Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Felodipin ratiopharm 2,5 mg depottabletti
Felodipin ratiopharm S mg depottabletti
Felodipin ratiopharm 10 mg depottabletti

felodipiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ldfikkeen kiyttimisen, silli se sisiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kddnny lddkarin puoleen.

- Tama lddke on madratty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny 144kérin puoleen. Tdma koskee myo0s sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Felodipin ratiopharm on ja mihin sitd kaytetdin

Mitd sinun on tiedettidvi, ennen kuin kaytit Felodipin ratiopharmia
Miten Felodipin ratiopharmia kiytetién

Mahdolliset haittavaikutukset

Felodipin ratiopharmin séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SANNAIE el N

1. Mité Felodipin ratiopharm on ja mihin siti kiytetéiin

Felodipin ratiopharm siséltéé vaikuttavana aineena felodipiinia. Felodipiini kuuluu ladkeaineryhméén,
jota kutsutaan kalsiuminestéjiksi. Felodipin ratiopharm alentaa verenpainetta laajentamalla pienid
adreisverisuonia. Felodipin ratiopharm ei haittaa syddmen toimintaa.

Felodipin ratiopharm -valmistetta kéytetdan kohonneen verenpaineen (hypertensio) hoidossa seké
esimerkiksi rasituksen tai stressin aiheuttaman sydén- ja rintakivun (angina pectoris) hoidossa.

Felodipiinia, jota Felodipin ratiopharm sisiltié, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin téssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Felodipin ratiopharmia

Ali kiyti Felodipin ratiopharmia

- jos olet raskaana. Kerro l4ékarille mahdollisimman pian, jos tulet raskaaksi kayttdessasi tatd
ladkettd.

- jos olet allerginen felodipiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
0).

- jos sinulla on hoitamaton syddmen vajaatoiminta

- jos sinulla on dskettéin ollut sydéninfarkti (sydénkohtaus)

- jos sinulla on dskettédin koettu rintakipu tai angina pectoris (rasitusrintakipu), jonka
yhtéjaksoinen kesto on vahintdén 15 minuuttia tai joka on tavallista vakavampi

- jos sinulla on sydédnléppéén tai sydénlihakseen liittyva sairaus, keskustele l1ddkéarin kanssa ennen
kuin kéytit Felodipin ratiopharm -valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet



Kuten muut verenpainetta laskevat ldédkevalmisteet, Felodipin ratiopharmkin voi harvoissa tapauksissa
aiheuttaa hyvin matalan verenpaineen, joka voi joillakin potilailla johtaa syddmen riittimattdmééan
verensaantiin. Hyvin matalan verenpaineen ja sydédmen riittiméttdmén verensaannin oireita ovat usein
huimaus ja rintakipu. Jos saat ndité oireita, hakeudu vélittomaisti ensiapuun.

Keskustele ladkéarin kanssa ennen kuin kdytit Felodipin ratiopharmia, erityisesti jos sinulla on
maksavaivoja.

Felodipin ratiopharmin kéytto saattaa aiheuttaa ikenien turpoamista. Huolehdi hyvistd suuhygieniasta
ikenien turpoamisen valttimiseksi (ks. kohta 4).

Lapset
Felodipin ratiopharmin kayttd4 lapsille ei suositella.

Muut liikevalmisteet ja Felodipin ratiopharm

Kerro laédkarille, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kéyttinyt tai saatat kayttdd muita lddkkeita.
Jotkin ladkkeet tai rohdosvalmisteet saattavat vaikuttaa Felodipin ratiopharm -hoitoon.
Tallaisia ladkkeitd ovat esimerkiksi:

- simetidiini (I44ke mahahaavojen hoitoon)

- erytromysiini (ladke infektioiden hoitoon)

- itrakonatsoli (lddke hiiva/sieni-infektioiden hoitoon)

- ketokonatsoli (144ke hiiva/sieni-infektioiden hoitoon)

- HIV-infektion hoitoon tarkoitetut lddkkeet, ns. proteaasin estéjat (kuten ritonaviiri)
- HIV-infektion hoitoon tarkoitetut lddkkeet (kuten efavirentsi, nevirapiini)

- fenytoiini (ladke epilepsian hoitoon)

- karbamatsepiini (1adke epilepsian hoitoon)

- rifampisiini (lddke infektioiden hoitoon)

- barbituraatit (144ke ahdistuneisuuden, unihiirididen ja epilepsian hoitoon)

- takrolimuusi (ladke, jota kdytetddn elintensiirtojen yhteydessa).

Maikikuismaa (Hypericum perforatum) siséltivit lddkkeet (rohdosvalmisteet, joita kdytetddn
masennuksen hoitoon) saattavat vihentdi Felodipin ratiopharmin tehoa ja siksi niitd on valtettava.

Felodipin ratiopharm ruuan ja juoman kanssa
AlA juo greippimehua, kun kaytit Felodipin ratiopharmia, koska se voi voimistaa Felodipin
ratiopharmin vaikutusta ja lisitd haittavaikutusten riskia.

Raskaus ja imetys
Raskaus
Ala kaytd Felodipin ratiopharmia, jos olet raskaana.

Imetys
Kerro ladkarille, jos imetit tai aiot aloittaa imettdmisen. Felodipin ratiopharmin kayttda ei suositella

imettiville naisille ja 1adkéri saattaa valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettéa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Felodipin ratiopharmilla voi olla vdhédinen tai kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn. Jos sinulla on pédnsérkyé, pahoinvointia, huimausta tai véisymysté, reaktiokykysi
saattaa heikentyd. Erityisesti hoitoa aloitettaessa kehotetaan varovaisuuteen.

On omalla vastuullasi arvioida pystytkd néihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele

ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Felodipin ratiopharm siséltia laktoosia



Felodipin ratiopharm sisiltia laktoosia, joka on erdénlainen sokeri. Jos 1ddkiri on kertonut, ettd sinulla
on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 144kdrin kanssa ennen timéin lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Felodipin ratiopharmia kaytetiin
Kaytd titéd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on médrdnnyt. Tarkista ohjeet 1ddkariltd, jos olet epdvarma.

Felodipin ratiopharm -depottabletit otetaan aamulla ja nielldén veden kanssa. Depottablettia ei saa
puolittaa, murskata tai pureskella. Téma la&kevalmiste voidaan ottaa joko tyhjdéin mahaan tai kevyen
aterian yhteydessd, joka ei sisdlld runsaasti rasvaa tai hiilihydraatteja.

Kohonnut verenpaine

Aloitusannos on yksi 5 mg:n depottabletti kerran vuorokaudessa. Tarvittaessa ladkéri voi suurentaa
annosta tai lisitd hoitoon toisen verenpainetta alentavan lddkkeen. Tavallinen annos
pitkdaikaishoidossa on 5 - 10 mg kerran vuorokaudessa. 1dkkailld potilailla voidaan harkita hoidon
aloitusta 2,5 mg:n vuorokausiannoksella.

Stabiili angina pectoris
Aloitusannos on 5 mg kerran vuorokaudessa. Tarvittaessa 144kéri voi suurentaa annosta 10 mg:aan
kerran vuorokaudessa.

Jos sinulla on maksavaivoja
Felodipiinin pitoisuus veressé saattaa suurentua. Laékéri saattaa pienentdd annosta.

Likkait potilaat
Ladkari saattaa aloittaa hoidon pienimmalld saatavilla olevalla annoksella.

Jos otat enemmiin Felodipin ratiopharmia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos otat enemmain Felodipin ratiopharm —depottabletteja kuin on méaritty, verenpaineesi saattaa
laskea hyvin matalaksi ja sinulla saattaa ilmeti syddmentykytysti, syddmen syke saattaa kohota tai
harvoissa tapauksissa hidastua. Témén vuoksi on erittdin tirkeaa, ettet ota lddkettd enempéé kuin
ladkari on madrdnnyt. Jos sinua pyOrryttdd, heikottaa tai huimaa, ota heti yhteys ladkériin.

Jos unohdat ottaa Felodipin ratiopharmia

Jos unohdat ottaa tabletin, jdtd unohtunut annos ottamatta. Ota seuraava annos ajallaan. Alé ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Felodipin ratiopharmin kéiyton

Jos lopetat timén valmisteen ottamisen sairautesi oireet voivat palata. Ota yhteytté ldékériin ja kysy

neuvoa ennen kuin lopetat Felodipin ratiopharmin oton. Ladkari neuvoo, kuinka kauan ladketté otetaan.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kéytostd, kadnny ladkérin puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulle ilmaantuu seuraavia haittavaikutuksia, lopeta Felodipin ratiopharm -valmisteen kaytto ja
ota heti yhteys ladkériin:



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

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu. Useimmat néistd oireista ilmaantuvat hoidon alussa tai
annosta suurennettaessa. Mikéli kyseisid oireita esiintyy, ne ovat tavallisesti ohimenevii tai lievenevit
ajan kuluessa. Jos sinulle ilmaantuu seuraavia oireita ja ne jatkuvat, ota yhteytta ladkériin.

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

Hyvin yleiset (voivat ilmaantua yli 1 potilaalla kymmenesti):
- turvotus nilkoissa.

Yleiset (voivat ilmaantua enintddn 1 potilaalla kymmenesta):
- padnsarky
- kasvojen punoitus ja kuumotus.

Melko harvinaiset (voivat ilmaantua enintdin 1 potilaalla sadasta):
- epatavallisen nopea syddmen syke

- syddmentykytys

- lilan matala verenpaine (hypotensio)

- pahoinvointi

- vatsakipu

- kirvely/pistely/tunnottomuus

- ihottuma tai kutina

- vasymys

- huimaus.

Harvinaiset (voivat ilmaantua enintddn 1 potilaalla tuhannesta):
- pyOrtyminen

- oksentelu

- nokkosihottuma

- nivelsirky

- lihassérky

- impotenssi tai muu seksuaalinen toimintahirio.

Hyvin harvinaiset (voivat ilmaantua enintdén 1 potilaalla kymmenesta tuhannesta):
- ientulehdus (turvonneet ikenet)

- kohonneet maksan entsyymiarvot

- ihoreaktiot, jotka johtuvat lisddntyneesti herkkyydestd auringonvalolle

- ihon pienten verisuonten tulehdus

- tihed virtsaamistarve

- yliherkkyysreaktio, kuten kuume tai huulten ja kielen turpoaminen.

Muita haittavaikutuksia saattaa ilmetd. Jos huomaat jonkin sinua huolestuttavan tai epitavallisen
reaktion Felodipin ratiopharmin kéyton aikana, kidénny heti ladkéarin puoleen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan lisdtietoa timéan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri


http://www.fimea.fi/

PL 55
00034 Fimea.

5. Felodipin ratiopharmin siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Al kiytd titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimaérin jilkeen. Viimeinen
kéayttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeisté paivas.

Sdilytd alle 25 °C:ssa.
Ali kiytd titi 14dkettd, jos huomaat, ettid pakkaus on revennyt tai vahingoittunut.

Ladkkeita ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjédtteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden hdvittdimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa
Miti Felodipin ratiopharm siséiltii

Felodipin ratiopharm 2,5 mg
Vaikuttava aine on felodipiini.
Yksi tabletti sisdltda 2,5 mg felodipiinid.

Felodipin ratiopharm 5 mg
Vaikuttava aine on felodipiini.
Yksi tabletti sisaltdd 5 mg felodipiinid.

Felodipin ratiopharm 10 mg
Vaikuttava aine on felodipiini.
Yksi tabletti sisédltdd 10 mg felodipiinié.

Muut aineet ovat:

- mikrokiteinen selluloosa

- laktoosimonohydraatti

- hypromelloosi

- povidoni K25

- propyyligallaatti

- kolloidinen vedeton piidioksidi
- magnesiumstearaatti

- talkki

- propyleeniglykoli

- keltainen rautaoksidi (E 172)

- punainen rautaoksidi (E 172) (vain 5 mg ja 10 mg tableteissa)
- titaanidioksidi (E 171).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Felodipin ratiopharm 2,5 mg

Felodipin ratiopharm -depottabletti on pydred, keltainen ja kalvopééllysteinen.

Felodipin ratiopharm 5 mg
Felodipin ratiopharm -depottabletti on pydred, hennon vaaleanpunainen ja kalvopééllysteinen.
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Felodipin ratiopharm 10 mg
Felodipin ratiopharm -depottabletti on pydred, punaruskea ja kalvopéillysteinen.

Felodipin ratiopharm 2,5 mg

Valmistetta on saatavana ldpipainopakkauksissa, jotka sisdltavat 10, 20, 28, 30, 50, 100x1 tai 100
depottablettia.

Valmistetta on saatavana tablettipurkeissa, jotka siséltavat 100 tai 250 depottablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimétta ole myynnissa.

Felodipin ratiopharm 5 ja 10 mg

Valmistetta on saatavana ldpipainopakkauksissa, jotka sisdltavat 20, 28, 30, 30 x 1, 50, 50 x 1, 98,
100 x 1, 100 tai 250 depottablettia.

Valmistetta on saatavana tablettipurkeissa, jotka siséltdvét 100 tai 250 depottablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Ulm, Saksa

Valmistaja
Merckle GmbH, Blaubeuren, Saksa

Lisitietoja tisti lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tiaméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.1.2020



Bipacksedel: Information till patienten

Felodipin ratiopharm 2,5 mg depottabletter
Felodipin ratiopharm 5 mg depottabletter
Felodipin ratiopharm 10 mg depottabletter

felodipin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehiller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 14kare.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Felodipin ratiopharm &r och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Felodipin ratiopharm
Hur du tar Felodipin ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Felodipin ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SANNAIE el N

1. Vad Felodipin ratiopharm ér och vad det anviinds for

Felodipin ratiopharm innehéller den aktiva substansen felodipin. Det tillhor en likemedelsgrupp som
kallas kalciumantagonister. Felodipin ratiopharm sdnker blodtrycket genom att vidga de sma
blodkérlen. Det har ingen negativ inverkan pa hjértats funktion.

Felodipin ratiopharm anvinds for behandling av hogt blodtryck (hypertoni) och smértor i hjértat och
brostet som orsakas av t.ex. fysisk anstringning eller stress (angina pectoris, eller kérlkramp).

Felodipin som finns i Felodipin ratiopharm kan ocksa vara godként for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotekspersonal eller annan hédlso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Felodipin ratiopharm

Ta inte Felodipin ratiopharm

- om du &r gravid. Tala om for din ldkare sa snart som mojligt om du blir gravid under tiden du
tar detta lakemedel.

- om du &r allergisk mot felodipin eller ndgot annat innehéllsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har obehandlad hjartsvikt

- om du har akut hjéartinfarkt (hjértattack)

- om du har bréstsmérta som har kommit nyligen eller karlkramp som varar i 15 minuter eller mer
eller &r svérare dn vanligt

- om du har ndgon sjukdom i hjértklaffarna eller i hjartmuskeln, forrédn du har talat med din
lakare.

Varningar och forsiktighet



Felodipin ratiopharm kan, liksom andra blodtryckssédnkande ldkemedel, i sillsynta fall leda till kraftigt
sankt blodtryck som hos en del patienter kan gora att hjartat far otillriackligt med blod. Symtom pa
mycket lagt blodtryck och otillrdcklig blodtillforsel till sjdlva hjértat innefattar ofta yrsel och
brostsmértor. Om du far sddana symtom ska du genast soka akutvérd.

Tala med ldkare innan du tar Felodipin ratiopharm, sérskilt om du har problem med levern.

Niér du tar Felodipin ratiopharm kan du fa svullet tandkott. God munhygien bidrar till att férhindra att
tandkottet svullnar (se avsnitt 4).

Barn
Felodipin ratiopharm rekommenderas inte till barn.

Andra likemedel och Felodipin ratiopharm

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel. Vissa
lakemedel/vixtbaserade lidkemedel kan paverka behandlingen med Felodipin ratiopharm.
Exempel pé sddana ar:

- cimetidin (lakemedel mot magséar)

- erytromycin (likemedel mot infektioner)

- itrakonazol (lakemedel mot svamp)

- ketokonazol (likemedel mot svamp)

- lakemedel mot hiv-infektion t.ex. proteashimmare (som ritonavir)

- lakemedel mot hiv-infektion (som efavirenz, nevirapin)

- fenytoin (lakemedel vid epilepsi)

- karbamazepin (likemedel vid epilepsi)

- rifampicin (Iikemedel mot infektioner)

- barbiturater (ldkemedel mot angest, sdmnproblem och epilepsi)

- takrolimus (likemedel som anvénds vid organtransplantationer).

Produkter som innehaller johannesort (Hypericum perforatum) (viaxtbaserat lakemedel mot
depression) kan minska effekten av Felodipin ratiopharm och ska dirfor undvikas.

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

Graviditet och amning
Graviditet
Ta inte Felodipin ratiopharm om du ar gravid.

Amning
Tala om for lakaren om du ammar eller tinker borja amma. Felodipin ratiopharm rekommenderas inte
till médrar som ammar och din lékare kan vilja en annan behandling for dig om du vill bérja amma.

Korforméga och anvindning av maskiner

Felodipin ratiopharm kan ha mindre eller méttlig effekt pa din férméga att framfora fordon och
anvianda maskiner. Om du drabbas av huvudvirk, illaméende, yrsel eller trétthet kan din
reaktionsforméga vara nedsatt. Forsiktighet rekommenderas, i synnerhet i boérjan av behandlingen.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ér oséker.

Felodipin ratiopharm innehaller laktos



Felodipin ratiopharm innehéller laktos, som &r en typ av socker. Om du inte tal vissa sockerarter, bor
du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Felodipin ratiopharm
Ta alltid detta lakemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga likare om du dr osdker.

Felodipin ratiopharm depottabletterna ska tas om morgnarna och svéljas med vatten. Tabletterna far
inte delas, krossas eller tuggas. Detta ldkemedel kan tas utan mat eller efter en ldttare maltid med lagt
fett- och kolhydratinnehall.

Hogt blodtryck

Behandlingen bor inledas med 5 mg en gang dagligen. Vid behov kan din ldkare 6ka dosen eller ligga
till ett annat blodtryckssénkande likemedel. Vanlig dos nér man behandlas under langre tid 4r 5-10 mg
en gang dagligen. For dldre patienter kan en startdos om 2,5 mg per dag 6vervégas.

Stabil angina pectoris
Behandlingen bor inledas med 5 mg en géng dagligen. Vid behov kan lékaren 6ka dosen till 10 mg en
géng dagligen.

Om du har leverproblem
Koncentrationen av felodipin i blodet kan bli férh6jd. Liakaren sdnker eventuellt dosen.

Aldre personer
Lékaren kan inleda behandlingen med ldgsta mojliga dos.

Om du har tagit for stor méingd av Felodipin ratiopharm

Om du fatt i dig for stor mdngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har tagit fler doser av Felodipin ratiopharm &n rekommenderat kan du fa mycket lagt blodtryck
och ibland hjértklappning, snabb eller i sillsynta fall langsammare puls. Dérfor dr det mycket viktigt
att du tar det antal doser som lékaren ordinerat. Om du far symtom sésom att du kénner dig
svimférdig, svag eller yr, ska du omedelbart kontakta ldkare.

Om du har glomt att ta Felodipin ratiopharm
Om du glommer att ta en tablett ska du hoppa 6ver den dosen helt och héllet. Ta nésta dos pa rétt tid.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar ta Felodipin ratiopharm
Om du slutar ta detta lakemedel kan sjukdomen komma tillbaka. Ta kontakt med din ldkare och be om
rad innan du slutar att ta Felodipin ratiopharm. Lakaren talar om for dig hur linge du ska ta din

medicin.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Om négot av foljande hinder dig ska du omedelbart sluta ta Felodipin ratiopharm och tala om det for
en ldkare:



- Overkinslighetsreaktioner och allergiska reaktioner. Tecken p4 detta kan vara upphdjda
strimmor/svullnader i huden eller svullnad i ansikte, ldppar, mun, tunga eller svalg.

Foljande biverkningar har forekommit. De flesta av dessa biverkningar upptriader i borjan av
behandlingen eller efter en doshdjning. Om séddana reaktioner forekommer &r de vanligtvis kortvariga
och avtar med tiden. Om du fér nagot av foljande symtom och de inte ger med sig ska du tala om det
for ldkaren.

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

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer
- Svullna anklar.

Vanliga: kan féorekomma hos upp till 1 av 10 personer
- Huvudvirk
- Ansiktsrodnad.

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer
- Onormalt snabb puls

- Hjartklappning

- For lagt blodtryck (hypotoni)

- [llaméaende

- Buksmértor

- Bréannande/stickande kansla, domningar

- Hudutslag eller kléda

- Trotthet

- Yrsel

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer
- Svimning

- Kréikningar

- Nésselutslag

- Ledvérk

- Muskelviark

- Impotens/sexuell dysfunktion.

Mycket sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer

- Tandkottsinflammation (svullet tandkott)

- Forhojda leverenzymvérden

- Hudreaktioner pa grund av 6kad kanslighet mot solljus

- Inflammation i sma blodkarl i huden

- Téta urintrdngningar

- Overkinslighetsreaktioner som feber eller svullnad av lippar och tunga.

Aven andra biverkningar kan forekomma. Om du fir nigra besvirliga eller ovanliga reaktioner nir du
tar Felodipin ratiopharm, ska du omedelbart tala med ldkare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka information om ldkemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Felodipin ratiopharm ska férvaras
Forvara detta lidkemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Anvind inte Felodipin ratiopharm om du ser att férpackningen adr 6ppnad eller skadad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvédnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

Felodipin ratiopharm 2,5 mg
Den aktiva substansen &r felodipin.
En tablett innehaller 2,5 mg felodipin.

Felodipin ratiopharm 5 mg
Den aktiva substansen &r felodipin.
En tablett innehaller 5 mg felodipin.

Felodipin ratiopharm 10 mg
Den aktiva substansen &r felodipin.
En tablett innehaller 10 mg felodipin.

Ovriga innehallsdmnen ér:

- mikrokristallin cellulosa

- laktosmonohydrat

- hypromellos

- povidon K25

- propylgallat

- kolloidal vattenfri kiseldioxid
- magnesiumstearat

- talk

- propylenglykol

- gul jarnoxid (E 172)

- rod jarnoxid (E 172) (endast 5 mg och 10 mg tabletter)
- titandioxid (E 171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Felodipin ratiopharm 2,5 mg
Felodipin ratiopharm depottabletten &r rund, gul och filmdragerad.

Felodipin ratiopharm 5 mg
Felodipin ratiopharm depottabletten &r rund, ljusrosa och filmdragerad.
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Felodipin ratiopharm 10 mg
Felodipin ratiopharm depottabletten &r rund, rodbrun och filmdragerad.

Felodipin ratiopharm 2,5 mg

Finns 1 blisterforpackningar innehallande 10, 20, 28, 30, 50, 100 x 1 eller 100 depottabletter.
Finns i tablettburkar innehallande 100 eller 250 depottabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Felodipin ratiopharm 5 och 10 mg

Finns i blisterforpackningar innehallande 20, 28, 30, 30 x 1, 50, 50 x 1, 98, 100 x 1, 100 eller 250
depottabletter.

Finns i tablettburkar innehallande 100 eller 250 depottabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland

Ovriga upplysningar om detta likemedel kan erhillas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkinnandet for forséljning.

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dindrades senast den 27.1.2020.
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