Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Felocor® 2,5 mg Retardtabletten

Wirkstoff: Felodipin

ses Arzneimittels beginnen.

Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Wie ist Felocor® 2,5 mg einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie ist Felocor® 2,5 mg aufzubewahren?
Weitere Informationen

ocorop

Was ist Felocor® 2,5 mg und
wofiir wird es angewendet?

Felocor® 2,5 mg wird zur Behandlung eines ho-
hen Blutdrucks eingesetzt.

Felodipin gehért zu einer Arzneimittelgruppe, die
Kalziumantagonisten genannt werden. Diese
Arzneimittel senken einen hohen Blutdruck, in-
dem sie die kleinen BlutgeféBe (Arterien) erwei-
tern und die Pumpfahigkeit des Herzens erho-
hen.

Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von Felocor® 2,5 mg
beachten?

Felocor® 2,5 mg darf nicht eingenommen

werden

e wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen
Felodipin oder einen der sonstigen Bestandteile
von Felocor® 2,5 mg oder einen anderen Kalzi-
umkanalblocker (vom so genannten Dihydropy-
ridin-Typ) sind

e wenn bei Ihnen die Blutzufuhr in das Gewebe
unzureichend ist und Symptome, wie z. B. nied-
riger Blutdruck, langsamer Puls, schneller Herz-
schlag (Schock, einschlieBlich Herz-Kreis-
lauf-Schock), auftreten. Ein Herz-Kreislauf-
Schock ist auf schwerwiegende Herzprobleme
zurlickzufuhren.

e wenn Sie innerhalb der letzten 2 Monate ei-
nen Herzinfarkt hatten

e wenn Sie bereits in Ruhe oder bei nur geringer
Anstrengung herzbedingte Brustschmerzen ha-
ben (instabile Angina pectoris)

* wenn Sie an einer Herzleistungsschwéche leiden,
die nicht durch arztliche MaBnahmen stabilisiert
wurde (dekompensierte Herzinsuffizienz)

¢ wenn Sie eine andere schwere Herzerkrankung
haben (z. B. schwere Herzleistungsschwa-
che, Erkrankung des Herzmuskels oder
schwere Herzklappenstérung)

e wenn bei lhnen eine schwere Lebererkran-
kung vorliegt

* wenn Sie schwanger sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme

von Felocor® 2,5 mg ist erforderlich

Informieren Sie lhren Arzt, wenn bei Ihnen eine

Erkrankung vorliegt oder vorlag, insbesondere fol-

gende Erkrankungen:

¢ Erregungsleitungsstérungen im Herzen

¢ Herzleistungsschwéche, die in einem stabilen
Zustand ist

» erhdhte Herzschlagfolge

e wenn bei Ihnen eine Verengung der Herzklappen
der linken Herzkammer vorliegt

e stark herabgesetzte Funktion der linken Herz-
kammer

¢ leichte bis mittelschwere Leberfunktionsstérung

e schwerwiegendes Nierenversagen

Falls die Behandlung mit Felocor® 2,5 mg plétzlich
abgebrochen wird, kann in einzelnen Fallen eine
Bluthochdruckkrise auftreten.

Wie andere Vasodilatatoren kann Felocor® 2,5 mg
in seltenen Fallen eine deutliche Senkung des Blut-
drucks mit einer nachfolgenden erhéhten Herz-
schlagabfolge (Tachykardie) auslésen. Bei entspre-
chend veranlagten Patienten kann dies zu einer
Minderdurchblutung des Herzmuskels (Myokard-
ischédmie) und eventuell zu einem Herzinfarkt fuh-
ren.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob etwas von dem
oben genannten auf Sie zutrifft, besprechen Sie
dies bitte mit lhrem behandelnden Arzt.

Bei Einnahme von Felocor® 2,5 mg mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bestimmte andere Arzneimittel kdnnen Felodipin

beeinflussen oder durch Felodipin beeinflusst

werden.

Zu diesen gehdren:

o Ciclosporin, Tacrolimus (Arzneimittel, die nach
Organtransplantationen angewendet werden)

¢ Digoxin (Arzneimittel zur Starkung der Herz-
kraft)

Was ist Felocor® 2,5 mg und woflr wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme von Felocor® 2,5 mg beachten?
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Arzneimittel, die die Menge an Felodipin im Blut

erhéhen kénnen:

¢ Cimetidin (Arzneimittel gegen Magengeschwdire)

¢ bestimmte Antibiotika wie z. B. Erythromycin
oder Telithromycin

¢ Ketoconazol oder Itraconazol (pilztétende Mittel)

¢ HIV-Protease-Hemmer (Virustatika zur Behand-
lung von HIV-Infektionen, z. B. Ritonavir)

Arzneimittel, die die Menge an Felodipin im Blut

senken kénnen:

¢ Phenytoin oder Carbamazepin (Arzneimittel bei
Epilepsie)

¢ Barbiturate (Beruhigungsmittel und Arzneimittel
zur Behandlung der Epilepsie)

¢ Rifampicin (Antibiotikum)

¢ Naturheilmittel, die einen Extrakt von Johannis-
kraut enthalten (Hypericum perforatum)

Arzneimittel, die die Wirkung von Felodipin ver-

starken kénnen:

e andere Arzneimittel zur Behandlung von Blut-
hochdruck, z. B. Betablocker, ACE-Hemmer und
Diuretika

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen
(trizyklische Antidepressiva)

¢ Hydrochlorothiazid (harntreibendes Mittel)

Felodipin kann bei gleichzeitiger Einnahme mit
harntreibenden Mitteln (Diuretika) niedrige Kali-
umspiegel im Blut erhéhen.

Bei Einnahme von Felocor® 2,5 mg zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tranken

Die gleichzeitige Einnahme von Grapefruit oder
Grapefruitsaft kann die Wirkung von Felodipin
beeinflussen.

Die gleichzeitige Einnahme von Grapefruitsaft
sollte vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

¢ Sie dirfen Felodipin nicht einnehmen, wenn
Sie schwanger sind. Vor Beginn einer Behand-
lung mit Felocor® 2,5 mg muss eine Schwan-
gerschaft ausgeschlossen werden.

¢ Bei stillenden Frauen wird die Anwendung von
Felocor® 2,5 mg nicht empfohlen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von
allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche
Reaktionen kann das Reaktionsvermdgen so
weit verdndert sein, dass die Fahigkeit zur akti-
ven Teilnahme am StrafBenverkehr, zum Bedie-
nen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne
sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in ver-
starktem MafBe bei Behandlungsbeginn, Dosis-
erhéhung und Praparatewechsel sowie im Zu-
sammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen liber bestimmte
sonstige Bestandteile von Felocor® 2,5 mg
Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen
Sie Felocor® 2,5 mg daher erst nach Ricksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber be-
stimmten Zuckern leiden.

Wie ist Felocor® 2,5 mg ein-
zunehmen?

Nehmen Sie Felocor® 2,5 mg immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Felocor® 2,5 mg sollte 1-mal téglich einge-
nommen werden.

Nehmen Sie die Retardtabletten als Ganzes ohne
sie zu zerkauen oder zerkleinern mit einem Glas
Wasser ein. Sie kdnnen die Retardtabletten auf
nichternen Magen oder mit einer leichten Mahl-
zeit einnehmen. Die Einnahme zusammen mit ei-
ner fettreichen Mahlzeit sollte vermieden werden.

Die Retardtabletten sind nicht zum Teilen vorge-
sehen.

Die ubliche Dosis betragt:
Wenn Sie Felocor® 2,5 mg wegen eines hohen
Fortsetzung auf der Riickseite >>



Blutdrucks einnehmen, betrdgt die empfohlene
Anfangsdosis 1-mal téglich 2 Retardtabletten
Felocor® 2,5 mg (5 mg Felodipin). Bei Bedarf kann
Ihr Arzt die Dosis auf 1-mal taglich 4 Retard-
tabletten Felocor® 2,5 mg (10 mg Felodipin) erho-
hen - oder eine Anfangsdosis von 1 Retardtab-
lette Felocor® 2,5 mg (2,5 mg Felodipin) in Be-
tracht ziehen.

Die Tageshéchstdosis betragt 4 Retardtabletten
Felocor® 2,5 mg (10 mg Felodipin).

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)
Bei Kindern wird die Anwendung von Felocor®
2,5 mg nicht empfohlen.

Eingeschrankte Leber- oder Nierenfunktion
Die Dosis sollte geméaR der Verschreibung des
Arztes angepasst werden.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Felocor® 2,5 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Felocor®
2,5 mg eingenommen haben als Sie soll-
ten

Wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder die
néchste erreichbare Notaufnahme eines Kran-
kenhauses. Nehmen Sie diese Packungsbeilage
mit, so dass das Krankenhauspersonal sehen
kann, was Sie eingenommen haben.

Die betroffene Person sollte sich mit angezoge-
nen Armen und Beinen hinlegen (z. B. auf einem
Paar Kissen liegend). Symptome einer Uberdo-
sierung sind: extremer Schwindel und/oder Ge-
fuhl von leichter Benommenheit hervorgerufen
durch einen sehr niedrigen Blutdruck, Atem-
schwierigkeiten, haufiges Wasserlassen.

Wenn Sie die Einnahme von Felocor®
2,5 mg vergessen haben

Nehmen Sie die ausgelassene Dosis ein, sobald
Sie sich daran erinnern. Nehmen Sie auf keinen
Fall 2 Dosen an einem Tag.

Wenn Sie die Einnahme von Felocor®
2,5 mg abbrechen

Ihr Arzt hat Ihnen gesagt, wie lange Sie Felocor®
2,5 mg einnehmen missen. Wenn Sie die Be-
handlung abrupt abbrechen, kénnen lhre Symp-
tome wieder auftreten. Beenden Sie die Behand-
lung nicht friiher als vereinbart ohne Ruicksprache
mit lhrem Arzt.

Felocor® 2,5 mg wird in der Regel zur Langzeitbe-
handlung angewendet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Felocor® 2,5 mg Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fugbaren Daten nicht abschétzbar

Sehr haufig
Hautrétung, Kopfschmerzen oder Tinnitus (Ohr-

gerdusche oder Ohrensausen) kdnnen auftreten,
insbesondere bei Behandlungsbeginn, Dosiser-
héhung oder bei Verabreichung hoher Dosen. Im
Allgemeinen verschwinden diese Reaktionen bei
andauernder Behandlung.

Haufig i
e periphere Odeme

Besonders zu Beginn der Behandlung kdénnen
Angina-pectoris-Anfalle auftreten bzw. kann es
bei Patienten mit bestehender Angina pectoris zu
einer Zunahme von Haufigkeit, Dauer und
Schweregrad kommen.

Gelegentlich
e Schwindel

o Mudigkeit

e niedriger Blutdruck

e Ohnmacht

¢ Herzklopfen

e schnellerer oder unregelméBiger Herzschlag

¢ erhdhte Herzfrequenz und Atemschwierigkeiten

¢ Ruhelosigkeit

¢ Missempfindungen

¢ unkontrolliertes Zittern

* Muskelschmerzen

¢ Gelenkschmerzen )

¢ Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Ubelkeit, Er-
brechen, Durchfall, Verstopfung)

¢ Gewichtszunahme

e Schwitzen

e vermehrter Harndrang

« Haut- und Uberempfindlichkeitsreaktionen wie
Hautjucken

¢ Nesselsucht

¢ Kribbeln und Prickeln der Haut

e Lichtempfindlichkeit

¢ Zahnfleischentziindung oder -schwellung, die
durch sorgfaltige Mundhygiene vermieden oder
reduziert werden kénnen

Selten
¢ Entziindung der BlutgefaBe, die durch weiBBe
Blutkdérperchen verursacht wird

Sehr selten

e Leberfunktionsstérungen (erhéhte Transaminase-
werte)

* Fieber

¢ Erektionsstérungen

e VergréBerung der ménnlichen Brustdrise

¢ Herzinfarkt

e anormal starke Monatsblutung

Allergische Reaktion mit Schwellung der Ge-
sichtshaut oder der GliedmaBen, Schwellung von
Lippen oder Zunge, Schwellung der Schleim-
h&ute in Mund und Rachen, die zu Kurzatmigkeit
und Schluckschwierigkeiten (Angioddem) fuhren.
In diesem Fall suchen Sie sofort eine Notfall-
aufnahme oder einen Arzt auf.

In Einzelfallen wurden schwere allergische Reak-
tionen mit Blasenbildung der Haut und Schleim-
héute (exfoliative Dermatitis) beobachtet.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

Wie ist Felocor® 2,5 mg auf-
zubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung nach ,verwend-
bar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MafB3nah-
me hilft die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Felocor® 2,5 mg enthélt
Der Wirkstoff ist Felodipin.

1 Retardtablette enthalt 2,5 mg Felodipin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Hypro-
mellose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstea-
rat (Ph.Eur.), Natriumdodecylsulfat
Tablettentiberzug: Hypromellose, Lactose-Mono-
hydrat, Macrogol 4000, Titandioxid (E 171),
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0O (E 172)

Wie Felocor® 2,5 mg aussieht und Inhalt
der Packung

Felocor® 2,5 mg sind runde, hellgelbe, beider-
seits gewdlbte Retardtabletten mit der Pragung
»2,5“ auf einer Seite.

Felocor® 2,5 mg ist in Blisterpackungen mit
20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Retardtabletten er-
haltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service @ hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-

staaten des Europaischen Wirtschafts-

raumes (EWR) unter den folgenden Be-

zeichnungen zugelassen:

Danemark: Felofarma

Deutschland: Felocor® 2,5 mg Retardtabletten

Irland: Felodipine 2.5 mg Prolonged-
Release Tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt liberarbeitet im Mai 2010.

lhre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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