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CINIRIKA

Amlodipin axcount 10 mg Tabletten

Wirkstoff: Amlodipinbesilat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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 ftr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Amlodipin axcount und woflr wird es an-
gewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Amlodipin
axcount beachten?

3. Wie ist Amlodipin axcount einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Amlodipin axcount aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Amlodipin axcount und wofiir wird es an-
gewendet?

Dieses Arzneimittel enthalt den Wirkstoff Amlodi-
pin, der zur Arzneimittelgruppe der sogenannten
Calciumkanalblocker gehort.

Amlodipin wird angewendet zur Behandlung von
Bluthochdruck (Hypertonie) oder einer bestimmten
Form von Brustschmerzen, was als Angina pectoris
oder, in seiner seltenen Form, als vasospastische
(Prinzmetal)-Angina bezeichnet wird.

Bei Patienten mit Bluthochdruck erweitert Amlodipin
die BlutgefaBe, sodass das Blut leichter hindurch-
flieBen kann.

Bei Patienten mit Angina pectoris verbessert Am-
lodipin die Blutzufuhr zum Herzmuskel, der dadurch
mehr Sauerstoff erhalt. So werden Brustschmerzen
verhindert. Dieses Arzneimittel bewirkt keine so-
fortige Linderung von Brustschmerzen infolge einer
Angina pectoris.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Amlodipin
axcount beachten?

Amlodipin axcount darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Amlodipin, einen anderen
Calciumkanalblocker oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind. Dies kann sich in Form von Juckreiz,
Hautrétung oder Atembeschwerden duBern.
wenn bei lhnen eine der folgenden Beschwerden
vorliegt:

- kardiogener Schock (hierbei ist das Herz nicht
in der Lage, den Koérper mit ausreichend Blut
zu versorgen), Aortenstenose (Verengung der
Hauptschlagader des Herzen).

- wenn Sie an einer Herzmuskelschwéache (Herz-
insuffizienz) nach einem Herzinfarkt leiden.

- wenn Sie einen sehr niedrigen Blutdruck (Hypo-
tonie) haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie eine
der folgenden Beschwerden haben oder in der
Vergangenheit hatten:
vor kurzem aufgetretener Herzinfarkt
hypertensive Krise (stark ausgepragter Blutdruck-
anstieg)
Lebererkrankung
Herzmuskelschwache oder
wenn Sie alter sind und die Dosis von Amlodipin
erhéht werden muss.

Einnahme von Amlodipin axcount zusammen mit

anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie andere Arzneimittel einnehmen oder kirzlich

andere Arzneimittel eingenommen haben, auch

wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige

Arzneimittel handelt.

Dies gilt insbesondere fir die folgenden Arzneimittel:
Ketoconazol, Itraconazol (Mittel zur Behandlung
von Pilzinfektionen)

Ritonavir, Indinavir, Nelfinavir (sogenannte Prote-
asehemmer zur Behandlung der HIV-Infektion)
Rifampicin, Erythromycin, Clarithromycin (zur
Behandlung von Infektionen, die durch Bakterien
verursacht werden)

Hypericum perforatum (Johanniskraut)
Verapamil, Diltiazem (Herzmedikamente)
Dantrolen (zur Infusion bei schweren Stérungen
der Kérpertemperatur)

Simvastatin (Cholsterinsenker)

Tacrolimus (zur Kontrolle des Immunsystems
und zur Vorbeugung von AbstoBungsreaktionen
nach Organverpflanzungen).

Dieses Arzneimittel kann den Blutdruck noch starker

senken, wenn Sie bereits andere blutdrucksenkende

Arzneimittel einnehmen.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Amlodipin bei Kindern unter
6 Jahren wurde nicht untersucht. Amlodipin sollte

zur Behandlung von Bluthochdruck nur bei Kindern
und Jugendlichen im Alter von 6-17 Jahren ange-
wendet werden (siehe Abschnitt 3). Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, wenn Sie hierzu weitere Informationen
bendétigen.

Einnahme von Amlodipin axcount zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Personen, die Amlodipin einnehmen, sollten keinen
Grapefruitsaft trinken oder Grapefruits essen.
Grapefruits und Grapefruitsaft kénnen die Spiegel
des Wirkstoffs Amlodipin im Blut erhéhen und so
zu einer unvorhersehbaren Verstarkung der blut-
drucksenkenden Wirkung von Amlodipin fihren.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit

Die Sicherheit von Amlodipin wahrend einer
Schwangerschaft konnte nicht nachgewiesen werden.

Sprechen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
mit Ihrem Arzt, wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden.

Es ist nicht bekannt, ob Amlodipin in die Mutter-
milch Gbergeht. Wenn Sie stillen oder mit dem Stillen
beginnen modchten, sprechen Sie vor der Einnahme
von Amlodipin mit lhrem Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann die Verkehrstichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
beeinflussen. Wenn es bei lhnen nach der Einnahme
zu Ubelkeit, Schwindel oder Mudigkeit oder zu
Kopfschmerzen kommt, setzen Sie sich nicht an
das Steuer eines Kraftfahrzeugs und bedienen Sie
keine Maschinen. Wenden Sie sich in diesem Fall
umgehend an lhren Arzt.

3. Wie ist Amlodipin axcount einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt

Erwachsene und &ltere Patienten
Die Ubliche Anfangsdosis betragt einmal taglich
5 mg Amlodipin. Abhdngig vom Ansprechen des
einzelnen Patienten kann die Dosis auf maximal
10 mg Amlodipin erhéht werden.

Kinder und Jugendliche

Fir Kinder und Jugendliche (6-17 Jahre alt) betragt
die empfohlene Anfangsdosis 2,5 mg pro Tag. Die
empfohlene Hochstdosis betragt 5 mg pro Tag.

Art der Anwendung
Dieses Arzneimittel ist zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Tablette(n) unzerkaut mit einem
Glas Wasser ein. Nehmen Sie die Tablette(n) jeden
Tag zur gleichen Zeit ein.

Sie kdnnen die Tablette(n) vor oder nach einer
Mahlzeit oder einem Getrdank einnehmen. Nehmen
Sie die Tablette(n) jeden Tag zur gleichen Zeit mit
einem Glas Wasser ein. Sie dlrfen die Tablette(n)
nicht zusammen mit Grapefruitsaft einnehmen.

Fir Tabletten ohne Bruchkerbe: Amlodipin steht
derzeit nicht in der Wirkstarke 2,5 mg zur Verfligung.
Die Dosis in Hohe von 2.5 mg kann nicht mit den
5-mg-Tabletten erreicht werden, da diese Tabletten
nicht zum Teilen in gleiche Halften hergestellt wer-
den.

Bitte beachten Sie, dass Sie die Tabletten kontinu-
ierlich einnehmen. Suchen Sie lhren Arzt nicht erst
dann auf, wenn die Packung leer ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Amlodipin
axcount eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viele Tabletten einnehmen, kann |hr
Blutdruck stark abfallen oder auch gefahrlich niedrig
werden.

Sie koénnen sich schwindelig, benommen und
schwach flihlen oder ohnmachtig werden. Fallt |hr
Blutdruck sehr stark ab, kann es zu einem Schock
kommen. lhre Haut fUhlt sich unter Umstanden
kihl und feucht an und Sie kénnen das Bewusst-
sein verlieren. Wenden Sie sich umgehend an einen
Arzt, wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben.



Wenn Sie die Einnahme von Amlodipin axcount
vergessen haben

Dies ist nicht schlimm. Nehmen Sie die nachste Dosis
einfach zur gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie nicht
die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Amlodipin axcount
abbrechen

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie die Tabletten
einnehmen sollen. Wenn Sie die Einnahme vorzeitig
abbrechen, kann sich lhr Zustand verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen. NEHMEN SIE KEINE WEITERE
TABLETTE EIN und suchen Sie umgehend lhren
Arzt auf, wenn Sie nach der Einnahme eine der fol-
genden sehr seltenen, schweren Nebenwirkungen
bemerken:
Plotzliches Keuchen beim Atmen, Brutschmerzen,
Kurzatmigkeit oder Schwierigkeiten beim Atmen
Schwellung von Augenlidern, Gesicht oder Lippen
Schwellung von Zunge und Rachen, die zu starken
Atembeschwerden flihren
Schwere Hautreaktionen, einschlieBlich ausge-
pragter Hautausschlag, Quaddeln, Rétung der
Haut am ganzen Korper, starker Juckreiz, Blasen-
bildung, Schuppung und Schwellung der Haut,
Entzindung der Schleimhaute (Stevens-Johnson-
Syndrom) oder andere allergische Reaktionen
Herzinfarkt, Herzrhythmusstérungen
Entzindung der Bauchspeicheldrise, die zu
starken Bauch- und Rickenschmerzen in Verbin-
dung mit starkem Unwohlsein fihren kann.

Die folgenden Nebenwirkungen treten sehr hdufig
auf. Wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, wenn die
Nebenwirkungen Sie beeintrachtigen oder langer
als eine Woche anhalten.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen) )
Kndchelschwellung (Odeme)

Die folgenden Nebenwirkungen treten haufig auf.
Wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, wenn die
Nebenwirkungen Sie beeintrachtigen oder langer
als eine Woche anhalten.

Haufig (kann bis zu 1von 10 Behandelten betreffen)
Kopfschmerzen, Schwindel, Schlafrigkeit (vor allem
zu Beginn der Behandlung)

Palpitationen (Herzklopfen), Hautrétung mit Warme-
geflhl

Bauchschmerzen, Ubelkeit

veranderte Darmentleerungsgewohnheiten, Durch-
fall, Verstopfung, Verdauungsstérungen
Mudigkeit, Schwachegefunhl

Sehstérungen, Doppeltsehen

Muskelkrampfe

Weitere beobachtete Nebenwirkungen sind im
Folgenden aufgelistet. Wenn eine der aufgefihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)
Stimmungsschwankungen, Angst, Depression,
Schlaflosigkeit
Zittern, Geschmacksstérungen, Bewusstlosigkeit,
Schwachegeflnhl
Taubheitsgefiihl oder Kribbeln in Armen und
Beinen; Verlust des Schmerzgefihls
Ohrklingeln
niedriger Blutdruck
Niesen/laufende Nase aufgrund einer Entziindung
der Nasenschleimhaut (Rhinitis)
Husten
Mundtrockenheit, Erbrechen
Haarausfall, vermehrtes Schwitzen, juckende Haut,
rote Flecken auf der Haut, Hautverfarbung
Schwierigkeiten beim Wasserlassen, verstarkter
Harndrang in der Nacht, haufiges Wasserlassen
Erektionstdrung, BrustvergréBerung oder Brust-
beschwerden bei Mannern
Schmerzen, Unwohlsein
Gelenk- oder Muskelschmerzen, Muskelkrampfe,
Rickenschmerzen
Gewichtszunahme, Gewichtsabnahme

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen)
Verwirrtheit

Sehr selten (kann bis zu1von 10.000 Behandelten

betreffen)
verminderte Zahl weiBer Blutkdrperchen, vermin-
derte Blutplattchenzahl, was zu ungewdhnlichen
Blutergtssen oder leicht auftretenden Blutungen
fUhren kann (Schadigung der roten Blutkérperchen)
stark erhdhte Zuckerwerte im Blut (Hyperglykamie)
Nervenstoérung, die zu Schwachegefihl, Kribbeln
und Taubheitsgefihl fiihren kann

Schwellung des Zahnfleischs

Aufgeblahter Bauch (Gastritis)

gestorte Leberfunktion, Leberentziindung (Hepa-
titis), Gelbfarbung der Haut (lkterus), Anstieg der
Leberenzyme, was Auswirkungen auf medizinische
Tests haben kann.

erhohte Muskelspannung

Entztndung der BlutgefaBe, haufig in Verbindung
mit Hautausschlag

Lichtempfindlichkeit

Beschwerden mit einer Kombination aus Steifheit,
Zittern und/oder Bewegungsstérungen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fliigbaren Daten nicht abschatzbar)
Zittern, Steifheit, maskenahnliches Gesicht, lang-
same Bewegungen und Schlurfen, Gangunsicher-
heit.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an |hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
far Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-
stellt werden.

5. Wie ist Amlodipin axcount aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren 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 Amlodipin axcount enthalt
Der Wirkstoff ist: Amlodipin (als Besilat). Jede Ta-
blette enthalt 10 mg Amlodipin.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline
Cellulose, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
(Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].

Wie Amlodipin axcount aussieht und Inhalt der
Packung

Weil3e bis cremefarbene, runde, beidseitig gewolbte,
nicht Gberzogene Tabletten mit einer Bruchkerbe
auf der einen und glatt auf der anderen Seite.

Dieses Arzneimittel ist in Blisterpackungen mit 10,
14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98,100, 300, 500 Tabletten
erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
axcount Generika GmbH

Max-Planck-StraBe 36 d

D-61381 Friedrichsdorf

Telefon: 06172-17940-00
Telefax: 06172-17940-40

E-Mail: service@axcount.de
www.axcount.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland Amlodipin axcount 10 mg Tabletten
Spanien Amlodipino Brill Pharma 10 mg com-
primidos EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im September 2016.
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