Indleegsseddel: Information til brugeren
Felodipin Hexal 2,5 mg depottabletter
felodipin

Laes denne indleegsseddel 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 laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Legen har ordineret dette legemiddel 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 eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Felodipin Hexal
Sadan skal du tage Felodipin Hexal

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Felodipin Hexal indeholdet det aktive stof felodipin. Det tilhgrer en leegemiddelgruppe kaldet calcium
antagonister. Det senker blodtrykket ved at udvide sma blodkar (arterier). Det har ingen negativ
virkning pa hjertet.

Felodipin Hexal anvendes til behandling af forhgjet blodtryk (hypertension) og hjerte- og brystsmerter
(angina pectoris), der for eksempel er udlgst af motion eller stress.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Felodipin Hexal

Tag ikke Felodipin Hexal

. hvis du er allergisk over for felodipin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6)

) hvis du har akut myokardieinfarkt (hjerteanfald)

) hvis du har smerter i brystet, som er begyndt for nylig, eller hvis du har angina pectoris, som
varer leengere end 15 minutter eller mere, eller hvis anfaldet er voldsommere end normalt

o hvis du lider af ubehandlet hjertesvigt

o hvis du har en sygdom i en hjerteklap eller i hjertemusklen. Tal med laegen farst.

o hvis du er gravid. Du skal straks forteelle det til leegen, hvis du bliver gravid, mens du tager

denne medicin.

Advarsler og forsigtighedsregler



| sjeeldne tilfeelde kan Felodipin Hexal, ligesom andre blodtrykssenkende leegemidler, medfgre udtalt
lavt blodtryk, som hos nogle patienter kan betyde, at der ikke fares tilstreekkeligt blod til hjertet.
Symptomer pa meget lavt blodtryk og utilstreekkelig blodtilfarsel til selve hjertet omfatter ofte
svimmelhed og smerter i brystet. Hvis du har disse symptomer, skal du straks sgge leege eller
skadestue.

Kontakt laegen, for du tager Felodipin Hexal, iseer hvis du har problemer med leveren.

Dit tandked kan have under behandling med Felodipin Hexal. Sgrg for god mundhygiejne for at
undga, at dit tandkad haver (se afsnit 4).

Barn
Felodipin Hexal anbefales ikke til bgrn.

Brug af anden medicin sammen med Felodipin Hexal

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Nogle lzegemidler/naturleegemidler kan pavirke behandlingen med Felodipin Hexal.

For eksempel:

o cimetidin (medicin til behandling af mavesar)

erytromycin (medicin til behandling af infektion)

itraconazol (medicin til behandling af svamp)

ketoconazol (medicin til behandling af svamp)

medicin til behandling af hiv-infektion (sasom ritonavir)

medicin til behandling af hiv-infektion (sasom efavirenz, nevirapin)

phenytoin (medicin til behandling af epilepsi)

carbamazepin (medicin til behandling af epilepsi)

rifampicin (medicin til behandling af infektioner)

barbitursyrederivater (medicin til behandling af angst, savnproblemer og epilepsi)
tacrolimus (medicin, der anvendes ved organtransplantation)

Medicin, der indeholder perikon (Hypericum perforatum) (naturleegemiddel til behandling af
depression) kan nedszatte virkningen af Felodipin Hexal og bar derfor undgas.

Brug af Felodipin Hexal sammen med mad og drikke
Du ma ikke drikke grapefrugtjuice, hvis du far Felodipin Hexal, da det kan forstaerke Felodipin Hexals
virkning og gge risikoen for bivirkninger.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Du ma ikke tage Felodipin Hexal, hvis du er gravid

Amning
Foteel det til din leege, hvis du ammer eller skal begynde med at amme. Felodipin Hexal anbefales ikke
til mgdre, som ammer, og din leege kan valge en anden behandling til dig, hvis du gnsker at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Felodipin Hexal kan have mindre eller moderat indflydelse pa din evne til at kere bil og betjene
maskiner. Hvis du far hovedpine eller kvalme eller bliver svimmel eller treet, kan din reaktionsevne
blive nedsat. Det anbefales at veere forsigtig, iser i begyndelsen af behandlingen.

Felodipin Hexal indeholder natrium og lactose
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23mg) natrium pr. depottablet, dvs. den er i det
veesentlige natrium-fri.



Kontakt lzegen, far du tager dette laegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Felodipin Hexal

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Felodipin Hexal depottabletter skal tages om morgenen og synkes med vand. Tabletten ma ikke deles,
knuses eller tygges. Denne medicin kan tages uden mad eller efter et let maltid, som ikke har et hgjt
indhold af fedt eller kulhydrater.

Forhgjet blodtryk

Behandlingen skal indledes med 5 mg én gang dagligt. Om ngdvendigt kan din laege @ge dosis eller
tilleegge et andet blodtrykssenkende leegemiddel. Den sedvanlige dosis ved langvarig behandling af
hypertension er 5-10 mg én gang dagligt. Hos &ldre patienter kan det overvejes at starte med en dosis
pa 2,5 mg.

Stabil angina pectoris
Behandlingen skal indledes med 5 mg én gang dagligt, og om ngdvendigt kan din leege gge dosis til 10
mg én gang dagligt.

Hvis du har leverproblemer
Niveauet af felodipin i dit blod kan veere gget. Laegen kan nedsette dosis.

Aldre
Laegen kan indlede behandlingen med lavest mulige dosis.

Hvis du har taget for meget Felodipin Hexal

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Felodipin Hexal end der star i
denne information, eller mere end lzegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du tager flere end det anbefalede antal Felodipin Hexal-tabletter, kan du fa meget lavt blodtryk
og sommetider hjertebanken, hgj puls eller i sjeeldne tilfeelde langsom puls. Derfor er det meget
vigtigt, at du tager den dosis, som din lzege har ordineret. Hvis du oplever symptomer, sasom at du
bliver svimmel eller faler, at du skal besvime, skal du straks kontakte laegen.

Hvis du har glemt at tage Felodipin Hexal
Hvis du glemmer at tage en tablet, skal du springe den dosis helt over. Tag din naste dosis pa det
rigtige tidspunkt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Felodipin Hexal

Hvis du holder op med at tage dette leegemiddel, kan din sygdom vende tilbage. Kontakt leegen og fa
radgivning, inden du holder op med at tage Felodipin Hexal. Din laege kan fortelle dig, hvor laenge du
skal tage din medicin.

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

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hvis noget af falgende sker for dig, skal du stoppe med at tage Felodipin Hexal og straks
kontakte laeegen:

e Overfalsomhed og allergiske reaktioner. Tegnene kan omfatte haevede omrader pa huden eller
haevelse af ansigt, laeber, mund, tunge eller hals.
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Nedenstaende bivirkninger er set. De fleste af disse reaktioner ses i starten af behandlingen eller efter,
dosis er sat op. Hvis sadanne bivirkninger opstar, er de sedvanligvis kortvarige og bliver mindre
udtalte med tiden. Hvis du oplever nogen af fglgende symptomer, og de varer ved, skal du forteelle det
til leegen.

Der er rapporteret om lettere fortykkelse af tandkadet hos patienter med beteendelse i munden
(tandkedsbetaendelse/parodontose). Fortykkelsen kan undgas, eller den kan forsvinde, hvis du sgrger
for omhyggelig mundhygiejne.

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede
e Hevede ankler

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede
e Hovedpine
e Ansigtsrgdmen

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede
Unormalt hurtig puls

Hjertebanken

For lavt blodtryk (hypotension)

Kvalme

Mavesmerter

Braendende/prikkende fornemmelse i huden/falelseslashed

Udslet eller klge

Treethed

Svimmelhed

Sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede
Nealdefeber

Besvimelse

Opkast

Ledsmerter

Muskelsmerter

Impotens/seksuelle forstyrrelser

Meget sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede
Tandkgdsbetaendelse (haevet tandkgd)

Forhgjede leverenzymer

Hudreaktioner pa grund af gget fglsomhed for sollys

Betaendelsesligende reaktion (inflammation) i sma blodkar i huden

Behov for ofte at lade vandet

Overfglsomhedsreaktioner sasom feber eller havelse af leber og tunge

Der kan forekomme andre bivirkninger. Hvis du far nogen generende eller udsadvanlige bivirkninger,
mens du tager Felodipin Hexal, skal du straks tale med din lege.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette galder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



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

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisterkortet, beholderen eller pa pakningen
efter udlgbsdato eller EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Dette legemiddel kraever ingen szrlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

HDPE-beholder:

Opbevaring af beholderen efter farste abning:
Ma ikke opbevares over 25 °C.

Holdbarhed efter abning:

Beholder: 6 maneder.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Felodipin Hexal indeholder:

- Aktivt stof: Felodipin. Hver depottablet indeholder 2,5 mg felodipin.

- @vrige indholdsstoffer er tabletkerne: lactosemonohydrat, natriumlaurylsulfat, hypromellose,
mikrokrystallinsk cellulose, magnesiumstearat, tabletfilm: lactosemonohydrat, hypromellose,
titandioxid (E171), macrogol 4000, gul jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelse
Lysegule, runde, bikonvekse, filmovertrukne tabletter, cirka 7 mm i diameter, preeget med “2.5” pa
den ene side.

Depottabletterne er enten pakket i PVC/Aluminium blisterpakninger eller pakket i en HDPE-beholder
og derefter placeret i en aske.

Pakningsstarrelser:
Blisterpakninger: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 og 112 depottabletter.
Beholder: 100 og 250 depottabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfgringstilladelse:
Hexal A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstiller:
Salutas GmbH, Otto-von-Guericke Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 24. februar 2020
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