Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Zanidip 10 mg -kalvopaallysteiset tabletit
Zanidip 20 mg -kalvopaallysteiset tabletit

lerkanidipiinihydrokloridi

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat la&dkkeen kayttamisen, sillé se sisaltaa
sinulle tarkeitatietoja.
- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.
- Jossinulla on kysyttavaa, kdanny laékérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.
- Tama laédke on maaratty vain sinulle eikd sit4 tule antaa muiden k&yttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny la&kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta
4,

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Zanidip on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettavad, ennen kuin kaytat Zanidip-valmistetta
Miten Zanidip-valmistetta kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Zanidip-valmisteen sdilyttdaminen

Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

SurwWNE

1. Mita Zanidip on ja mihin sité kayte tdan

Zanidip, lerkanidipiinihydrokloridi, kuuluu kalsiumsalpaajien laédkeryhméén (dihydropyridiinijohdannaiset).
Ne alentavat verenpainetta.

Zanidip-valmistetta kaytetd&dn yli 18-vuotiaiden aikuisten kohonneen verenpaineen (hypertension) hoitoon.
Valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille.

Lerkanidipiininydrokloridia, jota Zanidip-tabletit sisaltavat, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékériltd, apteekkinenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Zanidip-valmiste tta

Ala kayta Zanidip-tablette ja

jos olet allerginen lerkanidipiininydrokloridille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on jokin sydansairaus, esim.
- syddmen ulosvirtauskanavan ahtauma
- hoitamaton sydamen vajaatoiminta
- epastabiili angina pectoris (rintakipu, joka ilmenee levossa tai tihenevand)
- sydaninfarkti kuukauden sisalla

- jos sinulla on vaikea maksasairaus

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus tai saat dialyysihoitoa

- jos kéytat sellaisia ladkkeitd, jotka estavat maksan aineenvainduntaa, kuten:
- sienild&kkeitd (kuten ketokonatsolia tai itrakonatsolia)
- makrolidiantibiootteja (kuten erytromysiinid, troleandomysiinia tai Klaritromysiinid)
- viruslaékkeita (kuten ritonaviiria)

- jos kaytat siklosporiinia (kéytetaan elinsiirtojen jalkeen hylkimisen estoon)

- greipin tai greippimehun kanssa.



Varoitukset javarotoimet

Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Zanidip-valmistetta, jos
- sinulla on sydansairaus
- sinulla on maksa- tai munuaissairaus.

Kerro ladkarille, jos epdilet olevasi raskaana (taisaatat tulla_raskaaksi) tai jos imetat (ks. kohta Raskaus,
imetys ja hedelmallisyys).

Lapset januoret
Zanidip-valmisteen tehoa ja turvallisuutta alle 18-vuotaiden lasten ladkityksessé ei ole varmistettu.

Muut ld8kevalmisteet ja Zanidip

Kerro ladkarille tai apteekkinenkilokunnalle, jos kaytéat, olet dskettdin kayttanyt tai saatat kdyttad muita
ladkkeitd, silla kun Zanidip-valmistetta kaytetddn samanaikaisesti muiden la&kkeiden kanssa, Zanidip-
ladkkeen tai muiden ladkkeiden vaikutus saattaa muuttua tai tiettyja haittavaikutuksia voi esiintya
yleisemmin (ks. liséiksi kohta 2. ”Ald kiyti Zanidip-tabletteja”™).

On erityisen tarke&d, ettd kerrot ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytat jotain seuraavista
laékkeista:

- fenytoiini, fenobarbitaali tai karbamatsepiini (epilepsialdédkkeitd)

- rifampisiini (tuberkuloosild&éke)

- astemitsoli tai terfenadiini (allergialdékkeitd)

- amiodaroni, kinidiini tai sotaloli (ladkkeitd nopean syddmensykkeen hoitoon)

- midatsolaami (unilaéake)

- digoksiini (sydanlaéke)

- beetasalpaajat, kuten metoprololi (k&ytetddn kohonneen verenpaineen, sydamen vajaatoiminnan tai

poikkeavan syddmen rytmin hoitoon)

- simetidiini (yli 800 mg:n vuorokausiannoksin; mahahaava-, ruoansulatusvaiva- ja narastyslaéke)

- simvastatiini (veren kolesterolitason alentamiseen)

- muut verenpaineld&kkeet.

Zanidip ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
- Runsaasti rasvaa siséltdva ateria suurentaa ladkkeen pitoisuutta veresséd huomattavasti (ks. kohta 3).
- Alkoholi saattaa voimistaa Zanidip-tablettien vaikutusta. Al4 kayta alkoholia Zanidip-hoidon aikana.
- Zanidip-tabletteja ei saa kdyttaa greippien ja greippimehun kanssa (silla greippi voi lisété la&dkkeen
verenpainetta laskevaa vaikutusta) (ks. kohta 2. Al4 kayta Zanidip-tabletteja™).

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Zanidip-ladkkeen kéayttoa ei suositella raskauden aikana, ja sité ei pida kayttaa imetysaikana. Lerkanidipiinin
raskauden- tai imetyksenaikaisesta kaytosté ei ole olemassa tietoja. Jos olet raskaana tai imetét, jos et kaytéa
ehkaisyé, jos epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laékérilta tai apteekista
neuvoa ennen tdmén la&kkeen kayttoa.

Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén laédkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jos sinulle tulee huimausta, heikkoutta tai uneliaisuutta tdman la&dkkeen kayton aikana, al4 aja autoa tai kayté
koneita.

omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtéviin laékehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epadvarma.

Zanidip sisaltaa laktoosia
Jos la&kari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeriintoleranssi, keskustele la&kérin kanssa ennen tdméan



ladkevalmisteen ottamista.
3. Miten Zanidip-valmistetta kaytetaan

Kéyté tata laaketta juuri siten kuin la&kari on maérannyt. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Aikuiset: Suositeltu annos on 10 mg kerran paivassd samaan aikaan, mieluiten aamulla vahintaan 15
minuuttia ennen aamiaista. L&&kéari voi tarvittaessa suurentaa Zanidip-annoksen 20 mg:aan vuorokaudessa
(ks. kohta 2. ”Zanidip ruuan, juoman ja alkoholin kanssa™).

Tabletit otetaan mieluiten kokonaisina veden kera.

Lapset: Alle 18-vuotiaat lapset eivat saa kayttaa tata laaketta.

lakkaat potilaat: Vuorokausiannosta ei tarvitse muuttaa. Erityistd huomiota pitda kuitenkin kiinnittaa
hoidon aloitukseen.

Maksa- tai munuaissairauksia sairastavat potilaat: Erityistd huomiota pitda kiinnittd& ndiden potilaiden
hoidon aloitukseen. Annoksen suurentaminen 20 mg:aan vuorokaudessa pitad tehdé varoen.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kéytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

Jos otat enemman Zanidip-valmiste tta kuin sinun pitéaisi
Ala ylita ladkarin maaraamad annosta.

Jos olet ottanut liian suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos mahdollista, ota tabletit ja/tai ladkepakkaus mukaasi.

Liian suuren annoksen ottaminen voi alentaa verenpainetta likaa, ja sydamensyke saattaa muuttua
epasaannolliseksi tai nopeammaksi.

Jos unohdat ottaa Zanidip-valmistetta
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.
Jos lopetat Zanidip-valmisteen kayton

Jos lopetat Zanidip-valmisteen kéyton, verenpaineesi saattaa kohota uudelleen. Kysy ldakariltdsi neuvoa
ennen hoidon lopettamista.

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

4. Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki lagkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Tama ladke voi aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia:

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia.
Jos sinulle tulee jotain seuraavista haittavaikutuksista, ota heti yhte ytta 1adkariisi:

Harvinaiset (voi esiintya korkeintaan yhdella tuhannesta henkilosta): rasitusrintakipu (esim. puristava tunne
rinnassa, joka johtuu siitd, ettei sydén saa verta), allergiset reaktiot (oireita ovat mm. kutina, ihottuma,
nokkosihottuma), pyortyminen.

Jos potilaalla on esiintynyt aiemmin rasitusrintakipua, kipukohtauksia voi esiintyd useammin, ne voivat



kestad kauemmin ja olla vakavampia, kun kaytetaan sen ladkeryhmén ladkkeita, johon Zanidip kuuluu.
Yksittdisia sydéankohtauksia voi esiintya.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Yleiset (voi esiintyd korkeintaan yhdella kymmenesté henkilstd): paénsarky, nopea sydamensyke, nopean tai
epéatasaisen sydamensykkeen tunne (sydamentykytys), dkillinen kasvojen, kaulan tai rinnan punoitus,
nilkkaturvotus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan yhdella sadasta henkilostd): huimaus, verenpaineen aleneminen,
naréstys, pahoinvointi, vatsakipu, ihottuma, kutina, linaskipu, runsasvirtsaisuus, heikotus ja vasymys.

Harvinaiset (voi esiintya korkeintaan yhdella tuhannesta henkilostd): uneliaisuus, oksentelu, ripuli,
nokkosihottuma, tihentynyt virtsaamistarve, rintakipu.

Esiintymistineys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin): ienturvotus, maksan toiminnan
muutokset (havaitaan verikokeilla), samea neste (dialyysissa letkulla vatsaan), kasvojen, huulten, kielen tai
kurkun turvotus, joka voi aiheuttaa hengitys- tai nielemisvaikeuksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdméan la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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00034 FIMEA
5. Zanidip-valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tatd ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaiva
tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.
Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Laékkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattomien ladkkeiden
havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Zanidip sisaltaa

- Vaikuttava aine on lerkanidipiinihydrokloridi. Yksi kalvopaallysteinen tabletti siséltdd 10 mg
lerkanidipiinihydrokloridia (vastaa 9,4 mg:aa lerkanidipiinid) tai 20 mg lerkanidipiininydrokloridia
(vastaa 18,8 mg:aa lerkanidipiinia).

- Muut aineet ovat
tabletin ytimessé laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa,
natriumtarkkelysglykolaatti, povidoni K30 ja magnesiumstearaatti, seké
kalvopéaallysteessa hypromelloosi, talkki, titaanidioksidi (E 171), makrogoli 6000 ja rautaoksidi (E
172).


http://www.fimea.fi/

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Zanidip 10 mg: keltainen, pyored, kaksoiskupera, kalvopééllysteinen tabletti, jossa on toisella puolella
jakouurre. Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eikd jakamiseksi yht& suuriin annoksiin.

Zanidip 20 mg: vaaleanpunainen, pyored, kaksoiskupera, kalvopadllysteinen tabletti, jossa on toisella
puolella jakouurre.

Zanidip-valmistetta on saatavana 7, 14, 28, 35, 42, 50, 56, 98 ja 100 tabletin lapipainopakkauksissa. Kaikkia
pakkauskokoja ei valttdméatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Recordati Ireland Ltd., Raheens East, Ringaskiddy, Co. Cork, P43 KD30, Irlanti

Valmistaja:
REDORDATI Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A. Via Matteo Civitali 1 - 20148 Milano, Italia

Markkinoija:
Recordati AB, Ruotsi
Puh: +46 8 545 80 230

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

28.2.2019



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Zanidip 10 mg-filmdragerade tabletter
Zanidip 20 mg-filmdragerade tabletter

lerkanidipinhydrok lorid

Lé&s nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

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

- Omdu far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om foljande:
Vad Zanidip ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Zanidip
Hur du anvander Zanidip

Eventuella biverkningar

Hur Zanidip ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

ok wDdE

1. Vad Zanidip &r ochvad det anvands for

Zanidip, lerkanidipinhydroklorid, tillhér en grupp lakemedel som kallas kalciumkanalsblockerare
(dihydropyridinderivat). De sdnker blodtrycket.

Zanidip anvands for att behandla hogt blodtryck, ocksa kant som hypertension, hos vuxna 6ver 18 ar
(rekommenderas inte till barn under 18 ar).

Lerkanidipinhydroklorid som finns i Zanidip kan ocksa vara godként for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du anvander Zanidip

Anvand inte Zanidip
- om du ar allergisk mot lerkanidipinhydroklorid eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges
i avsnitt 6)
- omdu lider av vissa hjartsjukdomar, t.ex.
o fortrangning av blodflodet fran hjartat
o obehandlad hjartsvikt
o instabil angina (brostsmartor, d.v.s. karlkramp som upptrader i vila eller som gradvis
forvarras)
o inom en manad efter hjartinfarkt
- omdu har svara leverproblem
- omdu har svara njurproblem eller om du far dialyshehandling
- omdu anvander lakemedel som hammar levermetabolismen, sasom:
o lakemedel mot svamp (t.ex. ketokonazol eller itrakonazol)
o makrolidantibiotika (t.ex. erytromycin, troleandomycin eller klaritromycin)
o ldkemedel mot virus (t.ex. ritonavir)



- om du tar nagot annat lakemedel som innehaller ciklosporin (anvands efter transplantationer for att
forebygga bortstétande av organ)
- med grapefrukt eller grapefruktjuice.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Zanidip, om
- du har ndgon hjartsjukdom

- du har problem med din lever eller dina njurar.

Berétta lakaren om du &r gravid, tdnker du kan vara gravid (eller kan bli gravid) eller om du ammar (se punkt
Graviditet, amning och fertilitet).

Barn och ungdomar
Sakerhet och effekt for Zanidip hos barn under 18 ar har &nnu inte faststallts.

Andra lakemedel och Zanidip

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan tdnkas ta andra lakemedel,
eftersom effekten av Zanidip eller de andra lakemedlen kan férandras och vissa biverkningar kan férekomma
oftare om Zanidip tas tillsammans med andra likemedel (se dven avsnitt 2. ”Anvénd inte Zanidip”).

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande likemedel:

- fenytoin, fenobarbital eller karbamazepin (mediciner foér behandling av epilepsi)

- rifampicin (en medicin for behandling av tuberkulos)

- astemizol eller terfenadin (allergimediciner)

- amiodaron, kinidin eller sotalol (mediciner fér behandling av hjartklappning)

- midazolam (en medicin som hjalper dig att sova)

- digoxin (en medicin for behandling av hjartproblem)

- betablockerande medel, saésom metoprolol (likemedel for behandling av hogt blodtryck, hjartsvikt och
awvikelser i hjartats rytm)

- cimetidin (i doser pa mer an 800 mg; en medicin for behandling av magsar, matsmaltningsbesvar och
halsbréanna)

- simvastatin (en medicin som anvénds for att sénka kolesterolhalten i blodet)

- andra mediciner for behandling av hogt blodtryck.

Zanldlp med mat, dryck och alkohol
Maltider som innehaller rikligt med fett 6kar markbart lakemedelshalten i blodet (se avsnitt 3).
- Alkohol kan tka effektenav Zanidip. Konsumera inte alkohol under en behandling med Zanidip.
- Zanidip farinte anvandas med grapefrukt eller grapefruktjuice (eftersom dessa kan 6ka den
blodtryckssénkande effekten) (se avsnitt 2. ”Anvand inte Zanidip™).

Graviditet, amning och fertilitet

Bruk av Zanidip rekommenderas inte under en pagaende graviditet, och lakemedlet far inte anvandas om
man ammar. Data géallande anvéndning av lerkanidipin i samband med graviditet och amning saknas. Om du
ar gravid eller ammar, inte anvander ndgon preventivmetod, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta laikemedelRadfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Korférmaga och anvéandning av maskiner

Om du far yrsel, kraftloshet eller somnighet under anvandning av detta lakemedel, bor du inte framféra
fordon eller anvdnda maskiner.

Du dr sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfoéra 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 iandra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.



Zanidip innehaller laktos
Om du inte t&l vissa sockerarter, bor du kontakta ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvénder Zanidip

Anvand alltid detta likemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Vuxna: Rekommenderad dos ar 10 mg en gang dagligen, vid samma tidpunkt varje dag, lampligen pa
morgonen minst 15 minuter fore frukost. Om det behovs kan din lékare rada dig att 6ka dosen till 20 mg
filmdragerad tablett dagligen (se avsnitt 2. ”Zanidip med mat, dryck och alkohol”).

Tabletterna ska foretradesvis svéljas hela med lite vatten.

Barn: Det hér likemedelet bor inte ges till barn under 18 ar.

Aldre: Ingen anpassning av den dagliga dosen ar nédvandig men sarskild forsiktighet bor iakttas nar man
paborjar behandlingen.

Patienter med lever- eller njurproblem: Sarskild forsiktighet bor iakttas nar man paborjar behandlingen
hos dessa patienter och en dkning av den dagliga dosentill 20 mg ska ske forsiktigt.

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

Omdu har tagit for stor mangd av Zanidip
Overskrid inte ordinerad dos.

Om du fatti dig en alltfor stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn 0800 147 111) for bedémning av risken samt
radgivning.

Ommojligt, ta med dig dina tabletter och/eller férpackningen.

Overskridande av korrekt dos kan leda till att blodtrycket blir alltfor lagt och att hjirtat slar oregeloundet
eller snabbare.

Om du har glomt att ta Zanidip

Om du glémt att ta dina tabletter hoppa 6ver den dos du glémt och fortsétt sedan som vanligt. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Zanidip

Om du slutar att anvanda Zanidip kan ditt blodtryck stiga igen. Radfraga din lakare innan du slutar med
behandlingen.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Detta lakemedel kan fororsaka foljande biverkningar:

Vissa biverkningar kan vara allvarliga.

Om du upplever ndgon av dessa biverkningar kontakta omedelbart lakare.



Séllsynta (kan forekomma hoshégst 1 av 1000 personer): angina pectoris/kérlkramp (med t.ex. en
atstramande kansla dver brostkorgen p.g.a. minskat blodflode till ditt hjarta), allergiska reaktioner (med
symtom som klada, hudutslag, nasselutslag), svimning.

Om patienten redan har angina pectoris (karlkramp), kan hen uppleva en 6kad frekvens, lingd och svarighet
av dessa attacker i samband med bruk av mediciner som tillhér samma grupp som Zanidip. Enstaka fall av
hjartinfarkter kan forekomma.

Andra méjliga biverkningar:
Vanliga (kan forekomma hos hogst 1 av 10 personer): huvudvérk, snabb puls, kénsla av snabba eller
oregelbundna hjartslag (hjartklappning), plétslig rodnad i ansikte, hals eller brostkorg, svullna vrister.

Mindre vanliga (kan forekomma hos hogst 1 av 100 personer): yrsel, blodtrycksfall, halsbranna, illamaende,
magsmartor, hudutslag, klada, muskelvark, ckad urinmangd, svaghetskansla och trotthet.

Sélisynta (kan forekomma hoshdgst 1 av 1000 personer): sémnighet, kréakningar, diarré, nasselutslag, okat
antal urineringsganger, bréstsmartor.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas frantillgangliga data): forstorat tandkott, forandringar i
leverfunktionen (upptacks vid blodprov), grumlig vatska (vid dialys med sond till magen), svullnad i ansikte,
lappar, tunga eller svalg, vilket kan leda till andnings- eller svaljningssvarigheter.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Zanidip skaforvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

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

Innehallsdeklaration

- Denaktiva substansen ar lerkanidipinhydroklorid. En filmdragerad tablett innehéller 10 mg
lerkanidipinnydroklorid (motsvarar 9,4 mg lerkanidipin) eller 20 mg lerkanidipinhydroklorid (motsvarar
18,8 mg lerkanidipin).

- Ovriga innehéllsamnen &r
i tablettkarnan laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, natriumstarkelseglykolat, povidon K30,
magnesiumstearat samt
i filmdrageringen hypromellos, talk, titaniumdioxid (E 171), makrogol 6000 och jarnoxid (E 172).


http://www.fimea.fi/

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Zanidip 10 mg: gul, rund, bikonvex, filmdragerad tablett med brytskara pa ena sidan. Brytskaran ar inte till
for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underldtta nedsvaljning.

Zanidip 20 mg: rosa, rund, bikonvex, filmdragerad tablet med brytskara pa ena sidan.

Zanidip tillhandahalls i blisterforpackningar om 7, 14, 28, 35, 42, 50, 56, 98, 100 tabletter. Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forséljning

Recordati Ireland Ltd., Raheens East, Ringaskiddy, Co. Cork, P43 KD30, Irland

Tillverkare

RECORDATI Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A. Via Matteo Civitali 1 - 20148 Milan, Italien

Marknadsférare
Recordati AB, Sverige
Tel: +46 8 545 80 230

Denna bipackssedel &ndrades senast den
28.2.2019



