Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Amlodipin HEXAL® 10 mg Tabletten

Wirkstoff: Amlodipin

wie Sie.

lhren Arzt oder Apotheker.

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

® Dieses Arzneimittel wurde lhnen persodnlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben
werden. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben

¢ \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Amlodipin HEXAL und wofir wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Amlodipin HEXAL beachten?

3. Wie ist Amlodipin HEXAL einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Amlodipin HEXAL aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was ist Amlodipin HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Amlodipin gehort zur Gruppe der so genannten
Calciumantagonisten.

Amlodipin HEXAL wird angewendet zur Be-

handlung von

e hohem Blutdruck (Hypertonie)

e einer bestimmten Form von Schmerzen im Brust-
bereich, was als Angina pectoris oder, in einer
seltenen Form, als vasospastische (Prinzmetal-)
Angina bezeichnet wird.

Bei Patienten mit hohem Blutdruck bewirkt Ihr Arz-
neimittel eine Erweiterung der BlutgefaBe, sodass
das Blut leichter durchflieBen kann.

Bei Patienten mit Angina pectoris wirkt Amlodipin
HEXAL indem es die Blutversorgung des Herz-
muskels verbessert, der dadurch besser mit Sau-
erstoff versorgt wird, wodurch wiederum die
Schmerzen im Brustbereich verhindert werden.
Akute Angina-pectoris-Schmerzen im Brustbereich
werden durch Ihr Arzneimittel nicht sofort gelindert.

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

Amlodipin HEXAL darf nicht eingenom-

men werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Amlodipin, einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile lhres Arzneimittels oder
einen anderen Kalziumantagonisten sind. Dies
kann sich durch Juckreiz, Hautrétung oder
Atemprobleme auBern

e wenn Sie an stark erniedrigtem Blutdruck (Hypo-
tonie) leiden

e wenn Sie an schwerer Verengung des Ausfluss-
traktes der linken Herzkammer leiden (Aorten-
stenose) oder an einem kardiogenen Schock
(dann kann lhr Herz den Kérper nicht mehr mit
gentigend Blut versorgen)

e wenn Sie nach einem Herzinfarkt an Herzinsuffi-
zienz leiden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme

von Amlodipin HEXAL ist erforderlich

Informieren Sie lhren Arzt wenn eine der folgenden

Voraussetzungen auf Sie zutrifft oder einmal zutraf:
wenn Sie kirzlich einen Herzinfarkt hatten

e wenn Sie an Herzinsuffizienz leiden

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

e wenn Sie an einer Erkrankung der Leber leiden

e wenn Sie &dlter sind und lhre Dosis erhdht wer-
den muss

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Bei Kindern unter 6 Jahren wurde Amlodipin
HEXAL nicht untersucht. Daher sollte Amlodipin
HEXAL nur bei Kindern und Jugendlichen mit Blut-
hochdruck im Alter von 6-17 Jahren angewendet
werden (siehe Abschnitt 3).

Wegen weiteren Informationen sprechen Sie bitte
mit [hrem Arzt.

Bei Einnahme von Amlodipin HEXAL mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie weitere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Amlodipin HEXAL kann andere Arzneimittel beein-

flussen oder von anderen Arzneimitteln beeinflusst

werden, wie z. B.

e Ketoconazol, ltraconazol (gegen Pilzerkrankungen)

e Ritonavir, Indinavir, Nelfinavir (sogenannte Pro-
teasehemmer gegen HIV-Infektionen)

e Rifampicin, Erythromycin, Clarithromycin (Anti-
biotika)

e Hypericum perforatum (Johanniskraut)

e Verapamil, Diltiazem (Herzmittel)

e Dantrolen (eine Infusion bei schwerer Stérung
der Korpertemperatur)

e Simvastatin (angewendet um den Cholesterin-
spiegel im Blut zu senken)

Amlodipin HEXAL kann Ihren Blutdruck noch wei-
ter senken, wenn Sie bereits andere blutdrucksen-
kende Arzneimittel anwenden

Bei Einnahme von Amlodipin HEXAL zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tranken

Personen, die Amlodipin HEXAL einnehmen, soll-
ten keine Grapefruit essen und keinen Grapefruit-
saft trinken, weil hierdurch der Blutspiegel des
Wirkstoffs Amlodipin erhéht werden kann, was
moglicherweise zu einem unkontrollierten Anstieg
der blutdrucksenkenden Wirkung von Amlodipin
HEXAL fihrt.

Schwangerschaft

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

Stillzeit

Es nicht bekannt, ob Amlodipin in die Muttermilch
Ubergeht. Wenn Sie stillen oder mit dem Stillen
beginnen mdchten, missen Sie dies Ihrem Arzt
vor der Einnahme von Amlodipin HEXAL sagen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimit-
teln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBen-
verkehr oder zum Bedienen von Maschinen kann
durch Amlodipin HEXAL beeintrachtigt werden.
Falls die Tabletten bei Ihnen ein Krankheitsgefiihl,
Schwindel oder Mudigkeit hervorrufen oder Kopf-
schmerzen auftreten, fahren Sie kein Auto oder
bedienen Sie keine Maschinen und suchen Sie
umgehend lhren Arzt auf.

Wie ist Amlodipin HEXAL ein-
zunehmen?

Nehmen Sie lhr Arzneimittel immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei |h-
rem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Die Ubliche Anfangsdosis betragt 5 mg Amlodipin
HEXAL 1-mal téaglich. Die Dosis kann auf 10 mg
Amlodipin HEXAL 1-mal taglich erhéht werden.

lhr Arzneimittel kann unabhangig von Mahlzeiten
oder Getranken eingenommen werden. Sie sollten
lhr Arzneimittel jeden Tag zur gleichen Zeit mit
1 Glas Wasser einnehmen. Amlodipin HEXAL darf
nicht mit Grapefruitsaft eingenommen werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Bei Kindern und Jugendlichen im Alter von
6-17 Jahren betragt die empfohlene Anfangsdosis

2,5 mg taglich. Die empfohlene Maximaldosis ist
5 mg téglich.

Es ist wichtig, dass Sie die Tabletten regelmaBig
einnehmen. Warten Sie nicht, bis die Tabletten auf-
gebraucht sind, bevor Sie Ihren Arzt aufsuchen.

Wenn Sie eine gréBere Menge Amlodipin
HEXAL 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, be-
nommen 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 kénn-
ten das Bewusstsein verlieren. Begeben Sie sich
sofort in medizinische Uberwachung, wenn Sie zu
viele Amlodipin HEXAL-Tabletten eingenommen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Amlodipin
HEXAL vergessen haben

Dies ist nicht schlimm. Wenn Sie eine Tablette ver-
gessen haben, lassen Sie diese Einnahme voll-
sténdig aus. Nehmen Sie die néchste Dosis dann
wieder zur gewohnten Zeit ein. Verdoppeln Sie kei-
nesfalls von sich aus die Dosis, um eine vergessene
Einnahme auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von Amlodipin
HEXAL abbrechen

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie Amlodipin
HEXAL einnehmen miissen. Wenn Sie die Anwen-
dung lhres Arzneimittels beenden, bevor er Sie
dazu aufgefordert hat, kdnnen Ihre Beschwerden
zurlickkehren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Amlodipin HEXAL Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei allen Pa-
tienten auftreten mussen.

Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn bei lhnen

nach der Einnahme dieses Arzneimittels die fol-

genden sehr seltenen, schweren Nebenwirkungen
auftreten.

e Pl6tzliches Keuchen beim Atmen, Schmerzen
im Brustbereich, Kurzatmigkeit oder Atembe-
schwerden

e Anschwellen der Augenlider, des Gesichts oder
der Lippen

¢ Anschwellen der Zunge oder der Kehle, was zu
starken Atembeschwerden fuhrt

e Schwere Hautreaktionen einschlieBlich starker
Hautausschlag, Nesselsucht, Hautrétung am
ganzen Korper, starkes Jucken, Blasenbildung,
Abschélen und Anschwellen der Haut, Entziin-
dung von Schleimhauten (Stevens-Johnson-
Syndrom) oder andere allergische Reaktionen

e Herzinfarkt, ungewdhnlicher Herzschlag

e Bauchspeicheldriisenentziindung, die zu star-
ken Bauch- und Rickenschmerzen mit ausge-
préagtem Unwohlsein flihren kann

Die nachfolgenden haufigen Nebenwirkungen
wurden berichtet. Wenn lhnen eine davon erheb-
liche Probleme bereitet oder ldnger als 1 Woche
andauert, sollten Sie lhren Arzt aufsuchen.

Hauflg betreffen 1 bis 10 Behandelte von 100
e Kopfschmerzen, Schwindel, Schléfrigkeit (ins-
besondere zu Beginn der Behandlung)

e Herzklopfen (Palpitationen), Hautrétung mit
Warmegefuhl

e Bauchschmerzen, Ubelkeit

e Kndchelschwellungen (Odeme), Midigkeit

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

Gelegentlich: betreffen 1 bis 10 Behandelte von

1.000

e Stimmungsschwankungen, Angst, Depression,
Schlaflosigkeit

e Zittern, Geschmacksstérungen, kurze Bewusst-
losigkeit, Schwachegefihl

¢ verminderte Empfindlichkeit flir Berlihrungsreize

oder Kribbeln in den Extremitaten, Verlust des

Schmerzgefihls

Sehstorungen, Doppeltsehen

Ohrgeréausche

niedriger Blutdruck

Niesen/laufende Nase durch eine Entziindung

der Nasenschleimhaut (Rhinitis)

e verdnderte Darmentleerungsgewohnheiten,
Durchfalle, Verstopfung, Verdauungsstorungen,
Mundtrockenheit, Erbrechen

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

e Storungen beim Wasserlassen, vermehrter nacht-
licher Harndrang, haufigeres Wasserlassen

e Erektionsstérungen, VergroBerung der Brust-
driisen beim Mann

e Schwachegeflhl, Schmerzen, Unwohlsein

¢ Gelenk- oder Muskelschmerzen, Muskelkrampfe,
Rlckenschmerzen

e Gewichtszunahme oder Gewichtsabnahme

Selten: betreffen 1 bis 10 Behandelte von 10.000
e \erwirrung

Sehr selten: betreffen weniger als 1 Behandelten

von 10.000

e Verminderung der weiBen Blutkérperchen

e Verminderung der Blutplattchen, was zu unge-
wohnlichen blauen Flecken oder leichtem Blu-
ten fuhren kann (Schadigung der roten Blutzel-
len)

e erhohter Blutzuckerspiegel (Hyperglykamie)

e eine Nervenstoérung, die zu Schwachegefinhl,
verminderter Empfindlichkeit fUr Bertihrungsreize
oder Kribbeln flihren kann

e Husten, Schwellung des Zahnfleischs

e aufgebléhter Bauch (Gastritis)

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

e erhbhte Muskelanspannung

¢ entziindliche Reaktionen der BlutgefaBe, haufig
mit Hautausschlag

e Lichtempfindlichkeit

e Storungen, die sich aus Steifheit, Zittern und/
oder Bewegungsstérungen zusammensetzen

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

Wie ist Amlodipin HEXAL
aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Ver-
packung nach ,verwendbar bis“ angegebenen

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

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

Behéltnis
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 bendétigen. Diese MaBnah-
me hilft die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Amlodipin HEXAL 10 mg enthalt

e Der Wirkstoff ist Amlodipin. Jede Tablette ent-
hélt 10 mg Amlodipin (als Besilat).

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

Wie Amlodipin HEXAL aussieht und In-
halt der Packung

Amlodipin HEXAL 10 mg sind weiBe bis gebro-
chen weiBe, oblonge Tabletten mit abgeschréagten
Kanten, Bruchkerbe auf einer Seite und Préagung
»,10“ auf der anderen Seite. Die Tablette kann in
gleiche Halften geteilt werden.

Amlodipin HEXAL 10 mg ist verpackt in Blisterpa-
ckungen mit 20, 50 und 100 Tabletten und Behalt-
nisse mit 100 und 250 Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

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
Bezeichnungen zugelassen:

Danemark: Amlohexal

Deutschland: Amlodipin HEXAL 10 mg Tabletten

Irland: Amlode 10 mg Tablets

Italien: AMLODIPINA HEXAL AG 10 mg
compresse

Luxemburg:  Amlodipin HEXAL 10 mg Tabletten

Osterreich:  Amlodipin Hexal 10 mg - Tabletten

Polen: Amlopin 10 mg

Spanien: Amlodipino Bexal 10 mg comprimi-
dos EFG

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt liberarbeitet im Februar 2012.

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

46089569



