BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Amlodipin Bluefish 5 mg tabletter
Amlodipin Bluefish 10 mg tabletter

Amlodipin.

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

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

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

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Amlodipin Bluefish &r och vad det anvéands for
Innan du tar Amlodipin Bluefish

Hur du tar Amlodipin Bluefish

Eventuella biverkningar

Hur Amlodipin Bluefish ska forvaras

Ovriga upplysningar

o~ E

1. VAD AMLODIPIN BLUEFISH AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Amlodipin Bluefish hor till en grupp av lékemedel som kallas kalciumantagonister
(kalciumblockerare).

Amlodipin Bluefish anvands for behandling av:

- hogt blodtryck

- brostsmartor som beror pa fortrangning av kranskarlen i hjartmuskeln (angina pectoris eller
karlkramp) eller den mer séllsynta formen av brdstsmarta som orsakas av kramper i
hjartmuskelns kranskarl i hjartat.

Om du har hogt blodtryck fungerar Amlodipin Bluefish genom att lakemedlet far blodkérlen att

slappna av och pa sa satt cirkulerar blodet lattare i blodkarlen.

Om du har angina, fungerar Amlodipin Bluefish genom att det okar tillforseln av blod till
hjartmuskeln. Pa sa satt far hjartmuskeln mer syre och darmed uppkommer inga brostsmartor.
Amlodipin Bluefish ger inte omedelbar lindring av brostsmartor orsakade av angina pectoris.
Amlodipin som finns i Amlodipin Bluefish kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. INNAN DU TAR AMLODIPIN BLUEFISH

Ta inte Amlodipin Bluefish



- omdu &r allergisk (6verkénslig) mot amlodipin eller andra kalciumkanalblockerare av samma
typ (s.k. dihydropyridinderivat) eller mot ndgot annat amne i Amlodipin Bluefish (for
fullstéandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se punkt 6)

- om du har mycket lagt blodtryck

- omdu har otillrackligt blodflode till vavnaderna, vilket yttrar sig exempelvis som lagt
blodtryck, lag puls, snabba hjartslag (chock, aven kardiogen chock). Kardiogen chock betyder
en sadan chock som orsakas av mycket svara hjartbesvar.

- omdu har hjartsvikt, som beror pa en hjartattack

- om blodflodet ut fran hjartat ar forhindrat (sa som en fortrangning av aortan)

Var sarskilt forsiktig med Amlodipin Bluefish
Informera din lakare innan behandlingen borjar:
- omdu har hjartsvikt

- omdu har leverproblem

- omdu har njurproblem

Aldre patienter
Dosen bor okas forsiktigt.

Barn
Sakerhet och effekt har studerats hos pojkar och flickor i aldern 6-17 ar. Amlodipin Bluefish har
inte studerats hos barn under 6 ars alder. Om du har ytterligare fragor kontakta lakare.

Intag av andra lakemedel

Vissa lakemedel (inklusive receptfria Idkemedel samt naturlékemedel eller naturprodukter) kan
paverka eller paverkas av Amlodipin Bluefish. Detta innebér att bada lakemedlens effekt kan
andras.

Darfor ar det viktigt att du informerar din ldkare, om du anvander nagot av foljande lakemedel:

- Lakemedel for behandling av hogt blodtryck, t.ex. betablockerare, ACE-hammare, alfa-1-
blockerare och urindrivande medel. Amlodipin kan 6ka den blodtryckssédnkande effekten av
dessa lakemedel.

- Diltiazem (hjartmedicin) kan 6ka effekten av Amlodipin Bluefish.

- Ketokonazol och itrakonazol (lakemedel mot svamp) kan 6ka effekten av Amlodipin
Bluefish.

- HIV-proteashdmmare (antiviruslakemedel for behandling av HIV-infektioner, t.ex.
ritonavir) kan oka effekten av Amlodipin Bluefish.

- Klaritromycin, erytromycin och telitromycin (antibiotika) kan 6ka effekten av Amlodipin
Bluefish.

- Nefazodon (lakemedel mot depression) kan 6ka effekten av Amlodipin Bluefish.

- Rifampicin och rifabutin (antibiotika) kan minska effekten av Amlodipin Bluefish.

- Johannesort (hypericum perforatum; naturmedel som anvands vid behandling av
depression) kan forsamra effekten av Amlodipin Bluefish.

- Dexametason (kortison) kan minska effekten av Amlodipin Bluefish.

- Fenobarbital, fenytoin och karbamazepin (epilepsildkemedel) kan forsdmra effekten av
Amlodipin Bluefish.

- Nevirapin (antivirusldkemedel) kan minska effekten av Amlodipin Bluefish.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sadana.

Anvéandning av Amlodipin Bluefish med mat och dryck



Amlodipin Bluefish bor tas tillsammans med vétska (t.ex. ett glas vatten) och kan tas med eller
utan mat.

Graviditet och amning
Tag kontakt med din lakare for ett eventuellt byte av blodtrycksmedicin om du blir gravid eller
planerar att bli gravid nar du behandlas med Amlodipin Bluefish.

Det finns inte tillrackligt med kunskap for att man ska kunna utvardera risken for barnet om du tar
amlodipin under graviditet.

Ta inte Amlodipin Bluefish om du ammar. Kontakta din l&kare.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

laktta forsiktighet nér du kor eller anvander maskiner nar du tar detta lakemedel. Amlodipin
Bluefish behdver inte nodvandigtvis direkt paverka din korformaga eller formagan att anvanda
maskiner. Hos somliga patienter forekommer emellertid biverkningar vid lagt blodtryck, sasom
yrsel eller dasighet (se punkt 4, Eventuella biverkningar). Sadana biverkningar forekommer oftare
nar man just borjat anvanda Amlodipin Bluefish eller efter att dosen har dkats. Om du far sadana
biverkningar, ska du undvika bilkdrning och andra sysslor som kréver uppmérksamhet.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon och/eller utfora
arbete som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

3. HUR DU TAR AMLODIPIN BLUEFISH

Ta alltid Amlodipin Bluefish tabletter enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséaker.

Dosering

Vuxna

Amlodipin Bluefish 5 mg

Vanlig startdos &r 1 tablett (motsvarande 5 mg amlodipin) en gang dagligen. Vid behov kan
lakaren 6ka dosen till 2 tabletter (motsvarande 10 mg amlodipin) en gang dagligen.

Amlodipin Bluefish 10 mg
Vanlig startdos dar 5 mg amlodipin en gang dagligen. Vid behov kan lakaren ¢ka dosen till 1
tablett (motsvarande 10 mg amlodipin) en gang dagligen.

Barn och ungdomar (under 18 ar)

Den rekommenderade startdosen for barn (6-17 ar) ar vanligen 2,5 mg en gang dagligen. Den
hogsta rekommenderade dosen ar 5 mg en gang dagligen.

Amlodipin Bluefish 2,5 mg finns inte tillganglig och en dos pa 2,5 mg kan inte fas genom att dela
en tablett Amlodipin Bluefish 5 mg, da dessa tabletter inte &r tillverkade for att delas i tva
likvardiga halvor.



Aldre patienter
Det finns ingen sarskild dosering for aldre patienter. Forsiktighet bor emellertid iakttas vid
dosokning.

Om du har njurproblem
Vanlig dosering rekommenderas. Amlodipin kan inte avlagsnas fran kroppen genom dialys
(konstgjord njure). Tala om for din lakare om du far dialysbehandling.

Om du har leverproblem
Nagon exakt dos har inte faststallts for patienter med leverproblem. Tala om for din ldkare om du
har leverproblem (se avsnitt ”Var sarskilt forsiktig med Amlodipin Bluefish”).

Hur du tar lakemedlet
Svilj tabletterna med ett glas vatten. Du kan ta dem tillsammans med mat eller utan.

Om du har tagit for stor méangd av Amlodipin Bluefish

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 i Sverige och tel. 09-471 977 i
Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Personen i fraga bor ligga ned med armar och ben i hoglage (till exempel med hjalp av nagra
kuddar). Symtom pa 6verdosering &r extrem yrsel och/eller kraftig svindel, andningssvarigheter
och mycket tata urintrangningar.

Om du har glémt att ta Amlodipin Bluefish

Om du har glémt att ta en tablett kan du fortfarande ta den upp till 12 timmar efter den tidpunkt da
du vanligen tar den. Om det har gatt mer 4n12 timmar sedan du skulle ha tagit tabletten ska du
inte ta den bortglémda dosen utan ta nésta tablett vid vanlig tid. Ta aldrig dubbel dos av
Amlodipin Bluefish for att kompensera den missade dosen.

Om du slutar att ta Amlodipin Bluefish

Lakaren har berattat for dig, hur lange du bor ta Amlodipin Bluefish. Om du avbryter
behandlingen plétsligt, kan dina symtom komma tillbaka. Avbryt inte behandlingen i fortid utan
att forst diskutera detta med din lakare.

Amlodipin Bluefish anvands vanligtvis som langtidsbehandling.

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

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Amlodipin Bluefish orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver
inte fa dem.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Vid beddémning av biverkningarna har foljande gradering anvants:

Mycket vanlig forekommer hos fler &n 1 anvéndare av 10

Vanliga forekommer hos 1 till 10 anvéndare av 100




Mindre vanliga forekommer hos 1 till 10 anvandare av 1000

Sallsynta forekommer hos 1 till 10 anvandare av 10 000
Mycket séllsynta forekommer hos farre &n 1 anvéandare av 10 000
Okand frekvens kan inte beraknas fran tillgangliga data

Féljande biverkningar har forekommit vid behandling med Amlodipin Bluefish:

Blodet och lymfsystemet

Mycket séllsynta:

- minskat antal vita blodkroppar, vilket kan orsaka oférklarlig feber, halsont och
influensaliknande symtom (leukopeni)

- minskat antal blodplattar, vilket kan leda till att blaméarken eller nasblod uppkommer lattare
(trombocytopeni)

Immunsystemet
Mycket séllsynta: allergiska reaktioner

Amnesomséttning och naringstillstand
Mycket séllsynta: 6kad blodsockerniva

Psykiska storningar
Mindre vanliga: sémnstorningar, irritation, depression, humorsvangningar inklusive angest
Sallsynta: forvirring,

Nervsystemet

Vanliga: huvudvark (sérskilt i bérjan av behandlingen), dasighet, yrsel

Mindre vanliga: okontrollerad skakning (tremor), svimning (synkope), stickningar (parestesi),
minskad kanslighet (hypetesi), smakforandringar

Mycket séllsynta: smérta eller domning i hander och fotter (perifer neuropati), 6kad spanning
(tonus) i musklerna

Ogon
Mindre vanliga: synrubbningar

Oron och balansorgan
Mindre vanliga: 6ronringningar eller éronsusningar (tinnitus)

Hjartat

Mindre vanliga: snabba eller oregelbundna hjartslag (hjartklappning)

Mycket séllsynta: 6kade hjartslag (takykardi), brostsmértor, forvarrad angina kan forekomma i
borjan av behandlingen

| enstaka fall har féljande biverkningar férekommit, men sambandet mellan dem och amlodipin-
behandlingen ar oséker: hjartattack (hjartinfarkt), oregelbunden hjartrytm och bréstsmértor
(angina pectoris)

Blodcirkulation (Blodkaérl)
Vanliga: rodnad i ansikte eller varmedkning (sarskilt i bérjan av behandlingen)

Mindre vanliga: lagt blodtryck
Mycket sallsynta: blodkarlsinflammation

Lungor, andning och bréstkorg (Andningsvagar, brostkorg och mediastinum)




Mindre vanliga: andningssvarigheter, inflammation i nasans slemhinna (rinit)
Mycket sallsynta: hosta

Magtarmkanalen

Vanliga: illamaende, magont

Mindre vanliga: krakningar, diarré, forstoppning, muntorrhet, matsmaltningsproblem
Mycket séllsynta: inflammation i magséacken (gastrit), inflammation i bukspottkorteln
(pankreatit), svullnad i tandkattet (gingival hyperplasi)

Lever och gallvagar
Mycket séllsynta: 6kad méangd av vissa leverenzymer; gulhet i huden eller 6gonvitorna, vilket kan
bero pa rubbning av leverfunktionen eller leverinflammation

Hud och underliggande vavnad

Mindre vanliga: stickningar och sveda i huden (exantem), klada, nasselutslag, haravfall, 6kad
svettning, missfargning av huden, hudutslag pa grund av sma blddningar i huden (purpura)
Mycket séllsynta: allergisk reaktion tillsammans med svullnad av huden i ansiktet eller armar och
ben, dkad ljuskénslighet (fotosensibilitet), svullnad av lappar och tunga samt svullnad av
slemhinnan i munnen och svalget, vilket orsakar andndd och sviljningssvarigheter (angioddem).
Kontakta omgaende en akutmottagning eller lakare, om sddana symtom férekommer. | enstaka
fall har man konstaterat 1akemedelsutlést allergiskt eksem tillsammans med oregelbundna réda
prickar (erythema exsudativum multiforme), eller svara allergiska reaktioner tillsammans med
blasor i huden och slemhinnorna (fjallande dermatit, Stevens-Johnsons syndrom).

Muskler och skelett (Muskuloskeletala systemet och bindvav)
Vanliga: svullnad i fotlederna
Mindre vanliga: muskelkramper, ryggsmartor, muskel- och ledsmartor

Njurar och urinvagar
Mindre vanliga: 6kat urineringsbehov

Kdnsorgan och brost (Reproduktionsorgan och brostkortel)
Mindre vanliga: impotens, brostférstoring hos mén (gynekomasti)

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Vanliga: svullnad pa grund av vatskeansamling (6dem), trotthet
Mindre vanliga: bréstsmarta, svaghet (asteni), smérta, sjukdomskénsla

Undersokningar
Mindre vanliga: viktokning eller viktminskning

5. HUR AMLODIPIN BLUEFISH SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.



Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
g6r med mediciner som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar amlodipin som amlodipinbesilat.

Varje tablett innehaller 5 mg amlodipin som amlodipinbesilat
Varje tablett innehaller 10 mg amlodipin som amlodipinbesilat

- Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa, kalciumvatefosfat,
natriumstarkelseglykolat (TypA), magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
5mag: vit eller ndstan vit, plan, fasade kanter, cylinderformad tablett mérkt med ”C” pa ena sidan

och ”58” pa den andra sidan.

10 mg: vit eller néstan vit, plan, fasade kanter, rund tablett méarkt med ”C” pa ena sidan och ”59”
pa den andra sidan.

PVC/PVdC-aluminium blister

14, 20, 28, 30, 50 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare:

Bluefish Pharmaceuticals AB
Torsgatan 11

111 23 Stockholm

Sverige

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

Medlemsland | Lakemedlets namn

Danmark Amlodipin Bluefish

Finland Amlodipin Bluefish 5 mg/10 mg tabletit/tabletter
Irland Amlodipine Bluefish 5 mg/10 mg tablets

Italien Amlodipine Bluefish 5 mg/10 mg compresse
Nederlanderna | Amlodipine Bluefish 5 mg/10 mg tabletten
Norge Amlodipin Bluefish

Polen Amlodipine Bluefish




Rumanien Amlodipine Bluefish 5 mg/ 10 mg comprimate
Slovakien Amlodipine Bluefish 5 mg/ 10 mg tabletky
Spanien Amlodipine Bluefish 5 mg/ 10 mg comprimidos
Sverige Amlodipin Bluefish 5 mg/ 10 mg tabletter
Tjeckien Amlodipin Bluefish 5 mg/ 10 mg tablety
Tyskland Amlodipin Bluefish 5 mg/10 mg Tabletten
Ungern Amlodipin Bluefish 5 mg/10 mg tabletta
Osterrike Amlodipin Bluefish 5 mg/10 mg Tabletten

Denna bipacksedel godkandes senast den 25.05.2010




