FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Lercanidipine Orion

10 mg och 20 mg filmdragerade tabletter
lerkanidipinhydroklorid

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 Iakareellerapotekspersonal.

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Lercanidipine Orion ar och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du anvander Lercanidipine Orion
3. Hur du anvander Lercanidipine Orion

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Lercanidipine Orion ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Lercanidipine Orion ar och vad det anvands for

Lercanidipine Orion tillhér en grupp lakemedel som kallas kalciumantagonister
(dihydropyridinderivat). Lercanidipine Orion anvands for att behandla lindrigt till mattligt hogt blodtryck,
aven kallat hypertoni.

Lerkanidipinhydroklorid som finns i Lercanidipine Orion 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 Lercanidipine Orion

Anvand inte Lercanidipine Orion

Ta inte Lercanidipine Orion:
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® om du ar allergisk (6verkanslig) mot lerkanidipinhydroklorid eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)
® om du lider av vissa hjartsjukdomar:
- obehandlad hjartsvikt
- fortrangning av blodflédet fran hjartat
- instabil angina pectoris (karlkramp som upptrader i vila eller som gradvis forvarras)
- inom en manad efter hjartinfarkt
om du har svara leverproblem
om du har svara njurproblem eller om du genomgar dialys
om du anvander ldkemedel som hammar levermetabolismen sasom:
- lakemedel mot svamp (t.ex. ketokonazol eller itrakonazol)
- makrolidantibiotika (t.ex. erytromycin eller troleandomycin eller klaritromycin)
- lakemedel mot virus (t.ex. ritonavir)
® om du anvander ett annat lakemedel som innehaller ciklosporin eller cyklosporin (anvands efter
transplantationer for att forebygga bortstétande av organ)
® om du ater grapefrukt eller grapefruktjuice.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Lercanidipine Orion om du

® har problem med hjartat
® har problem med lever eller 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 Lercanidipine Orion for barn upp till 18 ar har inte faststallts.

Andra lakemedel och Lercanidipine Orion

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Lercanidipine Orion kan paverka eller paverkas av vissa lakemedel nar de tas samtidigt eller sa kan det bli
vanligare att vissa biverkningar uppstar (se aven avsnitt 2).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande lakemedel:

fenytoin, fenobarbital eller karbamazepin (lakemedel fér behandling av epilepsi)

rifampicin (lakemedel fér behandling av tuberkulos)

astemizol eller terfenadin (lakemedel mot allergier)

amiodaron, kinidin eller sotalol (lakemedel fér behandling av hjartklappning)

midazolam (ldakemedel som hjalper dig att sova)

digoxin (lakemedel for behandling av hjartproblem)

beta-blockerare, t.ex. metoprolol (ldakemedel for behandling av hégt blodtryck, hjartsvikt och
hjartarytmier)

® cimetidin (mer an 800 mg per dag; lakemedel for behandling av magsar,

sura uppstotningar eller halsbréanna)
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® simvastatin (Iakemedel som sanker kolesterolet i ditt blod)
® andra ldkemedel for behandling av hogt blodtryck.

Lercanidipine Orion med mat, dryck och alkohol

® En fettrik maltid 6kar avsevart blodnivaerna av detta lakemedel (se avsnitt 3).

® Alkohol kan dka effekten av Lercanidipine Orion. Anvand inte alkohol under behandling med
Lercanidipine Orion.

® |ercanidipine Orion ska inte tas tillsammans med grapefrukt eller grapefruktjuice (de kan 6ka den
blodtryckssankande effekten av Lercanidipine Orion) (se avsnitt 2).

Graviditet, amning och fertilitet

Lercanidipine Orion rekommenderas inte om du ar gravid och ska inte anvandas om du ammar. Det finns
inte data fran anvandning av lerkanidipin hos gravida kvinnor eller ammande maodrar. Fraga din lakare eller
apotekspersonal om rad innan du tar detta ldkemedel om du &r 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

Du bor inte kora eller anvanda maskiner om du upplever yrsel, kraftldshet eller trotthet.

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 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 for vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Innehdlisamnen
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

Lercanidipine Orion innehaller hjdlpamnen

Innehallsdmnen
Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Lercanidipine Orion

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

Vuxna

Rekommenderad dos &r en 10 mg Lercanidipine Orion tablett en gang dagligen, vid samma tidpunkt varje
dag, lampligen pa morgonen minst 15 minuter fére frukost. Om det behdvs kan din lakare rada dig att dka
dosen till en Lercanidipine Orion 20 mg tablett eller tva Lercanidipine Orion 10 mg tabletter dagligen (se
avsnitt 2).
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Tabletten bor svaljas hel med tillrdcklig méngd vatska (t.ex. ett glas vatten). Skaran ar endast till for att du
ska kunna dela tabletten om du har svart att svalja den hel.

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

Aldre
Ingen anpassning av den dagliga dosen ar nédvandig. Sarskild forsiktighet bor dock iakttas nar
behandlingen pabobrjas.

Patienter med lever- eller njurproblem
Sarskild forsiktighet bér iakttas nar behandlingen paborjas hos dessa patienter, och en 6kning av den
dagliga dosen till 20 mg ska ske forsiktigt.

Om du anvant for stor mangd av Lercanidipine Orion

Overskrid inte ordinerad dos. 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) for bedémning av
risken samt radgivning eller 3k direkt till sjukhus. Ta med dig ldkemedelsférpackningen.

Om du tar stérre dos an ordinerat kan det leda till att blodtrycket blir alltfér Iagt och att hjartat slar
oregelbundet eller snabbare.

Om du har glomt att anvanda Lercanidipine Orion

Om du har glémt att ta en dos kan du hoppa 6ver den och sedan fortsatta som vanligt. Ta inte dubbel dos
for att kompensera fér glémd dos.

Om du slutar att anvdnda Lercanidipine Orion

Om du slutar ta Lercanidipine Orion kan ditt blodtryck 6ka igen. Radfraga din lakare innan du slutar med
behandlingen.
Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

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

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
angina pectoris (karlkramp) (t.ex. tryck 6ver bréstet pga minskat blodfléde till ditt hjarta), allergiska
reaktioner (symtom inkluderar kldda, hudutslag, nasselutslag), svimning.

Patienter som redan har angina pectoris (karlkramp) kan uppleva en dkad frekvens, varaktighet och
svarighetsgrad av dessa attacker nar de anvander gruppen av ldkemedel som Lercanidipine Orion tillhor.

Enstaka fall av hjartinfarkt kan forekomma.

Andra mojliga biverkningar:
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
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huvudvark, snabbare hjartslag, hjartklappning (hjartat bultar eller rusar), plétslig rodnad av ansikte, hals
eller dvre bréstkorg, svullna vrister.

Mindre vanliga (kanférekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):
yrsel, blodtrycksfall, halsbranna, illamaende, magsmartor, hudutslag, klada, muskelvark, 6kad urinmangd,
svaghetskansla eller trétthet.

Séllsynta (kanférekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare):
sémnighet, krakningar, diarré, nasselutslag, 6kning av det normala antalet ganger man urinerar,
bréstsmartor.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):

forstorat tandkott, forandringar i leverfunktionen (upptacks vid blodprov), grumlig vatska (vid dialys genom
en tub in till buken), svulinad 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 eller apotekspersonal. 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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, 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 Lercanidipine Orion ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och pa varje blister.

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Férvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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https://www.lakemedelsverket.se/sv
http://www.lakemedelsverket.se/

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar lerkanidipinhydroklorid. Varje filmdragerad tablett innehaller 10 mg
lerkanidipinhydroklorid, vilket motsvarar 9,4 mg lerkanidipin eller 20 mg lerkanidipinhydroklorid,
vilket motsvarar 18,8 mg lerkanidipin.

® (vriga innehdllsdmnen ar:
10 mg filmdragerade tabletter:
Tablettkdrna: Majsstarkelse, natriumstarkelseglykolat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, mikrokristallin
cellulosa, poloxamer, natriumstearylfumarat, makrogol.

Filmdragering: Hypromellos, makrogol, gul jarnoxid (E 172), titandioxid (E 171).

20 mg filmdragerade tabletter:

Tablettkarna: Mikrokristallin cellulosa, majsstarkelse, natriumstarkelseglykolat, vattenfri kolloidal
kiseldioxid, povidon, natriumstearylfumarat.

Filmdragering: Hypromellos, makrogol, rod jarnoxid (E 172), titandioxid (E 171).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Lercanidipine Orion 10 mg tabletter ar gula, runda, bikonvexa och filmdragerade med en diameter pa 6,5
mm och brytskara pa den ena sidan och slata pa den andra.

Lercanidipine Orion 20 mg tabletter &r rosa, runda, bikonvexa och filmdragerade med en diameter pa 8,5
mm och brytskara pa den ena sidan och slata pa den andra.

Forpackningsstorlekar:
7,14, 28, 35, 42, 50, 56, 98, 100, 280 (10x28) filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland
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For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal féretradare:
Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast 2022-04-20
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