Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Adalat Oros 30 mg fordatoflur
nifedipin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukddmseinkenni sé ad reeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Adalat Oros og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Adalat Oros

Hvernig nota & Adalat Oros

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Adalat Oros

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Adalat Oros og vid hverju pad er notad

Adalat Oros hefur edavikkandi ahrif. Audveldara verdur fyrir hjartad ad deela bl6di og dregur pannig
ar areynslu hjartans.

Adalat Oros er notad vid:
- hjartadng
- haprystingi
- koéldum og hvitum fingrum og/eda tdm af véldum Raynaudsheilkennis (kuldatilfinning)

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabld.

2. Adur en byrjad er ad nota Adalat Oros

Ekki méa nota Adalat Oros

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir nifedipini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

- ef pu hefur fengid lost (surefnisskortur i hjarta og laeekkadur bl6dprystingur)

- ef pa ert med lagan blédprysting

- ef pa ert med endurtekin einkenni um hjartadng (6st6dug hjartadng)

- ef pa hefur nylega (sidasta manud) fengid blddtappa i hjarta (hjartadrep).

- ef pa notar rifampicin (syklalyf)

- ef b0 ert med svokallada Kocks blédru

Varnadarord og varudarreglur

Adur en pl notar Adalat Oros skaltu lata lekninn vita ef:

- pu ert med mjog lagan bloédprysting

- pu ert med hjartasjukdém

- ef pa ert med mikil prengsli i kransaed

- ba ert med skerta lifrarstarfsemi

- pbu parft & blodskilun ad halda og ert auk pess med haprysting og bloalitil(1)
- pba ert barnshafandi



- pu hefur verid med prengsli i maga eda pérmum

Born og unglingar
Lyfid skal ekki gefa bornum og unglingum undir 18 &ra aldri, par sem takmarkadar upplysingar eru til
um 0ryggi og virkni lyfsins fyrir pennan aldurshop.

Notkun annarra lyfja samhlida Adalat Oros

Onnur lyf geta haft ahrif & virkni Adalat Oros og Adalat Oros getur breytt virkni annarra lyfja. Létid
leekninn eda lyfjafraeding vita um o6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud. petta gildir einnig um pau lyf sem fengin eru an lyfsedils eda keypt erlendis, nattarulyf,
sterk vitamin og steinefni.

Segdu leekninum fréa pvi ef pu notar eftirtalin Iyf, t.d:

o onnur hjartalyf eda lyf sem leekka blddprysting (t.d. betablokkar, pvagresilyf, ACE-blokkar (lyf
sem laekkar bl6dprysting med pvi ad blokka ensim sem umbreytir angiotensini i likamanum),
aorir kalsiumgangablokkar (lyf sem hindra upptoku frumna & kalsiumi), digoxin, kinidin)

lyf vid flogaveiki (t.d. fenytoin, karbamazepin, valpréinsyru, fendbarbital)

lyf vid offramleidslu & magasyru eda magasari (cimetidin)

lyf vid sykingum (t.d. rifampisin, erythromysin, kinGpristin, dalfopristin)

lyf vid sveppasykingum (t.d. ketokonazal)

lyf vid punglyndi (fluoxetin, nefazédon)

lyf vid alneemi (HIV) (t.d. ritdnavir)

Iyf til notkunar eftir lifferaigraedslu (takrolimus)

lyf sem auka parmahreyfingar (cisaprid)

Hafou samband vid laeekninn. Naudsynlegt getur verid ad breyta skammti af Adalat Oros vid samtimis
notkun pessara lyfja.

Notkun Adalat Oros med mat eda drykk
Adalat Oros mé taka med mat eda drykk en p6 ekki greipaldin eda greipaldinsafa, par sem pad getur
aukid verkun Adalat Oros.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga

PU métt einungis nota Adalat Oros & medgdngu ef lzeknirinn telur ad pad sé naudsynlegt vegna heilsu
pinnar. Notkun Adalat Oros & medgongu getur leitt til aukaverkana hja 6feeddum bérnum og nyburum.
Ef pu tekur lyfid er mikilvaegt ad lata kanna blddprystinginn hja pér reglulega.

Adalat Oros getur haft ahrif & virkni saedisfrumna hja kérlum. Ef erfidlega gengur ad verda pungud
med teeknifrjovgun getur asteedan verid notkun lyfsins hja karlinum.

Brjostagjof
Konur med barn & brjdsti mega ekki nota Adalat Oros par sem lyfid berst i brjostamjolk.

Akstur og notkun véla

Notkun Adalat Oros getur valdid aukaverkunum sem & einhvern hatt geta haft hrif & 6ryggi vid akstur
og notkun véla. Sérstaklega skal hafa varann a i byrjun medferdar eda pegar skammtar eru haekkadir
eda vid samtimis neyslu afengis.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeeding.



Adalat Oros inniheldur natrium

Lyfid inniheldur 9,4 mg af natrium (adalefnid i matarsalti). Aukning & dagskammti i 120 mg
hamarksskammt af nifedipini pydir inntoku allt ad 37,6 mg af natrium. Petta jafngildir 1,88% af
daglegri hdmarksinntdku natriums ar feedu skv. radleggingum fyrir fullordna.

3. Hvernig nota & Adalat Oros

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagour skammtur er:
Fullordnir: 30-120 mg & dag.

Toflurnar skal taka ar pynnupakkningunni rétt fyrir notkun, par sem fordatoflurnar pola ekki loftraka i
langan tima.

Toflurnar & ad gleypa heilar med % glasi af vatni eda 68rum drykk, 6had maltid. Ekki ma taka
toflurnar med greipaldinsafa. Toflunum ma hvorki skipta né tyggja.

Fordatoflurnar samanstanda af skel sem inniheldur lyfid. Tom tofluskelin leysist ekki upp og getur pvi
sést i heegdum.

Skert lifrarstarfsemi: Naudsynlegt getur verid ad breyta skémmtum. Avallt skal fylgja leidbeiningum
leeknis.

Fylgid avallt leidbeiningum laeknis. Misjafnt er hvad hver og einn hefur porf fyrir. Skammtabreytingar
eda stodvun & medferd skulu alltaf vera i samradi vid laekninn.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahds eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Takio fylgisedilinn eda
pakkningar med.

Einkenni ofskdmmtunar eru blooprystingsfall, hjartslattartruflanir (haegari/hradari hjartslattur),
Oedlilega hatt magn af sykri (glukésa) i blédi, 6jafnveegi i vokvajafnvaegi likamans, surefnisskortur i
vefjum likamans, ahrif & hjartad, vatn i lungum og skert medvitund.

Ef gleymist ad taka Adalat Oros
Ef pa gleymir ad taka skammt af lyfinu skaltu halda &fram ad taka radlagda skammta. Ekki & ad
tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.

Algengar (koma fyrir hja 1 - 10 af hverjum 100 notendum)
- Hofudverkur

- Vokvasofnun

- Rodi eda hitatilfinning vegna edautvikkana.

- Almenn vanlidan.

Sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 - 10 af hverjum 1.000 notendum)

- Ofnamisvidbrogd

- Stadbundin vokvasofnun i t.d. slimhimnu, & hondum, 6kklum eda fétum
- Vokvasofnun i kringum barkakyli (getur verid lifsheattulegt)



Kvidi
Svefntruflanir
Sundl

Migreni

Skjalfti
Sjontruflanir
Aukinn puls
Hjartslattaronot
Lagur bléaprystingur
Yfirlid

Bldonasir

Nefstifla
Magaverkir

Ogledi
Meltingartruflanir
Upppemba
Munnpurrkur
Timabundin hakkun lifrarensima
Horundsrodi
Vodvakrampar
Bolgur i lidum
Aukin pvaglatsporf
pvaglatstregda
Stinningarvandamal
Otilgreindir verkir
Kuldahrollur.

Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 - 10 af hverjum 10.000 notendum)

Utbrot, ofsakladi, kladi
Naladofi eda dodi i hud/fingrum/tam
Ofvoxtur slimhadar i munni (géms).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Almennur slappleiki, aukin hetta & bdlgum (sykingum), sérstaklega halsbolgu og hita vegna
breytinga & bl6dmynd (faekkunar & hvitum bl6dkornum (kyrningahrap, hvitkornafaed)). Hafid
samband vid laekni.

Alvarleg bradaofnaemisviobrégd med skyndilegum atbrotum, éndunarerfidleikum, yfirlidi,
upphleyptri tungu, vérum og andliti, brjostverk og bl6dprystingsfalli

Tid pvaglat, porsti, preyta vegna haekkads blodsykursmagns

Minnkad snertiskyn

Syfija, svefnhofgi. Hafid samband vid leekninn.

Verkir i auga

Verkir fyrir brjosti (hjartadng)

Andpyngsli

Kokkur i maga (kekkir ar 6nidurbrjétanlegri tofluskel)

Erfidleikar vid kyngingu

Hagdatregda

Magasar

Uppkost

Slakur hringvédvi milli vélinda og maga

Gula

Alvarleg og utbreidd flognun hidar. Hafdu strax samband vid laekni eda brédamottoku
Ofnaemisvidbrogd med auknu ljésnemi

Rodnun hadar (palpabel purpura)

Lidverkir

Vddvaverkir

Maedi



Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofhunar,
www. lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Adalat Oros
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki

um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Adalat Oros inniheldur

- Virka innihaldsefnid er nifedipin.

- Onnur innihaldsefni (hjalparefni) eru: magnesiumsterat, natriumklérid, cellul6saacetat,
hypromelldsi, rautt jarnoxid (E 172), polyetylenoxid, makrogol 3350, hydroxypropylcellulési,
propylenglykol, svart litarefni, titantvioxid (E 171).

Lysing & atliti Adalat Oros og pakkningastaerdir

Adalat Oros 30 mg eru hringlaga, bleikar toflur, med gati eftir leysigeisla & annarri hlid, merktar
Adalat 30 & hinni hlidinni.

Adalat Oros 30 mg: 28, 98 fordatoflur

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Bayer AB

Box 606

SE-169 26 Solna

Framleidandi
Bayer AG, 51368 Leverkusen, byskalandi.

Umbod & islandi

Icepharma hf

Lynghalsi 13

110 Reykjavik

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i jali 2021.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.



http://www.lyfjastofnun.is/
http://www.serlyfjaskra.is/

