Bipacksedel: Information till anvandaren

Lercanidipine Orion 10 mg filmdragerade tabletter
Lercanidipine Orion 20 mg filmdragerade tabletter

lerkanidipinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Lercanidipine Orion &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Lercanidipine Orion
Hur du tar Lercanidipine Orion

Eventuella biverkningar

Hur Lercanidipine Orion ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Lercanidipine Orion &r och vad det anvands for

Lercanidipine Orion tillhér en grupp lakemedel som kallas kalciumantagonister
(dihydropyridinderivat). Lercanidipine Orion anvands for att behandla lindrigt till mattligt hogt
blodtryck, aven kallat hypertoni.

Lerkanidipinhydroklorid som finns i Lercanidipine Orion kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller
annan halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Lercanidipine Orion

Ta inte Lercanidipine Orion:

e omdu ar allergisk mot lerkanidipinhydroklorid eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

e omdu har haft allergiska reaktioner mot lakemedel som liknar Lercanidipine Orion (t.ex.
amlodipin, nikardipin, felodipin, isradipin, nifedipin eller lacidipin)

e omdu lider av vissa hjartsjukdomar:
- obehandlad hjartsvikt
- fortrangning av blodflodet fran hjartat
- instabil angina pectoris (karlkramp som upptréder i vila eller som gradvis forvarras)

e inom en manad efter hjartinfarkt

e omdu har svara lever- eller njurproblem

e om du anvander lakemedel som hdmmar CYP3A4 isoenzym:
- lakemedel mot svamp (t.ex. ketokonazol eller itrakonazol)
- makrolidantibiotika (t.ex. erytromycin eller troleandomycin)
- lakemedel mot virus (t.ex. ritonavir)

e om du anvander ett annat lakemedel som innehaller ciklosporin eller cyklosporin (anvands
efter transplantationer for att férebygga bortstdtande av organ).



e omdu ater grapefrukt eller grapefruktjuice.
e omdu ar kvinna i fertil alder och inte anvander effektivt preventivmedel eller om du &r gravid
eller ammar (se avsnittet ”Graviditet och amning” for mer information).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Lercanidipine Orion om du
o har ett hjartproblem som kallas sjuka sinus-syndromet och om du inte har pacemaker
o har brostsmartor (kdrlkramp). Lerkanidipin kan i mycket sallsynta fall orsaka mer frekventa
attacker som kan bli mer langvariga och allvarligare. Nagra fall av hjartinfarkt har
rapporterats.
e har problem med din lever eller dina njurar eller om du gar pa dialys.

Barn och ungdomar
Lercanidipine Orion ska inte anvandas till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Lercanidipine Orion
Tala om for lakare eller apotekspersonal:
e omdu tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra ldkemedel.
e omdu tar betablockerare, t.ex. metoprolol, vatskedrivande lakemedel eller ACE-hdmmare
(lakemedel mot hogt blodtrycks)
e omdu tar cimetidin (mer &n 800 mg per dag, ett lakemedel for behandling av magsar,
matsmaltningsbesvar och halsbrénna)

om du tar digoxin (hjartlakemedel)

om du tar midazolam (sémnlakemedel)

om du tar rifampicin (Idkemedel mot tuberkulos)

om du tar astemizol eller terfenadin (allergilakemedel)

om du tar amiodaron eller kinidin (lakemedel for behandling av hjartklappning)

om du tar fenytoin eller karbamazepin (epilepsilakemedel) - din ldkare kommer att mata ditt

blodtryck oftare an vanligt

e om du tar lakemedel mot svamp (t.ex. ketoconazol eller itraconazol), makrolidantibiotika
(t.ex. erytromycin eller troleandomycin) eller antivirusldkemedel (t.ex. ritonavir). Effekten av
Lercanidipine Orion kan 6ka och darfor ska samtidig behandling med dessa lakemedel
undvikas (se ’Ta inte Lercanidipine Orion”)

e om du tar ciklosporin (ett lakemedel som sanker kroppens motstandskraft mot sjukdomar).
Bade effekten av Lercanidipine Orionoch effekten av ciklosporin kan ¢ka. Darfor ska samtidig
behandling undvikas (se ”Ta inte Lercanidipine Orion”)

e om du tar simvastatin (Iakemedel mot hogt kolesterol). Lercanidipine Orion bor tas pa
morgonen och simvastatin pa kvallen.

Lercanidipine Orion med mat, dryck och alkohol
e Drick inte alkohol under behandling med Lercanidipine Orion eftersom alkohol kan tka
effekten av Lercanidipine Orion.
e At inte grapefrukt och drick inte grapefruktjuice.

Graviditet och amning

Ta inte Lercanidipine Orion om du &r gravid eller ammar, om du planerar att bli gravid eller inte
anvander preventivmedel. Radfraga lakare om du tar Lercanidipine Orion och tror att du kan vara
gravid.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Forsiktighet bor iakttas pa grund av att Lercanidipine Orion kan orsaka yrsel, svaghet och trétthet. Du
bor inte kora eller anvanda maskiner forran du vet hur Lercanidipine Orion paverkar dig.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
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Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Lercanidipine Orion

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Vuxna: rekommenderad dos &r en 10 mg Lercanidipine Orion tablett (motsvarande 10 mg
lercanidipinhydroklorid) en gang dagligen, vid samma tidpunkt varje dag, helst pA morgonen minst 15
minuter fore frukost, eftersom maltider med hdgt fettinnehall okar blodnivaerna av den aktiva
substansen markbart. Lakaren kan vid behov 6ka dosen till en Lercanidipine Orion 20 mg tablett eller
tva Lercanidipine Orion 10 mg tabletter (motsvarande 20 mg lercanidipinhydroklorid) per dygn.
Tabletten bor svéljas med tillracklig mangd vatska (t.ex. ett glas vatten).

Aldre: ingen anpassning av den dagliga dosen ar nédvandig. Sarskild forsiktighet bor dock iakttas nar
behandlingen pabdrjas.

Patienter med lever- eller njurproblem: sarskild forsiktighet bor iakttas nar behandlingen paborjas
hos dessa patienter, och en dkning av den dagliga dosen till 20 mg ska ske forsiktigt.

Anvandning for barn och ungdomar
Det har lakemedlet bor inte ges till barn och ungdomar under 18 ar.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor mangd av Lercanidipine Orion

Overskrid inte ordinerad dos.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning. Om mojligt, ta med dig dina tabletter och/eller forpackningen.

Om du tar storre dos an ordinerat kan det leda till att blodtrycket blir alltfor lagt och att hjartat slar
oregelbundet eller snabbare. Det kan ocksa leda till krakningar eller medvetsldshet.

Om du har glémt att ta Lercanidipine Orion
Om du har glomt att ta en dos kan du hoppa 6ver den och sedan fortsétta som vanligt. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Lercanidipine Orion

Om du slutar ta Lercanidipine Orion kan ditt blodtryck 6ka igen. Radfraga din lakare innan du slutar
med behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om du upplever ndgon av foljande allvarliga biverkningar, sluta ta din medicin och kontakta
omedelbart sjukvard:

Allergiska reaktioner (6verkanslighet) som kan orsaka klada, hudutslag och nasselfeber, svettningar,
svullnad av ansikte, tunga eller svalg, allvarliga andningssvarigheter (kan forekomma hos upp till 1 av
1000 anvéndare).



Karlkramp (angina pectoris) (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)

| séllsynta fall kan karlkramp upptrada vid anvandning av Lercanidipine Orion. Om du kanner
brostsmartor, tryck eller pressande kénsla i brostet, ofta orsakas detta av otillrackligt blodflode till
hjartmuskeln, kontakta din lakare eller i allvarliga fall kontakta sjukhus omedelbart.

Forsamring av befintlig karlkramp (frekvens kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Hos patienter som redan har kérlkramp, har lakemedel som lerkanidipin i séllsynta fall rapporterats
Oka frekvensen, varaktigheten eller graden av dessa attacker och méjligen leda till en hjartattack. De
vanligaste symtomen pa en hjartinfarkt ar brostsmartor eller obehag (t.ex. halsbranna) i mitten eller pa
den vanstra sidan av bréstet och som kan strala ut till axel och arm. I sddana fall bor du kontakta
lakare eller sjukhus omedelbart.

Andra mdgjliga biverkningar:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare): huvudvark, yrsel, snabbare
hjértslag, hjartklappning (hjartat bultar eller rusar), pl6tslig rodnad av ansikte, hals eller 6vre
brostkorg, svullna vrister.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéandare): somnighet, illamaende, krakningar,
halsbranna, magsmartor, diarré, hudutslag, muskelsmartor, 6kad urinmangd, trétthet.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare): blodtrycksfall (hypotension)
som kan leda till yrsel, svullnad i tandkottet, forandringar i leverfunktionen (upptécks vid blodprov),
6kning i urineringstéatheten.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sakerhet.
Lakemedelsverket, Box 26, SE-751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Lercanidipine Orion ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa varje blister efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r lerkanidipinhydroklorid.
Varje 10 mg filmdragerad tablett innehaller 10 mg lerkanidipinhydroklorid, vilket motsvarar 9,4
mg lerkanidipin.
Varje 20 mg filmdragerad tablett innehaller 20 mg lerkanidipinhydroklorid, vilket motsvarar 18,8
mg lerkanidipin.


http://www.lakemedelsverket.se/

Ovriga innehallsamnen:

Tablettkérna

10 mg: majsstarkelse, natriumstarkelseglykolat , vattenfri kolloidal kiseldioxid, mikrokristallin
cellulosa, poloxamer , natriumstearylfumarat, makrogol.

20 mg: mikrokristallin cellulosa, majsstarkelse, natriumstarkelseglykolat, vattenfri kolloidal
kiseldioxid, povidon , natriumstearylfumarat

Filmdragering
10 mg: Hypromellos, makrogol , gul jarnoxid (E 172), titandioxid (E 171).
20 mg: Hypromellos, makrogol , rod jarnoxid (E 172), titandioxid (E 171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lercanidipine Orion 10 mg tabletter &r gula, runda, bikonvexa och filmdragerade med en diameter pa
6,5 mm och brytskara pa den ena sidan och slata pa den andra. Brytskaran ar inte till for att dela
tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlatta nedsvéljning.

Lercanidipine Orion 20 mg tabletter &r rosa, runda, bikonvexa och filmdragerade med en diameter pa
8,5 mm och brytskara pa den ena sidan och sléta pa den andra. Brytskaran &r inte till for att dela
tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlatta nedsvéljning.

Forpackningsstorlekar:
7,14, 28, 35, 42, 50, 56, 98, 100, 280 (10x28) filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland
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