Gebrauchsinformation:

Information fiir Anwender

E‘§ Logimax
5 mg/47,5 mg Retardtabletten
Felodipin und Metoprololsuccinat (Ph.Eur.)

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

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spa-
ter nochmals lesen.

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

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie
es nicht an Dritte weiter. 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 flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Logimax und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Logimax beachten?

Wie ist Logimax einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Logimax aufzubewahren?

Inhalt dieser Packung und weitere Informationen

Was ist Logimax und wofiir wird es angewendet?

Logimax ist ein Arzneimittel, das gezielt die Muskulatur der Blut-
gefaBe entspannt, die Betarezeptoren des Herzens blockiert und
so einen zu hohen Blutdruck senkt.

1.2 Logimax wird angewendet bei

zu hohem Blutdruck, der nicht organbedingt ist, wenn die Behandlung mit
einem Kombinationspréparat angezeigt ist. Das Kombinationspraparat Lo-
gimax ist nicht fur den Beginn einer Therapie oder eine Dosiseinstellung
geeignet. Bevor Sie mit der Einnahme von Logimax beginnen, sollten Sie
mit den Einzelwirkstoffen von Logimax (Felodipin und Metoprololsuccinat)
von lhrem Arzt auf die Dosierung von Logimax eingestellt worden sein.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Logimax beachten?

2.1 Logimax darf nicht eingenommen werden,

¢ wenn Sie allergisch (iberempfindlich) gegen Felodipin, Metoprololsuc-
cinat, andere Stoffe aus der Gruppe der Dihydropyridine, andere Be-
tarezeptorenblocker oder einen der in Abschnitt 6 genannten sons-
tigen Bestandteile sind,

¢ wenn bei lhnen die Erregungsleitung von den Herzvorhéfen auf die
Herzkammern gestort ist (AV-Block Il. und Ill. Grades),

¢ wenn Sie einen unregelmaBigen Herzschlag haben, der haufig sehr
langsam ist und manchmal sehr schnell (Sinusknotensyndrom), es sei
denn, Sie haben dauerhaft einen Herzschrittmacher,

¢ wenn bei lhnen die Erregungsleitung zwischen dem Sinusknoten und
dem Herzvorhof gestort ist,

¢ wenn Sie an einem Schock leiden,

¢ wenn Sie eine Herzleistungsschwéche haben, die mit Wasseransamm-
lung in der Lunge, verminderter Durchblutung oder niedrigem Blut-
druck einhergeht,

* wenn Sie eine Funktionsstérung der Herzklappen haben und so der
Blutdurchfluss erschwert ist,

e wenn lhr Herzmuskel erkrankt ist und dadurch der Herzinnenraum
verengt wird,

¢ wenn Sie bereits in Ruhe oder bei nur geringer Anstrengung anfallarti-
ge Schmerzen im Brustbereich haben (instabile Angina pectoris),

¢ wenn Sie einen Herzinfarkt erlitten haben,

¢ wenn lhr Ruhepuls vor der Behandlung unter 50 Schlédgen pro Minute

liegt,

wenn Sie einen krankhaft niedrigen Blutdruck haben,

wenn Sie innerhalb des letzten halben Jahres einen Schlaganfall hatten,

wenn Sie an einer Ubersauerung des Blutes (Azidose) leiden,

wenn die Durchblutung Ihrer Arme oder Beine stark vermindert ist,

wenn Sie zu Bronchialverkrampfungen neigen,

wenn Sie gleichzeitig bestimmte MAO-Hemmstoffe (Arzneimittel gegen

Depressionen) nehmen, ausgenommen sind MAO-B-Hemmstoffe (Arz-

neimittel gegen die Parkinson’sche Krankheit),

wenn lhre Nierenfunktion stark eingeschréankt ist,

wenn |hre Leberfunktion stark eingeschrankt ist,

wenn Sie schwanger sind (siehe auch Abschnitt 2.5),

wenn Sie dauerhaft oder zeitweise mit Arzneimitteln behandelt werden,

die Betarezeptoren aktivieren sollen.

Wenn Sie Logimax einnehmen, dlrfen lhnen bestimmte Arzneimittel gegen
Herzrhythmusstérungen (Calciumantagonisten vom Verapamil- und Dilti-
azemtyp oder andere Antiarrhythmika) nicht in die Venen gespritzt werden.
Sagen Sie Ihrem Arzt, dass Sie Logimax einnehmen.

2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Logimax ein-

nehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Logimax ist erforderlich,

¢ wenn bei Ihnen eine gering ausgepragte Stérung der Erregungsleitung
von den Herzvorhoéfen auf die Herzkammern vorliegt (AV-Block I. Gra-
des), da es zu einer Verschlimmerung kommen kann, die zu einer
kompletten Blockierung dieser Erregungsleitung fiihren kann.

¢ wenn Sie zuckerkrank sind und lhre Blutzuckerwerte stark schwan-
ken,

¢ wenn Sie fasten oder korperlich sehr stark belastet sind,

¢ wenn Sie einen Tumor des Nebennierenmarks haben, da dieser zuvor
und begleitend mit bestimmten Medikamenten behandelt werden sollte,

¢ wenn lhre Leberfunktion eingeschrénkt ist (siehe auch Abschnitt 3.2).

In diesen Fallen muss lhr Arzt Sie sorgfaltig iberwachen.

Wie andere Arzneimittel der gleichen Stoffklasse kann Logimax einen Blut-
druckabfall mit nachfolgendem Herzrasen hervorrufen.

Bei bestimmten Patienten kann dies zu einer verminderten Durchblutung
des Herzmuskels fiihren. Fragen Sie bitte lhren Arzt, ob bei Ihnen in die-
ser Hinsicht ein erh6htes Risiko besteht.

Ferner ist besondere Vorsicht bei der Einnahme von Logimax erforderlich,

¢ wenn bei lhnen selbst oder in lhrer Familie schon einmal eine Schup-
penflechte aufgetreten ist,

* wenn Sie an Asthma leiden, da eine bronchienerweiternde Behand-
lung bei Ihnen entweder noch begonnen werden sollte oder, wenn Sie
schon Asthmamedikamente nehmen, die Dosierung lhrer bronchiener-
weiternden Medikamente angepasst werden sollte,

¢ wenn Sie eine Herzleistungsschwache haben, da diese vor und
wahrend der Einnahme von Logimax behandelt werden sollte,

¢ wenn Sie an einer Prinzmetal-Angina leiden.

Wenn die Durchblutung lhrer Arme oder Beine stark vermindert ist, diirfen
Sie Logimax nicht einnehmen (siehe Abschnitt 2.1). Logimax kann die
Symptome von Durchblutungsstérungen in Armen und Beinen verstarken.

Wenn lhr Herzschlag langsamer und langsamer wird, wenden Sie sich so
schnell wie mdglich an lhren Arzt. lhr Arzt wird lhnen eine geringere Dosis
mit den Einzelwirkstoffen verschreiben oder Logimax nach und nach ab-
setzen.

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen bei der Einnahme von
Arzneimitteln wie Logimax schwerer verlaufen.

Vor einer Operation sollten Sie den Narkosearzt (iber die Einnahme von
Logimax informieren. Ein Absetzen der Betarezeptorenblocker vor einer
Operation wird nicht empfohlen.

Bei Patienten mit ausgepragten Zahnfleisch-/Zahnbettentztindungen kann
es zu leichten Zahnfleischwucherungen kommen. Diese Wucherungen
kénnen durch sorgfaltige Mundhygiene vermieden oder riickgangig ge-
macht werden.

a) Kinder und Jugendliche
Logimax sollte bei Kindern und Jugendlichen nicht angewendet werden,
da keine Erfahrungen vorliegen.

b) Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Logimax kann bei Dopingkontrollen zu positiven Er-
gebnissen flihren.

2.3 Einnahme von Logimax zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.

Informieren Sie lhren Arzt insbesondere, wenn Sie eines der folgenden

Arzneimittel einnehmen oder anwenden:

¢ Blutzuckersenkende Arzneimittel zum Einnehmen, Insulin: Deren blut-
zuckersenkende Wirkung wird durch Logimax verstérkt. Warnzeichen
eines niedrigen Blutzuckerspiegels, insbesondere schnelle Herzfre-
quenz und Zittern, sind verschleiert oder abgemildert. Daher sind re-
gelméaBige Blutzuckerkontrollen erforderlich.

e Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen (z. B. Calciumantagonisten
vom Verapamil- oder Diltiazemtyp, Amiodaron, Chinidin, Propafenon,
siehe auch Abschnitt 2.1),

e Arzneimittel zur ortlichen Betdubung (z. B. Lidocain): Deren Ausschei-
dung aus dem Koérper kann vermindert werden.

e Arzneimittel zur Muskelerschlaffung (z. B. Suxamethonium, Tubocura-
rin): Deren Wirkung kann verstérkt werden. Informieren Sie vor Opera-
tionen den Narkosearzt Gber die Behandlung mit Logimax.

¢ Tacrolimus und Ciclosporin (Wirkstoffe zur Préavention von Ab-
stoBungsreaktionen nach Organtransplantationen): Die gleichzeitige
Anwendung von Tacrolimus und Logimax kann die Serumkonzentrati-
on von Tacrolimus erhéhen. Felodipin hat keinen Einfluss auf die Plas-
makonzentration von Ciclosporin.

* bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen (z. B. trizyklische Antide-
pressiva, Paroxetin, Fluoxetin, Sertralin, Johanniskraut),

e bestimmte Arzneimittel gegen psychische Erkrankungen (Antipsychotika),

* bestimmte Arzneimittel gegen Schlafstérungen (z. B. Diphenhydramin),

e bestimmte Arzneimittel gegen Schmerzen und entziindliche Erkran-
kungen des Bewegungsapparates (COX-2-Inhibitoren, z. B. Celeco-
xib),

* Arzneimittel gegen epileptische Anfélle (z. B. Carbamazepin, Phenytoin)
oder fir kurz andauernde Narkosen (Barbiturate),

e Beruhigungsmittel (Phenothiazine),

* Arzneimittel gegen unvorhersehbare anfallartig auftretende Schmerzen
in der Brustgegend (Nitroglycerin),

¢ harntreibende, gefaBerweiternde und andere blutdrucksenkende Arz-
neimittel,

* bestimmte Arzneimittel gegen Magen-Darm-Erkrankungen (Histamin-
H,-Rezeptorantagonisten, z. B. Cimetidin),

* Arzneimittel gegen Bluthochdruck (Hydralazin),

* Arzneimittel gegen verschiedene Arten von Infektionen (z. B. Erythromy-
cin, Rifampicin, ltraconazol, Ketoconazol, Terbinafin, Ritonavir, Efavi-
renz, Nevirapin),

¢ Narkosemittel (informieren Sie vor Operationen den Narkosearzt tber
die Behandlung mit Logimax),

* bestimmte entziindungshemmende Arzneimittel (z. B. Indometacin oder
andere Prostaglandin-Synthetase-Hemmstoffe),

* bestimmte Arzneimittel gegen hohen Blutdruck (Reserpin, Alphame-
thyldopa, Clonidin, Guanfacin) und Arzneimittel gegen Herzleistungs-
schwéche (Herzglykoside): langsame Herzfrequenz, Verzégerung der
Erregungsleitung am Herzen. Die Wirkung der Arzneimittel gegen
Herzleistungsschwéche kann erh6ht werden. Wenn Sie gleichzeitig mit
Clonidin behandelt werden, dlrfen Sie Clonidin erst absetzen, wenn
Sie einige Tage zuvor die Einnahme von Logimax beendet haben (fra-
gen Sie bitte lhren Arzt).

e Bestimmte MAO-Hemmstoffe (Arzneimittel gegen Depressionen) soll-
ten nicht zusammen mit Logimax eingenommen werden (siehe Ab-
schnitt 2.1), weil dann ein UberméaBiger und schneller Anstieg des
Blutdrucks auftreten konnte.

¢ Andere Arzneimittel, die Betarezeptoren hemmen (auch in bestimmten
Augentropfen enthalten) oder Arzneimittel mit einer hemmenden Wir-
kung auf einen Teil des vegetativen Nervensystems (sympathische
Ganglienblocker).

2.4 Einnahme von Logimax zusammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tranken

Der Genuss von Grapefruitsaft oder Alkohol kann die Wirkung von Logi-

max verstarken und |hr Blutdruck kann zu stark absinken. Nehmen Sie da-

her Logimax nicht zusammen mit Grapefruitsaft oder Alkohol ein.

2.5 Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Sie durfen Logimax wahrend der gesamten Schwangerschaft nicht einneh-
men, da Hinweise auf Schadigungen des Ungeborenen bei der Behand-
lung von Tieren mit Felodipin (einem Wirkstoff von Logimax) vorliegen. Vor
der Einnahme von Logimax missen Sie sicher sein, dass Sie nicht
schwanger sind.

Die Wirkstoffe von Logimax gehen in die Muttermilch Uber. Es ist nicht be-
kannt, ob dies flir den Saugling ein Risiko darstellt. Obwohl die mit der
Milch aufgenommenen Wirkstoffmengen gering sind, sollte lhr Arzt den
Saugling uberwachen.

Es gibt keine Patientendaten zur Zeugungs-/Gebarfahigkeit.

2.6 Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regelmaBigen arztli-
chen Kontrolle. Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen
kann das Reaktionsvermdgen so weit verandert sein, dass die Fahigkeit
zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen
oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in ver-
starktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Préparate-
wechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Bevor Sie Auto fahren oder Maschinen bedienen, sollten Sie wissen, wie
Sie auf Logimax reagieren, da Schwindel und Mudigkeit auftreten kénnen
(siehe Abschnitt 4).

2.7 Logimax enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Logimax daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn |hnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit ge-
genlber bestimmten Zuckern leiden.

Macrogolglycerolhydroxystearat kann Magenverstimmung und Durchfall
hervorrufen.

3. Wie ist Logimax einzunehmen?

Nehmen Sie Logimax immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind.

3.1 Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis:

1-mal taglich eine Retardtablette (entspricht 5 mg Felodipin und 47,5 mg
Metoprololsuccinat).

Bevor Sie mit der Einnahme von Logimax beginnen, sollten Sie mit den
Einzelwirkstoffen von Logimax (Felodipin und Metoprololsuccinat) von
Ihrem Arzt auf die Dosierung von Logimax eingestellt worden sein.

Falls lhr Blutdruck nicht ausreichend gesenkt wird, dlrfen Sie die Dosie-
rung nicht erhéhen, sondern |hr Arzt muss mit den Einzelwirkstoffen eine
erneute Dosiseinstellung bei lhnen vornehmen.

Die Maximaldosis von 1-mal taglich 2 Retardtabletten (entspricht 10 mg
Felodipin und 95 mg Metoprololsuccinat) sollte nicht Gberschritten werden.

Patienten mit Nierenfunktionsstérungen

Bei leichter bis mittelschwerer Nierenfunktionsstérung ist eine Anpassung
der Dosis nicht erforderlich. Bei schwerer Nierenfunktionsstérung (GFR
< 30 ml/min, Kreatinin > 1,8 mg/dl) darf Logimax nicht angewendet werden.

Patienten mit Leberfunktionsstérungen

Wenn |hre Leberfunktion leicht oder mittelschwer eingeschrénkt ist, wird
Ihr Arzt unter kritischer Abwégung von Wirkung und Nebenwirkung Uber
eine Dosissteigerung mit besonderer Vorsicht entscheiden.



Altere Patienten

Es liegen unzureichende Daten bei Patienten tiber 80 Jahren vor. Die Do-
sissteigerung sollte bei diesen Patienten daher mit besonderer Vorsicht
erfolgen.

Anwendungshinweise

Nehmen Sie die Retardtabletten morgens, unabhéngig von einer Mahlzeit
oder nach einer leichten, fett- und kohlenhydratarmen Mahizeit, mit etwas
Flussigkeit ein (vorzugsweise ein Glas Wasser, kein Grapefruitsaft!). Bitte
schlucken Sie die Tabletten ganz. Sie dlrfen nicht zerkaut, zerstoBen oder
zerteilt werden.

Die Dauer der Behandlung bestimmt |hr Arzt.

Bitte sprechen Sie mit [nrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Logimax zu stark oder zu schwach ist.

3.3 Wenn Sie eine groBere Menge von Logimax eingenommen haben,
als Sie sollten,

kann bei Ihnen in Abhangigkeit vom AusmaB der Uberdosierung eine Ver-
starkung von Nebenwirkungen auftreten. Es kann zum Beispiel zu starkem
Blutdruckabfall, zu verlangsamter Herzschlagfolge bis hin zum Herzstill-
stand, Herzmuskelschwache und Schock kommen. Zusatzlich kénnen
Atembeschwerden, Bronchospasmen, Erbrechen, Bewusstseinsstérungen
und auch generalisierte Krampfanfalle auftreten.

Wenn Sie den Verdacht einer Uberdosierung haben, wenden Sie sich bitte
sofort an den néachsten Arzt.

3.4 Wenn Sie die Einnahme von Logimax vergessen haben,

nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern fahren Sie mit der Ein-
nahme wie Ublich fort. Ein Auslassen vereinzelter Dosen hat keine Auswir-
kungen.

3.5 Wenn Sie die Einnahme von Logimax abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Logimax unterbrechen oder absetzen wol-
len, sollte dies langsam und mit einer allméhlichen Dosisverringerung
gemaB arztlicher Anweisung erfolgen. Ein abruptes Absetzen kann zu ei-
ner Verschlechterung der Herzmuskelschwéache mit einem erhéhten Risiko
des plotzlichen Herztodes oder zu einer Minderdurchblutung des Herz-
muskels mit Verschlimmerung eines erhéhten Blutdrucks flihren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Nebenwirkungen, tber die in klinischen Studien mit Logimax berichtet
wurde, schlieBen Kopfschmerzen, Schwellung der Kndchel, Gesichtsré-
tung, Schwindel, Ubelkeit und Mudigkeit ein. Die Mehrzahl dieser Effekte
kénnen durch die gefaBerweiternden Eigenschaften von Felodipin erklart
werden. Sie sind Ublicherweise dosisabhéngig und treten zu Behand-
lungsbeginn oder nach einer Dosiserh6hung auf.

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 Anwender von 10):

* Muadigkeit

Haufig (betrifft weniger als 1 von 10 Anwendern):

Schwindelgeflhl, kurz dauernde Bewusstlosigkeit

depressive Verstimmungszustéande, Verwirrtheit, Halluzinationen

Kopfschmerzen

Schwitzen

Schlafstérungen, verstarkte Traumaktivitat

Kribbeln und Kélte-/Warmegefiihl in Armen und Beinen

verstarkter Blutdruckabfall auch beim Ubergang vom Liegen zum Ste-

hen, gelegentlich mit Bewusstlosigkeit, langsame Pulsfrequenz, Uber-

leitungsstérungen von den Herzvorhéfen auf die Kammern

e Offenlegung einer verborgenen bzw. Verstarkung einer bestehenden
Herzmuskelschwache mit Flissigkeitsansammlung in Armen und Beinen

* Auftreten von Brustschmerzanféallen bzw. bei Patienten mit Brustschmer-
zen: Zunahme von Héaufigkeit, Dauer und Schweregrad der Anfélle

* Herzklopfen

« Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Verstopfung, Durchfall

¢ Gesichtsrétung, Hautreaktionen wie Ro6tung oder Nesselsucht,
Juckreiz, Hautausschlége (z. B. dystrophische Hautlésionen)

Gelegentlich (betrifft weniger als 1 von 100 Anwendern):

¢ Muskelschwache, Muskelkrampfe, Muskelschmerz

e Mundtrockenheit

e Zahnfleischwucherungen (kann durch sorgféltige Mundhygiene verhin-
dert oder riickgéngig gemacht werden)

¢ Augenbindehautentziindung, verminderter Tranenfluss (dies ist beim
Tragen von Kontaktlinsen zu beachten)

*  Gewichtszunahme

Selten (betrifft weniger als 1 von 1000 Anwendern):

e Herzinfarkt

Sehstérung, Flimmern vor den Augen

Horstérung, Ohrensausen

Gelenkentziindung

Lichtempfindlichkeit mit Auftreten von Hautausschlédgen unter Lichtein-
wirkung

e Haarausfall

¢ Gewebeschwellungen

* Erektionsstérungen, VergréBerung der ménnlichen Brustdrise

Eine Verstarkung der Beschwerden bei Patienten mit zeitweilig auftreten-
dem Hinken oder GefaBkrampfen im Bereich der Zehen und Finger ist be-
obachtet worden.

Veréanderte Leberfunktionswerte (intrahepatische Cholestase, Transamina-
senanstiege), allergische Leberentziindung, verminderte Anzahl der Blut-
plattchen (darunter eine thrombozytopenische Purpura) und der weiBen
Blutkérperchen, eine Verstarkung bereits bestehender Durchblutungs-
stérungen in den Armen oder Beinen (bis zum Gewebesterben), allergi-
scher Schnupfen und eine bindegewebige Verhartung des Penis sowie
Personlichkeitsveranderungen (z. B. Geflihlsschwankungen) sind be-
schrieben worden.

Bei Patienten mit Bluthochdruck oder einer Erkrankung der Herzkranzge-
faBe kann nach plétzlichem Absetzen von Logimax eine Krise mit sehr ho-
hem Blutdruck oder eine Minderdurchblutung des Herzmuskels ausgeldst
werden.

Bei Dialysepatienten mit krankhaft erhéhtem Blutdruck und bleibendem
Nierenversagen mit verminderter Blutmenge ist Vorsicht geboten, da ein
deutlicher Blutdruckabfall durch eine BlutgefaBerweiterung entstehen
kann.

Infolge einer méglichen Erhéhung des Atemwegswiderstands kann es bei
entsprechend veranlagten Patienten (z. B. bei asthmaartiger Bronchitis) zu
einer Verengung der Atemwege und Atemnot kommen. In seltenen Fallen
kann eine verborgene Zuckerkrankheit erkennbar werden oder eine be-
reits bestehende sich verschlechtern. Nach ldngerem strengem Fasten
oder schwerer kérperlicher Belastung kann es bei gleichzeitiger Behand-
lung mit Logimax zu Zustdnden mit niedrigem Blutzuckerspiegel kommen.
Warnzeichen eines erniedrigten Blutzuckers - insbesondere schnelle
Herzfrequenz und Zittern - kénnen verschleiert werden.

Darliber hinaus wurden unter Einzelbehandlung mit Felodipin (einem der
Wirkstoffe von Logimax) folgende Nebenwirkungen beobachtet:

Sehr héaufig (betrifft mehr als 1 Anwender von 10):
¢ Flussigkeitsansammlungen im Gewebe

Haufig (betrifft weniger als 1 von 10 Anwendern):
¢ Kopfschmerzen
e Gesichtsrotung (Flush)

Gelegentlich (betrifft weniger als 1 von 100 Anwendern):
Schwindel, Sensibilitatsstéorungen

Blutdrucksenkung unter die Norm

Herzrasen, Herzklopfen

Ubelkeit, Bauchschmerzen

Hautausschlag, Juckreiz

Mudigkeit

Selten (betrifft weniger als 1 von 1000 Anwendern):

e kurz dauernde Bewusstlosigkeit

e o o o o o o

e o o o

e o o o o o

Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen
Erbrechen

Impotenz / sexuelle Funktionsstérungen
Nesselsucht

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Anwender von 10 000):

e Unruhe

* Muskelzittern

e Zahnfleischwucherungen (kann durch sorgféltige Mundhygiene verhin-
dert oder riickgangig gemacht werden), Zahnfleischentziindung

¢ erhbhte Leberenzymwerte

* Lichtempfindlichkeit mit Auftreten von Hautausschlagen unter Lichtein-

wirkung, Entziindung der BlutgefaBe (leukozytoklastische Vaskulitis),

Hautentztindung mit Hautabschilferung

Atembeschwerden

haufiges Absetzen kleiner Urinmengen

Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Gewebeschwellungen)

Fieber

Zusétzlich wurden unter Einzelbehandlung mit Metoprolol (einem der Wirk-
stoffe von Mobloc) folgende Nebenwirkungen beobachtet:

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 Anwender von 10):

*  Miudigkeit

Haufig (betrifft weniger als 1 von 10 Anwendern):

langsame Pulsfrequenz, Herzklopfen

Gleichgewichtsstérungen (in sehr seltenen Fallen mit Synkopen)
kalte Hande und FuBe

Schwindel

Kopfschmerzen

Ubelkeit, Bauchschmerzen, Verstopfung, Durchfall

Atemnot bei Belastung

Gelegentlich (betrifft weniger als 1 von 100 Anwendern):

+ Verstarkung von Symptomen einer Herzleistungsschwache, Odeme

e AV-Block 1. Grades, Schmerzen in der Gegend vor dem Herzen (pra-

kordiale Schmerzen)

Sensibilitatsstérungen

Muskelkrampfe

Konzentrationsstérungen

Erbrechen

Gewichtszunahme

Depression, verminderte Konzentration, Benommenheit mit abnormer

Schlafrigkeit oder Schlaflosigkeit, Albtraume

Bronchospasmen

e Hautreaktionen in Form von schuppenflechtedhnlichem Juckreiz und
bestimmten Hautveranderungen (dystrophischen Hautlésionen)

* verstarktes Schwitzen

Selten (betrifft weniger als 1 von 1000 Anwendern):
Erregungsleitungsstérungen am Herzen, Herzrhythmusstérungen
Nervositat, Angstlichkeit

Stérungen des Sexualtriebs, Impotenz / sexuelle Funktionsstérungen
Mundtrockenheit

verénderte Leberfunktionswerte

Schnupfen

Sehstérungen, trockene und/oder gereizte Augen, Bindehautentziin-
dung

e Haarausfall

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Anwender von 10 000):

e bestimmte Geschwire (Gangrén) bei Patienten mit bereits bestehen-
den schweren peripheren Durchblutungsstérungen

e Gedachtnisstorungen/-verlust, Erinnerungsschwierigkeiten, Verwirrt-

heit, Halluzinationen

Verminderung der Anzahl an Blutplattchen (Thrombozytopenie)

Leberentziindung

Gelenkschmerzen

Geschmacksstérungen

Ohrgeréusche (Tinnitus)

Lichtempfindlichkeit mit Auftreten von Hautausschléagen unter Lichtein-

wirkung (Photosensibilisierung)

¢ Auslésung oder Verstéarkung einer Schuppenflechte

Die Empfindlichkeit gegentiber allergieauslésenden Substanzen und die
Schwere von Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen erhéht werden.
Wenn Sie zu schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen neigen oder eine
Desensibilisierungstherapie erhalten, wenden Sie sich an lhren Arzt. Es
konnte bei Ihnen zu tberschieBenden Uberempfindlichkeitsreaktionen
kommen, wenn Sie gleichzeitig Logimax einnehmen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch di-
rekt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Logimax aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Durchdriickpackung und
dem Umkarton angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tber 30 °C lagern.

6. Inhalt dieser Packung und weitere Informationen

6.1 Was Logimax enthlt:

¢ Die Wirkstoffe sind: Felodipin und Metoprololsuccinat (Ph.Eur.).

1 Retardtablette enthdlt 5 mg Felodipin und 47,5 mg Metoprololsucci-
nat (Ph.Eur.).

* Die sonstigen Bestandteile sind: Siliciumdioxid, Ethylcellulose, Hypro-
mellose, Aluminiumnatriumsilicat, Lactose, mikrokristalline Cellulose,
Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph.Eur.), Propylgallat (Ph.Eur), Hy-
prolose, Natriumstearylfumarat (Ph.Eur.), Macrogol 6000, Paraffin, Ti-
tandioxid, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O, Eisen(lll)-oxid.

6.2 Wie Logimax aussieht und Inhalt der Packung:

Logimax sind apricotfarbene, runde, nach auBen gewdlbte Retardtabletten

(Durchmesser ca. 10 mm) mit der Pragung FAG auf einer Seite.

Logimax ist in Packungen mit 98 Retardtabletten erhéltlich.

6.3 Pharmazeutischer Unternehmer,
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
BERAGENA Arzneimittel GmbH
RheinstraBe 93-95

76532 Baden-Baden

Telefon 07221/9190

Telefax 07221/919170

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2013.
10130214 N&R 140198

Hinweis: Dieses Produkt wurde innerhalb der Européaischen
Union unter den Bezeichnungen

- Logimat, Logimax und

- Mobloc angeboten.

Hierbei handelt es sich lediglich um einen sprachlichen Na-
mensunterschied fiir das gleiche Produkt.




