FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Adalat Oros

30 mqg depottabletter
nifedipin

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

Spara denna information, du kan behéva 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, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Adalat Oros ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Adalat Oros
3. Hur du anvander Adalat Oros

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Adalat Oros ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Adalat Oros ar och vad det anvands for

Adalat Oros anvands for behandling av hdgt blodtryck och stabil karlkramp i hjartat.

Hogt blodtryck uppstar bl. a. nar motstandet i blodkarlen ar for hogt. Adalat Oros &r en kalciumantagonist
(medel som hammar inflédet av kalcium i vissa celler). Behandling med Adalat Oros innebar att spanningen
i blodkarlens muskelceller minskar. Harigenom kan mer blod (och darmed mer syre) komma fram och
blodkarlen vidgas.

Den vanligaste typen av karlkramp uppstar nar hjartmuskulaturen far for lite syre. Vid karlkramp vidgar
Adalat Oros blodkarlen, hjartat behdver inte arbeta lika hart for att pumpa ut blodet och dérmed behdvs
mindre syre.

Adalat Oros ar en ny sorts tabletter (depottabletter) av nifedipin. Lakemedlet frisatts kontinuerligt och ger
en jamn effekt dver hela dygnet med en tablett en gang dagligen.

2. Vad du behover veta innan du anvander Adalat Oros
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Anvand inte Adalat Oros

om du ar allergisk mot nifedipin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
om du ar fére vecka 20 i graviditeten eller om du ammar

om du har obehandlad hjartsvikt eller akut hjartinfarkt. Adalat Oros skall inte anvandas under de
forsta 8 dagarna efter hjartinfarkten

om du har kardiovaskular chock

om du samtidigt behandlas med rifampicin

om du har s.k. Kocks blasa (ileostomi efter proktokolektomi).

Varningar och forsiktighet

De som har féljande sjukdomar bor rédgora med lakare innan behandling med Adalat Oros pabérijas:

fortrangning i stora kroppspulsadern (aortastenos)
mycket 13gt blodtryck

nedsatt leverfunktion

hjartsvikt

fortrangning i mag-tarmkanalen

kroniska diarrétillstand (Crohns sjukdom, ulcerés kolit)

Vid rontgenundersdkningar med kontrastmedel bor 1dkare informeras om anvandningen av Adalat Oros
eftersom tabletterna kan ge fylinadsdefekter i kontrasten som kan feltolkas som polyper.

Barn och ungdomar

Adalat Oros rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar eftersom det endast finns begransade
uppgifter om sakerhet och effekt i denna patientgrupp.

Andra lakemedel och Adalat Oros

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Aven receptfria Iakemedel, naturldkemedel eller andra naturprodukter.

Adalat Oros bryts ner via ett enzym-system som kallas cytokrom P450 3A4. Samtidig anvandning av Adalat
Oros och andra ldkemedel som paverkar detta enzym-system kan leda till att effekten av behandlingen
paverkas.

Adalat Oros kan paverka eller paverkas av vissa lakemedel som innehaller féljande verksamma amnen:

rifampicin (mot tuberkulos)

cimetidin (mot magsar)

fenytoin, karbamazepin, fenobarbital, valproinsyra (mot epilepsi)

makrolidantibiotika (t. ex. erytromycin, klaritromycin, telitromycin) (mot infektioner)
azolantimykotika (t.ex. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, flukonazol) (mot svamp)
HIV-proteashammare (t.ex. ritonavir, indinavir, saquinavir, atazanavir, nelfinavir) (fér behandling av
HIV)

cisaprid (tarmstimulerande medel)

fluoxetin, nefazodon, johannesért (mot depression)

kinupristin/dalfopristin (mot infektioner)
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verapamil, diltiazem (mot hdgt blodtryck, karlkramp)
digoxin (paverkar hjarta och blodkarl)

kinidin (mot oregelbunden hjartverksamhet)

takrolimus (ges vanligtvis efter organtransplantation)
aprepitant (mot illamdende i samband med kemoterapi)

Samtidig behandling med beta-receptorblockerare eller andra Iakemedel mot hégt blodtryck kan leda till
férsamring av hjartsvikt respektive foérstarkning av blodtryckssankande effekt.

Adalat Oros med mat och dryck

Drick inte grapefruktjuice samtidigt som du tar Adalat Oros. Det kan paverka effekten av lakemedlet.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta Iakemedel.

Gravida kvinnor ska inte anvanda Adalat Oros under de forsta 20 veckorna av graviditeten. Intag av Adalat
Oros ska undvikas av kvinnor som planerar graviditet eller &r gravida. Behandling under nagon del av
graviditeten ska endast ske efter lakares ordination.

Adalat gar dver i modersmjélken. Anvand darfor inte Adalat Oros under amning annat &n pa bestamd
ordination fran lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner

Reaktioner pa ldkemedlet kan paverka formagan att kora bil eller utféra precisionsbetonat arbete, framfér
allti bérjan av behandlingen, vid byte av lakemedel och i kombination med alkohol.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga 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 fér vagledning. Diskutera
med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Adalat Oros innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller 9,4 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt). Okning av dagsdosen
till 120 mg nifedipin resulterar i ett intag av upp till 37,6 mg natrium. Detta motsvarar 1,88 % av WHOs
hoégsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

3. Hur du anvander Adalat Oros

Dosen bestams av lakaren, som avpassar den individuellt fér dig.

Vid kéarlkramp: Lamplig startdos ar 1 tablett 30 mg 1 gang dagligen. Dosen kan ibland behdva hojas till
60-90 mg dagligen.

Vid hégt blodtryck: Lamplig startdos &r 30 mg en gang dagligen. Vanlig underhallsdos ar 30 mg en gang
dagligen. Dosen kan vid behov hojas till 60 mg en gang dagligen.
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Tabletterna maste svaljas hela tillsammans med vatska och far ej krossas, tuggas eller delas.
Tabletterna kan tas oberoende av maltid.

Om du tagit for stor mangd av Adalat Oros

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

4. Eventuella biverkningar

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

Sluta att ta Adalat Oros och kontakta omedelbart lakare om du far nadgot av féljande symtom (angioddem):

® svullnad av ansikte, tunga eller svalg
® svarigheter att svalja
® nasselutslag och andningssvarigheter

Angioddem ar klassificerad som en mindre vanlig biverkan vilket innebar att farre an 1 person av 100
drabbas.

Adalat Oros kan i sallsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att infektionsférsvaret férsamras. Om du
far en infektion med symtom sasom feber med kraftigt férsamrat allmantillstand eller feber med lokala
infektionssymtom sdasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvar, ska du
snarast uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar (agranulocytos).
Det ar viktigt att du da informerar om din medicinering. Frekvensen for att drabbas av agranulocytos ar inte
kand.

De flesta biverkningar av Adalat Oros hanger samman med den karlvidgande effekten. De brukar komma i
bérjan av behandlingen och férsvinner ofta av sig sjalv.

Vanliga: (fler én 1 person av 100 drabbas) Svullnad, huvudvark, ansiktsrodnad med
varmekansla, férstoppning, allman sjukdomskansla.

Mindre vanliga: Allergisk reaktion, angestreaktioner,

(farre an 1 person av 100 drabbas) sdmnrubbningar, yrsel, migran, darrningar,

synrubbningar, 6kad puls, hjartklappning, 1agt blodtry
ck, svimningsanfall, nasblédning, nastappa,
magsmarta, illamaende, matsmaltningsbesvar,
vaderspanning, muntorrhet, 6vergaende férhéjning
av leverenzymer, hudrodnad, muskelkramper,
ledsvullnad, 6kat urineringsbehov, urineringsbesvar,
erektionsstérningar, ospecifik smarta,
frossbrytningar.

Séllsynta: (farre dn 1 person av 1000 drabbas) Klada, nasseleksem, utslag,
kanselstérningar/kanselhallucinationer,
tandkéttstillvaxt (gingival hyperplasi).

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas utifran Snabbt insattande allvarlig 6verkanslighetsreaktion,

tillgéngliga data) férhojt blodsocker, kanselbortfall, sémnighet, smarta
i 0gat, brostsmarta (angina pectoris), andndd,
besoarer (klumpar av de icke nedbrytbara
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tablettskalen i magsacken), svaljsvarigheter,
tarmstopp, tarmsar, krakningar, gastroesofagal sfinkt
erinsufficiens vilket leder till [ackage av magsyra via
ovre magmunnen detta kan ge halsbranna, gulsot,
allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning), allergisk
reaktion med ljuskanslighet, rédaktiga
hudférandringar (purpura), led- och muskelsmarta.

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Adalat Oros ska forvaras

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen.

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga 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 Nifedipin. En tablett innehaller 30 mg nifedipin.

Ovriga innehdllsdmnen &r: Jarnoxid, magnesiumstearat, natriumklorid, hypromellos, cellulosaacetat,
polyetylenglykol, polyetylenoxid, hydroxipropylcellulosa, titandioxid och propylenglykol.
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Runda, konvexa, rosa depottabletter med laserhal pa en sida, markta med 'Adalat 30'.

Adalat Oros finns i blisterférpackningar pa 28 st och 98 st samt endosférpackning 49 st (49x1).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdannande fér forsaljning

Bayer AB
Box 606
SE-169 26 Solna

Tillverkare
Bayer AG
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http://www.lakemedelsverket.se/

51368 Leverkusen
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2021-04-09
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