Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Felodipin Hexal 2,5 mg depottabletit
felodipiini

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1dékkeen kayttamisen, sillé se sisaltédé sinulle

tarkeitatietoja.

o Sdilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

. Jos sinulla on kysyttavad, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama ladke on madratty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kéanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tasséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

1. Mit& Felodipin Hexal on ja mihin sitd kaytetaan

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat Felodipin Hexalia
3. Miten Felodipin Hexalia kdytetdan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Felodipin Hexalin séilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1.  MitadFelodipin Hexal on jamihin sitd kaytetaan

Felodipin Hexal sisaltaa vaikuttavana aineenaan felodipiinia. Felodipiini kuuluu la&keaineryhméén, jota
kutsutaan kalsiuminestéjiksi. Felodipin Hexal alentaa verenpainetta laajentamalla pienid &areisverisuonia.
Felodipin Hexal ei haittaa sydamen toimintaa.

Felodipin Hexal -valmistetta kaytetadn kohonneen verenpaineen (hypertensio) hoidossa seké esimerkiksi
rasituksen tai stressin aiheuttaman sydan- ja rintakivun (angina pectoris) hoidossa.

Felodipiinia, jota Felodipin Hexal siséltda, voidaan joskus kayttad myods muiden kuin téssé pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon
ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Felodipin Hexalia

Ala kayta Felodipin Hexalia

o jos olet allerginen felodipiinille tai tdman la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

) jos sinulla on askettéin ollut sydaninfarkti (sydankohtaus)

o jos sinulla on dskettéin ollut rasitusrintakipua (angina pectoris), jonka yht&jaksoinen kesto on vahintdan 15
minuuttia tai joka on tavallista vakavampi

o jos sinulla on kompensoitumaton syddmen vajaatoiminta
jos sinulla on sydanlappaan tai sydanlinakseen liittyvd sairaus, keskustele ladkérin kanssa ennen kuin
kaytat Felodipin Hexal -valmistetta



o jos olet raskaana. Kerro ladkarille mahdollisimman pian, jos tulet raskaaksi kayttaessasitata laéketta.

Varoitukset javarotoimet

Kuten muut verenpainetta laskevat ladkevalmisteet, Felodipin Hexal -valmistekin voi harvoissa tapauksissa
aiheuttaa hyvin matalan verenpaineen, joka voi joillakin potilailla johtaa syddamen riittdméttomaan verensaantiin.
Hyvin matalan verenpaineen ja syddmen riittdmattdman verensaannin oireita ovat usein huimaus ja rintakipu. Jos
saat naita oireita, hakeudu vélittdmasti hoitoon.

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kaytat Felodipin Hexal -valmistetta, erityisesti jos sinulla on
maksavaivoja.

Felodipin Hexal -valmisteen kayttd saattaa aiheuttaa ikenien turpoamista. Huolehdi hyvasta suuhygieniasta
ikenien turpoamisen vélttdmiseksi (ks. kohta 4).

Lapset
Felodipin Hexal -valmisteen kéyttoa lapsille ei suositella.

Muut laékevalmisteet ja Felodipin Hexal

Kerro la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet askettdin kayttanyt tai saatat kayttaa
muita ladkkeitd. Jotkin ladkkeet tai rondosvalmisteet saattavat vaikuttaa Felodipin Hexal -hoitoon.
Téllaisia la&kkeitd ovat esimerkiksi:

. simetidiini (ladke mahahaavojen hoitoon)

erytromysiini (ladke infektioiden hoitoon)

itrakonatsoli (la&ke hiiva/sieni-infektioiden hoitoon)

ketokonatsoli (ladke hiiva/sieni-infektioiden hoitoon)

HIV-infektion hoitoon tarkoitetut la&kkeet (proteaasin estdjat kuten ritonaviiri)
HIV-infektion hoitoon tarkoitetut la&kkeet (kuten efavirentsi, nevirapiini)

fenytoiini (laéke epilepsian hoitoon)

karbamatsepiini (ladke epilepsian hoitoon)

rifampisiini  (la&ke infektioiden hoitoon)

barbituraatit (ladke ahdistuneisuuden, unihdirididen ja epilepsian hoitoon)

takrolimuusi (ladke, jota kdytetaan elintensiirtojen yhteydessa).

Makikuismaa (Hypericum perforatum) siséltdvat ladkkeet (rondosvalmisteet, joita kaytetddn masennuksen
hoitoon) saattaavat vdhent&a Felodipin Hexal -valmisteen tehoa ja siksi niitd on valtettava.

Felodipin Hexal ruuan ja juoman kanssa
Ala juo greippimehua, kun kéaytat Felodipin Hexal -valmistetta, koska se voi voimistaa Felodipin
Hexal -valmisteen vaikutusta ja lisdta haittavaikutusten riskia.

Raskaus jaimetys
Raskaus
Felodipin Hexal -valmistetta ei pida kayttaa raskauden aikana.

Imetys
Kerro ladkarille, jos imetat tai aiot aloittaa imettamisen. Felodipin Hexal -valmisteen kayttda ei suositella
imettaville naisille ja la&kéri saattaa valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettaa.



Ajaminen ja koneiden kaytto

Felodipin Hexal -valmisteella voi olla vdh&inen tai kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
Jos sinulla on paansérkyd, pahoinvointia, huimausta tai vasymysta, reaktiokykysi saattaa heikentyd. Erityisesti
hoitoa aloitettaessa kehotetaan varovaisuuteen.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia tehtavia. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtéviin ladkehoidon aikana. L&&kkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkarin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epévarma.

Felodipin He xal sisdltda natriumia ja laktoosia

Tama ladkevalmiste siséltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per depottabletit eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

Jos la&kari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarin kanssa ennen tdmén
lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Felodipin Hexalia kayte taan

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin ladkari on maarannyt tai apteekkinenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epadvarma.

Felodipin Hexal -depottabletit otetaan aamulla ja niellaédn veden kanssa. Depottablettia ei saa puolittaa, murskata
tai pureskella. Tama laédkevalmiste voidaan ottaa joko tyhjaddn mahaan tai kevyen aterian yhteydessa, joka ei
sisalld runsaasti rasvaa tai hiilihydraatteja.

Kohonnut verenpaine

Tavallinen aloitusannos on yksi 5 mg:n depottabletti kerran vuorokaudessa. Tarvittaessa laékari voi suurentaa
annosta tai lisatd hoitoon toisen verenpainetta alentavan ladkkeen. Tavallinen annos pitkéaikaishoidossa on 5-10
mg kerran vuorokaudessa. 1akkailla potilailla voidaan harkita hoidon aloitusta 2,5 mg:n vuorokausiannoksella.

Stabiili angina pectoris
Tavallinen aloitusannos on 5 mg kerran vuorokaudessa. Tarvittaessa la&kéri voi suurentaa annosta 10 mg:aan
kerran vuorokaudessa.

Jos sinullaon maksavaivoja
Felodipiinin pitoisuus veressé saattaa suurentua. La4kari saattaa pienentdd annosta.

lakkaat potilaat
Ladkari saattaa aloittaa hoidon pienimmalld saatavilla olevalla annoksella.

Jos otat enemman Felodipin Hexal -valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lilan suuren ld&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&kettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien
arvioimiseksi ja lisaohjeiden saamiseksi.

Jos otat enemman Felodipin Hexal -depottabletteja kuin on maarétty, verenpaineesi saattaa laskea hyvin
matalaksi ja sinulla saattaa ilmetd sydamentykytystd, sydamen syke saattaa kohota tai harvoissa tapauksissa



hidastua. Tadman vuoksi on erittdin tarkedd, ettet ota ladkettd enempad kuin la&kari on maarannyt. Jos sinua
pyorryttdd, heikottaa tai huimaa, ota heti yhteys la&kériin.

Jos unohdat ottaa Felodipin Hexal -valmistetta )
Jos unohdat ottaa tabletin, jatd unohtunut annos ottamatta. Ota seuraava annos ajallaan. Ala ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Felodipin Hexal -valmisteen kayton
Jos lopetat tdmén valmisteen ottamisen, sairautesi oireet voivat palata. Ota yhteytta laakariin ja kysy neuvoa
ennen kuin lopetat Felodipin Hexal -valmisteen oton. Laakari neuvoo, kuinka kauan ladkettéd otetaan.

Jos sinulla on kysymyksid tamén ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulle ilmaantuu seuraavia haittavaikutuksia, lopeta Felodipin Hexal -valmisteen k&ytto ja ota heti yhteys

la&kariin:

o Yliherkkyys ja allergiset reaktiot: oireita voivat olla iholle nousevat paukamat tai kasvojen, huulten, suun,
kielen tai kurkun turpoaminen.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu. Useimmat niista oireista ilmaantuvat hoidon alussa tai annosta
suurennettaessa. Mikali kyseisia oireita esiintyy, ne ovat tavallisesti ohimenevid tai lievenevét ajan kuluessa. Jos
sinulle ilmaantuu seuraavia oireita ja ne jatkuvat, ota yhteytta [a&kéariin.

Lievaé ikenien turpoamista on raportoitu potilailla, joilla on tulehdus suussa (ientulehdus/parodontiitti).
Turpoaminen voidaan valttda tai parantaa huolellisella suuhygienialla.

Hyvinyleiset: voiesiintyd yli 1 kdyttajalla 10:sta
o turvotus nilkoissa.

Yleiset: voiesiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:sta
o paansérky
o kasvojen punoitus ja kuumotus.

Melko harvinaiset: voiesiintyd enintdan 1 kayttajalla 100:sta
epétavallisen nopea syddmen syke

sydamentykytys

lian matala verenpaine (hypotensio)

pahoinvointi

vatsakipu

kirvely/pistely/tunnottomuus

ihottuma ja kutina

vasymys

huimaus.



Harvinaiset: voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 1000:sta
nokkosihottuma

pyodrtyminen

oksentelu

nivelsérky

lihasséarky

impotenssi tai seksuaalinen toimintahdirio.

Hyvin harvinaiset: voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10 000:sta
ientulehdus (turvonneet ikenet)

kohonneet maksa-arvot

ihoreaktiot, jotka johtuvat lisdéntyneestd herkkyydesté auringonvalolle
ihon pienten verisuonten tulehdus

tihea virtsaamistarve

yliherkkyysreaktio, kuten kuume tai huulten ja kielen turpoaminen.

Muita haittavaikutuksia saattaa ilmeté. Jos huomaat jonkin haitallisen tai epatavallisen reaktion Felodipin Hexal
-valmisteen kayton aikana, kddnny heti ladkarin puoleen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t&ssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5. Felodipin Hexalin séilyttaminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tata ladketta lapipainopakkauksessa, purkissa tai kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamairan
(Kéayt.viim. tai EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

HDPE-purkki:

Sailytysolosuhteet purkin avaamisen jalkeen:
Sdilyta alle 25 °C.

Sdilyvyys avaamisen jalkeen:

Purkki: 6 kuukautta.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mité Felodipin Hexal sisaltda

o Vaikuttava aine on felodipiini. Yksi depottabletti sisaltad 2,5 mg felodipiinia.

o Muut aineet ovat: tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, natriumlauryylisulfaatti, hypromelloosi,
mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti, tabletin paallyste: laktoosimonohydraatti, hypromelloosi,
titaanidioksidi (E171), makrogoli 4000, keltainen rautaoksidi (E172).

Laékevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Vaaleankeltaisia, pyoreitd, kaksoiskuperia, kalvopaallysteisia tabletteja, halkaisijaltaan noin 7 mm, toisella
puolella merkintd »°2.5”.

Depottabletit on pakattu PV C/alumiini-lapipainopakkauksiin tai HDPE-purkkiin, ja laitettu pahvikoteloon.

Pakkauskoot:
Lapipainopakkaus: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 ja 112 depottablettia.
Purkki: 100 ja 250 depottablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Hexal A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Koopenhamina S, Tanska

Valmistaja

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Saksa
tai

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

tai

LEK S.A., Ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Varsova, Puola

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
19.09.2019






Bipacksedel: Information till patienten
Felodipin Hexal 2,5 mg depottabletter
felodipin

Lé&s nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta ldkemedel. Den innehdller

information som ar viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

o Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte n&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om foljande

1. Vad Felodipin Hexal &r och vad det anvands for
2. Vad du behéver veta innan du tar Felodipin Hexal
3. Hur du tar Felodipin Hexal

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Felodipin Hexal ska forvaras

6 Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

1. Vad Felodipin Hexal & och vad det anvands for

Felodipin Hexal innehdller den aktiva substansen felodipin. Det tillhor en lakemedelsgrupp som kallas
kalciumantagonister. Det séanker blodtrycket genom att vidga de sma blodkérlen. Det har ingen negativ inverkan
pa hjartats funktion.

Felodipin Hexal anvénds for behandling av hdgt blodtryck (hypertoni) och smartor i hjartat och bréstet som
orsakas av t.ex. fysisk anstrangning eller stress (angina pectoris, eller karlkramp).

Felodipin som finns i Felodipin Hexal kan ocksa vara godkéand for att behandla andra sjukdomar som inte namns
i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan halsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du tar Felodipin Hexal

Ta inte Felodipin Hexal

o om du é&r allergisk mot felodipin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

° om du har akut hjartinfarkt (hjartattack)

o om du har brostsmarta som har kommit nyligen eller k&rlkramp som varar i 15 minuter eller mer eller &r
svarare an vanligt
om du har obehandlad hjartsvikt
om du har nagon sjukdom i hjartklaffarna eller i hjartmuskeln, forrandu har talat med din lakare



o om du &r gravid. Tala om for din lakare s snart som méjligt om du blir gravid under tiden du tar detta
lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Felodipin Hexal kan, liksom andra blodtryckssankande lakemedel, i séllsynta fall leda till kraftigt sénkt
blodtryck som hos en del patienter kan géra att hjartat far otillrackligt med blod. Symtom pa mycket lagt
blodtryck och otillracklig blodtillforsel till sjalva hjartat innefattar ofta yrsel och bréstsmartor. Om du far sadana
symtom ska du genast soka akutvard.

Tala med lakare innan du tar Felodipin Hexal, sérskilt om du har problem med levern.

Nar du tar Felodipin Hexal kan du fa svullet tandkétt. God munhygien bidrar till att forhindra att tandkottet
svullnar (se avsnitt 4).

Barn
Felodipin Hexal rekommenderas inte till barn.

Andra lakemedel och Felodipin Hexal

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel. Vissa
lakemedel/naturlikemedel kan paverka behandlingen med Felodipin Hexal.
Exempel pa detta ar:

. cimetidin (lakemedel mot magsar)

erytromycin (lakemedel mot infektioner)

itrakonazol (lakemedel mot svamp)

ketokonazol (lakemedel mot svamp)

lakemedel mot hiv-infektion (proteashd&mmare, t.ex. ritonavir)
lakemedel mot hiv-infektion (t.ex. efavirenz, nevirapin)

fenytoin (lakemedel vid epilepsi)

karbamazepin (lakemedel vid epilepsi)

rifampicin (lakemedel mot infektioner)

barbiturater (likemedel mot angest, sémnproblem och epilepsi)
takrolimus (lakemedel som anvands vid organtransplantationer).

Produkter som innehaller johannesort (Hypericum perforatum) (naturlikemedel mot depression) kan minska
effekten av Felodipin Hexal och ska darfor undvikas.

Felodipin Hexal med mat och dryck
Drick inte grapefruktjuice nar du behandlas med Felodipin Hexal, eftersom det kan 6ka effekten av Felodipin
Hexal och risken for biverkningar.

Graviditet och amning

Graviditet
Anvand inte Felodipin Hexal om du &r gravid.

Amning
Tala om for lakaren om du ammar eller tdnker borja amma. Felodipin Hexal rekommenderas inte till mddrar som
ammar och din l&ékare kan vélja en annan behandling for dig om du vill borja amma.



Korférmaga och anvandning av maskiner

Felodipin Hexal kan ha mindre eller méattlig effekt pa din formaga att framfora fordon och anvanda maskiner.
Om du drabbas av huvudvark, illamaende, yrsel eller trotthet kan din reaktionsformaga vara nedsatt. Forsiktighet
rekommenderas, i synnerhet i bdrjan av behandlingen.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framftra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning
av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Felodipin Hexal innehaller natrium och laktos
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23mg) natrium per depottablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt".

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Felodipin Hexal

Taalltid detta lakemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Felodipin Hexal depottabletter ska tas pa morgonen och svaljas med vatten. Depottabletterna far inte delas,
krossas eller tuggas. Detta likemedel kan tas utan mat eller efter en lattare maltid med lagt fett- och
kolhydratinnehall.

Hogt blodtryck

Behandlingen bor inledas med 5 mg en gang dagligen. Vid behov kan din likare ¢ka dosen eller lagga till ett
annat blodtryckssankande likemedel. Vanlig dos nar man behandlas under langre tid &r 5-10 mg engang
dagligen. For aldre patienter kan en startdos om 2,5 mg per dag dvervéagas.

Stabil karlkramp
Behandlingen bér inledas med 5 mg en gang dagligen. Vid behov kan lakaren dka dosen till 10 mg en gang
dagligen.

Omdu har leverproblem
Koncentrationen av felodipin i blodet kan bli forhojd. Lékaren kan komma att sdénka dosen.

Aldre personrer
Lakaren kan inleda behandlingen med lagsta méjliga dos.

Omdu har tagit for stor méangd av Felodipin Hexal

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lékare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har tagit fler doser av Felodipin Hexal &n rekommenderat kan du fa mycket lagt blodtryck och ibland
hjartklappning, snabb eller i sallsynta fall langsammare puls. Darfor ar det mycket viktigt att du tar det antal
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doser som lakaren ordinerat. Omdu far symtom sasom att du kéanner dig svimfardig eller yr ska du omedelbart
kontakta lakare.

Omdu har glomt att ta Felodipin Hexal
Om du gldmmer att ta en tablett ska du hoppa Gver den dosen helt och héllet. Ta nasta dos pa ratt tid. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Felodipin Hexal
Om du slutar ta likemedlet kan sjukdomen komma tillbaka. Ta kontakt med din likare och be om rad innan du
slutar att ta Felodipin Hexal. Lakaren talar om for dig hur lange du ska ta din medicin.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella bive rkningar
Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Om nagot av foljande hander dig ska du sluta ta Felodipin Hexal och omedelbart kontakta likare:
o Overkanslighetsreaktioner och allergiska reaktioner. Tecken pé detta kan vara upphéjda
strimmor/svullnader i huden eller svullnad i ansikte, l&ppar, mun, tunga eller svalg.

Foéljande biverkningar har forekommit. De flesta biverkningarna upptrader i borjan av behandlingen eller efter en
doshdjning. Om sadana reaktioner forekommer ar de vanligtvis kortvariga och avtar med tiden. Om du far nagot
av foliande symtom och de inte ger med sig ska du tala om det for lakaren.

Lattare tandkottssvullnad har rapporterats hos patienter med inflammation i munnen (inflammerat tandkétt eller
tandlossning). Denna svullnad kan undvikas eller minskas genom noggrann munhygien.

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare
o svullna anklar.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
. huvudvark
. ansiktsrodnad.

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare
onormalt snabb puls

hjartklappning

for lagt blodtryck (hypotoni)

illamaende

buksmértor

brinnande/stickande kansla, domningar

hudutslag eller klada

trotthet

yrsel.

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av1 000 anvéndare

11



nasselutslag

svimning

krékningar

ledvark

muskelvark

impotens/sexuell dysfunktion.

Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare
tandkottsinflammation (svullet tandkott)

forhojda leverenzymvarden

hudreaktioner pa grund av 6kad kanslighet mot solljus

inflammation i sma blodkarl i huden

tata urintrangningar

Overkanslighetsreaktioner som feber eller svullnad av lappar och tunga.

Aven andra biverkningar kan férekomma. Om du far nagra besvérliga eller ovanliga reaktioner nar du tar
Felodipin Hexal, tala med lakare omedelbart.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal Detta galler aven biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kandu bidra till att 6ka informationen om lakemedlets sakerhet.

Sverige: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Finland: Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Felodipin Hexal ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistret, burken och kartongen efter Utg.dat. eller EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

HDPE-burk:

Forvaringsanvisningar efter forsta dppnandet:
Foérvaras vid hogst 25 °C.

Hallbarheten efter det forsta Gppnandet:
Burk: 6 manader.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar felodipin. Varje depottablett innehaller 2,5 mg felodipin.

- Ovriga innehallsamnen &r tablettk ama: laktosmonohydrat, natriumlaurylsulfat, hypromellos,
mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat, tablettdverdrag: laktosmonohydrat, hypromellos, titandioxid
(E171), makrogol 4000, gul jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ljusgula, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter, cirka 7 mm i diameter, mirkta med *"2,5” pé ena sida.

Depottabletterna ar forpackade i PV C/Aluminium blister eller HDPE-burk och insatta i en kartong.

Forpackningsstorlekar:
Blisterforpackningar: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 och 112 depottabletter.
Burkar: 100 och 250 depottabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Hexal A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kdpenhamn S, Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland
eller

Lek Pharmaceuticals d.d., VerovSkova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

eller

LEK S.A., Ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

Denna bipacksedel &ndrades senast
19.09.2019
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