Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Amlodlpln AWDr* 5 mg Tabletten 1=

Wirkstoff: Amlodipin (als Besilat)

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

- 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 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Amlodipin AWD 5 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Amlodipin AWD 5 mg beachten?
Wie ist Amlodipin AWD 5 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Amlodipin AWD 5 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook wN

1. Was ist Amlodipin AWD 5 mg und wofiir wird es angewendet?

Amlodipin AWD 5 mg enthalt den Wirkstoff Amlodipin, der zur Arzneimittelgruppe der so genannten Calciumant-
agonisten gehort.

Amlodipin AWD 5 mg wird zur Behandlung von hohem Blutdruck (Hypertonie) angewendet oder zur Behandlung
einer bestimmten Form von Schmerzen im Brustbereich, was als Angina pectoris oder, in einer seltenen Form,
als vasospastische (Prinzmetal-) Angina bezeichnet wird.

Bei Patienten mit hohem Blutdruck bewirkt Ihr Arzneimittel eine Erweiterung der BlutgeféBe, sodass das Blut
leichter durch sie durchflieBen kann. Bei Patienten mit Angina pectoris wirkt Amlodipin AWD 5 mg indem es die
Blutversorgung des Herzmuskels verbessert, der dadurch besser mit Sauerstoff versorgt wird, wodurch wie-
derum die Schmerzen im Brustbereich verhindert werden. Akute Angina-pectoris-Schmerzen im Brustbereich
werden durch lhr Arzneimittel nicht sofort gelindert.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Amlodipin AWD 5 mg beachten?

Amlodipin AWD 5 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Amlodipin, einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels oder einen anderen Calciumantagonisten sind. Dies kann sich durch Juckreiz, Hautrétung oder
Atemprobleme auBern.

- wenn Sie an stark erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie) leiden

- wenn Sie an schwerer Verengung des Ausflusstraktes der linken Herzkammer leiden (Aortenstenose) oder an
einem kardiogenen Schock (dann kann lhr Herz den Kérper nicht mehr mit genligend Blut versorgen)

- wenn Sie nach einem Herzinfarkt an Herzinsuffizienz leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Amlodipin AWD 5 mg einnehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine der folgenden Voraussetzungen auf Sie zutrifft oder einmal zutraf:
- wenn Sie kiirzlich einen Herzinfarkt hatten

- wenn Sie an Herzinsuffizienz leiden

- wenn Sie an einem starken Blutdruckanstieg leiden (hypertensive Krise)

- wenn Sie an einer Erkrankung der Leber leiden

- wenn Sie alter sind und lhre Dosis erhéht werden muss.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern unter 6 Jahren wurde Amlodipin nicht untersucht. Daher sollte Amlodipin AWD 5 mg nur bei Kin-
dern und Jugendlichen mit Bluthochdruck im Alter von 6 bis 17 Jahren angewendet werden (siehe 3. ,Wie ist
Amlodipin AWD 5 mg einzunehmen®).

Wegen weiteren Informationen sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.

Einnahme von Amlodipin AWD 5 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Amlodipin AWD 5 mg kann andere Arzneimittel beeinflussen oder von anderen Arzneimitteln beeinflusst werden,
wie z. B.:

- Ketoconazol, ltraconazol (gegen Pilzerkrankungen)

- Ritonavir, Indinavir, Nelfinavir (sogenannte Proteasehemmer gegen HIV-Infektionen)

- Rifampicin, Erythromycin, Clarithromycin (Antibiotika)

- Hypericum perforatum (Johanniskraut)

- Verapamil, Diltiazem (Herzmittel)

- Dantrolen (eine Infusion bei schwerer Stérung der Kérpertemperatur)

- Simvastatin (Arzneimittel zur Senkung erhdhter Blutfettwerte).

Amlodipin AWD 5 mg kann lhren Blutdruck noch weiter senken, wenn Sie bereits andere blutdrucksenkende
Arzneimittel anwenden.

Einnahme von Amlodipin AWD 5 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken

Personen, die Amlodipin AWD 5 mg einnehmen, sollten keine Grapefruit essen und keinen Grapefruitsaft trinken,
weil hierdurch der Blutspiegel des Wirkstoffs Amlodipin erhdht werden kann, was méglicherweise zu einem un-
kontrollierten Anstieg der blutdrucksenkenden Wirkung von Amlodipin AWD 5 mg fuhrt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Sicherheit von Amlodipin wahrend einer Schwangerschaft konnte nicht nachgewiesen werden. Wenn Sie
glauben, schwanger zu sein, oder eine Schwangerschaft planen, missen Sie dies lhrem Arzt vor der Einnahme
von Amlodipin AWD 5 mg sagen.

Es nicht bekannt, ob Amlodipin in die Muttermilch Gbergeht. Wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen
mdchten, mussen Sie dies Ihrem Arzt vor der Einnahme von Amlodipin AWD 5 mg sagen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen kann durch
Amlodipin AWD 5 mg beeintrachtigt werden. Falls die Tabletten bei Ihnen ein Krankheitsgefiihl, Schwindel
oder Mudigkeit hervorrufen oder Kopfschmerzen auftreten, fahren Sie kein Auto oder bedienen Sie keine
Maschinen und suchen Sie umgehend lhren Arzt auf.

3. Wie ist Amlodipin AWD 5 mg einzunehmen?

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

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 1 Tablette Amlodipin AWD 5 mg (entsprechend 5 mg Amlodipin) einmal
taglich. Die Dosis kann auf 2 Tabletten Amlodipin AWD 5 mg (entsprechend 10 mg Amlodipin) einmal taglich
erhdht werden.

Ihr Arzneimittel kann unabhéngig von Mahizeiten oder Getrdnken eingenommen werden. Sie sollten |hr Arz-
neimittel jeden Tag zur gleichen Zeit mit einem Glas Wasser einnehmen. Amlodipin AWD 5 mg darf nicht mit
Grapefruitsaft eingenommen werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 6 bis 17 Jahren betrégt die empfohlene Ubliche Anfangsdosis 2,5 mg
taglich. Die empfohlene Maximaldosis ist 5 mg taglich.

Die 2,5 mg Dosierung kann mit den Amlodipin AWD 5 mg Tabletten erhalten werden, da diese so hergestellt
wurden, dass sie in zwei gleiche Dosen geteilt werden kénnen.

Es ist wichtig, dass Sie die Tabletten regelmaBig einnehmen. Warten Sie nicht, bis die Tabletten aufgebraucht sind,
bevor Sie lhren Arzt aufsuchen.



Wenn Sie eine groBere Menge von Amlodipin AWD 5 mg eingenommen haben als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, kann lhr Blutdruck abfallen oder auch geféhrlich niedrig
werden. Sie kdnnen sich schwindelig, benommen und schwach fiihlen oder ohnméchtig werden. Wenn der
Blutdruckabfall stark genug ist, kann es zu einem Schock kommen. lhre Haut kann sich dann kalt und feucht
anfiihlen und Sie kénnten das Bewusstsein verlieren. Begeben Sie sich sofort in medizinische Uberwachung,
wenn Sie zu viele Amlodipin AWD 5 mg -Tabletten eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Amlodipin AWD 5 mg vergessen haben

Dies ist nicht schlimm. Wenn Sie eine Tablette vergessen haben, lassen Sie diese Einnahme vollstandig aus.
Nehmen Sie die nachste Dosis dann wieder zur gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Amlodipin AWD 5 mg abbrechen
Ihr Arzt wird lhnen sagen, wie lange Sie Ihr Arzneimittel einnehmen missen. Wenn Sie die Anwendung lhres
Arzneimittels beenden, bevor er Sie dazu aufgefordert hat, kénnen lhre Beschwerden zuriickkehren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Suchen Sie sofort lhren Arzt auf, wenn bei lhnen nach der Einnahme dieses Arzneimittels die folgenden sehr

seltenen, schweren Nebenwirkungen auftreten.

- Plétzliches Keuchen beim Atmen, Schmerzen im Brustbereich, Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden

- Anschwellen der Augenlider, des Gesichts oder der Lippen

- Anschwellen der Zunge oder der Kehle, was zu starken Atembeschwerden fiuhrt

- Schwere Hautreaktionen einschlieBlich starker Hautausschlag, Nesselsucht, Hautrétung am ganzen Korper,
starkes Jucken, Blasenbildung, Abschélen und Anschwellen der Haut, Entziindung von Schleimh&uten (Stevens-
Johnson-Syndrom) oder andere allergische Reaktionen

- Herzinfarkt, ungewoéhnlicher Herzschlag

- Bauchspeicheldriisenentziindung, die zu starken Bauch- und Riickenschmerzen mit ausgepragtem Unwohlsein
fihren kann

Die nachfolgenden haufigen Nebenwirkungen wurden berichtet. Wenn Ihnen eine davon erhebliche Probleme
bereitet oder langer als eine Woche andauert, sollten Sie lhren Arzt aufsuchen.

Haufig: betreffen 1 bis 10 Behandelte von 100

- Kopfschmerzen, Schwindel, Schlafrigkeit (insbesondere zu Beginn der Behandlung)
- Herzklopfen (Palpitationen), Hautrotung mit Warmegefihl

- Bauchschmerzen, Ubelkeit

- Knéchelschwellungen (Odeme), Miidigkeit

Weitere Nebenwirkungen, die berichtet wurden, sind nachfolgend aufgefiihrt. Wenn eine davon Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Gelegentlich: betreffen 1 bis 10 Behandelte von 1.000

- Stimmungsschwankungen, Angst, Depression, Schlaflosigkeit

- Zittern, Geschmacksstorungen, kurze Bewusstlosigkeit, Schwachegefiihl

- verminderte Empfindlichkeit fiir Berlihrungsreize oder Kribbeln in den Extremitaten, Verlust des Schmerzgefihls

- Sehstérungen, Doppeltsehen, Ohrgerdusche

- niedriger Blutdruck

- Niesen/laufende Nase durch eine Entziindung der Nasenschleimhaut (Rhinitis)

- veranderte Darmentleerungsgewohnheiten, Durchfélle, Verstopfung, Verdauungsstérungen, Mundtrockenheit,
Erbrechen

- Haarausfall, vermehrtes Schwitzen, Hautjucken, rote Flecken auf der Haut, Hautverfarbung

- Storungen beim Wasserlassen, vermehrter nachtlicher Harndrang, haufigeres Wasserlassen

- Erektionsstérungen, VergréBerung der Brustdriisen beim Mann

- Schwachegefiihl, Schmerzen, Unwohlisein

- Gelenk- oder Muskelschmerzen, Muskelkrampfe, Riickenschmerzen

- Gewichtszunahme oder Gewichtsabnahme

Selten: betreffen 1 bis 10 Behandelte von 10.000
- Verwirrung

Sehr selten: betreffen weniger als 1 Behandelten von 10.000

- Verminderung der weiBen Blutkdrperchen, Verminderung der Blutplattchen, was zu ungewdhnlichen blauen
Flecken oder leichtem Bluten fiihren kann (Schadigung der roten Blutzellen)

- erhohter Blutzuckerspiegel (Hyperglykamie)

- eine Nervenstorung, die zu Schwachegefihl, verminderter Empfindlichkeit fir Beriihrungsreize oder Kribbeln
fihren kann

- Husten, Schwellung des Zahnfleischs

- aufgeblahter Bauch (Gastritis)

- gestorte Leberfunktion, Entzindung der Leber (Hepatitis), Gelbfarbung der Haut (Gelbsucht), Anstieg der
Leberenzyme, wodurch bestimmte medizinische Tests beeinflusst werden kénnen

- erhdhte Muskelanspannung

- entzindliche Reaktionen der BlutgeféBe, haufig mit Hautausschlag

- Lichtempfindlichkeit

- Stoérungen, die sich aus Steifheit, Zittern und/oder Bewegungsstérungen zusammensetzen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Amlodipin AWD 5 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Behéltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arznei-
mittel 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 Amlodipin AWD 5 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Amlodipin (als Besilat).

Jede Tablette enthélt 6,935 mg Amlodipinbesilat, entsprechend 5 mg Amlodipin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich].

Wie Amlodipin AWD 5 mg aussieht und Inhalt der Packung
Amlodipin AWD 5 mg sind weiBe bis gelbliche, runde Tabletten mit abgeschragten Kanten, Aufdruck ,AM5* auf
der einen und einer Bruchrille auf der anderen Seite.

Amlodipin AWD 5 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten erhaltlich.
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