Amlodipin

GEBRAUCHSINFORMATION:

Information fiir den Anwender

Amlodipin +pharma 10 mg-Tabletten
Wirkstoff: Amlodipin

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.
-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese
spéter nochmals lesen. o
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. ) ) )
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persgnlich verschrieben. Geben Sie
es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie. )

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Amlodipin +pharma und woflir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Amlodipin +pharma beachten?
3. Wig ist Amlodipin +pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenww’rkun%en sind maglich?

5. Wie ist Amlodipin +pharma aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Amlodipin +pharma und wofiir wird es angewendet?

Amlodipin, der Wirkstoff von Amlodipin +pharma, gehdrt zur Gruppe der
sogenannten Calciumantagonisten.

Amlodipin +pharma wird angewendet zur Behandlung von

* hohem Blutdruck bei Erwachsenen und bei Kindern und Jugendlichen
im Alter von 6 bis 17 Jahren

* Brustschmerzen infolge einer Verengung der HerzkranzgefaBe (chronisch
stabile Angina pectoris) oder Brustschmerzen infolge von Verkrampfung
der HerzkranzgefdBe (vasospastische Angina) bei Erwachsenen

Amlodipin +pharma senkt den erhthten Blutdruck durch Erweiterun? der
Blutgefdle und verringert die Haufigkeit von Angina-pectoris-Anfallen
(Beschwerden infolge - Mangeldurchblutung des Herzmuskels) durch
Verbesserung der Sauerstoffversorgung des Herzmuskels.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Amlodipin +pharma
beachten?

Amlodipin +pharma darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie_ {berempfindlich (aIIergischJ gegen  Amlodipin, einen
der sonstigen Bestandteile von Amlodipin +pharma oder andere
Dihydropyridine (&hnliche Kalziumkanalblocker) sind.

- wenn Sie einen sehr niedrigen Blutdruck haben.

- wenn Sie einen Schock haben mit Beschwerden wie niedrigem
Blutdruck, schwachem Puls und schnellem Herzschlag. )

- wenn Sie unter einer Verengung des Ausflusstraktes der linken
Herzkammer leiden.

- wenn Sie herzbedingte Brustschmerzen haben, die auch in Ruhe oder
bei geringster Belastung auftreten, ausgeldst durch eine mangelnde
Durchblutung des Herzmuskels (instabile Angina pectoris).

- wenn Sie innerhalb der letzten 4 Wochen einen Herzinfarkt erlitten und
dadurch eine Herzmuskelschwache haben (hdmodynamisch instabile
Herzinsuffizienz).

- wenn Sie an einer schweren Leberfunktionsstérung leiden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Amlodipin +pharma
ist erforderlich

- wenn Sie eine Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz) haben.

- wenn Sie eine eingeschrénkte Leberfunktion haben (bei schweren
Leberfunktionsstorungen diirfen  Sie Amlodipin +pharma nicht
einnehmen). ‘ ]

- wenn Sie eine eingeschrankte Nierenfunktion haben.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt vor Beginn der Behandlung, wenn bei
Ihnen einer der oben genannten Punkte zutrifft.

Bei Einnahme von Amlodipin +pharma mit anderen
Arzneimitteln

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

Folgende Arzneimittel konnen die Wirkung von Amlodipin +pharma

verstarken:

* andere blutdrucksenkende Arzneimittel (z. B. Diltiazem, Betablocker,
ACE-Hemmer, Alpha-1-blocker und Diuretika)

* Ketoconazol und ltraconazol (gegen Pilzinfektionen)

* HIV-Proteinase-Hemmer (antivirale Arzneimittel zur Behandlung von
HIV-Infektionen, z. B. Ritonavir)

. Erythromycin%Amibiotikum)

* Nitrate (zur Behandlung von Herzerkrankungen)

o tri- und tetrazyklische Antidepressiva (zur Behandlung von
Depresswovneng )

* Neuroleptika (zur Behandlung von psychischen Erkrankungen)

Folgende Arzneimittel konnen die Wirkung von Amlodipin +pharma

abschwachen:

*Rifampicin (Antibiotikum) ) o

e Johanniskraut (Hypericum perforatum - pflanzliches Arzneimittel
gegen Depressionen)

Amlodipin +pharma kann die Wirkung von anderen blutdrucksenkenden
Arzneimitteln (z. B. Diltiazem, Betablocker, ACE-Hemmer, Alpha-1-blocker
und Diuretika) verstarken. ) o
Bei Patienten mit erhohtem Risiko (z. B. Herzinfarkt) kann die gleichzeitige
(Gabe (Kombination) eines Kalziumkanalblockers mit einem Betablocker
2 Herzmuskelschwéche  (Herzinsuffizienz), erniedrigtem  Blutdruck
(Hypotonie) und zu einem (erneuten) Herzinfarkt fiihren.

Die Wirkung von bestimmten Arzneimitteln gegen Herzrhythmusstérungen
(. B. Amiodaron und Chinidin) kann verstérkt werden.
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Bei Einnahme von Amlodipin +pharma zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

Eine Einnahme zu den Mahlzeiten ist mdglich.
Schwangerschaft und Stillzeit

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

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind, wenn Sie
glauben, dass Sie schwanger sind, wenn Sie eine Schwangerschaft planen
oder wenn Sie stillen.

Amlodipin +pharma darf wéhrend der Schwangerschaft und Stillperiode
nur in unbedingt notwendigen Féllen und nur auf Anordnung des Arztes
eingenommen werden.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit wurden bei 6 bis 17 Jahre alten Jungen
und Madchen mit hohem Blutdruck untersucht. Amlodipin +pharma wurde
nicht bei Kindern unter 6 Jahren untersucht. Fiir weitere Informationen
fragen Sie lhren Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und
Verkehrstiichtigkeit beeintréchtigen.

Besonders zu Beginn der Behandlung, bei Dosisanpassun%,
Préparatewechsel oder durch Alkoholgenuss kann es zu_Schwindel,
Kostchmerzen, Midigkeit und Ubelkeit kommen. Wenn Sie derartige
Nebenwirkungen bei sich feststellen, drfen Sie kein Kraftiahrzeug lenken
und/oder keing Maschinen bedienen.

3. Wie ist Amlodipin +pharma einzunehmen?

Nehmen Sie Amlodipin +pharma immer genau nach Anweisung des Arztes
ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit (z. B. ein
GlfasI Wasser) ein. Die Einnahme kann unabhéngig von den Mahlzeiten
erfolgen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:
Erwachsene

Die iibliche Anfangsdosis betrdgt einmal tdglich %2 Tablette (5 mg
Amlodipin). Falls erforderlich, kann Ihr Arzt die Dosis nach 2 - 4 Wochen
auf maximal einmal taglich 1 Tablette (10 mg Amlodipin) erhdhen.

Kinder und Jugendliche mit hohem Blutdruck

Fir Kinder (6 bis 17 Jahre alt) ist die empfohlene gebréuchliche Startdosis
2,5 mg Amlodipin pro Tag. Die empfohlene Hdchstdosis ist 5 mg
Amlodipin pro Tag.

Die 2,5 mg Dosis kann nicht mit Amlodipin +pharma 10 mg-Tabletten
erhalten werden.

Um eine Therapie mit Amlodipin beginnen zu kGnnen, muss daher ein fir
diese Dosierung geeignetes Préparat verwendet werden.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

Wenn Sie eine eingeschrénkte Leberfunktion haben, sollte Amlodipin
+pharma mit Vorsicht angewendet werden. )

Wenn Sie eine schwere Leberfunktionsstérung haben, dirfen Sie
Amlodipin +pharma nicht einnehmen.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) ist
keine Dosisanpassunﬁ erforderlich.

Amlodipin kann nicht durch Dialyse aus dem Blut entfernt werden.
Amlodipin +pharma sollte mit besonderer Vorsicht an Dialysepatienten
verabreicht werden.

Altere Patienten
Bei dlteren Patienten sollte eine Dosiserhdhung mit Vorsicht erfolgen.

Wenn Sie eine griBere Menge von Amlodipin +pharma
eingenommen haben als Sie sollten

Informieren Sie unverzilglich einen Arzt oder das nﬁchst%elegene
K(zipkenhaus. Nehmen Sie die Verpackung und alle restlichen Tabletten
mit!

Die Anzeichen einer Uberdosierung sind ein stark erniedrigter Blutdruck
mit Schwindel, Kopfschmerzen und Schwéchegefiinl, langsamer Puls,
unregelméﬁl?er Herzschlag. o
Im Extremfall kann es zu einem Schock kommen, der auch todlich sein
kann. Bei starkem Blutdruckabfall und Schwindel sollten Sie sich hinlegen
und die Beine hochlagern.

Hinweis fir den Arzt:
Maﬁ?gﬂrpen bei Uberdosierung sind am Ende dieser Gebrauchsinformation
angefiihrt.

Wenn Sie die Einnahme von Amlodipin +pharma vergessen
haben

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

Nehmen Sie stattdessen einfach die nachste Dosis zur gewohnten Zeit ein.
Wenn Sie die Einnahme von Amlodipin +pharma abhrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung nicht, ohne mit Ihrem Arzt
Zu sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen
Sie Inren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Amlodipin +pharma Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen. Informieren Sie bitte Ihren Arzt
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oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten

Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt

~oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Héufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: | betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten: ﬁ)gtg% weniger als 1 Behandelter von

Erkrankungen des Blutes und der LymphgeféBe
Sehr selten:” Verminderung der weiBen Blutkdrperchen oder der
Blutplattchen

Erkrankungen des Inmunsystems
Sehr selten: allergische Reaktionen

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen
Sehr selten: erhohte Blutzuckerwerte

Psychialrische Erkrankungen

Gelegentlich: Schiaflosigkeit, Stimmungsschwankungen (einschlieBlich
Angstgefiihl), Depression

Selten: Verwirrtheit

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: - Schidfrigkeit, Schwindel, Kopfschmerzen (vor allem bei
Behandlungsbeginn)

Gelegentlich: unkontrolliertes Zittern (Tremor)‘,Geschmacksverﬁnder_ungen,
kurze Bewusstlosigkeit (Synkope), verminderte Reizempfindlichkeit,
Missempfindungen, z. B. Kribbeln (Pardsthesie) ) )
Sehr selten: _erhdhter Blutdruck, Schmerzen oder Taubheitsgefihl in
Héinden und Fiifien (periphere Neuropathie)

Augenerkrankungen
Gelegentlich: ~ Sehstdrungen,

Bindehautentziindung,
Verschlechterung der Sehleistung

Doppeltsehen,

Erkrankungen des Ohres und des Gleichgewichtsorgans
Gelegentlich: Klingeln oder Summen in den Ohren (Tmmtusg

Herzerkrankungen

Haufig: Herzklopfen (Pa\pw’tationen%

Selten: Angina pectoris — Anfélle (Engegefuhl und Schmerzen in der Brust;
insbesondere zu Beginn der Behandlung oder bei Dosiserhohung; bei
Patienten mit bestehender Angina pectoris kann es zu einer Zunahme von
Haufigkeit, Dauer und Schweregrad der Anfélle kommen) }
Sehr ~ selten:  Herzinfarkt, Herzrhythmusstdrungen  (beschleunigter,
verlangsamter oder unregelmaRiger Pulsschlag)

GeféaBerkrankungen o

Haufig: plotzliche Hautrétung mit Hitzegefiihl (Flush)

Gelegentlich: niedriger Blutdruck

Sehr selten: GefaBentziindung (Vaskulitis)

Erkrankungen der Atemwe?e, des Brustraums und Mittelfells
Gelegentlich: Atemnot, Schnupfen
Sehr selten: Husten

Erkrankungen des Magen-Darmtrakts

Haufig: Bauchschmerzen, Ubelkeit )
Gelegentlich: ~ Erbrechen, — Magen-Darm-Beschwerden  (Dyspe sm;,
verdnderte Stuhlgewohnheiten (einschlieBlich Durchfall und Verstopfung
Mundtrockenheit, Bldhungen, A[gfemloswgke\t }
Sehr selten:  Entziindung  der  Bauchspeicheldriise, _ Entziindung
der Magenschleimhaut (Gastritis), Verdickung des  Zahnfleisches
(Gingivahyperplasie)

Leber- und Gallenerkrankungen
Sehr selten: Leberentzindung, Gelbsucht und Erhohung der Leberenzyme
(meist im Zusammenhang mit einem Riickstau der Gallenflissigkeit)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Haarausfall, Hautblutungen (Purpura), Hautverférbungen,
vermehrtes Schwitzen, Juckreiz, Hautausschlag (Rash), Prickeln und
Kribbeln auf der Haut (Exanthem)

Selten: Hautentziindung (Dermatitis) ‘

Sehr selten: allergische Reaktion mit Schwellung des Gesichts, der
GliedmaBen, der Lippen oder Zunge, Schwellung der Schleimhéute
in Mund und Hals, was zu Schluckbeschwerden fiihrt (Angioddem),
Nesselsucht (Urtikaria), Hautausschlag mit unregelméBigen roten Flecken
(Erythema multiforme), schwere allergische Reaktion mit Blasenbildung
auf der Haut und den Schleimhduten (Stevens-Johnson-Syndrom),
Quincke-Odem (Schwellung v. a. im Gesicht), Lichtempfindlichkeit

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Haufig: SchweHun? der Kndchel
Gelegentlich: ~ Gelenkschmerzen,

Muskelschmerzen, Muskelkrampfe,
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Riickenschmerzen

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Gelegentlich; ~ Sttrungen  des  Harnabsatzes

(Miktionssttrungen),
vermehrter Harndrang (auch nachts)

Erkrankungen der Geschlech}sor?ane und der Brustdriise

SMelten: Stérung der Sexualfunktion (Impotenz), BrustvergréBerung beim
ann

Allgemeine  Erkrankungen und  Beschwerden  am

Verabreichungsort )

Haufig: Flissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme), Midigkeit

Gelegentlich: Brustschmerzen, Schwéchegefihl (Asthenie), Schmerzen,

allgemeines Unwohlsein

Untersuchungen
(Gelegentlich: Gewichtszunahme, Gewichtsabnahme

5. Wie ist Amlodipin +pharma aufzubewahren?

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiltzen.
Nicht tber 30° C lagern.

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem
Blisterstreifen nach ,Verwendbar bis / Verw. bis" angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wer?“nt Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu
schitzen.

6. Weitere Informationen
Was Amlodipin +pharma enthilt:

Der Wirkstoff ist: Amlodipin.
1 Tablette enthélt 10 mg Amlodipin als Mesilat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline  Cellulose, ~ Calcium  Hydrogen

Phosphat,
Carboxymethylstérke-Natrium, Magnesium Stearat.

Wie Amlodipin +pharma aussieht und Inhalt der Packung:

Amlodipin_+pharma 10 mg-Tabletten sind weille, runde, beidseitig
ewblbte Tabletien mit einer Bruchkerbe auf der einen Seite und der
t! un? “10" auf der anderen Seite.

Die Tablette kann in gleiche Hélften geteilt werden.

Amlodipin +pharma 10 mg-Tabletten sind in Packun$en mit 10 und
30 Tabletten in Kunststoffaluminium-Blisterstreifen erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer:

+pharma arzneimittel gmbh, A-8054 Graz, pluspharma@pluspharma.at
Hersteller:

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H., A-8054 Graz

Z.Nr.: 1-25906

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im
Oktober 2010.

Die folgenden Informationen sind nur fir Arzte bzw. medizinisches
Fachpersonal bestimmt: ) N

Eine durch  Amlodipiniiberdosierung verursachte Klinisch relevante
Hypotonie erfordert aktiye herz- und kreislaufstiitzende MaBnahmen
sowie eine engmaschige Uberwachung der kardialen und respiratorischen
Funktionen, Hochlagerung der Arme und Beine und die Uberwachung des
zirkulierenden Fliissigkeitsvolumens und der Urinausscheidung.

Zur Wiederherstellung des GefdBtonus und des Blutdrucks kann ein
Vasokonstriktor nitzlich sein, sofern keine Kontraindikation fur die
Anwendung besteht. Intravends verabreichtes Calciumglukonat kann zur
Aufhebung der Effekte der Calcium-Kanal-Blockade von Nutzen sein.

In einigen Féllen kann eine Magenspilung sinnvoll sein. Bei gesunden
Probanden konnte %ezmgt werden, dass die Gabe von Aktivkohle innerhalb
von 2 Stunden nach Einnahme von 10 mg Amlodipin die Resorptionsrate
von Amlodipin reduzierte.

Da Amlodipin sehr stark an Plasmaproteine gebunden wird, ist eine Dialyse
voraussichtlich nicht von Nutzen.

Liebe Patientin, lieber Patient!

Sie kdnnen auf der Verpackung ganz einfach Ihre Tabletten-
einnahme vermerken. Kreuzen Sie den entsprechenden
Wochentag an, wenn Sie die von lhrem Arzt

verordnete Tagesmenge eingenommen haben.

Mit besten Wiinschen Ihre +pharma
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