Indlegsseddel: Information til brugeren

Amlodipine Vitabalans, tabletter, 5 mg
Amlodipine Vitabalans, tabletter, 10 mg
Amlodipin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
e Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.
o Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.
e Lagen har ordineret dette l&egemiddel til Dem personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.
o Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge Amlodipine Vitabalans
3. Sadan skal De bruge Amlodipine Vitabalans

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Amlodipine Vitabalans indeholder det aktive stof amlodipin, der tilherer en gruppe leegemidler, som kaldes
calciumantagonister.

Amlodipine Vitabalans anvendes til behandling af for hejt blodtryk (hypertension) og til brystsmerter
(angina) af en sarlig type, der kaldes Prinzmetals angina eller variant angina.

Hos patienter med for hgjt blodtryk virker medicinen ved at afslappe karvaeggene, s blodet lettere lober
igennem. Hos patienter med angina virker Amlodipine Vitabalans ved at forbedre blodforsyningen til
hjertemusklen, der derved far tilfert mere ilt. Dette forhindrer brystsmerter. Laegemidlet giver ikke
gjeblikkelig lindring af brystsmerterne ved angina.

2. Det skal de vide, for de begynder at bruge Amlodipine Vitabalans

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

Tag ikke Amlodipine Vitabalans

e hvis De er allergisk over for amlodipin eller et af de evrige indholdsstoffer angivet i afsnit 6 eller
over for andre calciumantagonister. Symptomer pé dette kan vere klge, redme af huden eller
vejrtrekningsbesveer.

e hvis De har staerkt nedsat blodtryk (hypotension).

e hvis De har en forsnevring af aortaklappen (aortastenose) eller kardiogent shock (en tilstand, hvor
hjertet er ude af stand til at levere tilstraeekkeligt med blod til kroppen).

e hvis De lider af hjertesvigt efter et hjerteanfald.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, for De tager Amlodipine Vitabalans.



Tal med lagen, hvis en eller flere af folgende tilstande gor sig geeldende for Dem:
e nyligt hjerteanfald

hjertesvigt

svert forhgjet blodtryk (hypertensiv krise)

leversygdom

De er xldre og har behov for at fa dosis sat op

Born og unge

Amlodipine Vitabalans er ikke blevet undersegt hos bern under 6 &r. Amlodipine Vitabalans ber kun
anvendes mod forhgjet blodtryk £l bern og unge i alderen fra 6 ar til 17 ar (se afsnit 3). Tal med leegen, hvis
der er mere De vil vide.

Brug af anden medicin sammen med Amlodipine Vitabalans
Forteel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Virkningen af Amlodipine Vitabalans kan pavirke eller blive pavirket af andre lagemidler sisom:
e ketoconazol, itraconazol (medicin mod svamp)

ritonavir, indinavir, nelfinavir (sdkaldte proteasechemmere, der anvendes mod hiv)

rifampicin, erythromycin, clarithromycin (antibiotika)

hypericum perforatum (prikbladet perikum)

verapamil, diltiazem (hjertemedicin)

dantrolen (infusion mod sveaere forstyrrelser i legemstemperaturen)

tacrolimus (medicin der @ndrer den made, deres immunsystem virker pa)

simvastatin (kolesterolseenkende medicin)

ciclosporin (et immundaempende laegemiddel)

Amlodipine Vitabalans kan s@nke blodtrykket endnu mere, hvis De i forvejen tager anden medicin mod for
hgjt blodtryk.

Brug af Amlodipine Vitabalans sammen med mad og drikke

Undga grapefrugtjuice og grapefrugt, nar De tager Amlodipine Vitabalans. Grapefrugtjuice og grapefrugt
kan nemlig ege blodets indhold af det aktive stof amlodipin, hvilket kan fore til en uforudsigelig stigning i
den blodtrykssenkende virkning af Amlodipine Vitabalans.

Graviditet, amning og fertilitet

Sikkerheden af amlodipin til gravide kvinder er ikke fastlagt. Hvis De er gravid, har mistanke om, at De er
gravid, eller planlegger at blive gravid, skal De sperge leegen eller apotekspersonalet til rads, for De bruger
dette leegemiddel.

Amlodipin har vist sig at udskilles i modermelk i sm& mangder. Hvis De ammer eller har til hensigt at
amme, skal De tale med laegen, for De tager Amlodipine Vitabalans.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Amlodipin kan pévirke evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner. Hvis tabletterne bevirker, at De
far kvalme, bliver svimmel eller traet eller far hovedpine, skal De ikke fore motorkeretej eller betjene
maskiner, men straks kontakte laegen.

3. Sadan skal de bruge Amlodipine Vitabalans

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er De i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Tabletten kan deles i to lige store doser.



Den s@dvanlige startdosis er 5 mg Amlodipine Vitabalans én gang dagligt. Dosis kan gges til 10 mg
Amlodipine Vitabalans én gang dagligt.

De kan tage dette legemiddel sammen med mad og drikke eller mellem maéltiderne. Tag medicinen pa
samme tidspunkt hver dag med et glas vand. Tag ikke Amlodipine Vitabalans med grapefrugt juice.

Brug til bern og unge
For bern og unge mellem 6 og 17 ar vil startdosis normalt vaere 2,5 mg dagligt. Dosis ma ikke vare over
5 mg dagligt.

Det er vigtigt, at De bliver ved med at tage tabletterne. Vent ikke med at kontakte laegen, til De har taget alle
tabletterne.

Hvis De har taget for mange Amlodipine Vitabalans tabletter

Hvis De tager for mange tabletter, kan Deres blodtryk blive for lavt eller endda sé lavt, at det er farligt. De
vil muligvis fole Dem svag, blive svimmel eller besvime. Hvis blodtrykket bliver alt for lavt, kan det
medfere shock. I sa fald kan De fa koldsved og blive bevidstles.

Der kan ophobes overskydende vaske i dine lunger (lungeadem), hvilket kan forarsage d&ndened, der kan
indtraede 1 op til 24-48 timer efter indtagelse.

Seg straks leege, hvis De har taget for mange Amlodipine Vitabalans tabletter.

Hyvis De har glemt at bruge Amlodipine Vitabalans

De skal ikke blive bekymret. Hvis De glemmer at tage en tablet, skal De springe den pagaldende dosis helt
over. Tag den naeste dosis til planlagt tid. De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.

Hvis De holder op med at tage bruge Amlodipine Vitabalans
Laegen vil fortelle Dem, hvor lenge De skal tage medicinen. Sygdommen kan vende tilbage, hvis De holder
op med at bruge dette leegemiddel tidligere end De bliver radet til.

Sperg laegen eller pa apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

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

Seg straks leege, hvis De fér en eller flere af folgende meget sjeldne, svere bivirkninger efter at have taget

dette leegemiddel:

o pludselig hvaeesende vejrtreekning, brystsmerter, stakandethed eller vejrtrackningsbesvar

e havelse af gjenlag, ansigt eller laeber

e havelse af tunge og svaelg, som medfarer vejrtraekningsbesvaer

e svare hudreaktioner, herunder kraftigt udslet, naldefeber, readme af huden over hele kroppen, sver kloe,
bleredannelse, afskalning og opsvulmen af huden, inflammation af slimhinder (Stevens-Johnsons
syndrom, toksisk epidermal nekrolyse) eller andre allergiske reaktioner

e hjerteanfald, unormal hjerterytme

e betendelse i bugspytkirtlen, som kan medfore steerk smerte i maven og ryggen, ledsaget af staerk
utilpashed

Der er indberettet folgende almindelige bivirkninger. Hvis nogen af dem giver problemer eller varer l&engere
end en uge, skal De kontakte laegen.

Almindelige (kan optreede hos op til 1 ud af 10 personer):

. hovedpine, svimmelhed, sevnighed (navnlig ved begyndelsen af behandlingen)
° hjertebanken, redmen
) mavesmerter, kvalme



. hevede ankler, tracthed

Andre indberettede bivirkninger fremgér af folgende liste. Tal med laegen eller apoteket, hvis nogen af dem
bliver vearre, eller De far bivirkninger, som ikke er nevnt her.

Ikke almindelige (kan optreede hos op til 1 ud af 100 personer):

humersvingninger, angst, depression sgvnlgshed

rysten, abnorme smagsindtryk, besvimelsesanfald, kraftesloshed
folelseslashed, prikkende fornemmelse i lemmerne, tab af smertesans
synsforstyrrelser, dobbeltsyn, ringen for grerne

for lavt blodtryk

nysen og labende naese pa grund af inflammation af naseslimhinden (rhinitis)
endrede afferingsvaner, diarré, forstoppelse, fordegjelsesbesver, mundterhed, opkastning
hartab, eget svedtendens, hudklge, rede pletter pa huden, misfarvning af huden
vandladningsbesvar, oget natlig vandladningstrang, gget antal vandladninger
manglende erektionsevne, ubehag eller forsterrelse af brysterne hos maend
svaghed, smerter, utilpashed

smerter i led eller muskler, muskelkramper, rygsmerter

vaegtagning eller vaegttab

Sjeeldne (kan optreede hos op til 1 ud af 1 000 personer):
e forvirring

Meget sjeeldne (kan optreede hos op til 1 ud af 10 000 personer):

o for lavt antal hvide blodlegemer, for lavt antal blodplader, som kan medfere tendens til at fa bla maerker
eller til bledning (beskadigelse af rede blodlegemer)

for hajt blodsukker (hyperglykaemi)

en nervelidelse, der medferer krafteslgshed, stikken og prikken eller folelseslashed

hoste, h&vede gummer

oppustet mave (gastritis)

abnorm leverfunktion, leverbetendelse (hepatitis), gulsot, stigning i leverenzymerne, som kan pavirke
visse laboratoriepraver

oget muskelspending

inflammation af blodkarrene, ofte med hududslat

lysfolsomhed

lidelser med kombineret stivhed, rysten og bevagelsesforstyrrelser

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du kan ogsé indberette bivirkninger direkte til
Sundhedsstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

S. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgeengeligt for barn.



Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i
den naevnte méaned.

Blisterkortet skal opbevares i @sken for at beskytte det mod lys.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Amlodipine Vitabalans tabletter, 5 mg og 10 mg, indeholder

Aktivt stof: Amlodipin. Hver tablet indeholder 5 mg eller 10 mg amlodipin (som amlodipinbesilat).
@vrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose, silica, kolloid vandfri, magnesiumstearat og
natriumstivelsesglycolat (type A).

Udseende og pakningsstorrelser

Udseende

Amlodipine Vitabalans, tabletter, 5 mg: hvide, runde, konvekse tabletter med keerv pé den ene side og
market "3" pa den anden side, diameter: 9 mm.

Amlodipine Vitabalans, tabletter, 10 mg: hvide, runde, konvekse tabletter med kaerv pa den ene side,
diameter: 9 mm.

Tabletten kan deles i to lige store doser.

Pakningsstorrelser
30, 60, 90 og 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Vitabalans Oy
Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
FINLAND

TIf: +358 3 615 600
Fax: +358 3 618 3130

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:
Amlodipine Vitabalans (Tyskland, Danmark, Estland, Finland, Litauen, Letland, Norge, Polen, Sverige)
Amlodipin Vitabalans (Tjekkiet, Ungarn, Slovenien, Slovakiet)

Denne indlegsseddel blev senest zendret 2023/08/18.



