FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Zanidip
10 mg och 20 mg filmdragerade tabletter
Lerkanidipinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Zanidip ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Zanidip
3. Hur du anvander Zanidip

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Zanidip ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Zanidip ar och vad det anvéands for

Zanidip, lerkanidipinhydroklorid, tillhor en grupp lakemedel som
kallas kalciumkanalblockerare (dihydropyridinderivat) och sanker
blodtrycket.

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

Lerkanidipinhydroklorid som finns i Zanidip 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 folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Zanidip

Anvand inte Zanidip

"~ Om du ar allergisk mot lerkanidipinhydroklorid eller nagot
annat innehallsédmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

" Om du lider av vissa hjartsjukdomar, t.ex.:

- fortrangning av blodflédet fran hjartat

-~ obehandlad hjartsvikt

" instabil angina (brostsmartor, d.v.s. karlkramp som

upptrader i vila eller som gradvis forvarras)
" inom en manad efter hjartinfarkt.
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" Om du har svara leverproblem.

"~ Om du har svara njurproblem eller om du genomgar dialys.

" Om du anvander lakemedel som hammar levermetabolismen,
sasom:

" lakemedel mot svamp (t.ex. ketokonazol eller itrakonazol)

- makrolidantibiotika (t.ex. erytromycin, troleandomycin
eller klaritromycin)

" lakemedel mot virus (t.ex.ritonavir).

- Om du tar ett annat |dkemedel som innehaller ciklosporin eller
cyklosporin (anvands efter transplantationer for att forebygga
bortstotande av organ).

- Med grapefrukt eller grapefruktjuice.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Zanidip

- om du har problem med hjartat.
- om du har problem med din lever eller dina njurar.

Du maste tala om for din lakare om du tror att du ar (eller kan bli)
gravid eller om du ammar (se avsnittet Graviditet, amning och
fertilitet).

Barn och ungdomar

Sakerhet och effekt for Zanidip for barn upp till 18 ar har inte
faststallts.

Andra lakemedel och Zanidip

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel eftersom effekten av
Zanidip eller de andra lakemedlen kan forandras och vissa
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biverkningar kan forekomma oftare om Zanidip tas tillsammans
med andra lakemedel (se aven avsnitt 2 "Anvand inte Zanidip”).

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

® fenytoin, fenobarbital eller karbamazepin (lakemedel for
behandling av epilepsi)
rifampicin (ett lakemedel for behandling av tuberkulos)
astemizol eller terfenadin (lakemedel mot allergier)
amiodaron, kinidin eller sotalol (lakemedel for behandling av
hjartklappning)
midazolam (ett lakemedel som hjalper dig att sova)
digoxin (ett lakemedel for behandling av hjartproblem)
beta-blockerare t.ex. metoprolol (lakemedel for behandling av
hogt blodtryck, hjartsvikt och avvikelser i hjartrytmen)

® cimetidin (mer an 800 mg, ett [akemedel for behandling av
magsar, sura uppstotningar eller halsbréanna)

® simvastatin (ett lakemedel som sanker kolesterolhalten i ditt
blod)

® andra ldakemedel for behandling av hogt blodtryck.

Zanidip med mat, dryck och alkohol

® En fettrik maltid okar avsevart blodnivaerna av detta
lakemedel (se avsnitt 3).

® Alkohol kan 6ka effekten av Zanidip. Anvand inte alkohol under
behandling med Zanidip.

® Zanidip ska inte tas tillsammans med grapefrukt eller
grapefruktjuice (de kan oka den blodtryckssankande effekten
av Zanidip). Se avsnitt 2 "Anvand inte Zanidip”.
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Graviditet, amning och fertilitet

Zanidip rekommenderas inte om du ar gravid och ska inte
anvandas om du ammar. Data gallande anvandning av Zanidip hos
gravida kvinnor och ammande mddrar saknas. Fraga din lakare
eller apotekspersonal om rad innan du tar detta ldakemedel om du
ar gravid eller ammar, om du inte anvander preventivmedel, du
tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du far yrsel, kraftloshet eller sémnighet under anvandning av
detta lakemedel,
bor du inte framfora fordon eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar 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 ldkemedel 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.

Zanidip innehaller laktos och natrium

Zanidip innehaller laktos
Kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel om din lakare har
talat om for dig att du har en intolerans mot vissa sockerarter.

Zanidip innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.
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3. Hur du anvander Zanidip

Ta alltid detta lakemedel enligt l1akarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

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 lakare rada dig att oka
dosen till en Zanidip 20 mg dagligen (se avsnitt 2 "Zanidip med
mat, dryck och alkohol”).

Zanidip 10 mg: brytskaran ar endast till for att underlatta delning
for att gora nedsvaljningen av tabletten lattare, inte for delning i
lika stora doser.

Zanidip 20 mg: tabletten kan delas i tva lika stora doser.
Tabletterna ska helst svaljas hela med lite vatten.

Anvandning for barn: Det har lakemedlet bor inte ges till barn
under 18 ar.

Aldre patienter: Ingen anpassning av den dagliga dosen &r
nodvandig men sarskild forsiktighet bor iakttas nar man paborjar
behandlingen.

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

Om du har tagit for stor mangd av Zanidip

Overskrid inte ordinerad dos. Om du fatt i dig for stor méngd
lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
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kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112)
for bedémning av risken samt radgivning. Ta med dig
lakemedelsforpackningen.

Om du tar storre dos an ordinerat kan det leda till att blodtrycket
blir alltfor lagt och att hjartat slar oregelbundet eller snabbare.

Om du har glomt att ta Zanidip

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

Om du slutar att ta Zanidip

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

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem. Féljande biverkningar
kan uppsta med detta lakemedel:

Vissa biverkningar kan vara allvarliga.
Om du upplever nagon av dessa biverkningar kontakta omedelbart
lakare:

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
angina pectoris/karlkramp (t ex tryck over brostet pga minskat
blodfldde till ditt hjarta), allergiska reaktioner (symtom inkluderar
klada, hudutslag, nasselutslag), svimning.
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Patienter som redan har angina pectoris (karlkramp) kan uppleva
en okad frekvens, 1angd och svarighet av dessa attacker nar de
anvander gruppen av lakemedel som Zanidip tillhor. Enstaka fall av
hjartinfarkt kan observeras.

Andra mojliga biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
huvudvark, snabbare hjartslag, hjartklappning (hjartat bultar eller
rusar), plotslig rodnad av ansikte, hals eller ovre brdstkorg,
svullnad av fotleder.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
yrsel, blodtrycksfall, halsbrénna, illamaende, magsmartor,
hudutslag, klada, muskelsmartor, 6kad urinmangd, svaghetskansla
eller trotthet.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
somnighet, krakningar, diarré, nasselutslag, 6kning av det normala
antalet ganger man urinerar, bréstsmartor.

Har rapporterats (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
forstorat tandkott, forandringar i leverfunktionen (upptacks vid
blodprov), grumlig vatska (vid dialys genom en tub in till buken),
svullnad av ansikte, lappar, tunga eller hals vilket kan orsaka
svarigheter att andas eller att svalja.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
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direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Zanidip ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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

- Den aktiva substansen ar lerkanidipinhydroklorid.
En filmdragerad tablett innehaller 10 mg
lerkanidipinhydroklorid (motsvarande 9,4 mg lerkanidipin) eller
20 mq lerkanidipinhydroklorid (motsvarande 18,8 mg
lerkanidipin).

- Ovriga innehallsdmnen ar:
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Tablettkarna: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa,
natriumstarkelseglykolat, povidon K30, magnesiumstearat.
Filmdragering: hypromellos, talk, titaniumdioxid (E171), makrogol
6000, jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Zanidip 10 mg: gul, rund, bikonvex, filmdragerad tablett pa 6,5 mm
med brytskara pa ena sidan.

Zanidip 20 mg: rosa, rund, bikonvex, filmdragerad tablett pa 8,5
mm med brytskara pa ena sidan.

Zanidip 10 mg tillhandahalls i blisterférpackningar om 7, 14, 28,
35, 50, 56, 98, 100 tabletter.

Zanidip 20 mgq 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

Recordati Ireland Limited
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
P43 KD30

Irland

Tillverkare

RECORDATI Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali 1 - 20148 Milan, Italien
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Lokal foretradare
Recordati AB, Kista, Sverige
Tel: +46 8 545 80 230

Denna bipacksedel andrades senast 2022-11-14
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