalat Oros er nifedipin.

De gvrige indholdsstoffer er: Magnesiumstearat; natriumchlorid; celluloseacetat;
hypromellose; jernoxid-red (E 172); polyethylenoxid; macrogol 3350;
hydroxypropylcellulose; propylenglycol; sort bleek; titandioxid (E171).

Udseende og pakningstarrelser

Adalat Oros 20 mg tabletter er runde, lyserade tabletter med et laserhul pa den ene
side og Adalat 20 patrykt pa den anden side.

Adalat Oros 30 mg tabletter er runde, lysergde tabletter med et laserhul pa den ene
side og Adalat 30 patrykt pa den anden side.

Adalat Oros 60 mg tabletter er runde, lysergde tabletter med et laserhul pa den ene
side og Adalat 60 patrykt pa den anden side.

Adalat Oros 20 mg: 28, 98 depottabletter
Adalat Oros 30 mg: 28, 98 depottabletter
Adalat Oros 60 mg: 98 depottabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Bayer Pharma AG, D-13342 Berlin, Tyskland.

Fremstiller

Bayer Pharma AG, D-51368 Leverkusen, Tyskland. - {Formatted; Swedish (Sweden)

Repraesentant for Danmark:
Bayer A/S, Arne Jacobsens Allé 13, 2300 Kgbenhavn S.

Denne indlzgsseddel blev sidst revideret juni 2012




