Indleegsseddel: Information til brugeren

Amlodipin Orion 5 mg og 10 mg tabletter
Amlodipin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sparg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- L&gen har ordineret Amlodipin Orion til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Amlodipin Orion
Sadan skal du tage Amlodipin Orion

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

S A

1. Virkning og anvendelse
Amlodipin Orion indeholder amlodipin, som tilhgrer en gruppe lzegemidler, som kaldes calciumantagonister.

Amlodipin Orion bruges til behandling af forhgjet blodtryk (hypertension) og til at forebygge en sarlig type
smerter i brystet, som kaldes angina pectoris, herunder en sjelden form, der kaldes Prinzmetals angina eller
variant angina.

Hos patienter med hypertension, nedsatter Amlodipin Orion blodtrykket ved at afslappe blodkarrene, sa
blodet flyder lettere. Hos patienter med angina pectoris forbedrer Amlodipin Orion blodtilfgrslen til hjertet,
sa det far mere ilt, hvorved brystsmerterne forebygges. Medicinen giver ikke gjeblikkelig lindring pa
brystsmerter.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Amlodipin Orion

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

Tag ikke Amlodipin Orion

- hvis du er allergisk over for amlodipin eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel (angivet i
pkt. 6) eller over for andre calciumantagonister. Det kan vise sig ved klge, hudrgdme eller
vejrtreekningsbesveer.

- hvis du har meget lavt blodtryk (hypotension)

- hvis du har forsnaevring i aortaklappen (aortastenose) eller har kredslgbskollaps (kardiogent shock, hvor
hjertet ikke er i stand til at opretholde tilstrekkelig blodforsyning til kroppen).

- hvis du har hjertesvigt efter en blodprop i hjertet (myokardieinfarkt).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet fgr du tager Amlodipin Orion,
- hvis du for nyligt har haft et hjertetilfeelde



- hvis du har haft hjertesvigt

- hvis du har alvorligt forhgjet blodtryk (hypertensiv krise)
- hvis du har en leversygdom

- duer &ldre, og din dosis skal gges

Bgrn og unge

Amlodipin Orion er ikke undersggt hos bgrn under 6 ar. Amlodipin Orion bar kun anvendes ved forhgjet
blodtryk hos bgrn og unge i alderen 6 til 17 ar (se punkt 3). For yderligere information skal du tale med din
leege.

Brug af anden medicin sammen med Amlodipin Orion
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f. eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Virkningen af Amlodipin Orion kan pavirke eller blive pavirket af anden medicin, som f. eks:

- ketoconazol, itraconazol (mod svampeinfektioner)

- diltiazem, verapamil (hjertemedicin)

- rifampicin, erythromycin, clarithromycin (for infektioner forarsaget af bakterier)

- naturlegemidlet perikon (hypericum perforatum)

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (sakaldte proteaseheemmere, der anvendes til behandling af hiv)

- dantrolen (som infusion mod alvorlige forstyrrelser i legemstemperaturen)

- simvastatin

- tacrolimus (benyttes til at kontrollere din krops immunreaktion, saledes at kroppen kan acceptere det nye
transplanterede organ)

Amlodipin Orion kan nedseette dit blodtryk endnu mere, hvis du allerede tager anden medicin til behandling
af for hgjt blodtryk.

Brug af Amlodipin Orion sammen med mad, drikke og alkohol

Du ma ikke spise grapefrugt eller drikke grapefrugtjuice, nar du er i behandling med Amlodipin Orion. Det
skyldes, at indholdet af det aktive stof amlodipin i blodet kan blive for hgjt, hvilket kan medfare en
uforudsigelig egning af Amlodipin Orions virkning pa blodtrykket.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet

Sikkerheden ved brug af amlodipin under graviditet er ikke fastslaet.

Hvis du tror, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal du tale med din laege far du tager
amlodipin.

Amning

Det vides ikke, om amlodipin udskilles i modermelk. Hvis du ammer eller skal til at amme, skal du tale med
leegen, far du begynder at tage Amlodipin Orion.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Amlodipin Orion kan give bivirkninger, der kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i
trafikken. Hvis du far kvalme, bliver svimmel eller treet eller far hovedpine, skal du undlade at kare bil eller
betjene maskiner og straks kontakte din lzege.

3. Sadan skal du tage Amlodipin Orion

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Den anbefalede startdosis er 5 mg 1 gang dagligt. Dosis kan gges til 10 mg 1 gang dagligt.



Medicinen kan tages far eller efter mad og drikke. Du ber altid tage medicinen pa samme tidspunkt hver dag
sammen med et glas vand. Tag ikke Amlodipin Orion med grapefrugtjuice.

Brug til bgrn og unge

Startdosis til barn og unge (6-17 ar), er 2,5 mg dagligt. Den hgjeste anbefalede dosis er 5 mg dagligt.
Amlodipin 2,5 mg er ikke pa markedet i gjeblikket og denne dosis kan ikke opnas ved at dele 5 mg tabletten,
da denne ikke er fremstillet til at deles i 2 lige store doser.

Det er vigtigt at fortsatte behandlingen med tabletterne. Vent ikke med at ga til leegen til du tager den sidste
tablet.

Hvis du har taget for meget Amlodipin Orion

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Amlodipin Orion tabletter, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du af den grund fgler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Hvis du tager for mange tabletter, kan dit blodtryk blive lavt og endda faretruende lavt. Symptomer pa for
lavt blodtryk er svimmelhed, besvimelse og svaghed. Hvis dit blodtryk falder alvorligt meget, kan du risikere
shock. Ved shock fgles huden kold og klam, og du kan miste bevidstheden. Kontakt straks laegen, skadestuen
eller apoteket, hvis du har taget for mange Amlodipin Orion.

Hvis du har glemt at tage Amlodipin Orion
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Vent til det er tid for den naeste dosis
og fortsaet med den saedvanlige dosis, som anvist af din laege.

Hvis du holder op med at tage Amlodipin Orion
Din laege vil forteelle dig, hvor leenge du skal tage medicinen. Hvis du pludselig stopper behandlingen kan
dine symptomer vende tilbage eller forvarres.

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

4. Bivirkninger
Dette lzgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks leegen, hvis du far nogle af de meget sjeeldne bivirkninger herunder:

e Pludselig andengd, brystsmerter, kortandethed eller besveer med at treekke vejret

e Havede gjenlag, ansigt eller leber

e Hevelse af tungen eller i svaelget, hvilket kan gare det meget sveert at treekke vejret

e Alvorlige hudreaktioner som intens hududslat, neldefeber, hudradme over hele kroppen, alvorlig
klge, blaerer, afskalning eller haevelse i huden, beteendelseslignende tilstand i slimhinderne (Stevens-
Johnson syndrom) eller andre allergiske reaktioner

o Hijertetilfzlde, unormal hjerterytme

e Betendelse i bugspytkirtlen, som kan give steerke smerter i maven og ryggen og fa dig til at fgle dig
meget utilpas.

Falgende almindelige bivirkninger er set. Hvis disse bivirkninger bliver generende eller hvis de varer i
mere end 1 uge, skal du kontakte din laege.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 10 patienter):
e Hovedpine, svimmelhed, sgvnighed (iseer i begyndelsen af behandlingen)
e Hijertebanken, radmen og varmefornemmelse i ansigtet
e Mavesmerter, kvalme
e Havede ankler (gdemer), treethed



Andre bivirkninger er listet nedenfor. Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis nogle af disse bliver
alvorlige, eller hvis du far bivirkninger, der ikke er navnt her.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 100 patienter):

Humagrsvingninger, angst, depression, sgvnlgshed

Rysten, smagsforstyrrelser, besvimelse, svaghed

Snurrende fornemmelser eller falelseslashed i arme eller ben; manglende smertefalelse
Synsforstyrrelser dobbeltsyn, tinnitus

Lavt blodtryk

Nysen, snue, pga. en betendelseslignende reaktion i slimhinden i nasen

Zndringer i affaringsmganstret, diarre, forstoppelse, fordgjelsesbesveer, tar mund, opkastning
Hartab, gget svedtendens, klgende hud, rade plamager pa huden, misfarvninger af huden
Vandladningsforstyrrelser, hyppigere vandladning om natten, hyppigere vandladning
Erektionsproblemer, udvikling af bryster hos mend

Svaghed, smerter, utilpashed

Led- og muskelsmerter, muskelkramper, rygsmerter

Veagtendringer.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 1.000 patienter):
e Forvirring

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 10.000 patienter):
e Nedsat antal hvide blodlegemer, nedsat antal blodplader, som kan medfgre bla maerker og tendens til
blgdning

e For hgjt blodsukker

o Nerveforstyrrelser, som kan give svaghed, prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed

e Hoste, heevede gummer

e Mavekatar

e Pavirkning af leverfunktionen, leverbeteendelse (hepatitis), gul hud (gulsot), stigning i
leverenzymer (ses ved blodprgver)

e (Jget muskelspaending

o Arebetendelse, ofte med hududslet

e @get lysfalsomhed

e Entilstand med stivhed, rysten og/eller beveegelsesforstyrrelser.

Ikke kendt (frekvensen kan ikke bestemmes ud fra de foreliggende data)
e Meget langsomme ufrivillige, vridende bevegelser.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apoteket. Dette geaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring



Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag
i den naevnte maned.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Amlodipin Orion indeholder:

- Aktivt stof er amlodipinmaleat svarende til 5 mg eller 10 mg amlodipin.

- @vrige indholdsstoffer er mikrokrystallinsk cellulose, natriumstivelseglycolat, vandfri kolloid
silica, magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

5 mg tabletter:

Hvide, runde tabletter med glat overflade med skra kanter, preeget med R pa den ene side og 177 pa den
anden side.

10 mgq tabletter:
Hvide, ovale, hvaelvede tabletter med glat overflade, preeget med R pa den ene side og 178 pa den anden

side.

Pakningsstarrelser

5 mg tabletter:

10, 28, 30, 50, 98, 100 og 200 tabletter i polyamid, aluminium, PVVC/aluminium blister.
90, 100, 300 og 500 tabletter i HDPE-beholder med bgrnesikret lag.

10 mq tabletter:
10, 28, 30, 50, 98 og 100 tabletter i polyamid, aluminium, PVC/aluminium blister.

90, 100 og 500 tabletter i HDPE-beholder med bgrnesikret lag.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finland

Fremstiller

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

For yderligere oplysning om dette leegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsfgringstilladelsen:



Orion Pharma A/S
medinfo@orionpharma.com
Websted: www.orionpharma.dk

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
Finland og Danmark: Amlodipin Orion

Denne indleegsseddel blev senest eendret 09/2016



