BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Amlodipine Teva
5 mg och 10 mg tabletter

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
lakemedel.
e Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller apotekspersonal.

e Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar symptom som liknar dina.

[*] . . . . . o . . .
e Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagrabiverkningar som inte
namns i denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

. VAD AMLODIPINE TEVA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
. INNAN DU TAR AMLODIPINE TEVA

. HUR DU TAR AMLODIPINE TEVA

. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

. HUR AMLODIPINE TEVA SKA FORVARAS

. OVRIGA UPPLYSNINGAR
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1. VAD AMLODIPINE TEVA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Amlodipine Teva tillhor en grupp ldkemedel som kallas kalciumantagonister.

Amlodipine Teva anvéands for behandling av:

e hogt blodtryck

e brostsmarta som beror pa fortrangning i hjartmuskelns kranskarl (angina pectoris)
eller den mer séllsynta formen av brostsmarta som orsakas av kramper i
hjartmuskelns kranskarl (angina pectoris utlést av kranskdrisspasm).

Om du har hégt blodtryck verkar Amlodipine Teva genom att blodkérlen slappnar av sa
att blodet lattare kan passera genom dem.

Om du har angina pectoris verkar Amlodipine Teva genom att blodtillférseln forbattras till
hjartmuskeln, vilken sedan far mer syre och som ett resultat av detta forhindras
brostsmartan. Amlodipine Teva ger inte omedelbar lindring av brostsmarta orsakad

av angina pectoris.

Amlodipin som finns i Amlodipine Teva kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller
annan hilso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och félj alltid deras
instruktion.



2. INNAN DU TAR AMLODIPINE TEVA

Ta inte Amlodipine Teva

e om du ar allergisk (6verkdnslig) mot amlodipin eller liknande kalciumkanalblockerare
(s kallade dihydropyridinderivat) eller mot nagot av évriga innehallsdmnen i
Amlodipine Teva (se fullstandig lista pa innehallssmnen under avsnitt 6).

e om du har otillracklig blodtillfoérsel till dina vavnader med symtom som t.ex.
I&gt blodtryck, 18g puls, snabba hjartslag (chock,
inklusive kardiogen chock). Kardiogenchock betyder chock pa grund av allvarliga
hjartproblem.

e om du har hjartsvikt efter en hjartinfarkt.

e om du har fértrangning i stora kroppspulsadern (aortastenos).

Var sarskilt forsiktig med Amlodipine Teva
Kontakta din lakare innan du pabérjar behandling:

e om du har hjartsvikt.
e om du har nedsatt leverfunktion.

e om du har nedsatt njurfunktion.

Aldre
Dosen ska 6kas med forsiktighet.

Barn och ungdomar (under 17 8r)

Sakerhet och effekt har studerats hos pojkar och flickor i aldern 6-17 ar. Amlodipine
Teva har inte undersdkts hos barn yngre dn 6 &r. Kontakta din ldkare for mer
information.

Intag av andra lakemedel

Vissa ldkemedel (inklusive receptfria sddana samt naturldkemedel eller naturprodukter)
kan pdverka eller paverkas av Amlodipine Teva. Det betyder att verkan av bada
ldkemedlen kan férandras.

Det ar darfor viktigt att du talar om for din ldkare om du tar ndgot av féljande
ldkemedel:

e Likemedel for behandling av hégt blodtryck, t.ex.betablockerare, ACE-
hammare, alfa-1-blockerare och urindrivande medel. Amlodipine Teva kan 6ka den
blodtryckssankande effekten av dessa lédkemedel.

e Diltiazem (hjartmedicin) kan dka verkan av Amlodipine Teva.

e Ketokonazol och itrakonazol (ladkemedel mot svamp) kan ¢ka verkan av
Amlodipine Teva.

¢ HIV-proteashammare (antiviruslakemedel for behandling av HIV-
infektioner, t.ex. ritonavir) kan 6ka verkan av Amlodipine Teva.

e Klaritromycin, erytromycin och telitromycin (antibiotika) kan éka verkan av
Amlodipine Teva.
Nefadozon (lakemedel mot depression) kan ¢ka verkan av Amlodipine Teva.
Rifampicin och rifabutin (antibiotika) kan minska verkan av Amlodipine Teva.

¢ Johannesort (hypericum perforatum; naturlakemedel mot depression) kan
minska verkan av Amlodipine Teva.

e Dexametason (kortison) kan minska verkan av Amlodipine Teva.

¢ Fenobarbital, fenytoin och karbamazepin (lakemedel mot epilepsi) kan
minska verkan av Amlodipine Teva.

¢ Nevirapin (antiviruslakemedel) kan minska verkan av Amlodipine Teva.



Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra
|dkemedel, dven receptfria sadana.

Intag av Amlodipine Teva med mat och dryck
Amlodipine Teva tabletter ska tas tillsammans med vatska (t.ex. ett glas vatten) med
eller utan mat.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller blir gravid under behandlingen ska du inte ta Amlodipine Teva
savida det inte specifikt har féreskrivits av din ldkare.

Det finns otillrackliga data for att man ska kunna utvardera risken fér barnet om du tar
amlodipin under graviditet.

Om du ammar ska du inte ta Amlodipine Teva. Fraga din lakare om rad.

Radfrdga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Var forsiktig om du kér ndgot fordon eller anvander maskiner nar du tar detta ldkemedel.
Amlodipine Teva paverkar inte direkt din férmaga att kéra ndgot fordon eller att anvanda
maskiner. Vissa patienter kan emellertid fa biverkningar sdsom huvudvérk, illamaende,
trotthet, yrsel eller sémnighet beroende pa sdnkningen av blodtrycket (se avsnitt 4 i
denna bipacksedel). Sadana biverkningar intraffar oftare nir man just bérjat anvanda
Amlodipine Teva eller efter dosékning. Om du far dessa biverkningar ska du avsta fran
att framfdra ndgot fordon eller andra aktiviteter som kréver uppmarksamhet.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller
utféra arbete som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden &r anvdndning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra
avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
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3. HUR DU TAR AMLODIPINE TEVA

Ta alltid Amlodipine Teva enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.Vanlig dosering féljer nedan:

Vuxna
Startdosen &r 5 mg en gang dagligen. Dosen kan 6kas till maximalt 10 mg (tvd 5 mg
tabletter eller en 10 mg tablett) en gang dagligen.

Barn och ungdomar (under 17 &r)
Den rekommenderade startdosen fér barn (6-17 ar) &r vanligen 2,5 mg en gang
dagligen. Den hégsta rekommenderade dosen &r 5 mg en gang dagligen.



Amlodipine Teva 2,5 mg finns inte tillgdnglig och en dos pa 2,5 mg kan inte fas genom
att dela en tablett Amlodipine Teva 5 mg, da dessa tabletter inte &r tillverkade for att
delas i tva likvardiga halvor.

Aldre patienter

Det finns ingen specifik dosering for dldre, men forsiktighet maste iakttas d@ dosen 6kas.
Om du har njurproblem

Normal dosering rekommenderas. Amlodipine Teva kan inte tas bort fran blodet

genom dialys (konstgjord njure). Amlodipine Teva ska administreras med speciell
forsiktighet till patienter som far dialys.

Om du har leverproblem

Den exakta dosen som behovs for patienter med leverproblem har inte faststallts. Om du
har leverproblem ska Amlodipine Teva anvandas med stor forsiktighet (se aven avsnitt
"Var sarskilt forsiktig med Amlodipine Teva”).

Hur du tar din medicin
Svaélj tabletten med ett glas vatten, du kan ta den med eller utan mat.

Om du har tagit for stor mangd av Amlodipine Teva

Om du fatt i dig fér stor mangd Amlodipine Teva eller om t.ex. ett barn fatt i sig
Amlodipine Teva av misstag, kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i
Sverige tel. 112, i Finland tel. (09) 471 977) fér bedémning av risken samt radgivning.
Personen ifraga ska ligga ned med armar och ben uppat (vilande pd ndgra kuddar t.ex.).
Symtom pa dverdosering &r: extrem yrsel och/eller svindel, andningsproblem, behov av
att urinera mycket ofta.

Om du har glomt att ta Amlodipine Teva

Om du har glémt att ta en tablett kan du fortfarande ta den upp till 12 timmar efter att
du skulle ha tagit den. Om det har gatt mer &n 12 timmar sedan du skulle ha tagit
tabletten ska du inte ta den glémda tabletten utan ta nadsta tablett vid vanlig tid. Ta
aldrig dubbel dos av Amlodipine Teva for att kompensera fér den glémda dosen.

Om du slutar att ta Amlodipine Teva

Din lakare har talat om fér dig hur lange du ska ta Amlodipine Teva. Om du avbryter
behandlingen plétsligt kan dina symtom komma tillbaka. Avbryt inte behandlingen
tidigare an 6éverenskommet utan att diskutera detta med din Iakare.

Amlodipine Teva anvénds vanligen som langtidsbehandling.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.
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Viktig andring

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Amlodipine Teva orsakabiverkningar men alla anvandare
behéver inte f& dem. Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker
nagrabiverkningar som inte ndmns i denna information, kontakta ldkare eller
apotekspersonal.



Fér bedémning av biverkningarna har féljande beskrivning av frekvenserna anvants:

Mycket forekommer hos fler én 1 av 10 anvandare

vanliga:

Vanliga : forekommer hos farre an 1 av 10, men hos
fler an 1 av 100 anvandare

Mindre forekommer hos farre an 1 av 100, men hos

vanliga: fler an 1 av 1000 anvandare

Sallsynta:  férekommer hos farre an 1 av 1000, men
hos fler an 1 av 10 000 anvandare

Mycket forekommer hos farre an 1 av 10 000
sallsynta: anvandare, inga kanda (kan inte berdaknas
fran tillgangliga data)

Fbéljande biverkningar har observerats under behandling med Amlodipine Teva:

Blodet och lymfsystemet

Mycket sallsynta:

e minskat antal vita blodkroppar, vilket kan ge oférklarlig feber, ont i halsen
och influensaliknande symtom(leukopeni)

e minskat antal blodplattar, vilket kan géra att man l4tt far blamérken eller nasblod
(trombocytopeni)

Immunsystemet
Mycket sallsynta: allergiska reaktioner (6verkanslighet)

Amnesomsittning och néringstillstand
Mycket sallsynta: ékad blodsockerhalt

Psykiska storningar
Mindre vanliga: sdmnrubbningar, depression och humérsvangningar inklusive angest
Sallsynta: foérvirring

Nervsystemet

Vanliga: huvudvark (sarskilt i bérjan av behandlingen), sémnighet, yrsel

Mindre vanliga: okontrollerad skakning (tremor), myrkrypningar (parestesi) eller minskad
kansel (hypoestesi) och svimningar (syncope), smakférandringar (dysgeusi)

Mycket séllsynta: smaérta eller bortdomning i fingrar och tar (perifer neuropati), 6kad
muskelstelhet (hypertoni)

Ogon
Mindre vanliga: synrubbningar

Oron
Mindre vanliga: éronringningar eller dronsusningar (tinnitus)



Hjartat
Mindre vanliga: snabba och oregelbundna hjartslag (palpitationer)
Mycket sallsynta: hjartinfarkt (myokardinfarkt), oregelbundna hjartslag (arrytmi)

Blodcirkulation

Vanliga: vallningar

Mindre vanliga: 1&gt blodtryck

Mycket sallsynta: inflammation i blodkarlen

Lungor, andning och bréstkorg
Mindre vanliga: andningssvarigheter (dyspné), inflammationi ndsans slemhinna (rinit)
Mycket sallsynta: hosta

Magtarmkanalen

Vanliga: illamaende, magsmérta

Mindre vanliga: krékning, diarré, forstoppning, matspjalkningsbesvar
(dyspepsi), muntorrhet

Mycket sallsynta: inflammation i magsackens insida (gastrit), inflammation i
bukspottskdrteln (pankreatit), svullet tandkétt (gingival hyperplasi)

Lever och gallviagar
Mycket sdllsynta: 6kning av vissa leverenzymer; gulfargning av hud eller égonvitor, detta
kan vara resultatet av onormal leverfunktion eller inflammation i levern.

Hud

Mindre vanliga: huderuption (exantem) eller utslag, haravfall, rédfargning av huden,
dverdriven svettning (hyperhidros), nédsselutslag, klada

Mycket sallsynta: nasselutslag, 6verkanslighet mot solljus (ljuskdnslighet) allergisk
reaktion med svullnad av huden i ansikte eller ben och armar, svullnad i lappar och
tunga, svullnad i slemhinnor i mun och hals, vilket kan leda till andningssvarigheter och
svarigheter att svilja (angioddem), allergiska hudreaktioner med oregelbundna réda
flackar (erythema exsudativum multiforme), svara allergiska reaktioner med bldsor som
brister i hud och slemhinnor (exfoliativ dermatit, Stevens-Johnsons syndrom)
observerats. Kontakta genast akutvardsavdelning eller ldkare om detta intréaffar.

Muskler och skelett
Vanliga: svullna anklar
Mindre vanliga: muskelkramper, ryggsmarta, muskel- och ledsmarta

Njurar och urinvagar
Mindre vanliga: 6kat behov av att urinera under natten, 6kad urineringsfrekvens

Konsorgan och brost
Mindre vanliga: impotens, forstorade brost hos man (gynekomasti)



Allmdanna symtom
Vanliga: svullnad av huden (6dem), trétthet
Mindre vanliga: bréstsmartor, sjukdomskansla, kraftléshet (asteni)

Utredning
Mindre vanliga: viktféréandringar

5. HUR AMLODIPINE TEVA SKA FORVARAS
Foérvaras utom syn- och rackhdll fér barn. Férvaras vid hégst 25°C. Foérvaras i
originalférpackningen. Ljuskansligt. Fuktkansligt. Férvara blistret i ytterkartongen.

Anvand inte Amlodipine Teva efter utgangsdatumet som anges pa ytterkartongen efter
Utg. dat. Utgadngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad. Anvénd inte dessa
tabletter om det finns tecken pa missfargning eller férsamring av tabletterna.
Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fr&ga apotekspersonalen
hur man gér med mediciner som inte ldngre anvédnds. Dessa atgérder &r till for att
skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehdllsdeklaration
e Den aktiva substansen ar amlodipin (som besilat).

5 mg: varje tablett innehaller amlodipinbesilat motsvarande 5 mg amlodipin.

10 mg: varJe tablett innehaller amlodipinbesilat motsvarande 10 mg amlodipin.
o Ovriga innehdllsamnen &r mikrokristallin cellulosa, vattenfri kalciumhydrogenfosfat,
natriumstarkelseglykolat och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

e Amlodipine Teva 5 mg tabletter &r vita, runda, nagot vélvda tabletter méarkta med
AB5 pa ena sidan, utan markering pa andra sidan och finns i férpackningsstorlekarna
15, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 100, 112 och 300 tabletter.

e Amlodipine Teva 10 mg tabletter &r vita, runda, ndgot véalvda tabletter markta med
AB10 och brytskara pa ena sidan och utan markering pa andra sidan och finns i
forpackningsstorlekarna 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 100 och 112
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande fér férséaljning

Teva Sweden AB

Box 1070

SE-251 10 Helsingborg

Sverige

Tillverkare

Teva UK Ltd, Eastbourne, Storbritannien

Pharmachemie B.V., Haarlem, Nederlanderna

Teva Santé SA, Sens, Frankrike

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Debrecen, Ungern



Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, G6déllé, Ungern
Teva Czech Industries, s.r.o., Opava, Tjeckien



