Bipacksedel: Information till anvéndaren

Amlodipine Vitabalans 5 mg tabletter
Amlodipine Vitabalans 10 mg tabletter
amlodipin

L &s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig fér dig.

- Spara denna information, du kan behtva lasa den igen.

- Om du har ytterligare frégor vand dig till |akare eller apotekspersonal.

- Detta |akemedel har ordinerats enbart & dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar §ukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med l&kare eller apotekspersonal. Detta géler dven eventuella
biverkningar som inte namns i dennainformation. Se avsnitt 4.

I denna bipacksede finnsinformation om foljande:
1. Vad Amlodipine Vitabaans & och vad det anvands for
2.Vad du behdver vetainnan du tar Amlodipine Vitabalans
3. Hur du tar Amlodipine Vitabalans
4. Eventuella biverkningar
5. Hur Amlodipine Vitabaans ska forvaras
6. Forpackningensinnehdl och évriga upplysningar

1 Vad Amlodipine Vitabalans @ och vad det anvandsfoér

Amlodipine Vitabalans innehdller den aktiva substansen amlodipin som tillhér en grupp ldkemedel som
kallas kal ciumantagonister.

Amlodipine Vitabalans anvands for att behandla hogt blodtryck (hypertoni) eller en sarskild typ av
brostsméartor som kallas kérlkramp (anging). En sdllsynt form av denna & Prinzmetals angina eller
variantangina

Hos patienter med hogt blodtryck gor Iakemedlet att motstandet i blodkarlen minskar, sa att blodet |attare
kan passera. Hos patienter med karlkramp verkar Amlodipine Vitabalans genom att 6ka blodflddet till
hjartmuskeln, som da far mer syre. Pa det séttet forhindras brostsmartor. Lakemedlet ger ingen omedel bar
lindring av bréstsmértornavid karlkramp.

Amlodipin som finns i Amlodipine Vitabalans kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga |&kare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och fdlj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du tar Amlodipine Vitabalans

Ta |nteAmIod|p|neV|tabaIans
om du &r allerglsk mot amlodipin eller ndgot annat innehdllsamne i detta lakemedel (angesi avsnitt
6) eller mot nagon annan kalciumantagonist. Symtomen pa detta kan vara kléda, hudrodnad eller
andningssvarigheter.
om du har mycket |&gt blodtryck (hypotoni).
om du har en fortrangning i aortaklaffen (aortastenos) kardiogen chock (ett tillstand som innebér att
hjéartat inte orkar forse kroppen med tillréckliga méngder blod).
om du har hjartsvikt efter en hjartinfarkt.



Varningar och forsiktighet
Talamed |&kare eller apotekspersonal innan du tar Amlodipine Vitabaans.

Beréttafor din lakare om du har eller har haft négot av foljande
- hjartinfarkt under senaretid
hjartsvikt
mycket hogt blodtryck (hypertensiv kris)
levergukdom
om du &r 8ldre och din dos behtver tkas

Barn och ungdomar

Amlodipine Vitabalans har inte studerats pa barn under 6 &r. Amlodipine Vitabalans bor endast anvandas for
att behandla hypertoni pa barn och ungdomar mellan 6 till 17 & (se avsnitt 3). For mer information, tala med
din l&kare.

Andralékemedd och Amlodipine Vitabalans
Talaom for [8kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra |ékemedel.

Amlodipine Vitabalans kan paverka eller paverkas av andralakemedel, som:
- ketokonazal, itrakonazol (Iékemedel mot svamp)
ritonavir, indinavir, nelfinavir (sa kallade proteashdmmare som anvands for att behandla HIV)
rifampicin, erytromycin, klaritromycin (antiobiotikum)
hypericum perforatum (Johannesort)
verapamil, diltiazem (hjartmedicin)
dantrolen (infusion vid allvarliga storningar pa kroppstemperaturen)
takrolimus (I&kemedel som anvands for att &ndra immunforsvarets séit att fungera)
simvastatin (kolesterol sénkande |1&kemedel)
ciklosporin (l&kemedel som hdmmar immunforsvaret)

Amlodipine Vitabalans kan sinka ditt blodtryck ytterligare om du redan tar andra lakemedel mot hogt
blodtryck.

Amlodipine Vitabalans med mat och dryck

Om du tar Amlodipine Vitabalans ska du inte &ta grapefrukt eller dricka grapefruktjuice Grapefrukt och
grapefruktjuice kan namligen leda till att méngden av den aktiva substansen amlodipin i blodet dkar, vilket
kan ge en of 6rutsagbar 6kning av Amlodipine Vitabalans blodtryckssdnkande effekt.

Graviditet, amning och fertilitet
Sakerheten for amlopidin under graviditet har inte faststéllts. Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid
eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det & okant om amlopidin passerar dver till brostmjélk. Om du ammar €eller just ska borja amma maste du
berétta det for |8karen innan du borjar ta Amlodipine Vitabalans.

K 6rforméga och anvandning av maskiner

Amlodipin kan paverka din korforméaga eller formaga att anvanda maskiner. Om du mér illa, blir yr eler trott
eller f&r huvudvéark av tabletterna ska du inte kora bil eller anvanda maskiner. Kontakta omedelbart din
|&kare.

Du & gdlv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eler utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden &
anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter



och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér al information i denna bipacksedel for végledning.
Diskutera med |&kare eller apotekspersonal om du & osdker.

3. Hur du tar Amlodipine Vitabalans
Taalltid dettaldkemedel enligt 1akarens anvisningar. Radfraga | &kare eller apotekspersonal om du &r osaker.
Tabletten kan delasi tva lika stora doser.

Den vanliga inledande dosen & 5 mg Amlodipine Vitabalans en gang dagligen. Dosen kan Okas till 10 mg
Amlodipine Vitabalans en gang dagligen.

Du kan ta l&kemedlet fore eller efter mat eller dryck. Du bor ta lakemedlet vid samma tid varje dag med ett
glas vatten. Tainte Amlodipine Vitabal ans tillsammans med grapefruktjuice.

Anvandning for barn och ungdomar
Den rekommenderade vanliga startdosen for barn och ungdomar (6-17 &) & 2,5mg dagligen. Maximal
rekommenderad dos &r 5 mg dagligen.

Det & viktigt att du tar tabletterna helatiden. Vantainte tills tabletterna & dut innan du gér till |akaren.

Om du har tagit for stor mangd av Amlodipine Vitabalans

Om man tar for manga tabletter kan blodtrycket bli 12gt eller till och med farligt I&gt. Du kan kanna dig yr,
ostadig, svimfardig eller svag. Om blodtrycket sunker tillrackligt 1&gt kan man drabbas av chock. Huden
kanns da kall och fuktig och man kan bli medvetsl6s. S6k omedelbar vard om du tagit for manga Amlodipine
Vitabalans-tabl etter.

Om du fétt i dig for stor mangd |akemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig |akemedlet av misstag, kontakta
lakare, gukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel. i Finland 09-471 977) f6r beddmning
av risken samt rédgivning.

Om du har glomt att ta Amlodipine Vitabalans
Oroadig inte. Om du gldmmer att ta en tablett ska du bara struntai den dosen. Tanéstadosi rétt tid. Tainte
dubbel dos fér att kompensera for glomd dos.

On du dutar att ta Amlodipine Vitabalans
Lakaren kommer att ange hur lange du ska ta medicinen. Din gukdom kan komma tillbaka om du slutar ta
medicinen tidigare.

Om du har ytterligare frégor om detta lakemedel, kontakta | &kare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom allalakemedel kan dettalakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Ga omedelbart till 1&karen om du far ndgon av foljande mycket sdllsynta och allvarliga biverkningar nér du
har tagit detta lakemedel.
pl6tslig vasande andning, brostsmértor, andfaddhet eller svarigheter att andas
svullnad i 6gonlock, ansikte eller |8ppar
svullnad i tunga och svalg som gor det mycket svart att andas
svara hudreaktioner som kraftiga utslag, nasselutsag, rodnad éver hela kroppen, svér kléda, blasor,
hudavflagning och svullnad, inflammerade demhinnor (Stevens-Johnsons syndrom) eller andra
allergiska reaktioner



hjartinfarkt, onormal hjartfrekvens (puls)
inflammation i bukspottkorteln, som kan ge svéra buk- och ryggsmartor och kraftig 5jukdomskansla.

Foljande vanliga biverkningar har rapporterats. Om nagon av dessa ger dig problem eller om de varar Gver en
vecka ska du kontakta din |1&8kare.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
huvudvérk, yrsel, somnighet (sdrskilt i borjan av behandlingen)
hjartklappning (du kénner av hjartslagen), vallningar
buksmértor, illaméende
svullnaanklar (6dem), trétthet.

Andra biverkningar som rapporterats finns i foljande lista. Om nagra biverkningar blir vérre eller om du
marker négra biverkningar som inte namnsi dennainformation, kontakta |akare eller apotekspersonal.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- humarsvangningar, angest, depression, somnlshet

darrningar, smakforandring, svimning, svaghet

domningar eller stickningar i armar och ben, oforméga att kanna smérta

synrubbningar, dubbel seende, 6ronringningar

I4gt blodtryck

nysningar/rinnande nasa pa grund av inflammation i n&sslemhinnan (rinit)

forandrade tarmvanor, diarré, forstoppning, matsmal tningsbesvar, muntorrhet, krékningar

héravfall, 6kad svettning, kliande hud, roda flackar pa huden, hudmissfargning

urineringsbesvar, okat urineringsbehov pa natten, 6kad urineringsfrekvens

impotens, obehag fran eller forstorade brést hos man

svaghet, smartor, §ukdomskénsla

led- eller muskel smértor, muskelkramper, ryggsméartor

viktokning eller viktminskning.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
forvirring.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
minskat antal vita blodkroppar, minskat antal blodplé&ttar som kan ledatill blamarken eller att man bloder
|&tt (skador pa roda blodkroppar)
forhojt blodsocker (hyperglykemi)
en nervrubbning som kan orsaka svaghet, stickningar eller domningar
hosta, svullet tandkott
uppsvullen buk (gastrit)
onormal leverfunktion, inflammation i levern (hepatit), gulférgad hud (gulsot), forhéjda leverenzymer
som kan paverka vissa medicinska tester
Okad muskeltonus (muskel spéanning)
inflammation i blodkéarlen, ofta med hudutslag
[juskanslighet
gukdomar som kombinerar rigiditet, tremor, och/eller rorelsestorningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersona. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidratill att 6kainformationen om Iakemedels sékerhet.

L akemedel sverket



Box 26
SE-751 03 Uppsaa
Webbplats: www.lakemedel sverket.se

5. Hur Amlodipine Vitabalans ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet & den sista
dagen i angiven manad.

Forvarablisterkartornai ytterkartongen. Ljuskandligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushdllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa dtgarder &r till for att skydda miljon.

6. For packningensinnehall och 6vriga upplysningar
Innehdllsdeklaration

Den aktiva substansen & amlodipin. Varje tablett innehdler 5mg eller 10mg amlodipin som
amlodipinbesilat.

Ovriga innehdllsamnen & mikrokristallin cellulosa, kolloida vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat och
natriumstarkel seglykolat (typ A).

L akemedlets utseende och for packningsstor lekar

Utseende:

Amlodipine Vitabalans 5 mg: vit, rund, konvex tablett med brytskdra pa ena sidan och préglat “3”pa den
andrasidan, diameter 9 mm.

Amlodipine Vitabalans 10 mg: vit, rund, konvex tablett med brytskara pa ena sidan, diameter 9 mm.
Tabletten kan delasi tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar:
30, 60 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar marknadsforas.
Innehavar e av godk&nnande for forsdljning och tillverkare

Vitabalans Oy
Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
FINLAND

Tel: +358 3 615 600
Fax: +358 3 618 3130

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samar betsomr &det under namnen:
Amlodipine Vitabalans (Tyskland, Danmark, Estland, Finland, Litauen, Lettland, Norge, Polen, Sverige)
Amlodipin Vitabalans (Tjeckien, Ungern, Slovenien, Slovakien)

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2016-05-13



