INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Nircadel 10 mg og 20 mg filmovertrukne tabletter

Lercanidipinhydrochlorid

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

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Sperg leegen eller pd apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret Nircadel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre.
Det kan vere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre, eller hvis

du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1.

A T

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Nircadel
Sadan skal du tage Nircadel

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

VIRKNING OG ANVENDELSE

Nircadel herer til en gruppe medicin, der kaldes calciumantagonister (dihydropyridiner).

Nircadel bruges til behandling af let til moderat forhgjet blodtryk, ogsa kaldet hypertension.

2.

DET SKAL DU VIDE, FR DU BEGYNDER AT TAGE NIRCADEL

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.

Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Nircadel



e hvis du er overfelsom (allergisk) over for lercanidipinhydrochlorid eller over for et af de
gvrige indholdsstoffer i Nircadel

e hvis du har haft en allergisk reaktion over for anden medicin, der er nert beslagtet med
Nircadel (f.eks. amlodipin, nicardipin, felodipin, isradipin, nifedipin eller lacidipin)

e  hvis du lider af visse hjertesygdomme:

ubehandlet hjertesvigt

hindring af blodets stremning vak fra hjertet

ustabil angina pectoris (smerter 1 brystet, nar du hviler dig, eller stot stigende smerter)

den forste méaned efter et hjerteanfald
e hvis du har alvorlige lever- eller nyreproblemer
e  hvis du tager medicin, der haemmer isoenzymet CYP3A4:
- svampemidler (f.eks. ketoconazol eller itraconazol)
- makrolide antibiotika (f.eks. erythromycin eller troleandomycin)

- medicin mod virus (f.eks. ritonavir)

hvis du tager medicinen ciclosporin eller cyclosporin (gives efter en transplantation for at
forebygge afstodning af organet)
e hvis du spiser grapefrugt eller drikker grapejuice.

Tag ikke Nircadel, hvis du er gravid eller ammer (lees mere i afsnittet Graviditet og amning).

Barn og unge

Nircadel ber normalt ikke anvendes til bern og unge under 18 éar.

Ver ekstra forsigtig med at tage Nircadel

e  hvis du har visse andre hjertesygdomme og ikke har en pacemaker, eller hvis du i forvejen lider
af smerter 1 brystet (angina pectoris)

e  hvis du har lever- eller nyreproblemer, eller hvis du er i dialyse.

Brug af anden medicin

Forteel det til lzegen eller apoteket:
e hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette gelder ogsa medicin, som
ikke er kebt pd recept, medicin kebt i udlandet, naturlegemidler, sterke vitaminer og

mineraler samt kosttilskud.



e hvis du tager betablokkere som f.eks. metoprolol, vanddrivende midler (diuretika) eller
ACE-ha&mmere (medicin mod hejt blodtryk)

e hvis du tager cimetidin (over 800 mg dagligt mod mavesar, fordejelsesbesver eller
halsbrand)

e  hvis du tager digoxin (medicin mod hjertesygdom)

e  hvis du tager midazolam (sovemedicin)

e  hvis du tager rifampicin (medicin mod tuberkulose)

e hvis du tager astemizol eller terfenadin (medicin mod allergi)

e hvis du tager amiodaron eller quinidin (medicin mod hurtig puls)

e hvis du tager phenytoin eller carbamazepin (medicin mod epilepsi). I sa fald vil laegen
kontrollere dit blodtryk oftere end normalt.

e hvis du tager svampemidler (f.eks. ketoconazol eller itraconazol), makrolide antibiotika
(f.eks. erythromycin eller troleandomycin) eller medicin mod virus (f.eks. ritonavir). Disse
midler kan forsterke virkningen af Nircadel, og du ber derfor undgé at tage dem sammen
med Nircadel (se afsnittet “Tag ikke Nircadel”)

e hvis du tager ciclosporin (medicin, der sanker kroppens modstandsdygtighed over for
sygdom). I s& fald kan virkningen af Nircadel og af ciclosporin blive forsteerket. Du ber
derfor undga at tage ciclosporin sammen med Nircadel (se afsnittet “Tag ikke Nircadel”)

e hvis du tager simvastatin (medicin, der senker kolesteroltallet). Du ber tage Nircadel om

morgenen og simvastatin om aftenen.

Brug af Nircadel sammen med mad og drikke

e Undgéd at indtage alkohol under behandlingen med Nircadel, da det kan ege Nircadels
virkning.

e Undga at indtage grapefrugt eller grapejuice.

Graviditet og amning

Du mé ikke tage Nircadel, hvis du er gravid eller ammer, hvis du ensker at blive gravid, eller
hvis du ikke anvender prevention.

Tal med lagen, hvis du tager Nircadel og tror, at du kan vare blevet gravid.

Trafik- og arbejdssikkerhed



Ver forsigtig, da Nircadel kan give svimmelhed, svaekkelse og trethed. Undgé at kere bil eller
motorcykel og lad vaere med at cykle eller betjene maskiner indtil du ved hvordan Nircadel

pavirker dig.

3.  Sadan skal du tage Nircadel

Tag altid Nircadel ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du 1 tvivl, sd sperg legen eller pa

apoteket.

Voksne: Den sadvanlige dosis er 10 mg lercanidipinhydrochlorid dagligt pd samme tid hver
dag, og helst om morgenen mindst et kvarter far morgenmaden, fordi maltider med hgjt
fedtindhold gger blodets indhold af det aktive stof markant. Laegen kan rade dig til at oge
dosis til en Nircadel 20 mg tablet (svarende til 20 mg lercanidipinhydrochlorid) dagligt efter
behov.

Tabletten ber tages med tilstreekkelig vaske (f.eks. et glas vand).

Aldre: Det er ikke nedvendigt at endre den daglige dosis til @ldre. Det er dog vigtigt, at
behandlingen indledes med forsigtighed.

Patienter med lever- eller nyreproblemer:_Behandlingen ber startes med serlig omhu hos

disse patienter, og den daglige dosis ma kun eges med forsigtighed til 20 mg.

Bgrn og unge:
Born under 18 ar ma normalt ikke fa4 Nircadel.

Sperg laegen, hvis du har yderligere spergsmal om brug af medicinen.

Hvis du har taget for mange Nircadel tabletter

Tag ikke flere tabletter, end lzegen har foreskrevet.
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere tabletter, end der stér her, eller

flere end leegen har foreskrevet. Tag tabletterne og/eller pakningen med.

Hvis du tager mere end den fastsatte dosis, kan dit blodtryk blive for lavt, og dit hjerte kan

begynde at sla uregelmaessigt eller hurtigere. Det kan ogsa give opkastning eller bevidstleshed.



Hvis du har glemt at tage Nircadel

Hvis du har glemt en tablet, sa spring den over og fortset derefter, som du plejer. Tag aldrig en

dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage Nircadel

Hvis du holder op med at tage Nircadel, kan dit blodtryk begynde at stige igen. Kontakt leegen,
hvis du ensker at holde pause eller stoppe behandlingen med Nircadel.

Sperg laeegen eller pé apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om eller foler dig usikker pa.

4.  BIVIRKNINGER

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

Bivirkningerne inddeles efter hyppighed som folger:

Meget almindelige: Forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter
Almindelige: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter
Ikke almindelige: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter
Sjeeldne: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter
Meget sjeldne: Forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter
Hyppighed ikke kendt: | Kan ikke bedemmes ud fra forhandenvarende data

Nogle bivirkninger kan blive alvorlige:
Kontakt straks leegen, hvis du far en af disse bivirkninger:

Sjeldne: Smerter 1 brystet pga. darlig blodforsyning til hjertemusklen (angina pectoris)

Meget sjeldne: Brystsmerter, blodtryksfald, besvimelse og allergiske reaktioner (symptomerne

omfatter klge, udslet, neldefeber)
Hvis du i forvejen lider af angina pectoris, kan du forvente hyppigere, leengere eller svarere
anfald, ndr du tager den type medicin, som Nircadel herer til. Der kan forekomme isolerede

tilfeelde af hjerteanfald.

Andre mulige bivirkninger:



Ikke almindelige: Hovedpine, svimmelhed, hurtigere puls, hjertebanken (palpitationer), pludselig

redmen i ansigtet, halsen eller everst pa brystkassen, heevede ankler.

Sjeeldne: Sevnighed, kvalme, opkastning, halsbrand, mavepine, diarré; udslaet, muskelsmerter,

store mangder urin ved vandladning, treethed.

Meget sjeldne: Havet tandked, forandringer i leverfunktionen (pdvist ved blodprover),

hyppigere vandladninger end normalt.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er na@vnt her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Laegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger
kan blive bedre.

Patienter eller parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsens netsted

http://www.lacgemiddelstyrelsen.dk/.

5.  OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke Nircadel efter den udlgbsdato, der stir pd hver blisterstrip og pad den ydre karton.

Udlebsdatoen (Exp) er den sidste dag i den na@vnte méned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Aflever altid medicinrester pd apoteket. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide medicinrester 1

aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Nircadel 10 mg filmovertrukne tabletter indeholder



Aktivt stof: lercanidipinhydrochlorid. En filmovertrukket tablet indeholder 10 mg

lercanidipinhydrochlorid svarende til 9,4 mg lercanidipin.

@vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne:
Majsstivelse, natriumstivelsesglycolat (type A), vandfri kolloid silica, mikrokrystallinsk cellulose,

poloxamer 188, natriumstearylfumarat og macrogol 6000.

Filmovertraek:

Hypromellose, macrogol 6000, gul jernoxid (E172), titandioxid (E171).

Nircadel 20 mg filmovertrukne tabletter indeholder

Aktivt stof: lercanidipinhydrochlorid. En filmovertrukket tablet indeholder 20 mg

lercanidipinhydrochlorid svarende til 18,8 mg lercanidipin.

@vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne:
Mikrokrystallinsk cellulose, majsstivelse, natriumstivelsesglycolat (type A), vandfri kolloid silica,

povidon K 30, natriumstearylfumarat.

Filmovertraek:

Hypromellose, macrogol 6000, red jernoxid (E172), titandioxid (E171).

Nircadels udseende og pakningsstgrrelser

Nircadel 10 mg er gule, runde, bikonvekse filmovertrukne tabletter med delekerv pd den ene
side og plane pa den anden side. Delekarven er der, for at tabletten kan deles, s& den er nemmere
at sluge, ikke for at kunne dosere to halve tabletter.

Pakningssterrelser: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 35, 50, 56, 60, 98 eller 100 filmovertrukne tabletter.

Nircadel 20 mg er lyserade, runde, bikonvekse filmovertrukne tabletter med delekaerv pa den ene
side og plane pa den anden side. Delekarven er der, for at tabletten kan deles, sd den er nemmere
at sluge, ikke for at kunne dosere to halve tabletter.

Pakningssterrelser: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 35, 42, 50, 56, 60, 98 eller 100 filmovertrukne tabletter.



Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Tyskland

Framstiller:
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strafe 3, 89134 Blaubeuren, Tyskland

Reprasentant i Danmark:

ratiopharm A/S, Slotsmarken 12, st. tv., 2970 Hersholm
TIf.: 45 46 06 60

Denne indlaegsseddel blev sidst godkendt november 2009.



	1. VIRKNING OG ANVENDELSE
	2. DET SKAL DU VIDE, FØR DU BEGYNDER AT TAGE NIRCADEL 
	3. Sådan skal du tage Nircadel
	4. BIVIRKNINGER
	5. OPBEVARING 
	6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

