Gebrauchsinformation:

rat|opharm Information fir den Anwender

Felodipin-ratiopharm®
2,5 mg Retardtabletten

(Felodipin)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese dieselben Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgeftihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, infor-
mieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Felodipin-ratiopharm® 2,5 mg und
wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Felodipin-ratiopharm® 2,5 mg beachten?

3. Wie ist Felodipin-ratiopharm® 2,5 mg
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Felodipin-ratiopharm® 2,5 mg
aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Felodipin-ratiopharm®
+ 2,5 mg und wofiir wird es

angewendet?

Felodipin-ratiopharm® 2,5 mg gehort zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die Calciumantagonisten
genannt werden. Diese Arzneimittel bewirken eine
Entspannung und Erweiterung von BlutgefaBen,
indem sie die Menge an Calcium, die in die Muskel-
zellen der Arterien eintritt, vermindern. Durch die
Erweiterung der BlutgefédBe sinkt der Blutdruck.

Ihr Arzt hat Ihnen diese Tabletten verordnet, um
Ihren erhohten Blutdruck (Hypertonie) zu senken.
Ein Bluthochdruck verursacht haufig keine Sympto-
me. Ohne Behandlung kann es jedoch langfristig zu
einer Schadigung der BlutgefdBe kommen. Dies
kann in einigen Fallen zu Herzinfarkten, Nieren-
versagen, Schlaganféllen oder Erblindung fiihren.
Aus diesem Grund ist es wichtig, dass Sie die
Einnahme dieses Arzneimittels nicht beenden,
ohne mit Ihrem Arzt zu sprechen.

Was miissen Sie vor der
. Einnahme von Felodipin-
ratiopharm® 2,5 mg beachten?

Felodipin-ratiopharm® 2,5 mg darf nicht
eingenommen werden,

 wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen
Felodipin, andere Dihydropyridine (Arzneimittel
wie Amlodipin, Isradipin, Nifedipin) oder einen der
sonstigen Bestandteile der Tabletten sind

wenn bei lhnen ein kardiogener Schock
(unzureichende Blutversorgung Ihrer Gewebe)
festgestellt wurde

wenn Sie an instabiler Angina pectoris
(Brustschmerzen) leiden (eine Angina, die
schwer durch medizinische Behandlung
kontrolliert werden kann)

wenn Sie in den letzten 8 Wochen einen
Herzinfarkt erlitten haben

wenn Sie an einer anderen schweren Storung des
Herzens leiden. Beispiele sind eine starke Veren-
gung lhrer Herzklappen (Aorten- und Mitralklap-
penstenose), eine Behinderung des Blutflusses
aus dem Herzen oder eine nicht behandelte
Herzleistungsschwéche. Fragen Sie lhren Arzt.
wenn Sie an einer schweren Leberstorung leiden
wenn Sie schwanger sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Felodipin-ratiopharm® 2,5 mg ist erforderlich,

* wenn Sie an Herzrhythmusstérungen, einer ver-
minderten Pumpleistung des Herzens, schnellem
Herzschlag (Tachykardie) oder einer Verengung
Ihrer Herzklappen (Aorten- oder Mitralklappenste-
nose) leiden

* wenn Sie an einer Leberstorung leiden, da Ihr
Blutdruck in diesem Fall starker abfallen kann.
Ihr Arzt wird eine Verringerung der Dosis in
Erwdgung ziehen

* wenn Sie an einer schweren Nierenstorung leiden.

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich
nicht sicher sind, was Sie tun sollen.

Bei Einnahme von Felodipin-ratiopharm® 2,5 mg
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt. Dies ist besonders
wichtig, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen:

e Digoxin (ein Arzneimittel fir das Herz). Ihr Arzt
wird lhre Digoxin-Dosis reduzieren.

* Irgendein anderes Arzneimittel, das den Blutdruck

senkt

Arzneimittel gegen Depressionen

Cimetidin (ein Arzneimittel gegen Magenge-

schwiire)

Erythromycin (ein Arzneimittel gegen bakterielle

Infektionen)

Rifampicin (ein Arzneimittel zur Behandlung der

Tuberkulose)

Arzneimittel zur Behandlung von HIV (z. B. Riton-

avir, Efavirenz, Nevirapin)

[traconazol oder Ketoconazol (Arzneimittel gegen

Pilzinfektionen)

Carbamazepin, Phenytoin, Barbiturate (Arznei-

mittel zur Behandlung der Epilepsie) oder Johan-

niskraut (ein Arzneimittel zur Behandlung von

Depressionen). Diese Mittel kdnnen die Wirkung

von Felodipin vermindern. Maglicherweise wird

Ihr Arzt daher die Dosis, die Sie einnehmen,

erhohen.

 Hydrochlorothiazid (,\Wassertabletten®)

Ciclosporin (ein Immunsuppressivum)

Tacrolimus (ein Arzneimittel, das nach Nieren-

oder Lebertransplantationen verwendet wird)

Bei Einnahme von Felodipin-ratiopharm® 2,5 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Grapefruitsaft kann die Wirkweise einiger Arzneimit-
tel wie Felodipin-ratiopharm® 2,5 mg beeinflussen.
Trinken Sie wéhrend der Einnahme der Tabletten
keinen Grapefruitsaft!

Die Tabletten kénnen ohne Nahrung oder zu
einer leichten Mahlzeit eingenommen werden.
Nehmen Sie die Tabletten nicht zu einer Mahlzeit
mit hohem Fettgehalt ein.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Nehmen Sie Felodipin-ratiopharm® 2,5 mg nicht ein,
wenn Sie schwanger sind.

Geringe Mengen Felodipin kdnnen Gber die
Muttermilch auf den S&ugling tbertragen werden.
Sprechen Sie vor der Einnahme dieser Tabletten mit
lhrem Arzt, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Die Tabletten konnen bei Ihnen Benommenheit/
Schwindel oder MUdigkeit hervorrufen. Setzen Sie
sich daher nicht an das Steuer eines Fahrzeugs
und bedienen Sie keine Maschinen, wenn diese
Stdrungen auftreten (siehe 4. ,Welche Neben-
wirkungen sind maglich”).

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige
Bestandteile von Felodipin-ratiopharm® 2,5 mg
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie Felodipin-ratiopharm® 2,5 mg daher erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn [hnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréaglichkeit
gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Felodipin-ratiopharm®
. 2,5 mg einzunehmen?
Nehmen Sie Felodipin-ratiopharm® 2,5 mg immer
genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.
Die Tabletten sollten als Ganzes morgens mit etwas
Wasser eingenommen werden. ZerstoBen Sie die
Tabletten nicht und kauen Sie sie nicht! Felodi-
pin-ratiopharm® 2,5 mg-Tabletten sind Retardtablet-
ten. Die Tabletten wurden eigens so hergestellt, dass
sie den Wirkstoff Uiber den Tagesverlauf freisetzen.

Erwachsene
2 Tabletten Felodipin-ratiopharm® 2,5 mg
(5 mg Felodipin) 1-mal taglich.

Diese Dosis kann je nachdem wie Sie auf die
Behandlung ansprechen auf 4 Tabletten Felodipin-
ratiopharm® 2,5 mg (10 mg Felodipin) pro Tag
erhoht oder auf 1 Tablette Felodipin-ratiopharm®
2,5 mg reduziert werden. Falls notwendig wird
Ihnen Ihr Arzt ein zusatzliches, blutdrucksenkendes
Arzneimittel verschreiben.

Die maximale Tagesdosis betrdgt 4 Tabletten
Felodipin-ratiopharm® 2,5 mg (10 mg Felodipin).

Altere Menschen

Die empfohlene Anfangsdosis ist 2,5 mg Felodipin
pro Tag. Ihr Arzt wird Ihre Dosis falls erforderlich
vorsichtig erhohen.



Patienten mit Nierenstérungen

Patienten mit Nierenstorungen sollten die Ubliche
Anfangsdosis erhalten. Wenn Sie an einer ausge-
pragten Nierenstorung leiden, wird Ihr Arzt Ihnen
gegebenenfalls eine niedrigere Dosis verordnen.

Patienten mit Leberstérungen

Nehmen Sie Felodipin-ratiopharm® 2,5 mg nicht ein,
wenn Sie an einer starken Leberstérung leiden.
Wenn Sie an einer Leberstorung leiden, wird Ihr Arzt
Ihnen eine niedrigere Dosis verordnen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Felodipin-ratiopharm® 2,5 mg wird nicht fiir Kinder
und Jugendliche empfohlen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Felodipin-ratio-
pharm® 2,5 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich mehr als die verordnete
Dosis eingenommen haben, setzen Sie sich unver-
ziiglich mit der Notfallambulanz des néchstgelege-
nen Krankenhauses in Verbindung oder benachrich-
tigen Sie Ihren Arzt/Apotheker.

Bei einer Uberdosierung kann es zu einem starken
Blutdruckabfall und manchmal zu einer verlangsam-
ten Herzfrequenz kommen. Erste Anzeichen sind
Schwindel und Ohnmacht.

Wenn Sie die Einnahme von Felodipin-ratiopharm®
2,5 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie vergessen haben, eine Dosis zum richtigen
Zeitpunkt einzunehmen, nehmen Sie sie ein, sobald
Sie sich daran erinnern. Setzen Sie die Behandlung
dann wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Felodipin-ratiopharm®
2,5 mg abbrechen
Beenden Sie die Einnahme des Arzneimittels nicht,
ohne zuvor lhren Arzt zu informieren! Wenn die
Behandlung mit diesem Arzneimittel pl6tzlich
abgebrochen wird, kann es in einzelnen Féllen zu
einem starken Anstieg des Blutdrucks kommen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.
Welche Nebenwirkungen sind E&@
» moglich? %P

Wie alle Arzneimittel kann Felodipin-ratiopharm®
2,5 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Informieren Sie unverztglich lhren Arzt oder suchen

Sie die Notfallambulanz des ndchstgelegenen

Krankenhauses auf, wenn es zu einer der folgenden

Stérungen kommt:

- Schnelles Anschwellen von Gesicht, Lippen,
Zunge oder Rachen

- Allergische Reaktionen wie ein pfeifendes
Atemgerausch, Kurzatmigkeit, sehr starke
Benommenheit oder ein Zusammenbruch, oder
ein schwerwiegender Hautausschlag mit roten
Flecken oder Blasen

Sehr haufige Nebenwirkungen (die mehr als 1 von

10 Personen betreffen) sind:

 Geschwollene Knochel/Beine

e Tinnitus (Klingeln in den Ohren). Diese Nebenwir-
kung kann insbesondere zu Beginn der Behand-
lung, bei einer Dosiserhohung oder bei Einnahme
hoher Dosen auftreten. Sie klingt in der Regel ab,
wenn Sie die Behandlung fortsetzen.

Héaufige Nebenwirkungen (die mehr als 1 von

100 Personen betreffen) sind:

e PlGtzliche Hautrétung (plotzlich auftretende
Rétung von Gesicht, Hals oder oberem Brust-
bereich)

» Kopfschmerzen

Diese Nebenwirkungen kdnnen insbesondere zu

Beginn der Behandlung, bei einer Dosiserhéhung

oder bei Einnahme hoher Dosen auftreten.

Sie klingen in der Regel ab, wenn Sie die

Behandlung fortsetzen.

* Angina pectoris (Brustschmerzen), insbesondere
zu Beginn der Behandlung

Wenn Sie bereits an einer Angina pectoris leiden,

kann es sein, dass die Anfélle hdufiger und schwerer

werden und langer anhalten.

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen

(die mehrals 1 von 1.000 Personen betreffen) sind:

* Benommenheit/Schwindel, Miidigkeit, Palpitatio-
nen und ein schneller Herzschlag. Diese Neben-
wirkungen kénnen insbesondere zu Beginn der
Behandlung, bei einer Dosiserhohung oder bei
Einnahme hoher Dosen auftreten. Sie klingen in
der Regel ab, wenn Sie die Behandlung fortset-
zen.

» Ruhelosigkeit, ,Ameisenkribbeln® in den Fingern
oder Zehen

e Niedriger Blutdruck

o Kurzatmigkeit

» Ubelkeit, Durchfall, Verstopfung, Bauchschmerzen

e Hautreaktionen und allergische Reaktionen wie
Juckreiz und Hautausschlag

e Zittern

¢ Gewichtszunahme, Schwitzen

Seltene Nebenwirkungen (die mehr als 1 von
10.000 Personen betreffen) sind:
 Ohnmachtsanfalle

e Erbrechen

¢ Muskel- oder Gelenkschmerzen
¢ Nesselsucht

e Impotenz

Sehr seltene Nebenwirkungen (die weniger als

1von 10.000 Personen betreffen) sind:

 Herzinfarkt (nur bei Patienten mit Angina wegen
des ausgepragten Blutdruckabfalls)

* Zahnfleischschwellung

e Lichtempfindlichkeit der Haut

» Abweichung der Leberwerte

* Hautschuppen

e Entziindung der kleinen Blutgefaie

» Haufiger Harndrang

e BrustvergroBerung beim Mann

* Stdrkere Menstruationsblutungen als gewdhnlich

» Starkes Anschwellen von Lippen und Gesicht,
Zunge oder Rachen

* Fieber

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

Wie ist Felodipin-ratiopharm®
. 2,5 mg aufzubewahren?

Die Tabletten nicht tiber 25 °C lagern.
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Blister angegebenen Verfall-
datum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Sie diirfen Felodipin-ratiopharm® 2,5 mg nicht
verwenden, wenn Sie folgendes bemerken: sicht-
bare Anzeichen von Nichtverwendbarkeit an den
Tabletten.

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 benétigen. Diese MaBnahme

hilft die Umwelt zu schiitzen.

Was Felodipin-ratiopharm® 2,5 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Felodipin.
Jede Tablette enthélt 2,5 mg Felodipin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
* Mikrokristalline Cellulose

* | actose-Monohydrat

e Hypromellose

* Povidon K25

* Propylgallat (Ph.Eur)

* Hochdisperses Siliziumdioxid
* Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
e Talkum

 Propylenglycol

* Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20, (E 172)
e Titandioxid (E 171)

Wie Felodipin-ratiopharm® 2,5 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Felodipin-ratiopharm® 2,5 mg sind runde, gelbe
Tabletten mit einem FilmUiberzug.

Die Tabletten sind in Blisterpackungen mit 20, 50
und 100 Retardtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 UIm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

6 Weitere Informationen

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

Déanemark: Felodipin Teva 2,5 mg
depottabletter

Deutschland: Felodipin-ratiopharm 2,5 mg
Retardtabletten

Finnland: Felodipin ratiopharm 2,5 mg
depottabletti

Schweden: Felodipin Teva 2,5 mg
depottablett

Vereinigtes Konigreich: Folpik XL 2,5 mg Prolonged
Release Tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
genehmigt im
Juni 2012

Versionscode Z08

N82950.04-708



