Gebrauchsinformation

Amlodipin - 1 A Pharma® 7,5 mg Tabletten N

Wirkstoff: Amlodipin
Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels begin-

nen, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dasselbe Krankheitsbild haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Amlodipin - 1 A Pharma 7,5 mg Tabletten N und woflr werden sie angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Amlodipin - 1 A Pharma 7,5 mg Tabletten N beachten?
3. Wie sind Amlodipin - 1 A Pharma 7,5 mg Tabletten N einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie sind Amlodipin - 1 A Pharma 7,5 mg Tabletten N aufzubewahren?

6. Weitere Informationen
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Was sind Amlodipin - 1 A Pharma 7,5 mq Tablet-
= ten N und wofiir werden sie angewendet?

Amlodipin gehort zur Gruppe der so genannten Calcium-
antagonisten.

Amlodipin - 1 A Pharma 7,5 mg wird angewendet zur

Behandlung von

- hohem Blutdruck

- Brustschmerzen aufgrund einer Verengung der Herz-
kranzgefalRe des Herzmuskels (Angina pectoris) oder
der seltenen Form von Brustschmerzen aufgrund von
Krampfen der Herzkranzgefalle des Herzmuskels (vaso-
spastische Angina).

Wenn Sie an hohem Blutdruck leiden, entfaltet Amlodipin
seine Wirkung, indem es die BlutgefaRRe erweitert, sodass
das Blut leichter durchflieRen kann.

Wenn Sie an Angina pectoris leiden, entfaltet Amlodipin
seine Wirkung, indem es die Blutzufuhr zum Herzmuskel
verbessert, dieser dadurch mehr Sauerstoff erhalt und
somit Brustschmerzen verhindert werden. Amlodipin fihrt
nicht zu einer sofortigen Linderung der Brustschmerzen
aufgrund einer Angina pectoris.

Was miissen Sie vor der Einnahme von Amlo-
= dipin - 1 A Pharma 7.5 mqg Tabletten N beachten?

Amlodipin - 1 A Pharma 7,5 mg darf nicht eingenom-

men werden

- wenn Sie allergisch gegen Amlodipin oder ahnliche Cal-
ciumkanalblocker (so genannte Dihydropyridin-Derivate)
oder einen der sonstigen Bestandteile sind (die vollstandi-
ge Auflistung der sonstigen Bestandteile sieche Abschnitt
"Weitere Informationen")

- wenn Sie einen sehr niedrigen Blutdruck haben

-wenn die Blutversorgung Ihrer Gewebe unzureichend
ist, mit Symptomen wie z. B. niedriger Blutdruck, langsa-
mer Puls, schneller Herzschlag (Schock, einschlieflich
kardiogener Schock). Kardiogener Schock bedeutet
Schock aufgrund schwerer Herzbeschwerden.

-wenn Sie an einer Herzmuskelschwache nach einem
Herzanfall innerhalb der letzten 4 Wochen leiden

-wenn Sie an einer Verengung der Aortenklappe leiden
(Aortenstenose)

-wenn Sie an Brustschmerzen sowohl in Ruhelage als
auch bei minimaler Anstrengung leiden (instabile Angina
pectoris).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Amlo-
dipin - 1 A Pharma 7,5 mg ist erforderlich

Informieren Sie lhren Arzt vor Behandlungsbeginn

- wenn Sie an Herzmuskelschwéche leiden

- wenn lhre Leberfunktion eingeschrankt ist

- wenn lhre Nierenfunktion eingeschrénkt ist.

Altere Patienten
Eine Dosiserhéhung sollte mit Vorsicht erfolgen.

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)
Amlodipin sollte bei Kindern wegen ungentigender Erfah-
rungen nicht angewendet werden.

Bei Einnahme von Amlodipin - 1 A Pharma 7,5 mg mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Einige Arzneimittel (einschlieBlich nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel, pflanzliche Medikamente oder Na-
turprodukte) kdnnen mit Amlodipin - 1 A Pharma 7,5 mg
eine Wechselwirkung eingehen. Das bedeutet, dass sich
die Wirkung beider Arzneimittel andern kann.

Es ist daher wichtig, Ihren Arzt zu informieren, wenn Sie

eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

- Arzneimittel, die den Blutdruck senken kénnen, z. B.
Beta-Blocker, ACE-Hemmer, Alpha-1-Blocker und Diureti-
ka. Amlodipin — 1 A Pharma 7,5 mg kann die blutdruck-
senkenden Wirkungen dieser Arzneimittel verstarken.

- Diltiazem (Herzmittel) kann die Wirkung von Amlo-
dipin - 1 A Pharma 7,5 mg verstarken.

- Ketoconazol und Itraconazol (Antimykotika) konnen
die Wirkung von Amlodipin - 1 A Pharma 7,5 mg ver-
starken.

- HIV-Proteinase-Hemmer (Virustatika zur Behandlung
von HIV-Infektionen, z. B. Ritonavir) kénnen die Wir-
kung von Amlodipin - 1 A Pharma 7,5 mg verstarken.

- Clarithromycin, Erythromycin und Telithromycin
(Antibiotika) konnen die Wirkung von Amlodipin -
1A Pharma 7,5 mg verstarken.

- Nefazodon (Antidepressivum) kann die Wirkung von
Amlodipin - 1 A Pharma 7,5 mg verstarken.

- Rifampicin und Rifabutin (Antibiotika) kénnen die
Wirkung von Amlodipin - 1 A Pharma 7,5 mg verringern.

- Johanniskraut (Hypericum perforatum; pflanzliches
Mittel zur Behandlung von Depressionen) kann die
Wirkung von Amlodipin - 1 A Pharma 7,5 mg verringern.

- Dexamethason (Kortison) kann die Wirkung von Amlo-
dipin - 1 A Pharma 7,5 mg verringem.

- Phenobarbital, Phenytoin und Carbamazepin (Antiepilep-
tika) kdnnen die Wirkung von Amiodipin - 1 A Pharma 7,5 mg
veringem.

- Nevirapin (Virustatikum) kann die Wirkung von Amlodi-
pin - 1A Pharma 7,5 mg verringern.

Bei Einnahme von Amlodipin - 1 A Pharma 7,5 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Amlodipin - 1 A Pharma 7,5 mg sollte mit 1 Glas Flussigkeit
(z. B. 1 Glas Wasser) mit oder ohne Nahrung eingenommen
werden.

Die gleichzeitige Einnahme von Grapefruit oder Grape-
fruitsaft hat keinen Einfluss auf die Wirkung von Amlo-
dipin - 1 A Pharma 7,5 mg.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder wahrend der Behandlung
schwanger werden, nehmen Sie Amlodipin - 1 A Phar-
ma 7,5 mg nicht ein, auRer Ihr Arzt hat es ausdriicklich ver-
schrieben.

Die Daten zur Risikoeinschatzung fiir den Fetus bei Einnah-
me von Amlodipin wahrend der Schwangerschatft sind unzu-
reichend.

Nehmen Sie Amlodipin - 1 A Pharma 7,5 mg nicht ein,
wenn Sie stillen. Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen, seien Sie beim
Autofahren und Bedienen von Maschinen vorsichtig. Am-
lodipin - 1 A Pharma 7,5 mg wird lhre Fahrtlichtigkeit oder
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen nicht direkt
beeinflussen. Bei einigen Patienten kénnen jedoch Ne-
benwirkungen wie Schwindel oder Benommenheit infolge
eines Blutdruckabfalls auftreten (siehe Abschnitt "Welche
Nebenwirkungen sind méglich?" dieser Packungsbeila-
ge). Diese Nebenwirkungen treten eher nach Behand-
lungsbeginn mit Amlodipin oder nach einer Dosiser-
héhung auf. Wenn diese Nebenwirkungen auftreten, soll-
ten Sie nicht Autofahren oder andere Tatigkeiten aus-
iben, die Aufmerksamkeit erfordern.

Wie sind Amlodipin - 1 A Pharma 7,5 mq Tablet-
= ten N einzunehmen?

Nehmen Sie Amlodipin - 1 A Pharma 7,5 mg immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Dosierung

Erwachsene

Die Ubliche Anfangsdosierung betragt einmal taglich 5 mg*.
Falls erforderlich, kann Ihr Arzt die Dosis auf einmal taglich
10 mg* erhéhen.

* Hierflr steht Amlodipin - 1 A Pharma in anderen Wirk-
starken zur Verfiigung.

Amlodipin - 1 A Pharma 7,5 mg ist fir Patienten vorgese-
hen, die mit einer Tagesdosis von 7,5 mg optimal einge-
stellt sind. Nehmen Sie einmal taglich 1 Tablette Amlo-
dipin - 1 A Pharma 7,5 mg (entsprechend 7,5 mg Amlo-
dipin) ein.

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)
Amlodipin sollte Kindern und Jugendlichen nicht gegeben
werden.

Altere Patienten
Es gibt keine spezielle Dosis fir altere Patienten; eine
Dosiserhéhung sollte jedoch mit Vorsicht erfolgen.

Wenn Sie Nierenprobleme haben

Die normale Dosierung wird empfohlen. Amlodipin kann
durch Dialyse (kunstliche Niere) nicht aus dem Blut ent-
fernt werden. Bei Dialysepatienten sollte Amlodipin -
1 A Pharma 7,5 mg mit besonderer Vorsicht gegeben
werden.

Wenn Sie Leberprobleme haben

Fir Patienten mit Leberproblemen wurde keine genaue
Dosis festgelegt. Wenn Sie Leberprobleme haben, sollte
Amlodipin - 1 A Pharma 7,5 mg sehr sorgféltig angewen-
det werden (siehe auch Abschnitt "Besondere Vorsicht bei
der Einnahme von Amlodipin - 1 A Pharma 7,5 mg ist
erforderlich").

Art der Anwendung
Schlucken Sie die Tabletten mit 1 Glas Wasser. Sie kon-
nen die Tabletten mit oder ohne Nahrung einnehmen.

Wenn Sie eine groBere Menge Amlodipin - 1 A Phar-
ma 7,5 mg eingenommen haben als Sie sollten
Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, eine Notaufnahme
oder ein Vergiftungszentrum, wenn Sie oder jemand anderer
zu viel Amlodipin eingenommen haben. Die betroffene Per-
son sollte in liegende Position gebracht werden, mit Hochla-
gerung der Arme und Beine (z. B. auf einige Kissen). Symp-
tome einer Uberdosierung sind: duBerst starker Schwindel
und/oder Gefiihl von starker Benommenheit, Atemschwierig-
keiten, sehr haufiges Wasserlassen.

Wenn Sie die Einnahme von Amlodipin - 1 A Phar-
ma 7,5 mg vergessen haben

Wenn Sie eine Tabletteneinnahme vergessen haben, kon-
nen Sie dies bis zu 12 Stunden nach der ublichen Einnah-
mezeit nachholen. Sind mehr als 12 Stunden seit der Ubli-
chen Einnahmezeit vergangen, sollten Sie die vergessene
Tablette nicht mehr einnehmen, sondern die nachste
Tablette zur Ublichen Zeit einnehmen. Nehmen Sie niemals
die doppelte Dosis der Amlodipin-Tabletten ein, um die ver-
gessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Amlodipin - 1 A Phar-
ma 7,5 mg abbrechen

Ihr Arzt hat Ihnen gesagt, wie lange Sie Amlodipin -
1 A Pharma 7,5 mg einnehmen sollten. Wenn Sie die
Behandlung abrupt abbrechen, kénnen lhre Symptome
zuriickkommen. Beenden Sie die Behandlung nicht friiher
als mit Inrem Arzt vereinbart, ohne dies mit ihm zu be-
sprechen.

Amlodipin - 1 A Pharma 7,5 mg ist in der Regel zur Lang-
zeitbehandlung vorgesehen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4 . Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Amlodipin - 1 A Pharma 7,5 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten
haufig: weniger als 1 von 10,

aber mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich: weniger als 1 von 100,

aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten
selten: weniger als 1 von 1.000,

aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten

oder unbekannt

Folgende Nebenwirkungen wurden wahrend der Behand-
lung mit Amlodipin beobachtet:



Blut und Lymphe (Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems)

Sehr selten:

- Verminderung der Zahl der weif3en Blutkérperchen, was
unklares Fieber, Halsschmerzen und grippeéhnliche
Symptome verursachen kann (Leukopenie).

- Verminderung der Zahl der Blutplattchen, was blaue
Flecken oder Nasenbluten verursachen kann (Thrombo-
zytopenie).

Hormonsystem (endokrine Erkrankungen)

Gelegentlich: VergroRerung der mannlichen Brustdriise.

Stoffwechselstérungen
Sehr selten: erhdhte Blutzuckerspiegel.

Psyche (psychiatrische Erkrankungen)

Gelegentlich: Schlafstérungen, Reizbarkeit, Depression.
Selten: Verwirrtheit, Stimmungsschwankungen einschlie3-
lich Angstgefihl.

Nerven (Erkrankungen des Nervensystems)

Héufig: Kopfschmerzen (vor allem zu Behandlungsbe-
ginn), Schlafrigkeit, Schwindel, Schwéche.

Gelegentlich: Unwohlsein, Mundtrockenheit, unkontrollier-
tes Zittern (Tremor), Missempfindungen (Parasthesien),
verstarktes Schwitzen.

Selten: Geschmacksveranderungen.

Sehr selten: Schmerzen oder Taubheitsgefiihl in Handen
und FiRen (periphere Neuropathie).

Augen (Augenerkrankungen)

Gelegentlich: Sehstérungen.

Ohren (Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths)

Gelegentlich: Ohrensausen (Tinnitus).

Herz (Herzerkrankungen)

Haéufig: schneller oder unregelmaRiger Herzschlag (Palpi-
tationen).

Gelegentlich: kurzdauernder Bewusstseinsverlust, erhéh-
te Herzschlagfolge (Tachykardie), Brustschmerzen; zu
Behandlungsbeginn kann es zu einer Verschlechterung
der Angina pectoris kommen.

In vereinzelten Fallen traten folgende Nebenwirkungen
auf, jedoch ist ein Zusammenhang mit der Behandlung
mit Amlodipin nicht sicher: Herzanfall (Myokardinfarkt),
unregelmaniger Herzschlag und Brustschmerzen (Angina
pectoris).

Kreislauf (GefaRerkrankungen)
Gelegentlich: erniedrigter Blutdruck, Entziindung der Blut-

gefalRe.

Lunge, Atmung und Brust (Erkrankungen der Atemwege
des Brustraums und Mediastinums)

Gelegentlich: Atembeschwerden, Entziindung der Nasen-
schleimhaut (Rhinitis).

Sehr selten: Husten.

Magen und Darm (Erkrankungen des Gastrointestinal-
trakts)

Héufig: Ubelkeit, Verdauungsstérungen, Magenschmer-

zen.
Gelegentlich: Erbrechen, Durchfall, Verstopfung, Zahn-
fleischschwellung (Zahnfleischhyperplasie)

Sehr selten: Magenschleimhautentziindung (Gastritis),
Entzlindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis).

Leber und Galle (Leber- und Gallenerkrankungen)
Selten: Erhohung bestimmter Leberenzyme, Gelbfarbung
der Haut oder des Augenweilles; dies konnte die Folge
einer anormalen Leberfunktion oder Leberentziindung
sein.

Haut (Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellge-
webes)

Sehr haufig: Knéchelschwellung.

Héufig: Gesichtsrétung mit Hitzeempfindung (vor allem zu
Behandlungsbeginn).

Gelegentlich: Prickeln und Kribbeln auf der Haut (Exan-
them), Juckreiz, Nesselsucht, Haarausfall, Hautverfar-
bung, Purpura.

Sehr selten: allergische Reaktion mit Schwellung der Ge-
sichtshaut oder Extremitaten, Schwellung von Lippen
oder Zunge, Schwellung der Schleimhaute in Mund und
Rachen, was zu Kurzatmigkeit und Schluckschwierigkei-
ten fihrt (Angioddem). Wenn dies auftritt, wenden Sie
sich sofort an eine Notaufnahme oder einen Arzt.

In Einzelfallen wurden ein medikamentenverursachter
allergischer Hautausschlag mit unregelmaRigen roten
Flecken (Erythema exsudativum multiforme) oder schwe-
re allergische Hautreaktionen mit blasigem Haut- und
Schleimhautausschlag (exfoliative Dermatitis, Stevens-
Johnson-Syndrom) beobachtet.

Muskeln und Knochen (Skelettmuskulatur-, Bindegewebs-
und Knochenerkrankungen)

Gelegentlich: Muskelkrampfe, Ruckenschmerzen, Mus-
kelschmerzen und Gelenkschmerzen.

Nieren (Erkrankungen der Nieren und der Harnwege)
Gelegentlich: vermehrter Harndrang (erhohte Miktionsfre-
quenz).

Geschlechtsorgane _und _ Brust (Erkrankungen _der

Geschlechtsorgane und der Brustdriise)

Gelegentlich: Impotenz.

Allgemeine Erkrankungen
Gelegentlich: Gewichtszunahme oder -abnahme.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

5 Wie sind Amlodipin - 1 A_Pharma 7,5 mqg Tablet-
- ten N aufzubewahren?

Arzneimittel, fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Verpackung
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr bendtigen. Diese MalRnahme hilft, die Umwelt zu
schutzen.

6 . Weitere Informationen

Was Amlodipin - 1 A Pharma 7,5 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Amlodipin.

Jede Tablette enthalt 7,5 mg Amlodipin (als Besilat).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat, Carboxymethylstarke-Natri-
um (Typ A) (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose, Magne-
siumstearat (Ph.Eur.).

Wie Amlodipin - 1 A Pharma 7,5 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Weile bis gebrochen weilte, oblonge Tablette mit abge-
schragten Kanten, zwei Bruchkerben auf einer Seite und
Préagung "7,5" auf der anderen Seite.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette fiir ein
erleichtertes Schlucken und nicht zum Aufteilen in gleiche
Dosen. Nach Teilung der Tablette sollten alle drei Teile
unmittelbar nacheinander eingenommen werden.

Amlodipin - 1 A Pharma 7,5 mg ist verpackt in Blister-
packungen mit 20, 30, 50, 60 und 100 Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825 - 0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des EWR
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Dénemark: Amlodipin 1 A Farma

Osterreich:  Amlodipin ,1A Pharma“ 7,5 mg Tabletten
Deutschland: Amlodipin - 1 A Pharma 7,5 mg Tabletten N
Ungarn: AMLODIPRESS 1A Pharma 7,5 mg tabletta

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberar-
beitet:
Dezember 2010

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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