Indlaegsseddd: I nformation til brugeren

Amlodipine Vitabalans, tabletter, 5 mg
Amlodipine Vitabalans, tabletter, 10 mg
Amlodipin

L aess denneindlasgsseddd grundigt, inden De begynder at bruge dette lasgemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlaggssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.
- Sparg lasgen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.
- Leasgen har ordineret dette laagemiddel til Dem personligt. Lad derfor veae med at give medicinen til
andre. Det kan vazre skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.
- Kontakt lasgen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaggsseddel pa www.indlaegsseddel .dk

Oversigt over indlaggssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at bruge Amlodipine Vitabalans
Sédan skal De bruge Amlodipine Vitabalans

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrel ser og yderligere oplysninger
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1 Virkning og anvendelse

Amlodipine Vitabalansindeholder det aktive stof amlodipin, der tilharer en gruppe laagemidler, som kaldes
calciumantagonister.

Amlodipine Vitabalans anvendes il behandling af for hgjt blodtryk (hypertension) og til brystsmerter
(angina) af en saalig type, der kaldes Prinzmetal s angina eller variant angina.

Hos patienter med for hgjt blodtryk virker medicinen ved at afslappe karvasggene, sa blodet lettere | gber
igennem. Hos patienter med angina virker Amlodipine Vitabalans ved at forbedre blodforsyningen til
hjertemusklen, der derved far tilfert mereilt. Dette forhindrer brystsmerter. Laggemidlet giver ikke
gjeblikkelig lindring af brystsmerterne ved angina.

2. Det skal devide, far de begynder at bruge Amlodipine Vitabalans

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
lagens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag |kkeAmIod|p|ne Vitabalans
hvis De er allergisk over for amlodipin eller et af de gvrige indholdsstoffer angivet i afsnit 6 eller
over for andre calciumantagonister. Symptomer pa dette kan vaare klge, redme af huden eller
vejrtragkningsbesvaa.
hvis De har stagkt nedsat blodtryk (hypotension).
hvis De har en forsnaevring af aortakl appen (aortastenose) eller kardiogent shock (en tilstand, hvor
hjertet er ude af stand til at levere tilstrakkeligt med blod til kroppen).
hvis Delider af hjertesvigt efter et hjerteanfald.

Advarsdler og forsigtighedsr egler
Kontakt laggen, far De tager Amlodipine Vitabalans.



Tal med laggen, hvis en dller flere af falgende tilstande gar sig gaddende for Dem:
nyligt hjerteanfald
hjertesvigt
svaat forhgjet blodtryk (hypertensiv krise)
leversygdom
De er addre og har behov for at fadosis sat op

Barn og unge

Amlodipine Vitabalans er ikke blevet undersagt hos barn under 6 &r. Amlodipine Vitabalans ber kun
anvendes mod forhgjet blodtryk til bgrn og ungei alderen fra6 ar til 17 ar (se afsnit 3). Ta med laggen, hvis
der er mere De il vide.

Brug af anden medicin sammen med Amlodipine Vitabalans
Fortad det altid til laagen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Virkningen af Amlodipine Vitabalans kan pavirke eller blive pavirket af andre laegemidler sdsom:
ketoconazol, itraconazol (medicin mod svamp)
ritonavir, indinavir, nelfinavir (sdkaldte proteasehaanmere, der anvendes mod hiv)
rifampicin, erythromycin, clarithromycin (antibiotika)
hypericum perforatum (prikbladet perikum)
verapamil, diltiazem (hjertemedicin)
dantrolen (infusion mod svage forstyrrelser i legemstemperaturen)
tacrolimus (medicin der eendrer den made, deres immunsystem virker pd)
simvastatin (kol esterol seskende medicin)
ciclosporin (et immundaampende |aggemiddel)

Amlodipine Vitabalans kan ssmke blodtrykket endnu mere, hvis Dei forvejen tager anden medicin mod for
hgjt blodtryk.

Brug af Amlodipine Vitabalans sammen med mad og drikke

Undga grapefrugtjuice og grapefrugt, ndr De tager Amlodipine Vitabalans. Grapefrugtjuice og grapefrugt
kan nemlig age blodets indhold af det aktive stof amlodipin, hvilket kan faretil en uforudsigelig stigning i
den blodtryksssankende virkning af Amlodipine Vitabalans.

Graviditet, amning og fertilitet

Sikkerheden af amlodipin til gravide kvinder er ikke fastlagt. Hvis De er gravid, har mistanke om, at De er
gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal De sparge lasgen eller apotekspersonalet til rads, fer De bruger
dette laagemiddel.

Amlodipin har vist sig at udskillesi modermadk i sma maangder. Hvis De ammer eller har til hensigt at
amme, skal De tale med laggen, far De tager Amlodipine Vitabalans.

Trafik- og ar be dsskker hed

Amlodipin kan pavirke evnen til at fare motorkaretej og betjene maskiner. Hvis tabletterne bevirker, at De
far kvalme, bliver svimmel eller treg eller far hovedpine, skal De ikke fgre motorkeretgj eller betjene
maskiner, men straks kontakte |asgen.

3. Sadan skal de bruge Amlodipine Vitabalans

Brug altid lasgemidlet ngjagtigt efter lasgens anvisning. Er Dei tvivl, sd sperg laagen eller apotekspersonalet.

Tabletten kan delesi to lige store doser.



Den sadvanlige startdosis er 5 mg Amlodipine Vitabalans én gang dagligt. Derefter kan dosis ggestil 10 mg
Amlodipine Vitabalans to gange dagligt.

De kan tage dette laagemiddel sammen med mad og drikke eller mellem maltiderne. Tag medicinen pa
samme tidspunkt hver dag med et glas vand. Tag ikke Amlodipine Vitabalans med grapefrugt juice.

Brug til barn og unge
For bern og unge mellem 6 og 17 ar vil startdosis normalt vaare 2,5 mg dagligt. Dosis maikke vaare over

5 mg dagligt.

Det er vigtigt, at De bliver ved med at tage tabletterne. Vent ikke med at kontakte laggen, til De har taget alle
tabletterne.

Hvis De har taget for mange Amlodipine Vitabalanstabletter

Hvis De tager for mange tabletter, kan Deres blodtryk blive for lavt €ller endda s lavt, at det er farligt. De
vil muligvis fale Dem svag, blive svimmel eller besvime. Hvis blodtrykket bliver alt for lavt, kan det
medfere shock. | safald kan De fa koldsved og blive bevidstl@s. Seg straks laage, hvis De har taget for
mange Amlodipine Vitabaans tabletter.

Hvis De har glemt at bruge Amlodipine Vitabalans

De skal ikke blive bekymret. Hvis De glemmer at tage en tablet, skal De springe den pagad dende dosis helt
over. Tag den nasste dosis til planlagt tid. De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.

Hvis De holder op med at tage bruge Amlodipine Vitabalans
Laggen vil fortadle Dem, hvor laange De skal tage medicinen. Sygdommen kan vende tilbage, hvis De holder
op med at bruge dette lasgemiddel tidligere end De bliver radet til.

Sparg lasgen eller pa apotekspersonalet, hvis der er noget, Deer i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette laagemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Sag straks lagge, hvis De far en dller flere af falgende meget 5addne, svaare bivirkninger efter at have taget
dette laagemiddel:
- pludselig hvaesende vejrtraskning, brystsmerter, stakandethed eller vejrtraskningsbesvaa
haevelse af gjenldg, ansigt eller lacber
haevelse af tunge og svadg, som medferer vejrtragkningsbesvaa
svaae hudreaktioner, herunder kraftigt udslad, neddefeber, readme af huden over hele kroppen, svaa kige,
blaaredannel se, af skalning og opsvulmen af huden, inflammation af slimhinder (Stevens-Johnsons
syndrom, toksisk epidermal nekrolyse) eller andre alergiske reaktioner
hjerteanfald, unormal hjerterytme
betandelse i bugspytkirtlen, som kan medfgre staxrk smerte i maven og ryggen, ledsaget af staak
util pashed

Der er indberettet falgende almindelige bivirkninger. Hvis nogen af dem giver problemer eller varer laangere
end en uge, skal De kontakte laggen.

Almindelige (kan optraede hos op til 1 ud af 10 personer):
hovedpine, svimmelhed, sgvnighed (navnlig ved begyndelsen af behandlingen)
hjertebanken, redmen
mavesmerter, kvalme
haevede ankler, traghed



Andre indberettede bivirkninger fremgar af felgende liste. Tal med laagen eller apoteket, hvis nogen af dem
bliver vaare, eller De far bivirkninger, som ikke er naavnt her.

I kke almindelige (kan optraede hos op til 1 ud af 100 personer):
humgrsvingninger, angst, depression sgvnlashed
rysten, abnorme smagsindtryk, besvimel sesanfald, kraftes gshed
falelseslgshed, prikkende fornemmelsei lemmerne, tab af smertesans
synsforstyrrelser, dobbeltsyn, ringen for grerne
for lavt blodtryk
nysen og | gbende naese pa grund af inflammation af naeseslimhinden (rhinitis)
andrede aff aringsvaner, diarré, forstoppel se, fordgjel seshesvaar, mundterhed, opkastning
hértab, gget svedtendens, hudklge, rede pletter pa huden, misfarvning af huden
vandladningsbesvaa, gget natlig vandladningstrang, aget antal vandladninger
manglende erektionsevne, ubehag eller forstarrelse af brysterne hos maand
svaghed, smerter, utilpashed
smerter i led eller muskler, muskelkramper, rygsmerter
vagtegning eller vaggttab

Saddne (kan optraade hos op til 1 ud af 1 000 personer):
forvirring

Meget gaddne (kan optraade hos op til 1 ud af 10 000 personer):
for lavt antal hvide blodlegemer, for lavt antal blodplader, som kan medfare tendenstil at fa bla maarker
eller til bladning (beskadigel se af rade blodlegemer)
for hgjt blodsukker (hyperglykaami)
en nervelidelse, der medfarer kraftes gshed, stikken og prikken eller falelsed gshed
hoste, haavede gummer
oppustet mave (gastritis)
abnorm leverfunktion, leverbetaandel se (hepatitis), gulsot, stigning i leverenzymerne, som kan pavirke
visse laboratoriepraver
2get muskel spaanding
inflammation af blodkarrene, ofte med hududslag
lysfalsomhed
lidelser med kombineret stivhed, rysten og bevaayel sesforstyrrel ser

Indber etning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lagge eller apoteket. Dette gadder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaggsseddel. Du kan ogsd indberette bivirkninger direkte til
Sundhedsstyrelsen via

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjadpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette laagemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laggemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke laegemidliet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i
den naavnte maned.



Blisterkortet skal opbevaresi assken for at beskytte det mod lys.

Sparg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Amlodipine Vitabalanstabletter, 5 mg og 10 mg, indeholder

Aktivt stof: Amlodipin. Hver tablet indeholder 5 mg eller 10 mg amlodipin (som amlodipinbesilat).
@vrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose, silica, kolloid vandfri, magnesiumstearat og
natriumstivelsesglycolat (type A).

Udseende og pakningsstar r el ser

Udseende

Amlodipine Vitabalans, tabletter, 5 mg: hvide, runde, konvekse tabletter med kaav pa den ene side og
maaket "3" paden anden side, diameter: 9 mm.

Amlodipine Vitabalans, tabletter, 10 mg: hvide, runde, konvekse tabletter med kaav pa den ene side,
diameter: 9 mm.

Tabletten kan delesi to lige store doser.

Pakningsstarrelser
30, 60 og 100 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Vitabalans Oy
Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
FINLAND

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

Dette lasgemiddel er godkendt i EEAs medlemdande under fggende navne:
Amlodipine Vitabalans (Tyskland, Danmark, Estland, Finland, Litauen, Letland, Norge, Polen, Sverige)
Amlodipin Vitabalans (Tjekkiet, Ungarn, Slovenien, Slovakiet)

Denneindlaggsseddel blev senest aendret 2018/01/15.



