zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Felocor® 5 mg

Wirkstoff: Felodipin

Retardtabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Felocor und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Felocor beachten?

3. Wie ist Felocor einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

5. Wie ist Felocor aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Felocor und wofiir
wird es angewendet?

Felocor ist ein Arzneimittel, das zur Gruppe der
Kalziumantagonisten gehért. Es entspannt gezielt
die Muskulatur der BlutgefaBe und senkt auf diese
Weise einen zu hohen Blutdruck.

Felocor wird angewendet
bei zu hohem Blutdruck, der nicht organbedingt ist.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Felocor beach-
ten?

Felocor darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Felodipin oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie innerhalb des letzten halben Jahres
einen Schlaganfall hatten

e wenn Sie an einem Herz-Kreislauf-Schock leiden

e wenn lhre Herzklappen verengt sind und somit
der Blutdurchfluss erschwert ist

e wenn lhr Herzmuskel erkrankt ist und dadurch
der Herzinnenraum verengt wird (hypertrophe
obstruktive Kardiomyopathie)

e wenn Sie bereits in Ruhe oder bei nur geringer
Anstrengung Schmerzen im Brustbereich haben
(instabile Angina pectoris)

e wenn Sie innerhalb der letzten 8 Wochen einen
Herzinfarkt erlitten haben

e wenn bei Ihnen die Erregungsleitung von den
Herzvorhéfen auf die Herzkammern gestort ist
(AV-Block 2. oder 3. Grades)

e wenn lhre Nierenfunktion stark eingeschrankt ist

e wenn lhre Leberfunktion stark eingeschrankt ist

e wenn Sie an einer Herzleistungsschwéche lei-
den, die nicht durch arztliche MaBnahmen sta-
bilisiert wurde

e wenn Sie schwanger sind (siehe Abschnitt
»~Schwangerschaft und Stillzeit”).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker

bevor Sie Felocor einnehmen

e wenn Sie einen ausgepragt niedrigen Blutdruck
haben

e wenn |hr Puls in Ruhe tUber 120 Schlagen pro
Minute liegt.

Felocor kann in seltenen Fallen einen ausgeprag-
ten Blutdruckabfall mit Herzrasen (erhdhter Puls)
hervorrufen. Da dies bei bestimmten Patienten zu
einer verminderten Durchblutung des Herzmuskels
fihren kann, fragen Sie bitte Ihren Arzt, ob fur Sie
ein erhdhtes Risiko besteht. Felocor darf bei Pati-
enten mit Neigung zu erhéhtem Puls nur mit Vor-
sicht angewendet werden.

Felodipin wird in der Leber verstoffwechselt. Bei Pa-
tienten mit eingeschrénkter Leberfunktion kann folg-
lich eine héhere Konzentration von Felodipin und ein
vermehrtes Ansprechen des Korpers auf das Arznei-
mittel erwartet werden (siehe Abschnitt 3.).

Es wurde Uber Zahnfleischschwellungen bei Patien-
ten mit Zahnfleisch-/Zahnbettentziindung berichtet.
Diese Schwellungen kénnen durch sorgsame Mund-
hygiene vermieden oder aufgehoben werden.

Kinder und Jugendliche

Felocor sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen
angewendet werden, da nur begrenzt Erfahrungen
bei der Behandlung von Kindern und Jugendlichen
vorliegen.

Einnahme von Felocor zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
klrzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Felocor wird wie folgt beeinflusst:

Verstarkung der Wirkung bis hin zum erhéhten Ne-

benwirkungsrisiko durch

¢ andere blutdrucksenkende Arzneimittel

¢ bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen
(trizyklische Antidepressiva)

e Arzneimittel gegen Geschwiire im Magen-
Darm-Trakt (z. B. der Wirkstoff Cimetidin)

e Arzneimittel gegen Infektionen bzw. Pilzin-
fektionen (z. B. Erythromycin, Itraconazol, Ke-
toconazol)

¢ Arzneimittel gegen HIV-Infektionen (HIV-Pro-
teasehemmer z. B. Ritonavir).

Abschwachung der Wirkung von Felocor durch

¢ Arzneimittel gegen epileptische Anfille (z. B.
Carbamazepin, Phenytoin, Barbiturate)

¢ Arzneimittel gegen Infektionen (z. B. Rifampicin)

e Arzneimittel fiir kurz andauernde Narkosen
(z. B. Barbiturate)

¢ Arzneimittel gegen HIV-Infektionen (Efavi-
renz, Nevirapin)

¢ Pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut
enthalten.

Sonstige mdgliche Wechselwirkungen

Felocor kann die Serumkonzentration von Tacroli-
mus (Wirkstoff zur Prévention von AbstoBungsre-
aktionen nach Organtransplantationen, z. B. Niere
oder Leber) erhohen. Bei gleichzeitiger Anwen-
dung sollte Ihr Arzt die Serumkonzentration von
Tacrolimus kontrollieren und gegebenenfalls die
Dosis entsprechend anpassen.

Einnahme von Felocor zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

Der Genuss von Grapefruitsaft kann die Wirkung
von Felocor verstarken, so dass die Gefahr be-
steht, dass |Ihr Blutdruck zu stark absinkt. Nehmen
Sie daher Felocor nicht zusammen mit Grapefruit-
saft ein. Felocor kann ohne Nahrung oder nach
einem leichten fett- und kohlenhydratarmen Essen
eingenommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeu-
gungs-/Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Sie durfen Felocor wahrend der gesamten
Schwangerschaft nicht einnehmen, da sich bei Un-
tersuchungen an Tieren Hinweise auf Schadigun-
gen des Ungeborenen ergeben haben. Vor der Ein-
nahme von Felocor missen Sie sich sicher sein,
dass Sie nicht schwanger sind.

Der Wirkstoff von Felocor geht in die Muttermilch
Uber. Der voll gestillte Sdugling nimmt pro Tag je-
doch nur eine geringe Menge des Wirkstoffes auf.
Es ist nicht bekannt, ob dies fiir den S&ugling ein
Risiko darstellt.

Es gibt keine Patientendaten zur Zeugungs-/Ge-
béarfahigkeit.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem
Arzneimittel bedarf der regelmaBigen arztlichen
Kontrolle. Durch individuell auftretende unterschied-
liche Reaktionen kann das Reaktionsvermégen so-
weit veréndert sein, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt
beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei
Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Prépara-
tewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.
Bevor Sie Auto fahren oder Maschinen bedienen,
sollten Sie wissen, wie Sie auf Felocor reagieren, da
Schwindel und Mudigkeit auftreten kénnen.

Felocor enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Felocor daher erst nach Rick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie an einer Unvertraglichkeit gegenliber be-
stimmten Zuckern leiden.

Wie ist Felocor einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Inrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
libliche Dosis

1-mal taglich 5 mg Felodipin (entsprechend 1 Re-
tardtablette Felocor 5 mg).

Falls die Wirkung von 5 mg Felodipin nicht aus-
reicht, kann lhr Arzt die Dosis auf maximal 1-mal
taglich 10 mg Felodipin erhdhen. Hierfir steht Fe-
locor 10 mg zur Verfiigung.

Die Standarderhaltungsdosis ist 5 mg Felodipin
einmal taglich.

Kinder und Jugendliche

Es gibt nur begrenzte klinische Erfahrungen bei der
Behandlung von Kindern und Jugendlichen mit Fe-
locor. Daher wird eine Anwendung von Felocor bei
Kindern und Jugendlichen nicht empfohlen.

Altere Patienten

lhr Arzt wird eventuell die Behandlung mit 1-mal
taglich 2,5 mg Felodipin beginnen. Hierfiir steht
Felocor 2,5 mg Retardtabletten zur Verfligung.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
Eine Dosisanpassung ist nicht erforderlich.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion
Es kann zu einer erhéhten Konzentration von Fe-

lodipin im Blut kommen. Ihr Arzt wird die Dosis
mdglicherweise verringern.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Nehmen Sie die Retardtabletten morgens mit etwas
FlUssigkeit (vorzugsweise ein Glas Wasser, kein
Grapefruitsaft!) ein. Bitte schlucken Sie die Retard-
tabletten ganz, ohne sie zu kauen oder zu teilen.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung mit Felocor bestimmt
Ihr Arzt.

Wenn die Wirkung zu schwach ist und Sie schon
die maximale Dosis von 10 mg Felodipin einneh-
men, wird lhr Arzt Ihnen eventuell ein weiteres blut-
drucksenkendes Arzneimittel verordnen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Felocor zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Felo-
cor eingenommen haben als Sie sollten,
kann bei lhnen in Abhé&ngigkeit vom AusmaB der
Uberdosierung eine Verstarkung von Nebenwir-
kungen auftreten. Es kann zu starkem Blutdruck-
abfall und in einzelnen Fallen zur verlangsamten
Herzschlagfolge kommen.

Wenn Sie den Verdacht einer Uberdosierung ha-
ben, wenden Sie sich bitte an den nachsten er-
reichbaren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Felocor ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern
fahren Sie mit der Einnahme wie Ublich fort.

Wenn Sie die Einnahme von Felocor ab-
brechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung
nicht ohne Riicksprache mit lhrem Arzt. Sie ge-
féhrden sonst den Behandlungserfolg.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten muissen.

Wie andere Arzneimittel mit gleicher Wirkungsweise
(Vasodilatatoren) kann Felocor Gesichtsrétung mit
Warmegefihl, Kopfschmerzen, Herzstolpern (Palpi-
tationen) oder kurzzeitiges Aussetzen des Herz-
schlags, Schwindel und Mudigkeit hervorrufen. Vie-
le dieser Nebenwirkungen sind abhéngig von der
Dosis und treten vorzugsweise zu Beginn der Be-
handlung oder nach Erhéhung der Dosierung auf.
Solche Nebenwirkungen sind in der Regel vortiber-
gehend und bilden sich nach einiger Zeit zurlick.

Wie bei anderen Arzneimitteln der gleichen Stoffklas-
se (Dihydropyridine) auch kénnen dosisabhéngige
Schwellungen des Kndchels auftreten. Dies resultiert
aus einer GefaBerweiterung kleinster BlutgefaBe und
steht nicht in Zusammenhang mit einer allgemeinen
Stérung des Wasser-Elektrolyt-Haushalts.

Wie bei anderen Kalziumantagonisten (blutdruck-
senkenden Arzneimitteln) wurde Uiber Zahnfleisch-
schwellung bei Patienten mit Zahnfleisch-/Zahn-
bettentziindung berichtet. Diese Schwellungen
kénnen durch sorgsame Mundhygiene vermieden
oder aufgehoben werden.

Die nachfolgend aufgeflihrten Nebenwirkungen
wurden in klinischen Studien und in der Produkt-
Uberwachung nach Zulassung erfasst.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von

10.000

Haufigkeit auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht ab-
schétzbar

Nicht bekannt:

Mégliche Nebenwirkungen

Sehr haufig:

¢ Flussigkeitsansammlungen in Armen und Beinen.
Flissigkeitsansammlungen in den FiBen beruhen
auf einer Erweiterung der BlutgefaBe. Wenn sie
auftreten, bilden sie sich spéatestens nach Abset-
zen des Arzneimittels von allein zurtick.

Haufig:
e Gesichtsrétung mit Warmegefihl
e Kopfschmerzen

Gelegentlich:

e Schwindel

Mudigkeit

Herzklopfen

Kribbeln in Armen und Beinen
Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Bauchschmer-
zen, Ubelkeit)

Erhohte Herzschlagfolge

Hautreaktionen, u. a. Uberempfindlichkeitsreak-
tionen wie Juckreiz oder Hautausschlag
Auftreten von Anfallen mit Brustschmerzen (An-
gina-pectoris-Anféllen). Diese treten insbeson-
dere zu Beginn der Behandlung auf. Bei Patien-
ten mit bestehenden Brustschmerzen (Angina
pectoris) kdnnen Haufigkeit, Dauer und Schwe-
regrad der Anfélle zunehmen.

Selten:

Blutdrucksenkung unter die Norm
kurz dauernder Bewusstseinsverlust
Erbrechen

Erektionsstérungen

Muskelschmerz

Gelenkschmerz

Nesselsucht

Sehr selten:

e Herzinfarkt

e Zahnfleischwucherung und Zahnfleischentzin-
dung. Diese kénnen durch sorgféltige Mundhygi-
ene verhindert oder riickgangig gemacht werden.
Ohrensausen

Unruhe

Muskelzittern

SchweiBausbriiche

Atembeschwerden

Verstopfung

Durchfall

haufige Entleerung kleiner Harnmengen
Gewichtszunahme

Hautschwellungen vor allem im Gesichtsbereich
groBflachige Hautabschuppung

Auftreten von Hauterscheinungen nach Lichtein-
wirkung (Photosensibilitét, Lichtempfindlichkeit)
Fieber

GeféaBentziindung

Leberfunktionsstérung

VergroBerung der mannlichen Brustdriise

Nach plétzlichem Absetzen des Arzneimittels kann es
zu einem starken Anstieg des Blutdrucks kommen.

Besondere Hinweise:

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie unter Neben-
wirkungen leiden. Er wird Uber eventuelle MaBnah-
men entscheiden.

Wenn bei lhnen eine Nebenwirkung plétzlich auftritt
oder sich stark entwickelt, informieren Sie umgehend
einen Arzt. Bestimmte Arzneimittelnebenwirkungen
(z. B. libermaBiger Blutdruckabfall, Uberempfindlich-
keitsreaktionen) kdnnen unter Umsténden lebensbe-
drohlich werden. Nehmen Sie in solchen Fallen das
Arzneimittel nicht ohne arztliche Anweisung weiter ein.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Wie ist Felocor aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Felocor enthélt
Der Wirkstoff ist Felodipin.

1 Retardtablette enthélt 5 mg Felodipin.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline
Cellulose, Hypromellose, Lactose-Monohydrat,
Macrogol 4000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Na-
triumdodecylsulfat, Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-
oxid (E 172), Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172)

Wie Felocor aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Felocor sind hellrote bis graurote, runde, beider-
seits gewdlbte Retardtabletten mit der Pragung
,F5“ auf einer Seite.

Felocor ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Re-
tardtabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der Hexal AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im September 2013.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Inre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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