Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Amlodipin HEXAL® 5 mg Tabletten

Wirkstoff: Amlodipin

wie Sie.

bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

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

e \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

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Amlodipin HEXAL® 5 mg und woflr wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Amlodipin HEXAL® 5 mg beachten?
3. Wie ist Amlodipin HEXAL® 5 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Amlodipin HEXAL® 5 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Amlodipin HEXAL®
5 mg und wofiir wird es an-
gewendet?

Amlodipin gehort zur Gruppe der so genannten
Calciumantagonisten.

Amlodipin HEXAL® 5 mg wird angewen-

det zur Behandlung von

* hohem Blutdruck

® Brustschmerzen aufgrund Verengung der Herz-
kranzgefaBe des Herzmuskels (Angina pectoris)
oder der seltenen Form von Brustschmerzen
aufgrund von Krampfen der HerzkranzgeféaBe
des Herzmuskels (vasospastische Angina).

Wenn Sie an hohem Blutdruck leiden, entfaltet
Amlodipin seine Wirkung, indem es die Blutgefa-
Be erweitert, sodass das Blut leichter durchflieBen
kann.

Wenn Sie an Angina pectoris leiden, entfaltet Am-
lodipin seine Wirkung, indem es die Blutzufuhr zum
Herzmuskel verbessert, dieser dadurch mehr Sau-
erstoff erhalt und somit Brustschmerzen verhindert
werden. Amlodipin flihrt nicht zu einer sofortigen
Linderung der Brustschmerzen aufgrund einer An-
gina pectoris.

Was miissen Sie vor der Ein-
nahme von Amlodipin HEXAL®
5 mg beachten?

Amlodipin HEXAL® 5 mg darf nicht ein-

genommen werden

¢ wenn Sie allergisch gegen Amlodipin oder ahn-
liche Calciumantagonisten (so genannte Dihyd-
ropyridin-Derivate) oder einen der sonstigen Be-
standteile sind (die vollstandige Auflistung der
sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.)

e wenn Sie einen sehr niedrigen Blutdruck haben

e wenn die Blutversorgung lhrer Gewebe unzurei-
chend ist, mit Symptomen wie z. B. niedriger Blut-
druck, langsamer Puls, schneller Herzschlag
(Schock, einschlieBlich kardiogener Schock). Kar-
diogener Schock bedeutet Schock aufgrund
schwerer Herzbeschwerden.

e wenn Sie an einer Verengung der Arterie leiden,
die Blut vom Herz wegleitet (Aortenstenose)

e wenn Sie an einer instabilen Herzmuskelschwa-
che nach einem akuten Herzanfall leiden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Amlodipin HEXAL® 5 mg ist erforderlich
Informieren Sie Ihren Arzt vor Behandlungsbeginn:
e wenn Sie an Herzmuskelschwéache leiden

¢ wenn lhre Leberfunktion eingeschrankt ist

Anwendung bei Nierenfunktionsstérungen
Wenn Sie an Nierenfunktionsstérungen leiden, kén-
nen Sie Amlodipin in normalen Dosierungen ein-
nehmen. Amlodipin ist nicht dialysierbar.

Altere Patienten
Eine Dosiserhéhung sollte mit Vorsicht erfolgen.

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)

Die Sicherheit und Wirksamkeit wurden bei 6-
17 Jahre alten Jungen und Méadchen untersucht.
Amlodipin HEXAL® 5 mg wurde nicht bei Kindern
unter 6 Jahren untersucht. Fir weitere Informati-
onen fragen Sie lhren Arzt.

Bei Einnahme von Amlodipin HEXAL® 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 verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Einige Arzneimittel (einschlieBlich nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel, pflanzliche Medika-
mente oder Naturprodukte) kbnnen mit Amlodipin
HEXAL® 5 mg eine Wechselwirkung eingehen. Das
bedeutet, dass sich die Wirkung beider Arzneimittel
andern kann.

Es ist daher wichtig, lhren Arzt zu informieren,

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel ein-

nehmen:

¢ andere Arzneimittel, die den Blutdruck sen-
ken kénnen. Amlodipin HEXAL® 5 mg kann die
blutdrucksenkenden Wirkungen dieser Arznei-
mittel verstarken.
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Arzneimittel, die die Wirkung von Amlodipin

HEXAL® 5 mg verstarken kénnen:

e Diltiazem (Herzmittel)

e Ketoconazol und ltraconazol (Antimykotika)

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

e Erythromycin (Antibiotikum)

Arzneimittel, die die Wirkung von Amlodipin

HEXAL® 5 mg abschwéchen kénnen:

e Rifampicin (Antibiotikum)

e Johanniskraut (Hypericum perforatum; pflanz-
liches Mittel zur Behandlung von Depressionen)

Bei Einnahme von Amlodipin HEXAL® 5 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tréanken

Ihr Arzneimittel kann vor oder nach der Einnahme
von Nahrung oder Getranken angewendet werden.

Die gleichzeitige Einnahme von Grapefruit oder
Grapefruitsaft hat keinen Einfluss auf die Wirkung
von Amlodipin HEXAL® 5 mg.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Wenn Sie schwanger sind oder wahrend der Be-
handlung schwanger werden, nehmen Sie Amlo-
dipin HEXAL® 5 mg nicht ein, auBer lhr Arzt hat es
ausdricklich verschrieben. Der Grund ist, dass
das Risiko fur Ihr ungeborenes Baby noch nicht
bekannt ist.

Nehmen Sie Amlodipin HEXAL® 5 mg nicht ein,
wenn Sie stillen, auBer Ihr Arzt hat es ausdrticklich
verschrieben.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Amlodipin kann geringen oder méaBigen Einfluss
auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen haben. Wenn Sie Am-
lodipin HEXAL® 5 mg einnehmen und an Schwin-
del, Kopfschmerzen, Mudigkeit oder Ubelkeit lei-
den, kann Ihre Reaktionsfahigkeit beeintrachtigt
sein.

Wie ist Amlodipin HEXAL®
5 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Amlodipin HEXAL® 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.

Erwachsene

Die ubliche Anfangsdosierung betragt 1-mal tag-
lich 5 mg. Wenn die gewlinschte Wirkung nicht
innerhalb von 2-4 Wochen erreicht wird, kann Ihr
Arzt die Dosis auf 1-mal taglich 10 mg Amlodipin
erhéhen.

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)

Fir Kinder (6-17 Jahre alt) ist die empfohlene ge-
brauchliche Startdosis 2,5 mg pro Tag. Die emp-
fohlene Hoéchstdosis ist 5 mg pro Tag.

Altere Patienten

Es gibt keine spezielle Dosis fur altere Patienten;
eine Dosiserhdhung sollte jedoch mit Vorsicht er-
folgen.

Wenn Sie Nierenprobleme haben

Die normale Dosierung wird empfohlen. Amlodipin
kann durch Dialyse (kiinstliche Niere) nicht aus
dem Blut entfernt werden.

Wenn Sie Leberprobleme haben

Fur Patienten mit Leberproblemen wurde keine
genaue Dosis festgelegt. Wenn Sie Leberprobleme
haben, sollte Amlodipin HEXAL® 5 mg sehr sorg-
faltig angewendet werden (siehe auch Abschnitt
2. ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Am-
lodipin HEXAL® 5 mg ist erforderlich®).

Art der Anwendung

Schlucken Sie die Tabletten mit 1 Glas Wasser.
Sie kénnen die Tabletten mit oder ohne Nahrung
einnehmen.

Wenn Sie eine gréBere Menge Amlodipin

HEXAL® 5 mg eingenommen haben als Sie

sollten

Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt, eine Not-

aufnahme oder ein Vergiftungszentrum, wenn
Fortsetzung auf der Riickseite >>



Sie oder jemand anderer zu viel Amlodipin einge-
nommen haben. Die betroffene Person sollte in
liegende Position gebracht werden, mit Hochla-
gerung der Arme und Beine (z. B. auf einige Kis-
sen). Symptome einer Uberdosierung sind: au-
Berst starker Schwindel und/oder Gefiihl von
starker Benommenheit.

Wenn Sie die Einnahme von Amlodipin
HEXAL® 5 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um eine
vergessene Tablette nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Amlodipin
HEXAL® 5 mg abbrechen

Ihr Arzt hat lhnen gesagt, wie lange Sie Amlodipin
HEXAL® 5 mg einnehmen sollten. Wenn Sie die
Behandlung abrupt abbrechen, kdnnen lhre Symp-
tome zurlickkommen. Beenden Sie die Behand-
lung nicht friiher als mit lnrem Arzt vereinbart, ohne
dies mit ihm zu besprechen.

Amlodipin HEXAL® 5 mg ist in der Regel zur Lang-
zeitbehandlung vorgesehen.

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 Amlodipin HEXAL®
5 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Nebenwirkungen kdnnen in den folgenden Hau-
figkeiten auftreten:

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 verfiig-
baren Daten nicht abschétzbar

e Entziindung eines BlutgefédBes mit Zeichen wie
Hautausschlag, dunkelrote Flecken, Fieber und
Juckreiz (Vaskulitis)

e Husten

e Entziindung der Magenschleimhaut, welche
Magenschmerzen und Ubelkeit verursacht
(Gastritis); Entziindung der Bauchspeicheldr(-
se, welche starke Schmerzen im Bauchraum
und Rucken verursacht (Pankreatitis); Zahn-
fleischschwellung (Zahnfleischhyperplasie)

e Erhohung bestimmter Leberenzyme*, Gelbfar-
bung der Haut oder des AugenweiBes, dies
konnte die Folge einer anormalen Leberfunktion
oder Leberentziindung sein

e allergische Reaktion (Angioddem) - siehe am
Anfang dieses Abschnitts, medikamentenver-
ursachter allergischer Hautausschlag mit unre-
gelmaBigen roten Flecken (Erythema exsudati-
vum multiforme), Nesselsucht, schwere aller-
gische Reaktionen mit blasigem Haut- und
Schleimhautausschlag (exfoliative Dermatitis,
Stevens-Johnson-Syndrom)

e erhohte Lichtempfindlichkeit der Haut

* meist als Cholestase (Gallenstauung)

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

Wie ist Amlodipin HEXAL®
5 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel, der HDPE-Flasche und der Blisterpa-
ckung nach ,verwendbar bis“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Blisterpackung

Allergische Reaktionen mit Schwellungen der
Haut, des Gesichts oder der GliedmaBen,
Schwellungen der Lippen oder Zunge, Schwel-
lungen der Schleimhéaute in Mund und Rachen,
welche zu Kurzatmigkeit und Schluckschwie-
rigkeiten (Angio6deme) fiihren konnen. Falls
dies auftritt, suchen Sie eine Notfallaufnahme
oder einen Arzt auf.

Folgende Nebenwirkungen wurden wéahrend
der Behandlung mit Amlodipin beobachtet:

Haufig

e Kopfschmerzen (vor allem bei Behandlungsbe-
ginn), Schlafrigkeit, Schwindel
Gesichtsrotung

Ubelkeit, Magenschmerzen
Kndchelschwellung

allgemeine Schwellungen (Odeme)

Mudigkeit

Gelegentlich

e Schlaflosigkeit, Stimmungsschwankungen (ein-
schlieBlich Angstgefihl), Depression

e unkontrolliertes Zittern (Tremor), Geschmacks-

veranderungen, Ohnmacht (Synkope), verrin-

gerte Hautempfindlichkeit (Hypéasthesie), Krib-
beln oder Taubheitsgefiihl der Haut (Parasthesien)

Probleme mit der Sehkraft (Sehstérungen)

Ohrensausen (Tinnitus)

ungewohnlicher Herzschlag (Palpitationen)

niedriger Blutdruck (Hypotonie) mit Zeichen wie

Schwindel und Benommenheit

¢ Atemschwierigkeiten, laufende oder verstopfte
Nase und Niesen (Rhinitis)

e Erbrechen, Magenbeschwerden nach dem Es-
sen (Dyspepsie), veranderte Stuhlgewohnheiten
(einschlieBlich Durchfall und Verstopfung),
Mundtrockenheit

e Prickeln und Kribbeln auf der Haut (Exanthem),
Juckreiz, Hautausschlag, Haarausfall, Hautver-
farbung, dunkelrote Hautflecken (Purpura), ver-
mehrtes Schwitzen

e Muskelkrédmpfe, Riickenschmerzen, Muskel-
und Gelenkschmerzen

e vermehrter Harndrang (erhéhte Miktionsfre-
quenz), Ausscheidung ungewdhnlich groBer
Urinmengen in der Nacht, haufigeres Wasser-
lassen

¢ Impotenz, BrustvergréBerung beim Mann

e Brustschmerzen, Schwachegefiihl, Schmerzen,
allgemeines Unwohlsein

e Gewichtszunahme oder -abnahme

Selten
e Verwirrtheit

Sehr selten

e Verminderung der Zahl der weiBen Blutkorper-
chen, was unklares Fieber, Halsschmerzen und
grippedhnliche Symptome verursachen kann
(Leukopenie)

e Verminderung der Zahl der Blutplattchen, was
blaue Flecken oder Nasenbluten verursachen
kann (Thrombozytopenie)

e allergische Reaktionen

e erhohte Blutzuckerspiegel

o verstarkte Muskelsteifheit mit kaum kontrollier-
baren Bewegungen (Hypertonus)

e Schmerzen oder Taubheitsgefiihl in Handen
und FuBen (periphere Neuropathie)

e Herzanfall (Myokardinfarkt), unregelmaBiger
Herzschlag (einschlieBlich langsamer Herz-
schlag, schneller Herzschlag und Vorhofflim-
mern)

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

HDPE-Flasche
In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen.

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 MaB-
nahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Amlodipin HEXAL® 5 mg enthalt

e Der Wirkstoff ist Amlodipin. Jede Tablette ent-
hélt 5 mg Amlodipin (als Besilat).

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydro-
genphosphat, Carboxymethylstarke-Natrium
(Typ A) (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Wie Amlodipin HEXAL® 5 mg aussieht
und Inhalt der Packung

Amlodipin HEXAL® 5 mg sind weiB3e bis gebrochen
weiBe, oblonge Tabletten mit abgeschragten Kan-
ten, Bruchkerbe auf einer Seite und Pragung ,,5¢
auf der anderen Seite. Die Tablette kann in gleiche
Halften geteilt werden.

Amlodipin HEXAL® 5 mg ist in Blisterpackungen
mit 20, 50 und 100 Tabletten und in HDPE-Fla-
schen mit 100 Tabletten (Schittware) erhaltlich.

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 EWR unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

Dénemark: ~ AMLODIPIN HEXAL

Osterreich:  Amlodipin Hexal 5 mg - Tabletten
Deutschland: Amlodipin HEXAL® 5 mg Tabletten

Irland: Amlode 5 mg Tablets

Italien: AMLODIPINA HEXAL AG 5 mg
compresse

Luxemburg: Amlodipin HEXAL® 5 mg Tabletten

Polen: Amlopin 5 mg

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt Giberarbeitet im Marz 2011.

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

46054101



