Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Felodipine Alvogen 2,5 mg fordatoflur
Felodipine Alvogen 5 mg fordatoflur
Felodipine Alvogen 10 mg fordatoflur
felodipin

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

upplysingar.

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

- Leitio til laeknisins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjokdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio lsekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekKki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Felodipine Alvogen og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Felodipine Alvogen

Hvernig nota & Felodipine Alvogen

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Felodipine Alvogen

Pakkningar og adrar upplysingar

ok whE =

1. Upplysingar um Felodipine Alvogen og vid hverju pad er notad

Felodipine Alvogen inniheldur virka efnid felodipin. bad tilheyrir flokki lyfja sem kallast
kalsiumgangalokar. pad laeekkar bléoprysting med pvi ad vikka litlar &dar. Pad hefur ekki neikvaed
ahrif & virkni hjartans.

Felodipine Alvogen er notad i medferd & haum bl6dprystingi (haprystingi) og hjarta- og brjéstverk
sem er til kominn vegna t.d. areynslu eda streitu (hjartadng).

2. Adur en byrjad er ad nota Felodipine Alvogen

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
bessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknisins og leidbeiningum a merkimida fra
lyfjabuo.

Ekki m& nota Felodipine Alvogen:

o ef pu ert pungud. PG skalt lata leekninn vita eins fljott og hagt er ef pd verdur pungud & medan
lyfid er notad.

o ef um er ad reda ofnaemi fyrir felodipini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

o ef pa ert med démedhondlada hjartabilun

o ef pu ert med brada kransaedastiflu (hjartaafall)

o ef pa ert med brjostverk sem er nybyrjadur eda hjartadng sem stendur yfir i 15 minatur eda
lengur eda er alvarlegri en vanalega

o ef pu ert med sjukdém i hjartaloku eda hjartavodva, par til pa hefur reett vid leekninn.



Varnadarord og varudarreglur

Felodipine Alvogen getur, likt og 6nnur blédprystingsleekkandi lyf, i mjog sjaldgeefum tilvikum valdid
verulega lagum blédprystingi, sem getur i sumum tilfellum valdid éfullnaegjandi magni af bl6di til
hjarta, pvi fylgir oft svimi og brjostverkur. Ef pa finnur fyrir pessum einkennum skalt pa leita strax &
bradamottoku.

Leitid rdda hja lekninum adur en Felodipine Alvogen er notad, sérstaklega ef pu ert med
lifrarvandamal.

Felodipine Alvogen getur valdid bdlgu i tannholdi. G6d munnhirda getur hjalpad til vid ad koma i veg
fyrir bdlgu i tannholdi (sja kafla 4).

Born
Felodipine Alvogen er ekki radlagt fyrir born.

Notkun annarra lyfja samhlida Felodipine Alvogen

Latid leekninn vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Sum lyf/nattarulyf geta haft ahrif & medferd med Felodipine Alvogen.

Dami um pad eru:

° cimetidin (lyf notad vid magasari)

erythromycin (lyf notad vid bakteriusykingum)

itraconazol (lyf notad vid vio sveppasykingum)

ketoconazol (lyf notad vio vid sveppasykingum)

Iyf notud vio medhdndlun & HIV sykingu, proteasahemlar (t.d. ritonavir)
Iyf notud vio medhdndlun a HIV sykingu (t.d. efavirenz, nevirapin)
phenytoin (lyf notad vio flogaveiki)

carbamazepin (lyf notad vid flogaveiki)

rifampicin (lyf notad vid sykingum)

barbitarét (lyf notud til ad medhdndla kvida, svefnvandamal og flogaveiki)
tacrolimus (lyf notad eftir liffeeraigraedsiu)

Lyf sem innihalda jéhannesarjurt/jénsmessurunni (St John’s wort (Hypericum perforatum)) (nattarulyf
notad til ad medhodndla punglyndi) geta minnkad ahrif Felodipine Alvogen og pvi skal fordast notkun
pess.

Notkun Felodipine Alvogen med mat eda drykk
Ekki drekka greipaldinsafa ef pu ert & medferd med Felodipine Alvogen, vegna pess ad pad getur
aukid ahrif Felodipine Alvogen og hettuna & aukaverkunum.

Medganga og brjostagjof

Medganga
Ekki méa nota Felodipine Alvogen & medgongu.

Brjostagjof

Latid leekninn vita ef pa ert med barn a brjosti eda ert ad hefja brjostagjof. Konum med barn & brjosti
er ekki radlagt ad nota Felodipine Alvogen og leknirinn getur valid adra medferd ef pd vilt hafa barnid
a brjosti.

Akstur og notkun véla

Felodipine Alvogen getur haft litil til i medallagi mikil ahrif & haefni til akstur og stjérna vélum. Ef pd
finnur fyrir hofudverk, 6gledi, svima eda preytu getur vidbragdsheaefni pin verid skert. Geeta skal
varudar, sérstaklega i upphafi medferdar.



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

Felodipine Alvogen inniheldur mjolkursykur (laktésa)
Felodipine Alvogen inniheldur mjolkursykur (laktésa) sem er sykurtegund. Ef leeknirinn hefur sagt pér
ad pu hafir 6pol fyrir sumum gerdum sykurs, hafdu pa samband vid leekninn adur en pd notar petta Iyf.

3. Hvernig nota & Felodipine Alvogen

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum.

Felodipine Alvogen fordatoflur skal taka ad morgni og gleypa med vatni. Ekki ma skipta toflunni,
mylja eda tyggja.

Haprystingur

Hefja skal medferd med 5 mg einu sinni a dag. Laknirinn getur aukid skammtinn eda beett vid 6oru
blodprystingslekkandi lyfi ef porf er 4. Venjulegur skammtur i langtimamedferd er 5-10 mg einu sinni
a dag. Hja éldrudum sjaklingum mé ihuga upphafsskammtinn 2,5 mg & dag.

Stodug hjartadng
Hefja skal medferd med 5 mg einu sinni & dag og ef porf er & getur leeknirinn aukid skammtinn i 10 mg
a dag.

Ef pu ert med lifrarvandamal
Styrkur felodipins i bl6di getur verid meiri. Laeknirinn getur purft ad minnka skammtinn.

Aldradir
Laeknirinn getur byrjad medferd med minnsta mogulega skammiti.

Ef tekinn er steerri skammtur af Felodipine Alvogen en melt er fyrir um
Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahds eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef pu tekur steerri skammt en radlagt er af Felodipine Alvogen getur pu fengid mjog lagan
bl6dprysting og stundum hjartslattarénot, hradan eda, mjog sjaldan, hagan hjartslatt. bvi er mjog
mikilvaegt ad taka skammtinn sem leeknirinn avisar. Ef pa finnur fyrir einkennum eins og
yfirlidstilfinningu, ringli eda svima skaltu strax hafa samband vid laekninn.

Ef gleymist ad taka Felodipine Alvogen
Ef gleymist ad taka toflu skal sleppa peim skammti alveg. Taka skal nasta skammt & réttum tima. Ekki
a ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Felodipine Alvogen
Ef pa heettir ad nota lyfid geta einkenni sjukdémsins komid aftur. Radfeerdu pig vid leekninn adur en
pU heettir ad nota Felodipine Alvogen.

Leitid til leeknisins eda ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.



4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Ef eitthvad af eftirtéldu kemur fram hja pér skalt pd heetta ad nota Felodipine Alvogen og lattu

leekninn vita strax:

° Ofnami og ofnemisvidbrogd: Einkenni geta verid m.a. hnutar i h(d (raudkladapot) eda proti i
andliti, vérum, tungu, munni eda halsi.

Eftirtaldar aukaverkanir hafa komio fram. bar koma flestar fram i upphafi medferdar eda eftir
skammtaaukningu. Ef slik einkenni koma fram pa vara pau yfirleitt i stuttan tima og minnka med
timanum. Lattu leekninn vita ef pu faerd eitthvert af eftirtéldum einkennum og pau hverfa ekki.

Tilkynnt hefur verid um vaega steekkun & gémum hja sjuklingum med bolgu i munni
(tannholdsbélga/tannslidursbdlga). Haegt er ad fordast eda snua vid steekkun med godri munnhirdu.

Mjdg algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o proti i 6kklum/fotum

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
. Hofudverkur
. Rodi

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
Oedlilega hradur hjartslattur

Hjartslattaronot

Of Iagur blédprystingur (lagprystingur)

Ogledi

Kvidverkur

Brunatilfinning/stingir/dofi

Utbrot og kl&di

Preyta

Sundl

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
Yfirlio

Uppkost

Ofsaklaoi

Lidverkir

Vodvaverkir

Getuleysi/kynlifsvandamal

Koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
Bolgid tannhold

Aukin lifrarensim

HGovidbrogd vegna aukinnar naemni fyrir solarljosi

Bolga i litlum &edum i hud

Aukin tioni pvaglata

Ofnaemisviobrdgd, eins og hiti eda bdlga i vérum og tungu

Adrar aukaverkanir geta komid fram. Ef pu faerd eitthver preytandi eda 6venjuleg viobrogd a medan
pu notar Felodipine Alvogen skaltu reda pad vid leekninn strax.



Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um o6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Felodipine Alvogen
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a umbudunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid lzegri hita en 25°C.
Ekki skal nota lyfid ef pakkningar eru rifnar eda skemmdar.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Felodipine Alvogen inniheldur

- Virka innihaldsefnio er felodipin.
Hver tafla inniheldur 2,5 mg af felodipini.
Hver tafla inniheldur 5 mg af felodipini.
Hver tafla inniheldur 10 mg af felodipini.

- Onnur innihaldsefni eru:
2,5mg
Orkristalladur sellulési
Laktdsaeinhydrat (mjolkursykur)
Hyprémell6si
Pévidon K25
Prépylgallat (Ph.Eur.)
Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat (Ph.Eur.)
Talkam
Propylenglykél
Gult jarnoxio (E 172)
Titantvioxio (E 171)


http://www.lyfjastofnun.is/

5mg

10 mg
Orkristalladur sellulési
Laktdsaeinhydrat (mjélkursykur)
Hyprémellosi
Povidon K25
Propylgallat (Ph.Eur.)
Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat (Ph.Eur.)
Talkam
Propylenglykél
Gult jarnoxid (E 172)
Rautt jarnoxio (E 172)
Titantvioxid (E 171)

Lysing a utliti Felodipine Alvogen og pakkningasteardir

2,5mg
Felodipine Alvogen 2,5 mg fordatéflur eru kringléttar, gular og filmuh(dadar.

Felodipine Alvogen 5 mg fordatoflur eru kringléttar, ljosbleikar og filmuhudadar.
Felodipine Alvogen 10 mg fordatoflur eru kringl6ttar, raudbrunar og filmuhtdadar.

2,5mg
Faanlegar i pynnupakkningum med 10, 20, 28, 30, 50, 100 og 100x1 fordatoflum.
Faanlegar i glasapakkningum med 100 og 250 fordat6flum.

5 mg

10 mg

Faanlegar i pynnupakkningum med 20, 28, 30, 30x1, 50, 50x1, 98, 100, 100x1 og 250 fordatdflum.
Faanlegar i glasapakkningum med 100 og 250 fordattflum.

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

Markadsleyfishafi
Alvogen ehf.
Smaratorgi 3

201 Kdpavogur
island

Framleidandi

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
D-89143 Blaubeuren
pyskaland

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrépska efnahagssvadisins undir eftirfarandi heitum:

2.5mg
Bretland: Folpik XL 2.5 mg prolonged release Tablets
Danmork: Felodipin Teva 2,5 mg depottabletter



Finnland:
island:
Svipjéo:
pyskaland:

5mg
Austurriki:
Bretland:
Danmork:
Finnland:
island:

Laxemborg:

Noregur:
Svipjéo:
pyskaland:

10 mg
Bretland:
Danmork:
Finnland:
island:

Lixemborg:

Noregur:
Svipjéo:
pyskaland:

Felodipin ratiopharm 2,5 mg depottabletti
Felodipine Alvogen 2,5 mg, fordatoflur
Felodipin Teva 2,5 mg depottablett
Felodipin-ratiopharm 2,5 mg Retardtabletten

Felodipin ratiopharm retard 5 mg-Filmtabletten

Folpik XL 5 mg prolonged release Tablets
Felodipin Teva 5 mg depottabletter
Felodipin ratiopharm 5 mg depottabletti
Felodipine Alvogen 5 mg, fordatoflur
Felodipin-ratiopharm 5 mg Retardtabletten
Felodipin ratiopharm 5 mg depottablett
Felodipin Teva 5 mg depottablett
Felodipin-ratiopharm 5 mg Retardtabletten

Folpik XL 10 mg prolonged release Tablets
Felodipin Teva 10 mg depottabletter
Felodipin ratiopharm 10 mg depottabletti
Felodipine Alvogen 10 mg, foroatéflur
Felodipin-ratiopharm 10 mg Retardtabletten
Felodipin ratiopharm 10 mg depottablett
Felodipin Teva 10 mg depottablett
Felodipin-ratiopharm 10 mg Retardtabletten

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i desember 2021.



