FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Felodipin Omet Pharma

2,5 mg, 5 mg, 10 mg depottabletter
felodipin

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

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Felodipin Omet Pharma ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Felodipin Omet Pharma
3. Hur du tar Felodipin Omet Pharma

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Felodipin Omet Pharma ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Felodipin Omet Pharma ar och vad det anvands for

Felodipin Omet Pharma depottabletter innehaller den aktiva substansen felodipin. Det tillhor en
lakemedelsgrupp som kallas kalciumantagonister. Det sanker blodtrycket genom att vidga de sma
blodkarlen. Det har ingen negativ inverkan pa hjartats funktion.

Felodipin Omet Pharma anvands for behandling av hégt blodtryck (hypertoni) och smartor i hjartat och
bréstet som framkallas av t.ex. fysisk anstrangning eller stress (angina pectoris, eller karlkramp).
Felodipin som finns i Felodipin Omet Pharma kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som

inte néamns 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 tar Felodipin Omet Pharma

Ta inte Felodipin Omet Pharma
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om du ar gravid. Tala om for din Idkare sa snart som mojligt om du blir gravid under tiden du tar
detta [dkemedel

om du ar allergisk mot felodipin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

om du har obehandlad hjartsvikt

om du far en akut hjartinfarkt (hjartattack)

om du har brostsmarta som har kommit nyligen eller karlkramp som varar i 15 minuter eller mer eller
ar svarare an vanligt

om du har ndgon sjukdom i hjartklaffarna eller i hjartmuskeln, forran du har talat med lakare.

Varningar och férsiktighet

Felodipin Omet Pharma kan, liksom andra blodtryckssankande Iakemedel, i sdllsynta fall leda till ett kraftigt
sankt blodtryck som hos vissa patienter kan gora att hjartat far otillrackligt med blod. Symtom pa mycket
lagt blodtryck och otillracklig blodtillférsel till sjalva hjartat innefattar ofta yrsel och bréstsmartor. Om du far
sadana symtom ska du genast s6ka akutvard.

Tala med ldkare innan du tar Felodipin Omet Pharma, sarskilt om du har problem med levern.

Nar du tar Felodipin Omet Pharma kan du fa svullet tandkétt. God munhygien bidrar till att forhindra att
tandkottet svullnar (se avsnitt 4).

Barn
Felodipin Omet Pharma rekommenderas inte till barn.

Andra lakemedel och Felodipin Omet Pharma

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra ldakemedel. Vissa
lakemedel/naturlakemedel kan paverka behandlingen med Felodipin Omet Pharma.
Exempel pa detta ar:

. cimetidin (lakemedel mot magsar)

. erytromycin (lakemedel mot infektioner)

. itrakonazol (lakemedel mot svamp)

. ketokonazol (ldkemedel mot svamp)

. lakemedel mot hiv-infektion som kallas proteashammare (t.ex. ritonavir)
. andra lakemedel mot hiv-infektion (t.ex. efavirenz och nevirapin)
. fenytoin (lakemedel vid epilepsi)

. karbamazepin (Idkemedel vid epilepsi)

. rifampicin (lakemedel mot infektioner)

. barbiturater (lakemedel mot angest, sémnproblem och epilepsi)
. takrolimus (lakemedel som anvands vid organtransplantationer).

Produkter som innehaller johannesort (Hypericum perforatum) (traditionellt) vaxtbaserat ldkemedel mot Iatt
nedstamdhet kan minska effekten av Felodipin Omet Pharma och ska darfor undvikas.

Felodipin Omet Pharma med mat och dryck

Drick inte grapefruktjuice nar du behandlas med Felodipin Omet Pharma, eftersom det kan dka effekten av
Felodipin Omet Pharma och risken fér biverkningar.

Graviditet och amning

Graviditet
Anvand inte Felodipin Omet Pharma om du ar gravid.
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Amning
Tala om for [dkaren om du ammar eller tanker bérja amma. Felodipin Omet Pharma rekommenderas inte till
mddrar som ammar, och din lakare kan valja en annan behandling fér dig om du vill bérja amma.

Korformaga och anvandning av maskiner

Felodipin Omet Pharma kan ha mindre eller mattlig effekt pa din formaga att framféra fordon och anvanda
maskiner. Om du drabbas av huvudvark, illamaende, yrsel eller trotthet kan din reaktionsformaga vara
nedsatt. Forsiktighet rekommenderas, i synnerhet i bérjan av behandlingen.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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 darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Felodipin Omet Pharma innehaller laktos och ricinolja

Felodipin Omet Pharma innehaller laktos, som ar en sockerart. Om du inte tal vissa sockerarter, ska du
kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

Felodipin Omet Pharma innehaller ricinolja, som kan ge orolig mage och diarré.

3. Hur du tar Felodipin Omet Pharma

Ta alltid detta Idkemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar osaker.

Felodipin Omet Pharma depottabletter ska tas pa morgonen och svaljas med vatten.
Tabletterna far inte delas, krossas eller tuggas.
Detta lakemedel kan tas utan mat eller efter en Iattare maltid med lagt fett- och kolhydratinnehall.

Hogt blodtryck

Behandlingen ska inledas med 5 mg en gang dagligen. Vid behov kan lakaren 6ka dosen eller lagga till ett
annat blodtryckssankande Idkemedel. Vanlig dos nar man behandlas under langre tid ar 5-10 mg en gang
dagligen. For aldre patienter kan en startdos om 2,5 mg per dag 6vervagas.

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

Om du har leverproblem
Koncentrationen av felodipin i blodet kan bli forhdjd. Lakaren sanker eventuellt dosen.

Aldre
Lakaren kan inleda behandlingen med lagsta méjliga dos.

Om du har tagit fér stor mangd av Felodipin Omet Pharma

Om du har tagit fler doser av Felodipin Omet Pharma an rekommenderat kan du fa mycket lagt blodtryck
och ibland hjartklappning, snabb eller i sallsynta fall ldngsam puls. Darfor &r det mycket viktigt att du tar
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det antal doser som l&karen ordinerat. Om du far symtom sdsom att du kanner dig svimfardig eller yr ska
du omedelbart kontakta lakare.

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

Om du har glomt att ta Felodipin Omet Pharma

Om du glémmer att ta en tablett ska du hoppa 6ver den dosen helt och hallet. Ta ndsta dos pa ratt tid. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Felodipin Omet Pharma

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

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

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

Om nagot av féljande hander dig ska du omedelbart sluta att ta Felodipin Omet Pharma och tala om det fér
en lakare:

. Overkanslighetsreaktioner och allergiska reaktioner. Tecken pd detta kan vara upphéjda
strimmor/svullnader i huden eller svullnad i ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg.

Foéljande biverkningar har férekommit. De flesta biverkningarna upptrader i bérjan av behandlingen eller
efter en doshéjning. Om sadana reaktioner férekommer ar de vanligtvis kortvariga och avtar med tiden. Om
du far nagot av féljande symtom och de inte ger med sig ska du tala om det for lakaren.

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 forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare
. Svullna anklar

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
. Huvudvark
. Ansiktsrodnad

Mindre vanliga: kan féorekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
. Onormalt snabb hjartrytm

. Hjartklappning

. For lagt blodtryck (hypotoni)

. lllamaende

. Buksmartor

. Brinnande/stickande kansla, domningar
. Hudutslag eller klada

. Trotthet

. Yrsel
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Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvédndare

. Svimning

. Krakningar

. Nasselutslag

. Ledvark

. Muskelvark

. Impotens/sexuell dysfunktion

Mycket sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare

. Tandkottsinflammation (svullet tandkott)

. Forhojda leverenzymvarden

. Hudreaktioner pa grund av 6kad kanslighet mot solljus

. Inflammation i sma blodkarl i huden

. Tata urintrangningar

. Overkanslighetsreaktioner som feber eller svullnad av l&ppar och tunga

Aven andra biverkningar kan férekomma. Om du far ndgra besvérliga eller ovanliga reaktioner nar du tar
Felodipin Omet Pharma, tala med lakare omedelbart.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta galler dven eventuella 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 sakerhet.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Felodipin Omet Pharma ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen, blisterkartan och burken efter "EXP".
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om du ser att férpackningen ar éppnad eller skadad.

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 felodipin. En tablett innehaller 2,5 mg, 5 mg eller 10 mg felodipin.
Ovriga innehallsdmnen ar:
Tablettkarna:

Laktosmonohydrat, hypromellos (E464), makrogolglycerolhydroxistearat, aluminiummagnesiumsilikat,
hydroxipropylcellulosa, natriumstearylfumarat.
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Tablettdragering:
Hypromellos, titandioxid (E171), makrogol, gul jarnoxid (E172) (endast for Felodipin Omet Pharma 2,5 mg
och 5 mg).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Felodipin Omet Pharma 2,5 mg depottabletter: Gul, rund, bikonvex filmdragerad tablett, markt med "L26"
pa den ena sidan och den andra sidan tom.

Tablettens diameter ar cirka 10,5 mm.

Forpackningsstorlekar: 10, 14, 20, 28, 30, 98 och 100 tabletter (PVC/PE/PVDC/aluminiumblister).

30 eller 100 tabletter (HDPE-burk).

Felodipin Omet Pharma 5 mg depottabletter: Ljusqul, rund, bikonvex filmdragerad tablett, markt med "L27"
pa den ena sidan och den andra sidan tom.

Tablettens diameter ar cirka 10,5 mm.

Forpackningsstorlekar: 10, 14, 20, 28, 30, 90, 98 och 100 tabletter (PVC/PE/PVDC/aluminiumblister).

30 eller 100 tabletter (HDPE-burk).

Felodipin Omet Pharma 10 mg depottabletter: Vit, rund, bikonvex filmdragerad tablett, markt med "L28" pa
den ena sidan och den andra sidan tom.

Tablettens diameter ar cirka 11 mm.

Forpackningsstorlekar: 10, 14, 20, 28, 30, 98 och 100 tabletter (PVC/PE/PVDC/aluminiumblister).

30 eller 100 tabletter (HDPE-burk).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning:

Omet Pharma AB
Tippvagen 2
296 35 Ahus

Denna bipacksedel godkandes senast den 2022-09-27
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