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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Carmen® 10 mg Filmtabletten

Carmen® 20 mg Filmtabletten
Lercanidipinhydrochlorid

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

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

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

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. 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 fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
schnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Carmen und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme
von Garmen beachten?

3. Wie ist Carmen einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind
maglich?

5. Wie ist Carmen aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

1. Was ist Carmen und wofiir wird es
angewendet?

Carmen, Lercanidipinhydrochlorid, gehort zur
Arzneimittelgruppe der Calciumkanalblocker
(vom Dihydropyridin-Typ), die den Blutdruck
senken.

Carmen wird zur Behandlung eines zu hohen
Blutdrucks (Hypertonie) bei Erwachsenen iiber
18 Jahren angewendet (es wird nicht empfohlen
flir Kinder unter 18 Jahren).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme
von Carmen beachten?

Carmen darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch (liberempfindlich) gegen
Lercanidipinhydrochlorid oder einen der sons-
tigen Bestandteile von Carmen sind.

wenn Sie bestimmte Herzleiden haben:

— Behinderung des Blutabflusses aus dem
Herzen

— unbehandelte Herzmuskelschwéche (Herz-
insuffizienz)

— instabile Angina pectoris (Schmerzen im
Brustkorb, die in Ruhe auftreten oder sich
allmahlich verstarken)

— Herzinfarkt innerhalb des letzten Monats

wenn Sie schwere Leberprobleme haben

wenn Sie schwere Nierenprobleme haben oder

Sie sich einer Dialyse unterziehen

wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel einnehmen,

die den Leberstoffwechsel hemmen, wie:

— Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (z. B. Ke-
toconazol oder Itraconazol)

— Makrolid-Antibiotika (z. B. Erythromycin,
Troleandomycin oder Clarithromycin)

— Arzneimittel gegen Viruserkrankungen
(z. B. Ritonavir)

wenn Sie ein anderes Arzneimittel einnehmen,

das den Wirkstoff Ciclosporin oder Cyclosporin

enthalt (angewendet nach einer Transplanta-
tion, um eine OrganabstoBung zu verhindern)
mit Grapefruit oder Grapefruitsaft.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Carmen einnehmen,

e wenn Sie Herzprobleme haben

e wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein (oder schwanger werden
konnten) oder stillen (siehe Abschnitt ,,Schwan-
gerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit").

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Carmen bei
Kindern bis zu 18 Jahren ist nicht erwiesen.

Einnahme von Carmen zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzuneh-
men. Denn wenn Carmen zusammen mit an-
deren Arzneimitteln eingenommen wird, kann
sich die Wirkung von Carmen oder des anderen
Arzneimittels dndern oder konnen bestimmte
Nebenwirkungen haufiger auftreten (siehe auch
Abschnitt 2 ,Carmen darf nicht eingenommen
werden®).

Informieren Sie insbesondere lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie eines der folgenden Arznei-
mittel einnehmen:

e Phenytoin, Phenobarbital oder Carbamazepin
(Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie)

e Rifampicin (Arzneimittel zur Behandlung von
Tuberkulose)

e Astemizol oder Terfenadin (Arzneimittel zur
Behandlung von Allergien)

e Amiodaron, Chinidin oder Sotalol (Arzneimittel
zur Behandlung eines schnellen Herzschlags)

e Midazolam (Schlafmittel)

e Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
problemen)

e Betablocker, wie z. B. Metoprolol (Arzneimittel
zur Behandlung von hohem Blutdruck, Herz-
muskelschwéche und Herzrhythmusstérungen)

e Cimetidin (in einer Dosis von mehr als 800 mg,
ein Arzneimittel zur Behandlung von Magen-
Darm-Geschwiiren, Verdauungsstorungen oder
Sodbrennen)

e Simvastatin (Arzneimittel zur Senkung des
Cholesterinspiegels im Blut)

e andere Arzneimittel zur Behandlung eines ho-
hen Blutdrucks.

Einnahme von Carmen zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getrénken
und Alkohol

e Eine fettreiche Mahizeit erhoht deutlich den
Blutspiegel dieses Arzneimittels (siehe Ab-
schnitt 3).

e Alkohol kann die Wirkung von Carmen verstar-
ken. Nehmen Sie wahrend der Behandlung mit
Carmen keinen Alkohol zu sich.

e Carmen darf nicht zusammen mit Grapefruit
oder Grapefruitsaft eingenommen werden,
da sich die blutdrucksenkende Wirkung ver-
starken kann (siehe Abschnitt 2 ,Carmen darf
nicht eingenommen werden®).

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Carmen wird nicht empfohlen, wenn Sie schwan-
ger sind und sollte nicht wahrend der Stillzeit
angewendet werden. Bisher liegen keine Er-
fahrungen mit der Anwendung von Carmen bei
Schwangeren oder stillenden Miittern vor. Wenn
Sie schwanger sind oder stillen, wenn Sie keine
Verhiitungsmethode anwenden, wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Wenn es bei Ihnen mit diesem Arzneimittel zu
Schwindelgefiihl, Schwache oder Schléfrigkeit
kommt, setzen Sie sich nicht an das Steuer eines
Fahrzeugs und bedienen Sie keine Maschinen.

Carmen enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Carmen erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertréglichkeit leiden.

3. Wie ist Carmen einzunehmen?

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

Erwachsene

Die empfohlene Dosis betrdgt 10 mg einmal tag-
lich zur selben Tageszeit, vorzugsweise morgens,
mindestens 15 Minuten vor dem Friihstiick. Bei
Bedarf kann Ihr Arzt die Dosis auf eine Filmta-
blette Carmen 20 mg téglich erhéhen (siehe Ab-
schnitt 2 ,Einnahme von Carmen zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol*).

Schlucken Sie die Tablette maglichst unzerkaut
mit ausreichend Wasser.



Anwendung bei Kindern

Dieses Arzneimittel sollte bei Kindern unter 18
Jahren nicht angewendet werden.

Altere Patienten

Eine Anpassung der taglichen Dosis ist nicht er-
forderlich. Dennoch ist bei Beginn der Behand-
lung besondere Vorsicht geboten.

Patienten mit Leber- oder
Nierenproblemen

Bei diesen Patienten ist zu Beginn der Behand-
lung besondere Aufmerksamkeit erforderlich.
Eine Erhohung der Tagesdosis auf 20 mg sollte
schrittweise mit Vorsicht vorgenommen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Garmen
eingenommen haben, als Sie sollten

Uberschreiten Sie nicht die verschriebene
Dosis.

Wenn Sie mehr als die verschriebene Dosis ein-
genommen haben, wenden Sie sich unverziig-
lich an einen Arzt oder begeben Sie sich sofort
in ein Krankenhaus. Nehmen Sie die Arzneimit-
telpackung mit. Ein Uberschreiten der richtigen
Dosis kann dazu flihren, dass der Blutdruck zu
stark absinkt und das Herz unregelmaBig oder
schneller schlégt.

Wenn Sie die Einnahme von GCarmen
vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme Ihrer Tablette vergessen
haben, lassen Sie diese Dosis einfach aus und
fahren mit der Einnahme wie gewohnt fort. Neh-
men Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Garmen
abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Carmen abbrechen,
kann lhr Blutdruck wieder ansteigen. Bitte spre-
chen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie die Behand-
lung beenden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen. Folgende Nebenwirkun-
gen konnen nach Einnahme dieses Arzneimittels
auftreten:

Einige Nebenwirkungen kdnnen
schwerwiegend sein:

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwir-
kungen bemerken, informieren Sie bitte
unverziiglich Ihren Arzt.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen): Angina pectoris (z. B. Engegefiihl im
Brustkorb aufgrund ungeniigender Blutzufuhr
zum Herzen), allergische Reaktionen (Symptome
wie Juckreiz, Hautausschlag, Nesselsucht), Ohn-
macht

Bei Patienten mit bestehender Angina pectoris
koénnen Haufigkeit, Dauer oder Schweregrad der
Anfélle ansteigen, wenn sie mit Arzneimitteln aus
der Gruppe, zu der Lercanidipin gehort, behandelt
werden. Vereinzelt kdnnen Herzinfarkte auftreten.

Andere magliche Nebenwirkungen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen): Kopfschmerzen, schneller Herzschlag,
Gefiihl von schnellem und unregelmaBigem
Herzschlag (Palpitationen), plétzliche Rotung des
Gesichts, des Halses oder des oberen Brustkorbs
(Hitzegeflihl), Anschwellen der FuBkndchel

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-
ten betreffen): Schwindelgefiihl, Blutdruckab-
fall, Sodbrennen, Ubelkeit, Bauchschmerzen,
Hautausschlag, Juckreiz, Muskelschmerzen,
Ausscheidung erhohter Urinmengen, Schwéche-
gefiihl oder Ermiidung

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen): Schlafrigkeit, Erbrechen, Durchfall,
Nesselsucht, Blasenentleerung haufiger als ge-
wohnlich, Schmerzen im Brustkorb

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grund-
lage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar):
Zahnfleischschwellungen, Veranderungen der
Leberfunktion (nachgewiesen durch Bluttests),
triibe Flissigkeit (bei der Dialyse iiber einen
Schlauch in die Bauchhéhle), Schwellung von
Gesicht, Lippe, Zunge oder Rachen, die zu Atem-
oder Schluckbeschwerden fiihren kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt

auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
fligung gestellt werden.

5. Wie ist Carmen aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Durchdriickpackung und der Faltschachtel nach
Lverwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Mo-
nats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel 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 Carmen enthilt

Der Wirkstoff ist: Lercanidipinhydrochlorid.

Jede Filmtablette enthdlt 10 mg Lercanidipinhy-
drochlorid (entsprechend 9,4 mg Lercanidipin)
oder 20 mg Lercanidipinhydrochlorid (entspre-
chend 18,8 mg Lercanidipin).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Mikrokris-
talline Cellulose, Carboxymethylstarke-Natrium
(Typ A) (Ph. Eur.), Povidon K 30, Magnesiumstea-
rat (Ph. Eur.) [pflanzlich]

Filmiiberzug: Hypromellose, Talkum, Titandioxid
(E 171), Macrogol 6000, Eisen(lll)-oxid (E 172)

Wie Carmen aussieht
und Inhalt der Packung

Carmen 10 mg: gelbe, runde, beiderseits ge-
wolbte Filmtabletten mit einseitiger Bruchkerbe.
Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette,
um das Schlucken zu erleichtern, und nicht zum
Teilen in gleiche Dosen.

Carmen 20 mg: pinkfarbene, runde, beidseitig
gewolbte Filmtabletten mit einseitiger Bruch-
kerbe. Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

Carmen ist in Packungen mit 28 (N1), 50 (N2) und
100 (N3) Filmtabletten erhéltlich.

Madglicherweise werden nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Telefon: (030) 6707-0 (Zentrale)
Telefax: (030) 6707-2120

Dieses Arzneimittel ist in den
Mitgliedsstaaten des Europédischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Carmen
Italien: Lercadip
Vereinigtes Konigreich: Lercanidipine HCI

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im November 2018.

Teilung der Carmen 20 mg Tablette

Legen Sie die Tablette mit der Bruchkerbe
nach oben auf eine feste ebene Unterlage.
Wenn Sie nun mit dem Finger auf die Bruch-
kerbe der Tablette driicken, erhalten Sie zwei
Tablettenhilften.
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