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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Felodipin Sandoz® 10 mg Retardtabletten

Wirkstoff: Felodipin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 Felodipin Sandoz und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Felodipin Sandoz beachten?

3. Wie ist Felodipin Sandoz einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Felodipin Sandoz aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Felodipin Sandoz und wo-
fiir wird es angewendet?

Felodipin Sandoz wird zur Behandlung eines hohen
Blutdrucks eingesetzt.

Felodipin gehdrt zu einer Arzneimittelgruppe, die Kal-
ziumantagonisten genannt werden. Diese Arzneimittel
senken einen hohen Blutdruck, indem sie die kleinen
BlutgeféaBe (Arterien) erweitern und die Pumpfahigkeit
des Herzens erhdhen.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Felodipin Sandoz beachten?

Felodipin Sandoz darf nicht eingenommen

werden

¢ wenn Sie allergisch gegen Felodipin oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels oder einen anderen Kalzium-
kanalblocker (vom sogenannten Dihydropyridin-
Typ) sind

e wenn bei lhnen die Blutzufuhr in das Gewebe un-
zureichend ist und Symptome, wie z. B. niedriger
Blutdruck, langsamer Puls, schneller Herzschlag
(Schock, einschlieBlich Herz-Kreislauf-Schock),
auftreten. Ein Herz-Kreislauf-Schock ist auf schwer-
wiegende Herzprobleme zurlickzufihren.

e wenn Sie innerhalb der letzten 2 Monate einen
Herzinfarkt, das heiBt ein Blutgerinnsel im Herzen,
hatten

e wenn Sie bereits in Ruhe oder bei geringer kor-
perlicher Belastung herzbedingte Brustschmerzen
haben, die auf eine Durchblutungsstérung in den
HerzkranzgefaBen (instabile Angina pectoris) hin-
weisen

e wenn Sie eine schwere Herzerkrankung haben

e wenn Sie schwanger sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Felodipin

Sandoz einnehmen, wenn bei lhnen eine Erkrankung

vorliegt oder vorlag, insbesondere folgende Erkran-

kungen:

e | eberprobleme

e Herzprobleme (z. B. schnellerer Herzschlag, ernied-
rigter oder erhéhter Blutdruck)

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob etwas von dem
oben Genannten auf Sie zutrifft, besprechen Sie dies
bitte mit lnrem behandelnden Arzt.

Einnahme von Felodipin Sandoz zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Bestimmte andere Arzneimittel kénnen Felodipin be-

einflussen oder durch Felodipin beeinflusst werden.

Zu diesen gehdren:

e Tacrolimus (Arzneimittel, das nach Organtransplan-
tationen angewendet wird)

e Digoxin (Arzneimittel zur Starkung der Herzkraft)

Arzneimittel, die die Menge an Felodipin im Blut erh6-

hen kénnen:

e Cimetidin (Arzneimittel gegen Magengeschwire)

® bestimmte Antibiotika wie z. B. Erythromycin

e Ketoconazol oder Itraconazol (pilztdtende Mittel)

e HIV-Protease-Hemmer (Virustatika zur Behandlung
von HIV-Infektionen, z. B. Ritonavir)

Arzneimittel, die die Menge an Felodipin im Blut sen-

ken kénnen:

e Phenytoin, Carbamazepin oder Phenobarbital (Arz-
neimittel bei Epilepsie)

e Barbiturate (Beruhigungsmittel und Arzneimittel zur
Behandlung der Epilepsie)

¢ Rifampicin (Antibiotikum)

e Efavirenz oder Nevirapin (zur Behandlung von HIV)

¢ Naturheilmittel, die einen Extrakt von Johanniskraut
enthalten (Hypericum perforatum)

Arzneimittel, die die Wirkung von Felodipin Sandoz

verstarken kdénnen:

e andere Arzneimittel zur Behandlung von Blut-
hochdruck, z. B. Betablocker, ACE-Hemmer und
Diuretika

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (tri-
zyklische Antidepressiva)

e Hydrochlorothiazid (harntreibendes Mittel)

Einnahme von Felodipin Sandoz zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrédnken

Die gleichzeitige Einnahme von Grapefruit oder Grape-
fruitsaft kann die Wirkung von Felodipin Sandoz be-
einflussen.

Die gleichzeitige Einnahme von Grapefruitsaft sollte
vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

e Sie dirfen Felodipin Sandoz nicht einnehmen,
wenn Sie schwanger sind. Vor Beginn einer Behand-
lung mit Felodipin Sandoz muss eine Schwanger-
schaft ausgeschlossen werden.

e Bei stillenden Frauen wird die Anwendung von
Felodipin Sandoz nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Wenn |Ihnen nach Einnahme dieses Arzneimittels
schwindelig ist, fuhren Sie kein Kraftfahrzeug und be-
dienen Sie keine Maschinen.

Felodipin Sandoz enthalt Lactose.

Bitte nehmen Sie Felodipin Sandoz daher erst nach
Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Felodipin Sandoz einzu-
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Felodipin Sandoz 10 mg sollte 1-mal taglich einge-
nommen werden.

Nehmen Sie die Retardtabletten als Ganzes ohne sie
zu zerkauen oder zerkleinern mit einem Glas Wasser
ein. Sie kénnen die Retardtabletten auf nlichternen
Magen oder mit einer leichten Mahlzeit einnehmen.
Die Einnahme zusammen mit einer fettreichen Mahl-
zeit sollte vermieden werden.

Die Retardtabletten sind nicht zum Teilen vorgesehen.

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 1-mal taglich
5 mg* Felodipin. Bei Bedarf kann lhr Arzt die Dosis
auf 1-mal taglich 10 mg Felodipin (entsprechend 1 Re-
tardtablette Felodipin Sandoz 10 mg) erhdhen. Die
Tageshochstdosis betragt 10 mg Felodipin (entspre-
chend 1 Retardtablette Felodipin Sandoz 10 mg).

* Fur diese Dosierungen stehen Retardtabletten mit ei-
ner niedrigeren Wirkstoffkonzentration zur Verfligung.

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)

Zur Anwendung von Felodipin Sandoz bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren liegen begrenzte Erfah-
rungen vor. Daher sollte Felodipin Sandoz Kindern und
Jugendlichen nicht gegeben werden.

Altere Patienten
Bei alteren Patienten ist die empfohlene Anfangsdosis
individuell anzupassen.

Bei einer Dosierung von 2,5 mg Felodipin ist ein Arz-
neimittel mit einer geeigneten Stérke zu verwenden.

Eingeschrankte Leberfunktion
Die Dosis sollte gemaB der Verschreibung des Arztes
angepasst werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Felodipin Sandoz
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Felodipin
Sandoz eingenommen haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder die nachs-
te erreichbare Notaufnahme eines Krankenhauses.
Nehmen Sie diese Packungsbeilage mit, so dass das
Krankenhauspersonal sehen kann, was Sie eingenom-
men haben.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Die betroffene Person sollte sich hinlegen und die
Arme und Beine hochlagern (z. B. auf einigen Kissen
liegend). Symptome einer Uberdosierung sind: extre-
mer Schwindel und/oder Gefiihl von leichter Benom-
menheit hervorgerufen durch einen sehr niedrigen
Blutdruck, Atemschwierigkeiten, hdufiges Wasserlas-
sen.

Wenn Sie die Einnahme von Felodipin Sandoz
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Felodipin Sandoz
abbrechen

Ilhr Arzt hat lhnen gesagt, wie lange Sie Felodipin
Sandoz einnehmen mussen. Wenn Sie die Behand-
lung abrupt abbrechen, kdnnen Ihre Symptome wieder
auftreten. Beenden Sie die Behandlung nicht friiher als
vereinbart ohne Ruicksprache mit lhrem Arzt.

Felodipin Sandoz wird in der Regel zur Langzeitbe-
handlung angewendet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Wenn bei Ihnen eine der folgenden Nebenwirkun-

gen auftritt, brechen Sie die Einnahme von Felodipin

Sandoz ab und suchen Sie unverziglich lhren Arzt auf:

e Schmerzen in der Brust und gleichzeitiger Schwindel

* Eine allergische Reaktion. Die Anzeichen kdnnen
erhabene Kndétchen auf der Haut (Schwielen) oder
Schwellungen des Gesichts, der Lippen, des Mun-
des, der Zunge oder des Rachens sein.

Andere mdgliche Nebenwirkungen:

Sehr haufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10 be-

treffen) .

e periphere Odeme (das AusmaB der Kndchelschwel-
lung ist dosisabhangig)

Haufig (kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen)
e Kopfschmerzen, Hautrétung

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behandelten von 100 be-

treffen)

e Schwindel

Mudigkeit

Ohnmacht

Herzklopfen

schnellerer Herzschlag

Ruhelosigkeit

Missempfindungen .

Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Ubelkeit, Durch-

fall, Verstopfung, Bauchschmerzen)

e Gewichtszunahme

e Schwitzen

e Haut- und Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Haut-
jucken

® Ausschlag

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen)
Ohnmacht

Gelenkschmerzen

Erbrechen

Muskelschmerzen

Erektionsstérungen/Stérungen der Sexualfunktion
Juckender Hautausschlag

Sehr selten (kann bis zu 1 Behandelten von 10.000
betreffen)

e Zahnfleischentziindung und Zahnfleischschwel-
lung, die durch gute Mundhygiene vermieden oder
vermindert werden kénnen
Leberfunktionsstérungen (erhéhte Transaminase-
werte)

e Lichtempfindlichkeit

e Entziindung der BlutgeféBe, die durch weiBe Blut-
korperchen verursacht wird (leukozytoklastische
Vaskulitis)

Fieber

vermehrter Harndrang

VergréBerung der mannlichen Brustdriise

anormal starke Monatsblutung

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen zu Behand-

lungsbeginn oder nach Dosiserhdhung auftreten:

e Hautrétung, Kopfschmerzen, Herzklopfen oder
schnellerer Herzschlag, Schwindel, Midigkeit

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir 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 Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Felodipin Sandoz aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen 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 weitere
Informationen

Was Felodipin Sandoz 10 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Felodipin.
1 Retardtablette enthélt 10 mg Felodipin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, Lactose-Mono-
hydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Macrogol 4000,
Natriumdodecylsulfat, Eisen(lll)-hydroxid-oxid, Eisen(lll)-
oxid, Titandioxid.

Wie Felodipin Sandoz 10 mg aussieht und In-
halt der Packung

Felodipin Sandoz 10 mg sind hellrote bis graurote, run-
de beiderseits gewdlbte Retardtabletten mit der Pra-
gung ,,F10“ auf einer Seite.

Felodipin Sandoz 10 mg ist in Packungen mit 20, 50
und 100 Retardtabletten erhaltlich.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroBen
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
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaa-
ten des Europdischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Tschechien Felocor 10

Belgien Felodipine Sandoz 10 mg tabletten met
verlengde werking

Danemark Felodipin HEXAL

Finnland Felodipin Hexal 10 mg depottabletti

Italien Felodipina Hexal 10 mg compresse a ri-
lascio prolungato

Norwegen  Felodipin HEXAL

Osterreich  Felodipin Hexal retard 10 mg - Filmtab-
letten

Schweden  Felodipin HEXAL

Ungarn Felodipin HEXAL 10 mg retard filmtab-

letta

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Méarz 2015.
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