IMPORTANT : VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT

PARTIE Ill : RENSEIGNEMENTS POUR LE CONSOMMATEUR

@Sandoz® Felodipine
Félodipine
Comprimés de 5 mg et de 10 mg

45 SANDOZ

Le présent feuillet constitue la troisiéme et derniere partie d’'une monographie de
produit publiée a la suite de I'approbation de la vente au Canada de Sandoz Felodipine
et s’adresse tout particulierement aux consommateurs. Ce feuillet n’est qu’un résumé
et ne donne donc pas tous les renseignements pertinents au sujet de Sandoz
Felodipine. Pour toute question au sujet de ce médicament, communiquez avec votre
médecin ou votre pharmacien.

Il est important de lire ce feuillet avec attention. Ce feuillet ne remplace pas les
conseils de votre médecin ou de votre pharmacien puisqu’ils peuvent vous avoir donné
des directives différentes en fonction des conditions particulieres de votre santé.
Assurez-vous de bien suivre leurs conseils. Si vous avez des questions, n’hésitez pas
a vous informer auprés de votre médecin ou de votre pharmacien. Surtout, ne décidez
pas vous-méme de la fagon de prendre Sandoz Felodipine.

AU SUJET DE CE MEDICAMENT

Les raisons d’utiliser ce médicament :

Sandoz Felodipine est le nom commercial pour la félodipine, un médicament appartenant
ala famille des «agents bloqueurs des canaux calciques » ou des «agents antagonistes
du calcium » et qui est utilisé dans le traitement de I'hypertension.

Les effets de ce médicament :
Sandoz Felodipine agit principalement comme un relaxant sur les artéres, ce qui
permet au sang de circuler plus librement et, de ce fait, abaisse la pression artérielle.

Les circonstances ot il est déconseillé d’utiliser ce médicament :

Assurez-vous d’avoir informé votre médecin des situations suivantes :

e Vous étes enceinte ou vous avez I'intention de le devenir.

e Vous allaitez.

e Tous les problemes médicaux que vous avez présentement ou que vous avez eu
dans le passé.

e Tous les médicaments que vous prenez, y compris les médicaments sans
ordonnance. Si vous consultez plus d’'un médecin, assurez-vous d’avoir informé
chacun d’eux de tous les médicaments que vous prenez.

e Si vous étes allergique a certains produits non médicinaux tels des aliments, des
agents de conservation ou les colorants qui peuvent étre présents dans les
comprimés (voir Les ingrédients non médicinaux importants sont).

e Si vous avez déja eu une mauvaise réaction, une réaction inhabituelle, ou encore,
une réaction allergique a la félodipine.

Lingrédient médicinal est :
Félodipine

Les ingrédients non médicinaux importants sont :

La plupart des médicaments contiennent plusieurs composantes en plus de
I'ingrédient actif. Ces autres ingrédients sont nécessaires afin de présenter le
médicament sous une forme facile a avaler. Vérifiez auprés de votre médecin si vous
croyez étre allergique a I'une des substances suivantes : le monohydrate de lactose, le
laurylsulfate de sodium, I’hydroxypropylméthylcellulose, la cellulose microcristalline, le
stéarate de magnésium, le polyéthyléne-glycol, le dioxyde de titane, I'oxyde de fer
jaune et I'oxyde de fer rouge.

Pour obtenir une liste complete des ingrédients non médicinaux, consultez la partie |
de la monographie de produit.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Précautions que vous devriez prendre :

e Gardez Sandoz Felodipine hors de la vue et de la portée des enfants. Ne prenez
jamais de médicament a la vue de jeunes enfants afin qu’ils ne vous imitent pas.

e Tous les médicaments inutilisés dont vous n’avez plus besoin devraient étre jetés en
prenant les précautions d’usage. Vous pouvez demander conseil a votre
pharmacien.

e |'emballage utilisé pour Sandoz Felodipine est congu pour protéger chaque
comprimé. Si en ouvrant I'emballage, vous remarquez que la pellicule de plastique
ou la feuille d’aluminium est endommagée au point d’exposer un comprimé,
demandez a votre pharmacien d’inspecter I'emballage.

e |nformez-vous aupres de votre médecin s’il vous est permis de prendre un verre
d’alcool, méme un verre de vin pendant un repas, lorsque vous étes sous médication
avec Sandoz Felodipine. Il se peut que vous ayez des étourdissements. L'alcool peut
causer une baisse incommodante de votre pression artérielle.

® Souvenez-vous qu'il est possible que vous ne ressentiez aucun symptéme d’hyper-
tension. Toutefois, il est important de prendre votre médicament méme si vous
vous sentez bien. Votre organisme a besoin d’une quantité constante de Sandoz
Felodipine pour maitriser votre pression artérielle. Ne décidez pas vous-méme de
cesser I’emploi de ce médicament.

INTERACTIONS AVEC CE MEDICAMENT

Sandoz Felodipine interagit avec d’autres médicaments. Vous devez informer votre
médecin de toutes les médications que vous prenez. Ceci inclut toutes médications
avec ou sans ordonnance ainsi que tous suppléments alimentaires.

UTILISATION APPROPRIEE DE CE MEDICAMENT

Comment prendre Sandoz Felodipine :

Vous devez prendre ce médicament selon les directives spécifiques de votre médecin.

Ne manquez aucune dose et ne prenez pas de comprimé supplémentaire & moins que

votre médecin vous I'ait indiqué. Si ces directives ne vous semblent pas claires,

consultez votre médecin ou votre pharmacien.

e Sandoz Felodipine se prend une fois par jour. Méme si votre médecin vous a prescrit
2 comprimés par jour, ceux-ci devraient étre pris en méme temps, sauf sur avis
contraire.

e Essayez de prendre ce médicament a un moment ou vous faites quelque chose de
régulier chaque jour, par exemple, au réveil ou au déjeuner. Cela vous aidera a ne
pas oublier de dose.

® \ous ne devez pas prendre Sandoz Felodipine avec un repas riche en gras ou en
hydrates de carbone. Les aliments au déjeuner qui sont riches en gras et/ou en
hydrates de carbone comprennent le bacon, les saucisses, les pommes de terre
rissolées et les céréales sucrées. Vous pouvez prendre Sandoz Felodipine avec un
repas léger, faible en gras et en hydrates de carbone (par exemple : 2 tranches de
pain avec du fromage, des céréales avec du lait et un jus d’orange).

e Vous devriez éviter de boire du jus de pamplemousse pendant que vous
prenez Sandoz Felodipine, car ce jus peut faire augmenter la quantité de
Sandoz Felodipine dans votre organisme.

e Avalez votre comprimé en entier avec un verre d’eau. Il ne faut pas broyer, croquer,
briser ou sucer les comprimés.

o Ne transférez pas votre médication dans un autre contenant. Gardez les comprimés
dans le contenant original congu a cette fin.

Dose oubliée :

Si vous avez oublié de prendre une dose de Sandoz Felodipine et que vous vous en
apercevez moins de 12 heures plus tard, vous devez la prendre des que c’est possible.
Revenez ensuite a I’horaire habituel. Si vous avez dépassé ce délai de 12 heures, ne
prenez pas la dose oubliée. Prenez la prochaine dose a I’heure habituelle.

Ne doublez jamais une dose de Sandoz Felodipine pour compenser oubli d’un
comprimé. Si vous étes incertain, consultez votre médecin ou votre pharmacien.

PROCEDURES A SUIVRE EN CE QUI CONCERNE LES EFFETS SECONDAIRES

En plus de son effet régulateur sur la pression sanguine, Sandoz Felodipine, comme
tout médicament, peut aussi causer des effets secondaires.

Certains de ces effets secondaires peuvent se produire au début du traitement ou a la
suite d’une augmentation de la dose. Ces effets secondaires sont habituellement Iégers
et devraient disparaitre a mesure que I'organisme s’habitue au médicament.

Il est important de tenir informé votre médecin de tous les effets secondaires, surtout
si I'un des symptémes suivants persiste plus d’une semaine :

® Enflure des chevilles

e Rythme cardiaque accéléré

® Rougeur du visage ou sensation de chaleur

e Maux de téte

e Etourdissement

® Fatigue inhabituelle

Les médicaments n’affectent pas tout le monde de la méme fagon. Si d’autres
personnes ont ressenti des effets secondaires, cela ne veut pas dire que vous en aurez
aussi. Décrivez a votre médecin et a votre pharmacien comment vous vous sentez
lorsque vous prenez Sandoz Felodipine. Ne cessez pas de prendre vos comprimés
sans avoir d’abord consulté votre médecin.



Quelques patients ont rapporté une légere sensibilité ou une enflure des gencives
pendant I'emploi de Sandoz Felodipine. Cet effet peut étre évité grace a une bonne
hygiéne dentaire. Brossez-vous les dents soigneusement et souvent avec une brosse
a dents a poils souples et utilisez la soie dentaire tous les jours.

Un massage régulier des gencives avec votre brosse a dents a poils souples aidera
aussi, mais si vos gencives deviennent sensibles, rouges ou enflées, informez-en votre
médecin ou votre dentiste.

D’autres effets secondaires ont été rapportés dans quelques cas tels des picotements
dans les mains, les bras, les pieds et les jambes; des maux d’estomac; de la diarrhée;
le besoin d’uriner fréquemment et des problemes d’ordre sexuels. Si ces effets vous
incommodent, parlez-en a votre médecin.

Vous devriez communiquer immédiatement avec votre médecin si vous notez quelque
chose d’inhabituel.

Cette liste des effets secondaires n’est pas exhaustive. Pour tout effet inattendu
ressenti lors de la prise de Sandoz Felodipine, contactez immédiatement votre médecin
ou votre pharmacien.

COMMENT CONSERVER LE MEDICAMENT

Conservez ce médicament dans un endroit sec, entre 15 et 30°C et protégez-le de la
lumiére. Ne gardez pas Sandoz Felodipine dans la salle de bain. Tenez ce médicament
hors de portée des enfants. Ne prenez plus et ne gardez plus ce médicament une fois
que la date indiquée sur le contenant est expirée.

SIGNALEMENT DES EFFETS INDESIRABLES SOUPGONNES

A r'aide du Programme Canada Vigilance, Santé Canada recueille des renseigne-

ments sur les effets secondaires graves et inattendus des médicaments afin de

surveiller leur innocuité. Si vous croyez avoir eu une réaction grave ou inattendue

au présent médicament, vous pouvez en informer Canada Vigilance :

Téléphone (sans frais) : 1 (866) 234-2345

Télécopieur (sans frais) : 1 (866) 678-6789

Site web : www.santecanada.gc.ca/medeffet

Par courriel : CanadaVigilance@nhc-sc.gc.ca

Par courrier :

Bureau national de Canada Vigilance

Division de I'information sur I'innocuité et I'efficacité des produits de santé
commercialisés

Direction des produits de santé commercialisés

Direction générale des produits de santé et des aliments

Santé Canada

Pré Tunney, LA : 0701C

Ottawa (ON) K1A 0K9

REMARQUE : Pour obtenir des renseignements relatifs a la gestion des effets

secondaires, veuillez communiquer avec votre fournisseur de soins de santé

avant de les déclarer a Canada Vigilance. Le Programme Canada Vigilance ne

fournit pas de conseils médicaux.

POUR DE PLUS AMPLES INFORMATIONS

Tous les médicaments peuvent avoir a la fois des effets bénéfiques et des effets nocifs.
Ceux-ci varient en fonction de la personne et de la condition de sa santé. Ce feuillet
vous mentionne les occasions ol vous devriez appeler votre médecin. D’autres
symptomes imprévus peuvent survenir. Rien dans ce feuillet ne devrait vous empécher
d’appeler votre médecin ou votre pharmacien si vous étes soucieux ou si vous avez des
questions concernant Sandoz Felodipine.

S’il vous plait, prenez le temps de lire ce feuillet avant de commencer a prendre le
médicament Sandoz Felodipine. A chaque renouvellement de votre ordonnance, il est
aussi essentiel que vous relisiez ces informations au cas ou de nouvelles informations
auraient été ajoutées. Rappelez-vous que ce feuillet ne remplace en aucune fagon les
avis et conseils de votre médecin. Vous devriez discuter avec votre médecin de Sandoz
Felodipine au début du traitement et aux rendez-vous de contrdle.

Pour obtenir une copie de ce document et la monographie compléte de produit, rédigée
pour les professionnels de la santé, contactez :
Sandoz Canada Inc., au 1-800-361-3062

ou faites une demande écrite a I'adresse suivante :
145, Jules-Léger, Boucherville (QC) Canada J4B 7K8

ou a : medinfo@sandoz.com
Ce feuillet a été préparé par Sandoz Canada Inc.

® Marque de commerce déposée utilisée sous licence par Sandoz Canada Inc.

45 SANDOZ

Sandoz Canada Inc.
QC, Canada J4B 7K8
medinfo@sandoz.com

[2] 1-800-361-3062

Derniére révision: 11 mai 2006
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