Bipacksedel: Information till anvandaren

Felodipin STADA 5 mg depottabletter
Felodipin STADA 10 mg depottabletter

felodipin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel.

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

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

- Detta lakemedel 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 lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Felodipin Stada ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Felodipin Stada
Hur du tar Felodipin Stada

Eventuella biverkningar

Hur Felodipin Stada ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SoukrwdE

1. Vad Felodipin Stada ar och vad det anvands for

Felodipin Stada tillhor en grupp lakemedel som kallas 1,4-dihydropyridinderivat/kalciumantagonister.
Dessa lakemedel gor sa att musklerna i blodkarlsvaggarna slappnar av och blodkarlen vidgas. Detta
sanker i sin tur blodtrycket.

Felodipin Stada anvands for att behandla patienter med hdgt blodtryck (essentiell hypertension).

Felodipin som finns i Felodipin Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Felodipin Stada

Ta inte Felodipin Stada om du

o arallergisk mot felodipin, andra liknande substanser (kalciumkanalsblockerare av typen 1,4-
dihydropyridinderivat) eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel av (anges i avsnitt 6)
har mycket lag puls och lagt blodtryck (kardiogen chock)

har svar fortrangning (stenos) pa hjartklaffarna (mitralisklaffen eller aortaklaffen)

har forstorad hjartmuskel (obstruktiv hypertrof kardiomyopati)

har ett betydande hinder i hjartklaffen

har ett hinder i utflodet fran hjartat

far brostsmarta (instabil karlkramp)

har haft en hjartattack inom de senaste tva manaderna

har obehandlad och/eller dekompenserad hjartsvikt som orsakar svullnad av armar och ben,
svaghet och andnéd

e om du har svar leverfunktionsnedsattning

e omdu ér, eller tror att du ar gravid.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Felodipin Stada om du
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har svar njurfunktionsnedséttning

har mild till mattlig leverfunktionsnedsattning

har stabil hjartsvikt

har snabb puls (takykardi)

har fortrangning (stenos) pa hjartklaffarna (mitralisklaffen eller aortaklaffen)

har storningar i hjartats dverledningssystem (t.ex. 2:a eller 3:e gradens atrioventrikularblock).

Felodipin kan orsaka kraftigt blodtrycksfall som resulterar i snabb puls (takykardi). Detta kan leda till
forsamrad blodtillforsel (myokardiell ischemi) eller stroke hos kansliga patienter.

Andra lakemedel och Felodipin Stada
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Sarskilt:

e andra blodtryckssankande lakemedel sasom hydroklortiazid, betablockerare (for att behandla hogt
blodtryck), nitrater (for att behandla kranskarlssjukdom och brostsmarta) eller tricykliska
antidepressiva lakemedel (for att behandla depression)

e amiodarone, diltiazem eler verapamil (for att behandla hjartproblem)

e digoxin (for att behandla hjartsvikt)

flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, mikonazol, eller vorikonazol (for att behandla svamp- eller

jastinfektioner)

erytromycin, klaritromycin eller telitromycin (makrolidantibiotika)

rifampicin (for att behandla tuberkulos)

ciklosporin, takrolimus (for att hAmma immunsystemet, t.ex. efter en organtransplantation)

fenobarbital, fenytoin eller karbamazepin (for att behandla epilepsi)

cimetidin (for att behandla halsbranna eller magsar)

nevirapin, ritonavir, sakinavir, efavirenz (for att behandla hiv-infektion)

naturladkemedel innehallande johannesort (Hypericum perforatum).

Felodipin Stada med mat och dryck
Ta Felodipin Stada pa tom mage eller efter lattare maltid, som inte har ett hogt innehall av fett eller
kolhydrater.

Drick inte grapefruktjuice under behandling med Felodipin Stada eftersom det i vissa fall kan forstérka
effekten av tabletterna. Kontakta din lakare om du har ytterligare fragor.

Graviditet och amning

Graviditet

Felodipin ska inte tas under hela graviditeten. Om du tror att du &r gravid, planerar att bli gravid eller
blir gravid under tiden anvénder Felodipin Stada ska du sluta ta lakemedlet omedelbart och kontakta
din lakare sa fort som mojligt.

Amning
Felodipin utsondras i brostmjolk och darfér rekommenderas inte anvandning av Felodipin Stada under

amning. Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Felodipin Stada kan orsaka yrsel och trotthet. Dessa effekter uppstar oftast i bérjan av behandlingen,
efter dosokningar eller efter samtidigt intag av alkohol. Om du kanner dig paverkad ska du inte kéra
eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Felodipin Stada innehaller laktos
Om din lakare har sagt att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta
lakemedel.

3. Hur du tar Felodipin Stada

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Dosering
Patienter med hogt blodtryck (hypertoni):

Vuxna Initialt, 5 mg en gang dagligen. Vid behov kan lékaren héja dosen till 10 mg dagligen
eller forskriva ytterligare lakemedel for att sdnka blodtrycket. Maxdos &r 10 mg felodipin

dagligen.
Aldre Lakaren bestammer din startdos.
Barn Rekommenderas inte.

Nedsatt njur- och/eller leverfunktion
Patienter med svara leverproblem ska inte ta Felodipin Stada och patienter med svara njurproblem ska
inte ta Felodipin Stada.

Om du har leversjukdom kommer din lakare att folja ditt tillstand och eventuellt forskriva en lagre dos.

Administreringssatt

e Svilj tabletterna hela vid samma tidpunkt varje dag (helst pA morgonen) tillsammans med ett glas
vatten. Dela eller krossa dem inte.

o Ta INTE tabletterna med grapefruktjuice eftersom det kan forstarka effekten av Felodipin Stada.

e Tatabletterna pa tom mage eller med en lattare maltid, som inte har ett hogt innehall av fett eller
kolhydrater.

e Tatabletterna sa lange som din lakare har sagt at dig att gora det. Det kan vara farligt att sluta
behandlingen utan att fraga din lakare.

Om du har tagit fér stor mangd av Felodipin Stada

Ta inte fler tabletter an vad din ldkare har sagt att du ska géra. Om du tar for manga tabletter ska du ga
till narmsta akutmottagning eller kontakta din I&kare omedelbart. Ta med forpackningen och
kvarvarande tabletter for att visa din lakare. Overdosering kan leda till berusningskansla, svimning och
yrsel orsakat av mycket Iagt blodtryck och ibland I1ag puls (bradykardi).

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

Om du har glémt att ta Felodipin Stada

Om du har glémt att ta en dos ska du ta den sa fort du kommer ihag det. Fortsatt sedan som vanligt. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fraga din ldkare eller apotekspersonal om du kénner
dig orolig.

Om du slutar att ta Felodipin Stada

Sluta inte med behandlingen for tidigt eftersom felodipin kan orsaka utsattningssymtom. Om du slutar
att ta tabletterna for snabbt kan du utveckla hdgt blodtryck igen. Tala med din lakare innan du slutar
att ta tabletterna och folj lakarens rad.



4. Eventuella biverkningar

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

Sluta att ta Felodipin Stada och kontakta din lakare om du far en allergisk reaktion sdsom
svullnad av ansikte, lappar, tunga, mun och svalg vilket kan orsaka andningssvarigheter och
svarigheter att svalja.

Tala om for din lakare om du far nagon av foljande biverkningar.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvéandare)

e huvudvark

e tinnitus (ringande ljud eller 6ronsusningar)

e vérmevallningar

Dessa biverkningar forekommer framfor allt vid behandlingsstart eller efter dosékningar och avtar vid
fortsatt anvandning. svullnad av armar och ben (sérskilt vristerna, graden av svullnad i vristerna ér
dosberoende).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
e Dbrostsmartor (karlkramp) eller forvarrade (mer ofta, varaktighet, svarighetsgrad) bréstsmartor hos
patienter som redan har ké&rlkramp. Detta forekommer oftast i bdrjan av behandlingen.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
domningar och stickningar (parestesier)

yrsel

trotthet

rastloshet

hjartklappning

Okad puls (takykardi)

mycket lagt blodtryck (hypotension)

svimningsanfall (synkope)

andndd (dyspné)

besvar fran mag-tarmkanalen (t.ex. magsmarta)
illamaende eller krakningar

diarré

forstoppning

hud- och dverkanslighetsreaktioner sasom klada (pruritus), nasselfeber (urtikaria), utslag
(exantem), dverkanslighet mot solljus (fotosensitivitet)
Okad svettning

svullnad och inflammation i tandkéttet (gingivit)

led- eller muskelsmarta (myalgi och artralgi)
skakningar

Okat behov av att urinera (polliakuri)

viktokning.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
e kéannbar, ofta smartsam lilafargning av huden (leukocytoklastisk vaskulit)
o impotens/ sexuell dysfunktion.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

o hjartattack (myokardiell infarkt)

e leverfunktionsproblem som visar sig i 6kade leverenzymer t.ex. transaminasnivaer i blodprov
o fjallande hudreaktioner (exfoliativ dermatit)



o brosttillvaxt hos mén (gynekomasti)

¢ rikliga menstruationer (menorragi)

o Overkanslighetsreaktioner t.ex. angioddem (allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av
ansikte eller svalg), och feber.

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Felodipin Stada ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Hallbarheten for Felodipin STADA 10 mg depottabletter i HDPE-burk &r 6 manader efter forsta
Oppnandet.

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 évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar felodipin.

Varje 5 mg filmdragerad tablett innehaller 5 mg felodipin.

Varje 10 mg filmdragerad tablett innehaller 10 mg felodipin.

Ovriga innehallsamnen &r:

- laktosmonohydrat (5 mg tabletten innehaller 22,75 mg laktos;
10 mg tabletten innehaller 20,38 mg laktos)

- mikrokristallin cellulosa

- hypromellos

- povidon

- propylgallat

- kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

- magnesiumstearat

Ovriga inneh&llsamnen i filmdrageringen &r:
- hypromellos

- titandioxid (E171)

- rod och gul jarnoxid (E172)

- talk

- propylenglykol


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Felodipin Stada 5 mg: ljusrosa, runda, bikonvexa, filmdragerade depottabletter mérkta med 5.

Felodipin Stada 10 mg: rddbruna, runda, bikonvexa, filmdragerade depottabletter mérkta med 10.

Blisterforpackningar med 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 120, 250, 500 och 1000
depottabletter.

HDPE burk med: 250 depottabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

STADAstrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2026-04-17
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