Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Felodipin Holsten 5 mg ja 10 mg depottabletit
felodipiini

Lue tami pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silla se
sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

o Séilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jossinulla on lisikysymyksid, kddnny ladkarin puoleen.

o Téama ladke on médratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat kuin sinun.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkarin puoleen. Tdmai koskee my6s mahdollisia

haitavaikutuksia, joita ei ole tdssd pakkausselosteessa mainittu. Katso kohtaa 4.

Tissd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Felodipin Hokten on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennenkuin otat Felodipin Hokten -valmistetta
Miten Felodipin Hobten -valmistetta kiytetidin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Felodipin Hokten -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Felodipin Holsten on ja mihin sité kiyte tiéin

Felodipin Hokten -tablettien vaikuttava aine on felodipiini. Se kuuluu lddkeaineryhméin nimelta
kalsiuminestéjit. Se alentaa verenpainetta laajentamalla pienid verisuonia. Se eivaikuta haitallisesti
syddmen toimintaan.

Felodipin Hoksten -tabletteja kdytetddn korkean verenpaineen (hypertension) seké esimerkiksi
rasituksesta tai stressistd aiheutuvan sydén- ja rintakivun (angina pectoris) hoidossa.

2. Mitii sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Felodipin Holsten-valmis tetta Ali

kiyti Felodipin Holsten-valmis tetta

o jos olet raskaana. Kerro lddkérillesi mahdollisimman pian, jos tulet raskaaksi tatd lidketta
kéayttdessisi.

o jos olet allerginen felodipiinille taijollekin muulle tdmén valmisteen sisdltdmalle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

o jos sinulla on hoitamaton syddmen vajaatoiminta.

o jos sinulla on ollut sydininfarktiaskettdin.

o jos sinulla on alkanut dskettdin esiintyé rintakipua taiangina pectoris -kipua, joka kestaa
pidempéén kuin 15 minuuttia tai on luonteeltaan tavallista vakavampaa.

o jos sinulla on sydénldpin tai -lihaksen sairaus, ennen kuin olet keskustellut lidkérin kanssa.

Varoitukset ja varotoimet

Kuten muutkin verenpainetta alentavat lidkevalmisteet, Felodipin Hokten saattaa joskus johtaa
verenpaineen laskemiseen erityisen matalalle, mikd saattaa joillakin potilailla aiheuttaa veren
epdasianmukaista virtausta syddmeen. Liian matalan verenpaineen ja riittiméttoméan sydameen
kohdistuvan veren virtauksen oireita ovat usein huimaus ja rintakipu. Jos havaitset oireita, hakeudu
vilittdmésti ensiapuun.



Keskustele ladkarin kanssa ennen Felodipin Hokten -valmisteen ottamista, etenkin jos sinulla on
maksaongelmia.

Felodipin Hokten -valmisteen ottaminen voi aiheuttaa ikenien turvotusta. Huolehdi hyvésta
suuhygieniasta vélttddksesi ikenien turvotuksen (katso kohtaa 4).

Lapset
Felodipin Hokten -valmistetta eisuositella lapsille.

Muut léédke valmisteet ja Felodipin Holsten

Kerroladkdrillesi, jos parhaillaan kéytit taiolet dskettdin kdyttényt taisaatat kdyttad muita lddkkeitd.
Muutamat lidkkeet/rohdosvalmisteet saattavat vaikuttaa hoitoon Felodipin Hokten -valmisteella. Téllaisia
ovat esimerkiksi:

— simetidiini (vatsahaavojen hoitoon)

— erytromysiiki (infektioiden hoitoon)

- itrakonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon)

— ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon)

— HIV-proteaasi-inhibiittorit (kuten ritonaviiri)

- HIV-infektion hoitoon kéytettdvit ladkkeet (kuten efavirentsi, nevirapiini)

- fenytoiini (epilepsian hoitoon)

- rifampisiini (infektioiden hoitoon)

- barbituraatit (ahdistuksen, uniongelmien ja epilepsian hoitoon)

- takrolimuusi (kdytetdan elinsiirtojen jilkeen)

Miékikuismaa (Hypericumperforatum) (masennuksen hoitoon kéytettava rohdosvalmiste) sisdltavat
ladkevalmisteet voivat heikentdd Felodipin -valmisteen vaikutusta, joten niitd tulisi valttaa.

Felodipin Holsten-valmisteen kiiytté ruoan ja juoman kanssa
Al juo greippimehua, jos sinua hoidetaan Felodipin Hokten -valmisteella, koska se voi lisété
Felodipin Hokten -valmisteen vaikutusta ja sivuvaikutusten riskid.

Raskaus ja imetys
Raskaus
Ali kiiyti Felodipin Hokten -valmistetta, jos olet raskaana.

Imetys
Kerrolddkérille, jos imetit tai aloittamassa imettdmisti. Felodipin Hokten -valmistetta ei suositella
imettiville dideille, ja lddkérisi voi valita sinulle toisen hoitotavan, jos haluat imettéa lastasi.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Felodipin Hokten -valmisteella voi olla vihdinen tai kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn. Jos kérsit pddnsarystd, pahoinvoinnista, huimauksesta tai visymyksesté, reaktiokykysi
saattaa olla alentunut. Varovaisuutta suositellaan etenkin hoidon alussa.

Felodipin Holsten sis dltii laktoosia
Felodipin Hobsten siséltda laktoosia, joka on yhdenlainen sokeri. Jos lddkérisi on kertonut, ettd sinulla on
jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen timén valmisteen ottamista.

3. Miten Felodipin Holsten-valmis tetta kéyte tiin



Ota Felodipin Hokten -tabletteja juuri sen verrankuin ld4kéri on madrannyt. Tarkista annostusohjeet
ladkarilta, jos olet epdvarma.

Felodipin Hokten -depottabletit tulee ottaa aamulla veden kanssa. Tablettia eisaa jakaa osiin, murskata
eikd pureskella. Tamén lddkkeen voi ottaa tyhjidn vatsaan taikevyen aterian yhteydessi, joka ei
sisélld runsaasti rasvaa eikd hiilihydraatteja.

Korkea verenpaine

Aluksi lddkettd tulee ottaa 5 mg kerran vuorokaudessa. Tarvittaessa lddkédri voi suurentaa annosta tai
madritd rinnalle toisen ladkkeen alentamaan verenpainetta. Tavallinen annos timén sairauden
pitkdaikaisessa hoidossa on 5-10 mg kerran vuorokaudessa. Ikédédntyneille potilaille voidaan harkita
aluksi 2,5 mgn vuorokausiannosta.

Vakaa angina pe ctoris
Hoito tulee aloittaa 5 mg:lla kerran vuorokaudessa, ja tarvittaessa ladkari voi suurentaa annokseen 10
mg:aan kerran vuorokaudessa.

Jos sinulla on maksaongelmia
Veresifelodipiinipitoisuus voi kohota. Ladkérivoi pienentdd annosta.

Ikédntyneet potilaat
Ladkarivoialoittaa hoidon pienimmalld mahdollisella annoksella.

Jos otat enemmiin Felodipin Holsten-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos otat enemmén Felodipin Holsten -tabletteja kuin sinulle on méérétty, voit joutua kidrsiméénhyvin
alhaisesta verenpaineesta ja joskus syddmentykytyksestd tai nopeasta tai harvoin hitaasta pulssista.
Siksi on tirkeda, ettd otat [idkettd juuri sen verran kuin lddkérisi on sinulle maédrannyt. Jos sinulle
ilmaantuu heikotuksen, pydrrytyksen tai huimauksen kaltaisia oireita, ota vilittomasti yhteys ladkéariin.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkarin, sairaalaan taiMyrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Felodipin Holsten -table tteja )
Jos unohdat ottaa tabletin, jiti se annos kokonaan vilin. Ota seuraava annos oikeaan aikaan. Ald ota

kaksinkertaista annosta korvataksesi unohdetun annoksen.

Jos lopetat Felodipin Holsten-valmisteen kiyton
Jos lopetat tdmén ladkkeen kdyton, oireesi voivat palata. Keskustele lddkérin kanssa ja pyydd neuvoja

ennen Felodipin Holsten -valmisteen kadyton lopettamista ja noudata saamiasi ohjeita. Ladkéri kertoo,
miten kauan ladkkeen kéyttda tulee jatkaa.

Jos sinulla on muita tdmén ladkkeen kdyttoon littyvid kysymyksid, kddnny lddkarin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kutenkaikki ladkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulla ilmenee jotain seuraavista, lopeta Felodipin Hokten -valmisteen kiytto ja ota heti yhteytta

ladkariin:

- Yliherkkyys ja allergiset reaktiot: Oireisiin voi sisiltyd kohonneita ldiskid iholla (nokkosihottumaa)
tai kasvojen, huulten, suun, kielen tai kurkun turvotusta.



Seuraavia ei-toivottuja vaikutuksia on todettu. Useimmat néistd reaktioista ilmenevét hoidon alussa tai
annoksen suurentamisen jalkeen. Jos tillaisia haittavaikutuksia ilmenee, ne ovat yleensi lyhytaikaisia ja
lievenevit ajan myoté. Jos havaitset joitakin seuraavista oireista ja ne jatkuvat, kerro niistd ladkéarillesi.

Suun tulehduksista (ientulehduksesta/periodontiitista) karsivilld potilailla on todettu lievda ienten
turvotusta. Turvotus voidaan vilttia tai parantaa huolellisella suuhygienialla.

Hyvin yleiset: yli yhdelld potilaalla kymmenesta
- turvotus nilkoissa

Yleiset: enintdén yhdelld potilaalla kymmenesta
- padnsarky
- kasvojen punoitus

Melko harvinaiset: enintdén yhdelld potilaalla sadasta
- epatavalliset nopea syddmen syke

- syddmentykytys

- lian matala verenpaine (hypotensio)

- pahoinvointi

- vatsakipu

- polttelu/pistely/tunnottomuus

- ihottuma tai kutina

- vasymys

- huimaus

Harvinaiset: enintdén yhdelld potilaalla tuhannesta
- pyOrtyminen

- oksentelu

- nokkosihottuma

- nivelkipu

- lihaskipu

- impotenssi/seksuaaliset toimintahairict

Hyvin harvinaiset: enintdén yhdelld potilaalla 10 000:sta

- ientulehdus (ienten turvotus)

- maksaentsyymiarvojen kohoaminen

- ihoreaktiot, jotka johtuvat lisidntyneestd herkkyydesti auringonvalolle
- ihon pienten verisuonten tulehtuminen

- tihentynyt virtsaamistarve

- yliherkkyysreaktiot, kuten kuume tai huulten ja kielen turvotus

Muitakin ei-toivottuja vaikutuksia voi esiintyé. Jos havaitset kiusallisia taiepétavallisia reaktioita
Felodipin Holsten -valmistetta kéyttiessési, ota heti yhteytta [ddkéariin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tama koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan, www-sivusto: www.fimea.fi tail ddkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, FI-00034 Fimea. [Imoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.


http://www.fimea.fi/

5. Felodipin Holsten -valmisteen séilyttiminen

Eilastenndkyville eikd ulottuville.
Sailytd alle 25 °C.

Ali kiyti pakkauksessa olevan viimeisen kiyttopiivin jilkeen, joka lukee ulkopakkauksessa tai
lapipainopakkauksessa. Viimeinen kdyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Al heitd lisikkeitd viemiriin Aliké hiviti niiti talousjitteiden mukana. Kysykiyttimittomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Felodipin Holsten table tit siséltavit

o Vaikuttava aine on felodipiini. Yksidepottabletti sisdltid 5 mg tai 10 mg felodipiinia.

. Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, hypromelloosi, laktoosimonohydraatti, povidoni K25,
propyleeniglykoli, propyyligallaatti, magnesiumstearaatti, vedeton kolloidinen piidioksidi, talkki,
punainen rautaoksidi (E172), keltainen rautaoksidi (E172), titaanidioksidi (E171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Felodipin Hokten 5 mg tabletit ovat vaaleanpunaisia, pyoreitd, kaksoiskuperia, kalvopéallysteisid
pitkdvaikutteisia tabletteja, joissa on merkintd 5 toisella puolella.

Felodipin Hokten 10 mg tabletit ovat punaruskeita, pyoreitd, kaksoiskuperia, kalvopdallysteisid
pitkdvaikutteisia tabletteja, joissa on merkintd 10 toisella puolella.

Felodipin Hokten -tabletteja on saatavissa 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 250, 500 ja 1 000
depottabletin pakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei ole valttimattd myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja:

Myyntiluvan haltija
Holsten Pharma GmbH
Hahnstraf3e 31 -35

60528 Frankfurt am Main
Saksa

Valmis taja:
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgaria

ACCORD-UK LIMITED
Whiddon Valley, Barnstaple
North Devon EX32 8NS
Iso-Britannia

Titid pakkausseloste tta on muokattu viimeksi06.10.2022



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Felodipin Holsten 5 mg och 10 mg depottabletter
felodipin

Lias nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalikemedel. Den

inne haller information som ér viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

° Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du fér biverkningar, tala med Iikare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
VadFelodipin Hokten dr och vad det anvinds for

Vaddu behdver veta innan du anvénder Felodipin Hokten
Hur du anvénder Felodipin Hokten

Eventuella biverkningar

Hur Felodipin Hokten ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1.  VAD FELODIPIN HOLSTEN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Felodipin Hokten innehéller den aktiva substansen felodipin. Deningar i en grupp likemedel som kallas
kalciumblockerare. Dessa likemedelsénker blodtrycket genom att vidga sma blodkarl.

Felodipin Hokten anvinds for behandling av hogt blodtryck (hypertension) och hjért- och

brostsmértor som orsakas av till exempel fysisk anstringning eller stress (angina pectoris).

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU ANVANDER FELODIPIN HOLSTEN

Anvind inte Felodipin Holsten:

o Omdu ér gravid. Om du blir gravid medan du behandlas med detta likemedel ska du tala om det
for din likare sé& snart som mojligt.

o Om du drallergisk mot felodipin eller ndgot annat innehéllsdémne i detta likemedel (anges iavsnitt
0).

o Om du har obehandlad hjértsvikt.

o Om du far en hjértattack.

o Om du nyligen har borjat & brostsmértor eller angina pectoris som varar imer dn 15 minuter
eller langre eller &r svarare dn vanligt.

o Om du har nagon sjukdom ien hjartklaft eller hjartmuskel. Tala i sddant fall med lékare forst.

Varningar och forsiktighet

Felodipin Hokten kan, precis som andra blodtryckssdankande likemedel, iséllsynta fall ge kraftigt sénkt
blodtryck vilket hos vissa patienter kan leda till otillrickligt blodflode till hjartat. Symtom pa mycket
lagt blodtryck och otillrdckligt blodflode till hjirtat dr ofta yrsel och brostsmértor. S6k omedelbart
vard om du upplever dessa symtom.

Tala med din likare innan du anvénder Felodipin Hobten, sérskilt om du har problem med levern.



Nér du anviander Felodipin Hobten kan ditt tandkétt svullna upp. Undvik detta genom god
munhygien (se avsnitt 4).

Barn
Anvéndning av Felodipin Hokten rekommenderas inte for barn.

Andra likemedel och Felodipin_Holsten

Tala om for din likare om du anvédnder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda andra likemedel.
Vissa likemedel/drtpreparat kan paverka behandlingen med Felodipin Hokten.

Négra exempel:

o cimetidin (for behandling av magsar)

o erytromycin (for behandling av infektioner)

o itrakonazol (for behandling av svampinfektion)
o ketokonazol (for behandling avsvampinfektion)
o lakemedel for behandling av HIV-proteashimmare (somt.ex. ritonavir)

o likemedel for behandling av HI'V-infektion (t.ex. efavirenz, nevirapin)
o fenytoin (for behandling av epilepsi)

o karbamazepin (for behandling av epilepsi)

o rifampicin (for behandling av infektioner)

o barbiturater (fér behandling av angest, somnsvarigheter och epilepsi)
o takrolimus (anvénds isamband med organtransplantationer)

Lakemedel som innehéller johannesdrt (Hypericum perforatum) (Ortpreparat som anvénds for
behandling av depression) kan séinka effektenav Felodipin Holsten och bor darfor undvikas.

Felodipin Holsten med mat och dryck
Undvik attdricka grapefruktjuice under behandling med Felodipin Hokten. Detkan paverka

effekten av Felodipin Hobten och risken for biverkningar.
Graviditet och amning

Graviditet
Anvind inte Felodipin Hokten om du ar gravid.

Amning
Tala om for din likare om du ammar eller just ska borja amma. Felodipin Holsten rekommenderas inte

for personer som ammar, och din likare kan vilja en annan behandling at dig om du vill amma.

Korformaga och anvindning av maskiner
Felodipin Hobten kan ha liten till méttlig inverkan p& din formaga att kora bil och anvinda maskiner. Om

du upplever huvudvirk, illamaende, yrsel eller trétthet kan din reaktionsformaga vara nedsatt. Var
forsiktig, sérskilt i borjan av behandlingen.

Felodipin Holsten inne haller laktos
Felodipin Hokten innehéller laktos, vilket dr en sockerart. Om din likare har talat om for dig att du ar
overkénslig mot vissa sockerarter ska dukontakta din likare mnan du anvinder det hér likemedlet.

3. HUR DU ANVANDER FELODIPIN HOLSTEN

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga din likare om du ar osdker.



Felodipin Hokten depottabletter ska tas p4 morgonen och sviljas med vatten. Tabletterna far inte
delas, krossas eller tuggas. Det hér likemedlet kan tas utan mat eller efter en Iittare maltid som inte
innehéller alltfor mycket fett eller kolhydrater.

Hypertension

Behandlingen ska inledas med 5 mg en ging per dag. Vid behov kan likaren dka dosen eller ordinera
ytterligare ett blodtryckssénkande likemedel. En vanlig dos ndr behandlingen pigarunder Eingre tid ar
5-10 mg en géng per dag. For dldre patienter kan en startdos pa 2,5 mg Gvervigas.

Stabil angina pe ctoris
Behandlingen ska inledas med 5 mg en géng per dag. Vid behov kan likaren 6ka dosen till 10 mg en
gang per dag.

Om du har problem med levern
Nivaerna av felodipin iblodet kan 6ka. Din ldkare kan komma att sinka dosen.

Aldre patienter
Din likare kan komma att inleda behandlingen med ligsta méjliga dos.

Om du har anviint for stor mingd av Felodipin Holsten

Om du tar fler doser dn det rekommenderade antalet doser av Felodipin Hokten kan du drabbas av
mycket lagt blodtryck och ivissa fall hjirtklappning samt hog, eller i séllsynta fall lag, puls. Darfor dr
det mycket viktigt att du foljer det antal doser som din likare har ordinerat. Om du upplever symtom
som svimningskénslor och yrsel ska du omedelbart kontakta din ldkare.

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta Iikare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att anviinda Felodipin Holsten
Om du glommer att ta en tablett ska du hoppa 6ver den dosen helt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera glomd dos.

Om du slutar att anvinda Felodipin Holsten

Om du avbryter behandlingen kan du drabbas av samma dkomma igen. R4dgor med din likare innan
du slutar att anvinda Felodipin Hokten. Din likare kommer att tala om for dig hur linge du ska
fortsitta att anvinda likemedlet.

Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel, kontakta likare.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Om du upplever nagot av foljande ska du omedelbart sluta att anvénda Felodipin Holsten och
kontakta likare:
- Overkinslighetsreaktioner eller allergiska reaktioner. Teckenpa detta kan vara upphdjningar i
huden (strimmor) eller svullnad i ansikte, lippar, mun, tunga eller hals.



Nedanstiende biverkningar har identifierats. De flesta av dessa upptréder i borjan av behandlingen
eller efter endoshdjning. De gér ofta 6ver snabbt och minskar iintensitet med tiden. Om du upplever
nagon av dessa symtom och de inte gar 6ver ska du tala om det for din likare.

En méttlig forstoring av tandkdttet har rapporterats for patienter med inflammation i munhalan
(gingivit/parodontit). Forstoringen kan forhindras eller reverseras med noggrann munhygien.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
- Svullna vrister

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- Huvudvirk
- Rodnad

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- Onormalt hog puls

- Hjértklappning

- Alltfor lagt blodtryck (hypotension)

- [llamaende

- Magsmértor

- Brénnande/stickande kédnsla, domningar

- Utslag eller klada

- Trotthet

- Yrsel

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
- Svimning

- Krikningar

- Nisselutslag

- Ledviark

- Muskelvark

- Impotens/sexuell dysfunktion

Mycket sillsynta (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

- Gingivit (svullet tandkétt)

- Okat antal leverenzymer

- Hudreaktioner pa grund av 6kad kénslighet for solljus

- Inflammation i sma blodkérl i huden

- Okat behov av att kasta vatten

- Overkinslighetsreaktioner som feber eller svullnad i ippar eller tunga

Andra biverkningar kan forekomma. Om du upplever besvirliga eller ovanliga reaktioner under
behandlingen med Felodipin Hokten ska du omedelbart radfraga din liakare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller &ven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
webbplats: www.fimea.fi. Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea,


http://www.fimea.fi/

Biverkningsregistret, PB 55, FI-00034 eller Fimea. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om likemedels sékerhet.

5. HUR FELODIPIN HOLSTEN SKA FORVARAS
Forvara detta likemedel utom syn- och rickhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blisterférpackningen efter UTG. DAT.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

Inne hélls deklaration

o Denaktiva substansen ér felodipin. En depottablett innehéller 5 mg eller 10 mg felodipin.

o Ovriga innehéllsimnen ir mikrokristallin cellulosa, hypromellos, laktosmonohydrat, povidon K25,
propylenglykol, propylgallat, magnesiumstearat, kolloid vattenfrikiseldioxid, talk, rod jirnoxid
(E172), gul jarnoxid (E172), titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Felodipin Holsten 5 mg-tabletten &r en ljust rosa, rund, bikonvex, filmdragerad depottablett med
siffran 5 pa ena sidan.

Felodipin Holsten 10 mg-tabletten dr en rodbrun, rund, bikonvex, filmdragerad depottablett med
siffran 10 pa ena sidan.

Felodipin Hokten finns i forpackningar om 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 250, 500 samt 1
000 depottabletter. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare
Holsten Pharma GmbH

Hahnstrafle 31 -35

60528 Frankfurt am Main

Tyskland

Tillverkare
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgarien

ACCORD-UK LIMITED
Whiddon Valley, Barnstaple
N Devon EX32 8NS
Storbritannien

Denna bipacksedel dndrades senast den 06.10.2022



