Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Felodipine Sandoz 5 mg Retardtabletten
Felodipine Sandoz 10 mg Retardtabletten

Felodipin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Felodipine Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Felodipine Sandoz beachten?
Wie ist Felodipine Sandoz einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Felodipine Sandoz aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN I S

1. Was ist Felodipine Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Felodipine Sandoz enthélt als Wirkstoff Felodipin, das zur Arzneimittelgruppe der sogenannten Calcium-
Antagonisten gehort. Es senkt den Blutdruck, indem es kleine BlutgefdB3e erweitert. Es hat keinen negativen
Einfluss auf die Herzfunktion.

Felodipine Sandoz wird zur Behandlung von Bluthochdruck (Hypertonie) und Herz- und Brustschmerzen,
die z. B. durch korperliche Belastung oder Stress ausgeldst werden (Angina pectoris), angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Felodipine Sandoz beachten?

Felodipine Sandoz darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Felodipin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie einen akuten Myokardinfarkt (Herzinfarkt) haben.

e wenn Sie seit Kurzem Schmerzen im Brustkorb haben oder eine Angina pectoris, die langer als 15
Minuten dauert oder stéarker ist als gewohnlich.

e wenn Sie an einer nichtkompensierten Herzmuskelschwéche leiden.

e wenn Sie eine Herzklappen- oder Herzmuskelerkrankung haben, bevor Sie mit Threm Arzt
gesprochen haben.

* wenn Sie schwanger sind. Informieren Sie Ihren Arzt so schnell wie moglich, wenn Sie wihrend der
Anwendung dieses Arzneimittels schwanger werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Felodipine Sandoz kann, wie andere blutdrucksenkende Arzneimittel, in seltenen Féllen zu einem iibermiBig
niedrigen Blutdruck fiihren, der bei einigen Patienten eine unzureichende Blutversorgung des Herzens
verursacht. Symptome eines sehr niedrigen Blutdrucks und unzureichender Blutversorgung des Herzmuskels
sind haufig Schwindelgefiihl und Schmerzen im Brustkorb. Wenn Sie diese Symptome bemerken, wenden
Sie sich umgehend an eine érztliche Notfallversorgung.



Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Felodipine Sandoz einnehmen, insbesondere wenn Sie eine
Lebererkrankung haben.

Die Einnahme von Felodipine Sandoz kann zu einer Schwellung des Zahnfleisches fiihren. Sorgen Sie fiir
eine gute Mundhygiene, um einer Schwellung des Zahnfleisches vorzubeugen (siche Abschnitt 4).

Kinder
Die Anwendung von Felodipine Sandoz wird bei Kindern nicht empfohlen.

Einnahme von Felodipine Sandoz zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie [hren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.
Einige Arzneimittel/pflanzliche Praparate konnen die Behandlung mit Felodipine Sandoz beeinflussen,
zum Beispiel:

e Cimetidin (Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiiren)

e Erythromycin (Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen)

e [traconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzkrankheiten)

*  Ketoconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzkrankheiten)

*  Arzneimittel zur Behandlung von HIV / Proteasechemmern (z. B. Ritonavir)

*  Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion (z. B. Efavirenz, Nevirapin)

*  Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung einer Epilepsie)

e Carbamazepin (Arzneimittel zur Behandlung einer Epilepsie)

e Rifampicin (Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen)

e  Barbiturate (Arzneimittel zur Behandlung von Angst, Schlafstérungen und Epilepsie)

e Tacrolimus (Arzneimittel, das nach Organtransplantationen angewendet wird)

Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten (pflanzliche Préparate zur Behandlung
von Depressionen), konnen die Wirkung von Felodipine Sandoz vermindern und sind daher zu vermeiden.

Einnahme von Felodipine Sandoz zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Trinken Sie keinen Grapefruitsaft, wenn Sie mit Felodipine Sandoz behandelt werden, da Grapefruit die
Wirkung von Felodipine Sandoz und damit das Risiko von Nebenwirkungen verstérken kann.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft
Sie diirfen Felodipine Sandoz nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind.

Stillzeit

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen anfangen mochten. Felodipine Sandoz wird
fiir stillende Frauen nicht empfohlen; Thr Arzt wird moglicherweise eine andere Behandlung fiir Sie wéhlen,
wenn Sie stillen mochten.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Felodipine Sandoz hat geringen oder maBigen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen. Wenn Sie Kopfschmerzen, Ubelkeit, Schwindelgefiihl oder Miidigkeit bemerken,
kann Thre Reaktionsfédhigkeit beeintrachtigt sein. Vor allem zu Beginn der Behandlung ist Vorsicht geboten.

Felodipine Sandoz enthilt Natrium und Laktose

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Retardtablette, d. h. es ist nahezu
natriumfrei.

Bitte nehmen Sie Felodipine Sandoz erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass
Sie an einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wieist Felodipine Sandoz einzunehmen?



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

Felodipine Sandoz Retardtabletten sind morgens einzunehmen und mit Wasser zu schlucken. Die Tabletten
diirfen nicht geteilt, zerkleinert oder gekaut werden. Dieses Arzneimittel kann ohne Nahrungsmittel oder
nach einer leichten, fett- und kohlenhydratarmen Mahlzeit eingenommen werden.

Bluthochdruck

Die Behandlung sollte mit 5 mg einmal taglich beginnen. Falls notwendig kann Thr Arzt die Dosis steigern
oder ein anderes blutdrucksenkendes Arzneimittel hinzufiigen. Die {ibliche Dosis zur Behandlung dieser
Erkrankung iber ldngere Zeit betrdgt 5-10 mg einmal taglich. Bei élteren Patienten kann mit 2,5 mg téglich
begonnen werden.

Fiir eine Dosis von 2,5 mg ist ein Arzneimittel mit einer geeigneten Dosisstirke zu verwenden.

Stabile Angina pectoris
Die Behandlung sollte mit 5 mg einmal téglich eingeleitet werden; bei Bedarf kann Thr Arzt die Dosis auf
10 mg einmal tiglich steigern.

Wenn Sie eine Lebererkrankung haben
Die Felodipin-Spiegel in Ihrem Blut kdnnen erhdht sein. Moglicherweise senkt der Arzt Ihre Dosis.

Altere Patienten
Thr Arzt wird die Behandlung mit der niedrigsten verfiigbaren Dosis beginnen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Felodipine Sandoz eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr als die empfohlene Anzahl Tabletten an Felodipine Sandoz eingenommen haben, konnen Sie
einen sehr niedrigen Blutdruck und manchmal Herzklopfen und eine hohe oder selten eine niedrige
Herzfrequenz bekommen. Es ist daher sehr wichtig, dass Sie die von Ihrem Arzt verschriebene Dosis
einhalten. Wenn Sie Symptome wie Schwichegefiihl, Benommenheit oder Schwindelgefiihl bemerken,
wenden Sie sich umgehend an Thren Arzt.

Wenn Sie eine groflere Menge von Felodipine Sandoz haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt,
Thren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Felodipine Sandoz vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, eine Tablette einzunehmen, lassen Sie diese Dosis ganz aus. Nehmen Sie Thre
nichste Dosis zur richtigen Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Felodipine Sandoz abbrechen

Wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels abbrechen, kann Thre Erkrankung wieder auftreten. Bitte fragen
Sie Thren Arzt um Rat, bevor Sie die Einnahme von Felodipine Sandoz beenden. [hr Arzt wird Thnen sagen,
wie lange Sie das Arzneimittel einnehmen sollten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wenn Sie eine der folgenden Wirkungen feststellen, nehmen Sie Felodipine Sandoz nicht weiter ein und
wenden Sie sich sofort an einen Arzt:



. Uberempfindlichkeit und allergische Reaktionen: Zeichen dafiir sind erhabene Flecken auf der Haut
(Ausschlag) oder Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder Hals.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden beobachtet. Die meisten dieser Reaktionen treten zu Beginn der
Behandlung oder nach einer Steigerung der Dosis auf. Wenn diese Reaktionen vorkommen, sind sie meist
von kurzer Dauer und ihre Intensitdt nimmt mit der Zeit ab. Wenn Sie eines der folgenden Symptome
bemerken und es anhilt, informieren Sie bitte Ihren Arzt.

Eine leichte Verdickung des Zahnfleisches wurde bei Patienten mit einer Entziindung im Mund (Entziindung
des Zahnfleisches/Zahnhalteapparates) gemeldet. Die Verdickung kann durch eine sorgféltige Mundhygiene
vermieden oder riickgingig gemacht werden.

Sehr hiufig: konnen mehr als 1 von 10 Personen betreffen
. Schwellung der Kndchel

Hiufig: kdnnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen
. Kopfschmerzen
. Hitzewallungen

Gelegentlich: konnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen
Ungewdohnlich schneller Herzschlag

Herzklopfen

Zu niedriger Blutdruck (Hypotonie)

Ubelkeit

Bauchschmerzen
Brennen/Kribbeln/Taubheitsgefiihl

Hautausschlag oder Juckreiz

Erschopfung

Schwindel

Selten: konnen bis zu 1 von 1000 Personen betreffen
o Ohnmacht

. Erbrechen

J Nesselsucht

o Gelenkschmerzen

. Muskelschmerzen

. Impotenz/Storungen der Sexualfunktion

Sehr selten: konnen bis zu 1 von 10000 Personen betreffen

. Zahnfleischentziindung (Schwellung des Zahnfleisches)

. Anstieg der Leberenzyme

. Hautreaktionen aufgrund erhdhter Empfindlichkeit gegen Sonnenlicht

. Entzlindung der kleinen Blutgefdfie der Haut

. Héufiger Harndrang

. Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Fieber oder Schwellung von Lippen und Zunge

Es konnen auch noch andere Nebenwirkungen auftreten. Wenn Sie wéihrend der Einnahme von Felodipine
Sandoz eine storende oder ungewohnliche Reaktion bemerken, sprechen Sie bitte umgehend mit
Ihrem Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber die Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte,
www.afmps.be, Abteilung Vigilanz: Website: www.notifieruneffetindesirable.be, e-mail: adr@fagg-



afmps.be. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Felodipine Sandoz aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung, [SHIMEBGNE und dem Umkarton nach
,»EXP*“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser _ Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Felodipine Sandoz enthilt
- Der Wirkstoff ist Felodipin.

Jede Retardtablette enthdlt 5 mg Felodipin.

Jede Retardtablette enthilt 10 mg Felodipin.

- Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Natriumlaurylsulfat,
Hypromellose, Magnesiumstearat im Tablettenkern; Lactose-Monohydrat, Hypromellose, Macrogol
4000, rotes Eisenoxid (E 172), gelbes Eisenoxid (E 172) und Titandioxid (E171) im Filmiiberzug.

Wie Felodipine Sandoz aussieht und Inhalt der Packung

Hellrote bis grau-rote, runde, bikonvexe Retardtablette mit ca. 7 mm Durchmesser mit der Pragung ,,F5* auf
einer Seite.

Hellrote bis grau-rote, runde, bikonvexe Retardtablette mit ca. 9 mm Durchmesser mit der Pragung ,,F10*
auf einer Seite.

Die Retardtabletten sind in PVC/Aluminium-Blisterpackungen oder in einer HDPE-Flasche verpackt und
befinden sich in einem Karton.

Packungsgrofen:
7,14, 20, 28, 30, 50, 50 x 1, 98, 100, 100 x 1, 250 Retardtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroB3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Sandoz nv/sa

Hermeslaan 1H

1831 Machelen

Hersteller



Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Deutschland
LEK S.A., UL Podlipie 16, 95-010 Strykow, Polen

Zulassungsnummer
Blisterpackungen:
BE242785: 5 mg
BE242794: 10 mg

Flasche:
BE260075: 5 mg
BE260066: 10 mg

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

AT Felodipin Hexal retard 5 mg — Filmtabletten
Felodipin Hexal retard 10 mg — Filmtabletten

BE Felodipine Sandoz 5 mg Retardtabletten
Felodipine Sandoz 10 mg tabletten met verlengde afgifte

DE Felodipin Sandoz 5 mg Retardtabletten
Felodipin Sandoz 10 mg Retardtabletten

DK Felodipin HEXAL

FI Felodipin Hexal 5 mg depottabletti
Felodipin Hexal 10 mg depottabletti

HU Felodipin HEXAL 5 mg retard filmtabletta

NO Felodipin Hexal

SE Felodipin Hexal

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 11/2025.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 12/2025.
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