INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Amlodipin Orifarm, 5 og 10 mg tabletter
Amlodipin

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

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

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

- Leegen har ordineret Amlodipin Orifarm 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 leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Amlodipin Orifarm
Sadan skal du tage Amlodipin Orifarm

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

ocoukrwbdE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Amlodipin Orifarm tilhgrer en gruppe af leegemidler, som kaldes calciumkanalblokkere
(calciumantagonister).

Medicinens anvendelse:

e Hgijt blodtryk (hypertension)

e Brystsmerter som skyldes forsnavring af hjertets arterier (angina pectoris), eller den mere sjeldne form
for brystsmerter, som skyldes kramper i hjertets arterier (vasospastisk angina).

Hvis du lider af forhgjet blodtryk, udvider Amlodipin Orifarm blodkarene sa blodet nemmere kan passere,
hvormed blodtrykket nedsattes.

Hvis du lider af angina pectoris, virker Amlodipin Orifarm ved at forbedre blodforsyningen til hjertet, som
derved tilfgres mere ilt, og som resulterer i forebyggelse af brystsmerter.

Laegen kan have givet dig Amlodipin Orifarm for noget andet. Fglg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE AMLODIPIN ORIFARM

Tag ikke Amlodipin Orifarm:

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for amlodipin eller lignende calciumkanalblokkere (sékaldte
dihydropyridinderivater) eller et af de gvrige indholdsstoffer i Amlodipin Orifarm.

- hvis du har meget lavt blodtryk.

- hvis du lider af shock (meget alvorlig senkning af blodtrykket, hvor du mister bevidstheden).

- hvis blodstremmen fra dit hjerte er blokeret.

- hvis du har ustabilt hjertesvigt efter et hjerteanfald.

Hvis du ikke er sikker pa, om noget af ovenstaende gaelder for dig, skal du sparge leegen eller pa apoteket.

Veer ekstra forsigtig med at tage Amlodipin Orifarm:



- hvis du lider af hjertesvigt.
- hvis du har nedsat leverfunktion.
- hvis du har nedsat nyrefunktion.

/Aldre
Dosis bar gges med forsigtighed.

Barn
Sikkerhed og virkning er blevet undersggt hos drenge og piger i alderen 6-17 ar. Amlodipin Orifarm er ikke
undersggt hos bgrn under 6 ar. Tal med din leege, hvis du gnsker mere information.

Brug af anden medicin
Forteel det altid til legen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

* Diltiazem (et legemiddel, der bruges til at behandle forhgjet blodtryk og problemer med
hjerterytmen): diltiazem nedszetter nedbrydelsen af amlodipin i leveren og det kan forstaerke
virkningen af Amlodipin Orifarm.

» Andre leegemidler, der nedsztter nedbrydelsen af amlodipin i leveren i endnu hgjere grad, som f.eks.
ketoconazol, itraconazol (legemidler mod svampeinfektioner) og ritonavir (legemiddel mod hiv/aids),
kan forsteerke virkningen af Amlodipin Orifarm.

* Virkningen af Amlodipin Orifarm kan reduceres af l&egemidler, der gger nedbrydelsen af amlodipin,
som f.eks. rifampicin (bruges mod visse infektioner) og prikbladet perikum (hypericum perforatum)
(et handkgbsprodukt mod nedtrykthed).

» Amlodipin Orifarm kan gge virkningen af andre leegemidler, der bruges til at senke blodtrykket (f.eks.
betablokkere, ACE-ha&mmere, alfablokkere og vanddrivende midler). Hos risikopatienter (f.eks.
mennesker, der for nyligt har haft et hjerteanfald), kan kombinationen af amlodipin tabletter med en
betablokker medfare hjertesvigt, lavt blodtryk og et (nyt) hjerteanfald.

Brug af Amlodipin Orifarm sammen med mad og drikke
Tabletterne tages med et glas vand uafhangigt af maltider.

Graviditet og amning

Graviditet

Der findes kun begreensede oplysninger om, hvorvidt det er skadeligt at tage Amlodipin Orifarm under
graviditet. Amlodipin bgr kun tages under graviditet, hvis leegen beslutter, at det er absolut ngdvendigt.
Sperg din laege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.

Amning

Der er ingen oplysninger om brugen af Amlodipin Orifarm under amning. Du bgr ikke amme, mens du tager
Amlodipin Orifarm.

Sperg din lege eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Amlodipin Orifarm kan give bivirkninger, f.eks. svimmelhed, hovedpine, traethed eller kvalme, der kan
pavirke din evne til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

3. SADAN SKAL DU TAGE AMLODIPIN ORIFARM

Tag altid Amlodipin Orifarm ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.

Tabletterne tages med et glas vand uafhangigt af maltider.

Voksne:



Den sa&dvanlige startdosis er 5 mg én gang dagligt. Din leege kan om ngdvendigt gge dosis til 10 mg én gang
dagligt.

/Eldre patienter:
/Eldre kan tage den seedvanlige dosis til voksne. @gning af dosis skal ske med forsigtighed og kun efter
leegens anvisninger.

Barn:
Til barn (6-17 ar gamle) er den sedvanlige startdosis 2,5 mg dagligt. Den hgjeste anbefalede dosis er 5 mg
dagligt.

Amlodipin Orifarm 2,5 mg tabletter er ikke tilgeengelig for gjeblikket. En dosis pa 2,5 mg kan ikke gives med
Amlodipin Orifarm 5 mg tabletter, da disse tabletter ikke kan deles i to lige store dele.

Nedsat leverfunktion:
Der er ikke fastlagt nogen ngjagtig dosis til patienter med leverproblemer. Amlodipin Orifarm skal anvendes
med forsigtighed, hvis du har leverproblemer.

Nedsat nyrefunktion:

Du bgr tage den seedvanlige dosis. Amlodipin Orifarm kan ikke fjernes fra blodet ved hjelp af dialyse
(kunstig nyre).

Amlodipin Orifarm skal anvendes med forsigtighed hos patienter som er i dialyse.

Hvis du har taget for meget Amlodipin Orifarm

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Amlodipin Orifarm tabletter, end der star
her, eller flere end laegen har foreskrevet, og du af den grund fgler dig utilpas. Du skal legge dig ned med
armene og benene opad (f.eks. ved at hvile dem pa et par puder). Symptomer pa en overdosis er: udvidelse af
blodkarrene, gget hjertefrekvens og blodtryksfald.

Hvis du har glemt at tage Amlodipin Orifarm
Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du fortsztte behandlingen med den szdvanlige dosis. Du ma ikke
tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. BIVIRKNINGER
Amlodipin Orifarm kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 100 behandlede):
e Dgsighed, svimmelhed, hovedpine (isar i starten af behandlingen)
Redmen

Mavesmerter, kvalme

Haevede ankler

Generel haevelse (gdem), treethed

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 1.000 behandlede):

e Spvnbesver (sgvnlgshed), humgarsvingninger (herunder angst), depression

e Ukontrolleret rysten (tremor), smagsforstyrrelser, besvimelse (synkope), nedsat falsomhed i huden,
snurrende og prikkende fornemmelse i huden (paraestesi)

Synsforstyrrelser

Ringen for grerne (tinnitus)

Folelse af hjertebanken. Lavt blodtryk (hypotension)

Stakandethed (dyspng), labende naese (rinit)

Opkastning, fordgjelsesbesver (dyspepsi), endret tarmfunktion (herunder diarré og forstoppelse),
mundtgrhed



e Hartab (alopecia), punktformede blgdninger i huden (purpura), misfarvning af huden, gget svedtendens,
klge, udslet, hududslet (exanthem)

Ledsmerter (artralgi), muskelsmerter (myalgi), muskelkramper, rygsmerter

Lidelser i urinvejene som hyppig vandladning og vandladning om natten

Impotens, forstarrelse af mandlige bryster (gynaekomasti)

Brystsmerter, svaekkelse, smerter, utilpashed

Va&gtagning, veegttab

Sjeelden bivirkning (forekommer hos 1-10 ud af 10.000 behandlede):
e Forvirring

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

e Lavtantal hvide blodlegemer, der kan medfare en hgjere risiko for infektioner (leukocytopeni), lavt antal
blodplader, hvilket kan medfgre gget tendens til bla merker eller naeseblod (trombocytopeni)

e Allergiske reaktioner

e Hgjt blodsukker (hyperglykeemi)

@get muskelspaending, falelseslgshed, prikkende og snurrende fornemmelse, en brendende fornemmelse

eller svaghed i haender og fadder (perifer neuropati)

Hjerteanfald, forstyrrelser i hjerterytmen

Betandelse i blodkar (vaskulit)

Hoste

Betaendelse i bugspytkirtlen sammen med voldsom smerte i den gvre del af maveregionen (under

ribbenene), som spreder sig til ryggen (pankreatit), mavebetendelse (gastrit), forstarrelse af tandkegdet

Leverbetaendelse, gulfarvning af huden (gulsot), gget antal af leverenzymer i blodet

e Pludselig haevelse af hud eller slimhinder (angiogdem og Quinckes gdem), naldefeber, allergiske
reaktioner med klge, ademer, alvorlige hudreaktioner (med betaendelse og hudlasioner), alvorlig
allergisk reaktion med feber, rede omrader og smertefuld blisterdannelse (Steven-Johnsons syndrom),
gget falsomhed for sollys

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver varre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Nogle bivirkninger kan kraeve behandling.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, begr indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan

blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du
finder skema og vejledning pa Leegemiddelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Amlodipin Orifarm efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) 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 aflabet, toilettet eller skraldespanden. Disse forholdsregler er med til at beskytte miljget.
6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Amlodipin Orifarm indeholder

Amlodipin Orifarm 5 mg tablet
Aktivt stof: amlodipinbesilat svarende til 5 mg amlodipin.

Amlodipin Orifarm 10 mg tablet
Aktivt stof: amlodipinbesilat svarende til 10 mg amlodipin.
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@vrige indholdsstoffer: mannitol; mikrokrystallinsk cellulose; magnesiumstearat; silica, kolloid vandfri og
natriumstivelsesglycolat.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende:

Amlodipin Orifarm 5 mg tablet

Hvide til rahvide, ottekantede tabletter med en leengde pa 8,6 mm og market med "AM 5" pa den ene side.

Amlodipin Orifarm 10 mg tablet
Hvide til rahvide, ottekantede tabletter med en leengde pa 11,5 mm og merket med "AM 10" pa den ene side.

Pakningsstarrelser
PVC/PVDC blisterpakninger med 10, 14, 20, 28, 30, 50, 50x1, 98, 100 og 200 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

info@Orifarm.com

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
Danmark, Sverige, Finland: Amlodipin Orifarm

Denne indleegsseddel blev senest revideret 07/2011



