Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Oridip 10 mg kalvopéillysteiset tabletit

lerkanidipiinihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen ottamisen, silli se
sisdltai sinulle tirkeiti tietoja.

Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavai, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle . Témé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.

kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

QAP

Mité Oridip on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Oridip-tabletteja
Miten Oridip-tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Oridip-tablettien séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Oridip on ja mihin sitd kiytetian

Oridip kuuluu lddkeaineryhméén nimelta kalsiuminestijat (dihydropyridiinijohdokset). Oridip-
tabletteja kdytetddn lievin tai keskivaikean kohonneen verenpaineen eli hypertension hoitoon.

2.

Miti sinun on tiedettivi ennen kuin otat Oridip-tabletteja

Ali ota Oridip-tabletteja, jos

olet allerginen lerkanidipiinihydrokloridille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

sinulla on jokin sydénsairaus:

hoitamaton sydédmen vajaatoiminta

syddmen ulosvirtauskanavan ahtauma

epastabiili angina pectoris (rintakipu, joka ilmenee levossa tai tihenevina)
sydaninfarkti kuukauden sisélla

sinulla on vaikea maksasairaus

sinulla on vaikea munuaissairaus tai saat dialyysihoitoa

kaytat sellaisia 1ddkkeitd, jotka estdvét maksan aineenvaihduntaa kuten:

- sienilddkkeitd (kuten ketokonatsolia tai itrakonatsolia)

- makrolidiantibiootteja (kuten erytromysiinié, troleandomysiinié tai klaritromysiinid)
- virusladkkeitd (kuten ritonaviirid)

kaytat siklosporiinia (kdytetdén elinsiirtojen jilkeen hylkimisen estoon)

kéytit greippid tai greippimehua.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Oridip-tabletteja, jos sinulla
on

syddnsairaus
maksa- tai munuaissairaus.



Kerro lddkarille, jos epéilet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi) tai jos imetat (ks. kohta
Raskaus, imetys ja hedelmallisyys).

Lapset ja nuoret
Oridip-valmisteen tehoa ja turvallisuutta alle 18-vuotaiden lasten lddkityksessé ei ole varmistettu.

Muut lddikevalmisteet ja Oridip

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kayttényt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeitd. Jos Oridip-valmistetta kdytetddn samanaikaisesti muiden lddkkeiden
kanssa, Oridip-lddkkeen tai muiden lddkkeiden vaikutus saattaa muuttua tai tiettyja
haittavaikutuksia voi esiintyd yleisemmin (ks. liséksi kohta 2).

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytét:

- fenytoiini, fenobarbitaali tai karbamatsepiini (epilepsialddkkeitd)

- rifampisiini (tuberkuloosilddédke)

- astemitsoli tai terfenadiini (allergialdékkeitd)

- amiodaroni, kinidiini tai sotaloli (I4dkkeitd nopean syddmensykkeen hoitoon)

- midatsolaami (unilddke)

- digoksiini (sydéanldike)

- beetasalpaajat, kuten metoprololi (kdytetddn kohonneen verenpaineen, syddmen vajaatoiminnan
tai poikkeavan syddmen rytmin hoitoon)

- simetidiini (yli 800 mg:n vuorokausiannoksin; mahahaava-, ruoansulatusvaiva- ja nérastyslaike)

- simvastatiini (veren kolesterolitason alentamiseen)

- muut verenpainelddkkeet.

Oridip ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

- runsaasti rasvaa sisiltidva ateria suurentaa ladkkeen pitoisuutta veressd huomattavasti (ks. kohta
3)

- alkoholi saattaa voimistaa Oridip-tablettien vaikutusta. Ali kiyti alkoholia Oridip-hoidon
aikana.

- Oridip-tabletteja ei saa kéyttdéd greippien ja greippimehun kanssa (sillé greippi voi lisatd
ladkkeen verenpainetta laskevaa vaikutusta) (ks. kohta 2).

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Oridip-ladkkeen kayttod ei suositella raskauden aikana, ja sitd ei pidd kdyttdd imetysaikana.
Lerkanidipiinin raskauden- tai imetyksenaikaisesta kdytdstd ei ole olemassa tietoja. Jos olet raskaana
tai imetét, jos et kiytd ehkiisyé, jos epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdméin ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Jos sinulle tulee huimausta, heikkoutta tai uneliaisuutta timén ladkkeen kéyton aikana, 4lé aja autoa
tai kaytd koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ldédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Apuaineet
Tama ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Oridip-tabletteja otetaan

Ota tdtd ldakettd juuri siten kuin lddkéri on madrannyt tai apteekkihenkilokunta neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma.



Aikuiset

Tavallinen annos on yksi 10 mg Oridip-tabletti vuorokaudessa samaan kellonaikaan joka paiv,
mieluiten aamulla vahintdin 15 minuuttia ennen aamiaista. Laékari voi tarvittaessa suurentaa
annoksen yhteen 20 mg Oridip-tablettiin tai kahteen 10 mg Oridip-tablettiin vuorokaudessa.
Tabletti otetaan kokonaisena riittdvan nestemadrian kanssa (esimerkiksi lasi vettd). Tabletissa on
jakouurre osiin jakamisen helpottamiseksi, jos sinulla on vaikeuksia nielld se kokonaisena.

Lapset
Alle 18-vuotiaat lapset eivit saa kiyttd tatd ladkettd.

Likkadt
Vuorokausiannosta ei tarvitse muuttaa. Erityistd huomiota tulee kuitenkin kiinnittd& hoidon
aloitukseen.

Maksa- tai munuaissairauksia sairastavat
Erityistd huomiota tulee kiinnittd4 hoidon aloitukseen. Annoksen suurentaminen 20 mg:aan
vuorokaudessa tulee tehdé varoen.

Jos otat enemmiin Oridip-tabletteja kuin sinun pitiisi

Al4 ylitd 134kéirin miiriimii annosta. Jos olet ottanut liian suuren ldikeannoksen tai vaikkapa lapsi
on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytté ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen
(puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota tima ladkepakkaus
mukaan, jos hakeudut l4ékériin tai sairaalaan.

Liian suuren annoksen ottaminen voi alentaa verenpainetta liikaa, ja syddmensyke saattaa muuttua
epasaanndlliseksi tai nopeammaksi.

Jos unohdat ottaa Oridip-tabletteja
Jos unohdat ottaa annoksen, jété se véliin ja ota seuraava annos ajallaan entiseen tapaan. Ald ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Oridip-tablettien kiyton
Jos lopetat Oridip-tablettien kdyton, verenpaineesi saattaa kohota uudelleen. Kysy ladkériltd neuvoa
ennen hoidon lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksia timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia.
Jos sinulle tulee jotain seuraavista haittavaikutuksista, ota heti yhteytta lifKiriin:

Harvinaiset (voi esiintyd enintdidn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):
rasitusrintakipu (esim. puristava tunne rinnassa, joka johtuu siitd, ettei sydédn saa verta), allergiset
reaktiot (oireita ovat mm. kutina, ihottuma, nokkosihottuma), pyortyminen.

Jos potilaalla on esiintynyt aiemmin rasitusrintakipua, kipukohtauksia voi esiintyd useammin, ne
voivat kestdd kauemmin ja olla vakavampia, kun kdytetddn sen lddkeryhmén ladkkeitd, johon Oridip
kuuluu. Yksittdisia sydédnkohtauksia voi esiintya.

Muut mahdolliset haittavaikutukset:
Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 10:std):



padnsarky, nopea syddmensyke, nopean tai epitasaisen syddmensykkeen tunne (sydamentykytys),
akillinen kasvojen, kaulan tai rinnan punoitus, nilkkaturvotus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kédyttdjdlld 100:sta):
huimaus, verenpaineen aleneminen, néréstys, pahoinvointi, vatsakipu, ihottuma, kutina, lihaskipu,
runsasvirtsaisuus, heikotus ja viasymys.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):
uneliaisuus, oksentelu, ripuli, nokkosihottuma, tihentynyt virtsaamistarve, rintakipu.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

ienturvotus, maksan toiminnan muutokset (havaitaan verikokeilla), samea neste (dialyysissé letkulla
vatsaan), kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turvotus, joka voi aiheuttaa hengitys- tai
nielemisvaikeuksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Oridip-tablettien siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titi l4dkettd lipipainoliuskaan ja ldikepakkaukseen merkityn viimeisen
kayttopaivimairan jalkeen. Viimeinen kiyttopdivaimaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sdilyta alle 25 °C. Séilyté alkuperdispakkauksessa. Herkki valolle.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemériin eika havittia talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisialtd ja muuta tietoa

Miti Oridip siséltaa

Vaikuttava aine on lerkanidipiinihydrokloridi. Yksi 10 mg kalvopéaillysteinen tabletti siséltdd

vaikuttavana aineena 10 mg lerkanidipiinihydrokloridia, joka vastaa 9,4 mg:aa lerkanidipiinié.

Muut aineet ovat:

- tablettiytimen apuaineet: maissitirkkelys, natriumtarkkelysglykolaatti, kolloidinen vedetoén
piidioksidi, mikrokiteinen selluloosa, poloksameerit, natriumstearyylifumaraatti, makrogolit

- kalvopdillysteen apuaineet: hypromelloosi, makrogolit, keltainen rautaoksidi (E172),
titaanidioksidi (E171).

Oridip-tablettien kuvaus ja pakkauskoot
Oridip 10 mg tabletit ovat keltaisia, pyoreitd, kaksoiskuperia ja kalvopaillysteisid. Tablettien

halkaisija on 6,5 mm. Niiden toisella puolella on jakouurre ja toinen puoli on silea.

Pakkauskoot:


http://www.fimea.fi/

7, 14, 28, 35, 42, 50, 56, 98, 100, 280 (10 x 28) kalvopaillysteistd tablettia
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Taméa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.1.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren
Oridip 10 mg filmdragerade tabletter
lerkanidipinhydroklorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till 1dkare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Oridip ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Oridip

Hur du tar Oridip

Eventuella biverkningar

Hur Oridip ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR e

1. Vad Oridip ér och vad det anviands for

Oridip tillhor en grupp ldkemedel som kallas kalciumantagonister (dihydropyridinderivat). Oridip
anvénds for att behandla lindrigt till moderat hogt blodtryck, dven kallat hypertoni.

2. Vad du behéver veta innan du tar Oridip

Ta inte Oridip om du
- ar allergisk mot lerkanidipinhydroklorid eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)
- lider av vissa hjértsjukdomar:
- obehandlad hjartsvikt
- fortringning av blodflodet fran hjartat
- instabil angina pectoris (kdrlkramp som upptrader i vila eller som gradvis forvérras)
- inom en ménad efter hjartinfarkt
- har svéra leverproblem
- har svéra njurproblem eller om du fér dialysbehandling
- anvénder likemedel som hdmmar levermetabolismen sasom:
- ldkemedel mot svamp (t.ex. ketokonazol eller itrakonazol)
- makrolidantibiotika (t.ex. erytromycin eller troleandomycin eller klaritromycin)
- ldkemedel mot virus (t.ex. ritonavir)
- anvénder ett annat likemedel som innehéller ciklosporin (anvinds efter transplantationer for
att forebygga bortstétande av organ)
- intar grapefrukt eller grapefruktjuice.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Oridip om du har
- en hjértsjukdom

- problem med din lever eller dina njurar.

Beritta ldkaren om du &r gravid, ténker du kan vara gravid (eller kan bli gravid) eller om du ammar
(se punkt Graviditet, amning och fertilitet).




Barn och ungdomar
Sikerhet och effekt for Oridip hos barn under 18 ar har dnnu inte faststillts.

Andra liikemedel och Oridip

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, eftersom effekten av Oridip eller de andra ldkemedlen kan fordndras och vissa
biverkningar kan forekomma oftare om Oridip tas tillsammans med andra ldkemedel (se dven
avsnitt 2).

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande ldkemedel:

- fenytoin, fenobarbital eller karbamazepin (mediciner for behandling av epilepsi)

- rifampicin (en medicin for behandling av tuberkulos)

- astemizol eller terfenadin (allergimediciner)

- amiodaron, kinidin eller sotalol (mediciner for behandling av hjértklappning)

- midazolam (en medicin som hjélper dig att sova)

- digoxin (en medicin fér behandling av hjértproblem)

- betablockerande medel, sdsom metoprolol (ldkemedel for behandling av hogt blodtryck,
hjartsvikt och avvikelser i hjértats rytm)

- cimetidin (i doser pd mer &n 800 mg; en medicin for behandling av magsér,
matsméltningsbesvér och halsbrinna)

- simvastatin (en medicin som anvénds for att sinka kolesterolhalten i blodet)

- andra mediciner for behandling av hogt blodtryck.

Oridip med mat, dryck och alkohol

- maltider som innehéller rikligt med fett 6kar markbart lakemedelshalten i blodet (se avsnitt 3)

- alkohol kan 6ka effekten av Oridip. Konsumera inte alkohol under en behandling med Oridip.

- Oridip far inte anviandas med grapefrukt eller grapefruktjuice (eftersom dessa kan dka den
blodtryckssdnkande effekten) (se avsnitt 2).

Graviditet, amning och fertilitet

Bruk av Oridip rekommenderas inte under en pagdende graviditet, och likemedlet far inte anvdndas
om man ammar. Data géllande anvindning av lerkanidipin i samband med graviditet och amning
saknas. Om du ér gravid eller ammar, inte anvénder ndgon preventivmetod, tror att du kan vara
gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du anviander detta
lakemedel.

Korféormaga och anvindning av maskiner
Om du far yrsel, kraftloshet eller somnighet under andvandning av detta lakemedel, bor du inte
framfora fordon eller anvdnda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kréver skirpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa
avseenden dr anvéndning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léas darfor all information i
denna bipacksedel for viagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Hjilpamnen
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Oridip

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.



Vuxna

Vanlig dos ar en 10 mg Oridip tablett per dygn, vid samma tidpunkt varje dag, helst p4 morgonen
minst 15 minuter fore frukost, eftersom maltider med hogt fettinnehall 6kar blodnivaerna av den
aktiva substansen markbart. Lakaren kan vid behov 6ka dosen till en 20 mg Oridip tablett eller tva
10 mg Oridip tabletter per dygn (se avsnitt 2).

Tabletten bor svéljas hel med tillridcklig méngd vitska (t.ex. ett glas vatten). Skaran &r endast till
for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svélja den hel.

Barn
Det hér lakemedlet bor inte ges till barn under 18 éar.

Aldre
Ingen anpassning av den dagliga dosen ér nddvandig men sérskild forsiktighet bor iakttas ndr man
paborjar behandlingen.

Patienter med lever- eller njurproblem
Sarskild forsiktighet bor iakttas ndr man paborjar behandlingen hos dessa patienter och en 6kning av
den dagliga dosen till 20 mg ska ske forsiktigt.

Om du har tagit for stor mangd av Oridip

Overskrid inte ordinerad dos. Om du fatt i dig en alltfor stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.

0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning. Ta lakemedelsforpackningen med, om du
uppsoker ldkare eller sjukhus.

Overskridande av korrekt dos kan leda till att blodtrycket blir alltfor 14gt och att hjirtat slar
oregelbundet eller snabbare.

Om du har glomt att ta Oridip
Om du har glomt att ta en dos kan du hoppa 6ver den och sedan fortsétta som vanligt. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Oridip
Om du slutar ta Oridip kan ditt blodtryck 6ka igen. Radfrdga din ldkare innan du slutar med
behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behover inte fa
dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Om du upplever nagon av dessa biverkningar kontakta
omedelbart liikare:

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

angina pectoris/karlkramp (med t.ex. en dtstramande kénsla dver brostkorgen p.g.a. minskat
blodflode till ditt hjérta), allergiska reaktioner (med symtom som klada, hudutslag,
nisselutslag), svimning.

Om patienten redan har angina pectoris (kdrlkramp), kan hen uppleva en 6kad frekvens, lingd och
svarighet av dessa attacker i samband med bruk av mediciner som tillhér samma grupp som Oridip.
Enstaka fall av hjartinfarkter kan forekomma.



Andra majliga biverkningar:

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

huvudvérk, snabb puls, kénsla av snabba eller oregelbundna hjértslag (hjartklappning), plotslig
rodnad i ansikte, hals eller brostkorg, svullna vrister.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
yrsel, blodtrycksfall, halsbrinna, illaméende, magsmartor, hudutslag, kléda, muskelvérk, 6kad
urinméngd, svaghetskénsla och trétthet.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
somnighet, krikningar, diarré, nasselutslag, 6kat antal urineringsganger, brostsmértor.

Har rapporterats (forekommer hos ett otal antal anvindare):

forstorat tandkott, fordndringar i leverfunktionen (uppticks vid blodprov), grumlig vitska (vid dialys
med sond till magen), svullnad i ansikte, ldppar, tunga eller svalg, vilket kan leda till andnings- eller
svéljningssvarigheter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Oridip ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatumet som anges pa varje blisterstrip och pa ytterkartongen. Utgdngsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen ér lerkanidipinhydroklorid. En 10 mg filmdragerad tablett innehéller 10 mg

lerkanidipinhydroklorid, vilket motsvarar 9,4 mg lerkanidipin.

Ovriga innehéllsimnen ir:

- hjdlpdmnena i tablettkdrnan: majsstirkelse, natriumstarkelseglykolat, vattenfri kolloidal
kiseldioxid, mikrokristallin cellulosa, poloxamerer, natriumstearylfumarat, makrogoler

- hjdlpdmnena i filmdrageringen: hypromellos, makrogoler, gul jarnoxid (E172), titandioxid
(E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar


http://www.fimea.fi/

Oridip 10 mg tabletter dr gula, runda, bikonvexa och filmdragerade med en diameter pa 6,5 mm. De
har brytskéra pd den ena sidan och &r sldta pa den andra sidan.

Forpackningsstorlekar:
7, 14, 28, 35, 42, 50, 56, 98, 100, 280 (10x28) filmdragerade tabletter
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel dindrades senast 20.1.2021



