Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Amlodipin HEXAL® plus Valsartan 5 mg/80 mg

Filmtabletten

Amlodipin HEXAL® plus Valsartan 5 mg/160 mg

Filmtabletten

Amlodipin HEXAL® plus Valsartan 10 mg/160 mg

Filmtabletten

Amlodipin (als Amlodipinbesilat)/Valsartan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt 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 persénlich 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 fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Amlodipin HEXAL plus Valsartan und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Amlodipin HEXAL plus Valsartan beachten?
3. Wie ist Amlodipin HEXAL plus Valsartan einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Amlodipin HEXAL plus Valsartan aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Amlodipin HEXAL
plus Valsartan und wofiir
wird es angewendet?

Amlodipin HEXAL plus Valsartan Filmtabletten
enthalten zwei Substanzen, die Amlodipin und
Valsartan genannt werden. Beide Substanzen
helfen, einen hohen Blutdruck zu kontrollieren.
¢ Amlodipin gehdrt zu einer Gruppe von Subs-
tanzen, die ,,Calcium-Kanal-Blocker* genannt
werden. Amlodipin stoppt den Einstrom von
Calcium in die Wand der BlutgeféaBe. Dies ver-
hindert, dass sich die BlutgefaBe verengen.
e Valsartan gehort zu einer Gruppe von Subs-
tanzen, die ,,Angiotensin-II-Rezeptor-Antago-
nisten“ genannt werden. Angiotensin Il ist
eine korpereigene Substanz, die BlutgefaBe
veranlasst, sich zu verengen und dadurch den
Blutdruck steigert. Valsartan wirkt, indem es
die Effekte von Angiotensin Il blockiert.
Dies bedeutet, dass diese beiden Substanzen
helfen eine Verengung der BlutgeféBe zu ver-
hindern. Im Ergebnis erweitern sich die Blut-
geféBe und der Blutdruck wird verringert.

Amlodipin HEXAL plus Valsartan wird verwen-
det, um einen hohen Blutdruck bei Erwachse-
nen zu behandeln, deren Blutdruck entweder
mit Amlodipin oder Valsartan alleine nicht aus-
reichend kontrolliert werden kann.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Amlodipin
HEXAL plus Valsartan be-
achten?

Amlodipin HEXAL plus Valsartan darf

nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Amlodipin oder
andere Calciumkanal-Blocker sind. Dies
kann Juckreiz, Hautrétung oder Atembe-
schwerden beinhalten.

e wenn Sie allergisch gegen Valsartan oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
Wenn Sie glauben, Sie kénnten allergisch
sein, sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie
Amlodipin HEXAL plus Valsartan einnehmen.

e wenn Sie schwere Probleme mit der Leber
oder Galle wie eine von den Gallengéngen
ausgehende bilidre Leberzirrhose oder eine
Abflussstérung der Gallenwege haben.

e wenn Sie seit liber 3 Monaten schwanger
sind (Amlodipin HEXAL plus Valsartan wird
auch wahrend der Friihschwangerschaft
nicht empfohlen, siehe Abschnitt ,Schwan-
gerschaft").

e wenn Sie einen sehr niedrigen Blutdruck
haben (Hypotonie).

¢ wenn Sie eine Verengung der Aortenklap-
pe haben (Aortenstenose) oder wenn Sie ei-
nen kardiogenen Schock haben (ein Zu-
stand, bei dem |hr Herz nicht mehr fahig ist,
lhren K&rper mit genug Blut zu versorgen).

e wenn Sie an Herzinsuffizienz nach einem
Herzinfarkt leiden.

e wenn Sie Diabetes mellitus oder eine ein-
geschrankte Nierenfunktion haben und mit
einem blutdrucksenkenden Arzneimittel, das
Aliskiren enthélt, behandelt werden.

Wenn einer der oben erwdhnten Punkte auf

Sie zutrifft, nehmen Sie Amlodipin HEXAL

plus Valsartan nicht ein und sprechen Sie

mit lhrem Arzt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-

men

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie

Amlodipin HEXAL plus Valsartan einnehmen:

e wenn Sie sich unwohl fihlen (Erbrechen
oder Durchfall)

e wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme ha-
ben

¢ wenn Sie eine Nierentransplantation hatten
oder wenn lhnen gesagt wurde, dass lhre
Nierenarterien verengt sind

e wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die
die Nebennieren betrifft und ,,primarer Hy-
peraldosteronismus” genannt wird

¢ wenn Sie eine Herzleistungsschwache hat-
ten oder einen Herzinfarkt erlitten haben.
Befolgen Sie die Anweisung lhres Arztes be-
zuglich der Anfangsdosis genau. |hr Arzt
wird moéglicherweise auch lhre Nierenfunk-
tion Uberpriifen.

e wenn lhnen lhr Arzt gesagt hat, dass Sie eine
Verengung der Herzklappen (sogenannte
LAorten- oder Mitralklappenstenose®) haben
oder dass die Dicke lhres Herzmuskels
krankhaft erhéht ist (sogenannte ,,hypertro-
phe obstruktive Kardiomyopathie®)

e wenn Sie Schwellungen haben, beson-
ders an Gesicht und Hals, wéhrend Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen (inklusive
Hemmer des Angiotensin konvertierenden
Enzyms). Wenn Sie diese Symptome haben,
beenden Sie die Einnahme von Amlodipin
HEXAL plus Valsartan und sprechen Sie
umgehend mit lhrem Arzt. Sie sollten Am-
lodipin HEXAL plus Valsartan nicht wie-
der einnehmen.

e wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
zur Behandlung von hohem Blutdruck ein-
nehmen:

- einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapril, Lisi-
nopril, Ramipril), insbesondere wenn Sie
Nierenprobleme aufgrund von Diabetes
mellitus haben

- Aliskiren

Ihr Arzt wird gegebenenfalls lhre Nierenfunktion,
Ihren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Ka-
lium) in lhrem Blut in regelmaBigen Abstanden
Uberprifen.

Siehe auch Abschnitt ,Amlodipin HEXAL plus
Valsartan darf nicht eingenommen werden®“.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft:
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie mit
der Einnahme von Amlodipin HEXAL plus
Valsartan beginnen.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Amlodipin HEXAL plus
Valsartan bei Kindern und Jugendlichen (unter
18 Jahren) wird nicht empfohlen.

Einnahme von Amlodipin HEXAL plus
Valsartan zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.
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lhr Arzt muss unter Umstanden lhre Dosierung
anpassen und/oder sonstige VorsichtsmaB-
nahmen treffen. In einigen Fallen missen Sie
vielleicht die Einnahme eines der Medikamente
beenden. Dies gilt vor allem fur die nachfolgend
aufgeflihrten Arzneimittel:

e ACE-Hemmer oder Aliskiren (siehe auch
Abschnitte ,Amlodipin HEXAL plus Valsartan
darf nicht eingenommen werden“ und
»2Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)

e Diuretika (eine Art von Arzneimitteln, die
auch ,harntreibende Mittel“ genannt werden
und die Menge des von Ihnen produzierten
Urins erhdhen)

e Lithium (ein Arzneimittel, das zur Behand-
lung einiger Arten von Depression verwendet
wird)

¢ kaliumsparende Diuretika, Kaliumprapa-
rate, kaliumhaltige Salzersatzmittel und
andere Substanzen, die den Kaliumspie-
gel erh6hen kénnen

e bestimmte Arten von Schmerzmitteln, so-
genannte nichtsteroidale Entztindungshem-
mer (NSAR) oder selektive Cyclo-
oxygenase-2-Hemmer (COX-2-Hemmer). Ihr
Arzt wird moglicherweise auch lhre
Nierenfunktion Uberprifen.

¢ Medikamente zur Behandlung der Epilep-
sie (z. B. Carbamazepin, Phenobarbital,
Phenytoin, Fosphenytoin, Primidon)

¢ Johanniskraut

e Glyceroltrinitrat und andere Nitrate oder
andere Substanzen, die ,Vasodilatatoren®
genannt werden

¢ Arzneimittel, die bei HIV/AIDS angewendet
werden (z. B. Ritonavir, Indinavir, Nelfinavir)

¢ Arzneimittel, die bei Pilzinfektionen ange-
wendet werden (z. B. Ketoconazol, Itraco-
nazol)

¢ Antibiotika (z. B. Rifampicin, Erythromycin,
Clarithromycin, Telithromycin)

¢ Verapamil, Diltiazem (Herz-Arzneimittel)

e Simvastatin (ein Arzneimittel zur Kontrolle
hoher Cholesterinspiegel)

e Dantrolen (Infusion fiir schwere Kérpertem-
peratur-Abnormalitaten)

e Arzneimittel zum Schutz vor Transplantat-
abstoBung (Ciclosporin)

Einnahme von Amlodipin HEXAL plus
Valsartan zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Getrédnken

Grapefruit und Grapefruitsaft sollten nicht von
Personen konsumiert werden, die Amlodipin
HEXAL plus Valsartan einnehmen. Dies ist so,
da Grapefruit und Grapefruitsaft zu einem An-
stieg des Wirkstoffs Amlodipin im Blut fihren
kénnen, was zu einem unvorhersehbaren An-
stieg des blutdrucksenkenden Effekts von Am-
lodipin HEXAL plus Valsartan flihren kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ih-
ren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie mussen lhrem Arzt mitteilen, wenn Sie den-
ken dass Sie schwanger sind (oder schwanger
werden kénnten). Ublicherweise wird lhr Arzt
Sie anweisen die Einnahme von Amlodipin
HEXAL plus Valsartan zu beenden, bevor Sie
schwanger werden oder sobald Sie wissen,
dass Sie schwanger sind und anstatt Amlodi-
pin HEXAL plus Valsartan ein anderes Arznei-
mittel einzunehmen. Amlodipin HEXAL plus
Valsartan wird wahrend der Frihschwanger-
schaft (in den ersten 3 Monaten) nicht empfoh-
len und darf nicht eingenommen werden, wenn
eine Schwangerschaft seit mehr als 3 Monaten
besteht, weil es |hr Kind schwer schadigen
kann, wenn es nach dem dritten Schwanger-
schaftsmonat eingenommen wird.

Stillzeit

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie stillen oder
gerade mit dem Stillen beginnen méchten. Es
wurde nachgewiesen, das Amlodipin in kleinen
Mengen in die Muttermilch Ubergeht. Amlodipin
HEXAL plus Valsartan wird fir stillende Mutter
nicht empfohlen, vor allem wenn Sie ein Neu-
geborenes haben oder |hr Baby zu frih auf die
Welt gekommen ist. Ihr Arzt kann eine andere
Behandlung fiir Sie wahlen, wenn Sie stillen
maochten.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann bei Ihnen ein Schwin-
delgefiihl auslésen. Dies kann Ihre Konzentra-
tionsfahigkeit beeinflussen. Wenn Sie also
nicht genau wissen, wie dieses Arzneimittel auf
Sie wirkt, fUhren Sie kein Fahrzeug, bedienen
Sie keine Maschinen oder tben Sie keine an-
dere Tatigkeit aus, die Konzentration erfordert.
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Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lnrem Arzt ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind. Dies hilft Ihnen, die beste Wirkung zu er-
zielen und das Risiko von Nebenwirkungen zu
verringern.

Wie ist Amlodipin HEXAL
plus Valsartan einzuneh-
men?

Die Ubliche Dosis von Amlodipin HEXAL plus

Valsartan betragt eine Tablette pro Tag.

e Sie sollten lhr Arzneimittel vorzugsweise je-
den Tag zur selben Zeit einnehmen.

e Schlucken Sie die Tabletten mit einem Glas
Wasser.

e Sie konnen Amlodipin HEXAL plus Valsartan
mit oder ohne Nahrung einnehmen. Nehmen
Sie Amlodipin HEXAL plus Valsartan nicht
mit Grapefruit oder Grapefruitsaft ein.

In Abhé&ngigkeit von Ihrem Ansprechen auf die
Behandlung kann Ihr Arzt eine héhere oder eine
niedrigere Dosis empfehlen.

Uberschreiten Sie nicht die verordnete Dosis.

Amlodipin HEXAL plus Valsartan und éltere
Menschen (65 Jahre und élter)

lhr Arzt sollte vorsichtig vorgehen, wenn |hre
Dosis erhdht wird.

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

Fortsetzung auf der Riickseite >>
1236155



Wenn Sie eine groBere Menge von Amlo-
dipin HEXAL plus Valsartan eingenom-
men haben, als Sie sollten

Konsultieren Sie unverziglich lhren Arzt, wenn
Sie zu viele Amlodipin HEXAL plus Valsartan
Filmtabletten eingenommen haben oder wenn je-
mand anderes lhre Tabletten eingenommen hat.

Wenn Sie die Einnahme von Amlodipin
HEXAL plus Valsartan vergessen haben
Wenn Sie vergessen haben, dieses Arzneimittel
einzunehmen, nehmen Sie es, sobald Sie sich
daran erinnern. Nehmen Sie dann die néachste
Dosis zur tiblichen Zeit. Wenn es jedoch schon
fast Zeit ist, die nédchste Dosis zu nehmen, las-
sen Sie die vergessene Dosis aus. Nehmen Sie
nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Amlodipin
HEXAL plus Valsartan abbrechen

Das Abbrechen der Einnahme von Amlodipin
HEXAL plus Valsartan kann zu einer Verschlech-
terung lhrer Krankheit fiihren. Brechen Sie die
Einnahme von Amlodipin HEXAL plus Valsartan
nicht ab, auBer, wenn |hr Arzt lhnen dies sagt.

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

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwie-
gend sein und benétigen sofortige medizini-
sche Versorgung:

Einige wenige Patienten hatten solche schwer-

wiegenden Nebenwirkungen (kann bis zu 1

von 1.000 Behandelten betreffen).

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auf-

tritt, informieren Sie unverziiglich lhren Arzt:

e allergische Reaktionen mit Anzeichen wie
Hautausschlag, Juckreiz, Schwellung des
Gesichts, der Lippen oder der Zunge, Atem-
beschwerden, niedriger Blutdruck (Ohn-
machtsgefiihl, Benommenheit)

Andere mogliche Nebenwirkungen von Am-

lodipin HEXAL plus Valsartan:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

treffen)

e Grippe

e verstopfte Nase, Halsentziindung und
Schluckbeschwerden

e Kopfschmerzen

e Schwellungen der Arme, Hande, Beine, Kno-
chel oder FuBe

e Miudigkeit

e Schwachegefihl (Asthenie)

e Roétung mit Warmegefiihl im Gesicht und/
oder am Nacken

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-
ten betreffen)

e Schwindel

o Ubelkeit und Bauchschmerzen

e Mundtrockenheit

e Schlafrigkeit, Kribbeln oder Taubheitsgefihl
in Handen oder FiiBen

Drehschwindel

schneller Herzschlag einschlieBlich Herz-
klopfen

Schwindel beim Aufstehen

Husten

Durchfall

Verstopfung

Hautausschlag, Hautrétung
Gelenkschwellungen

Riickenschmerzen

Gelenkschmerzen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen)

* Angstgefihl

e Ohrenklingeln (Tinnitus)

e Ohnmachtsanfall

e Abgabe einer groBeren Urinmenge als Ublich
oder haufigerer Harndrang

e Unfahigkeit eine Erektion zu bekommen oder
zu erhalten

e Schweregeflhl

niedriger Blutdruck mit Anzeichen wie

Schwindel, Benommenheit

UibermaBiges Schwitzen

den ganzen Korper betreffender Hautausschlag

Juckreiz

Muskelkrampfe

Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn eine
dieser Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt.

Berichtete Nebenwirkungen mit Amlodipin
oder Valsartan alleine, die unter Amlodipin
HEXAL plus Valsartan entweder nicht oder
haufiger beobachtet wurden:

Amlodipin

Suchen Sie sofort lhren Arzt auf, wenn bei

lhnen nach der Einnahme dieses Arzneimit-

tels die folgenden sehr seltenen, schweren

Nebenwirkungen auftreten:

e plétzliches Keuchen beim Atmen, Schmer-
zen im Brustbereich, Kurzatmigkeit oder
Atembeschwerden

e Anschwellen der Augenlider, des Gesichts
oder der Lippen

e Anschwellen der Zunge oder der Kehle, was
zu starken Atembeschwerden flhrt

e schwere Hautreaktionen einschlieBlich starker
Hautausschlag, Nesselsucht, Hautrétung am
ganzen Korper, starkes Jucken, Blasenbil-
dung, Abschalen und Anschwellen der Haut,
Entziindung von Schleimhauten (Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Ne-
krolyse) oder andere allergische Reaktionen

e Herzinfarkt, ungewohnlicher Herzschlag

e Bauchspeicheldriisenentziindung, die zu
starken Bauch- und Rickenschmerzen mit
ausgepragtem Unwohlsein fiihren kann

Die nachfolgenden Nebenwirkungen wurden
berichtet. Wenn lhnen eine davon Probleme
bereitet oder langer als eine Woche andauert,
sollten Sie lhren Arzt aufsuchen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen)

Schwindel, Schlafrigkeit; Herzklopfen (Palpitatio-
nen); Hautrétung, Kndchelschwellungen (Odeme);
Bauchschmerzen, Krankheitsgefiihl (Ubelkeit)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-
ten betreffen)

Stimmungsschwankungen, Angst, Depression,
Schlaflosigkeit, Zittern, Geschmacksstorun-
gen, Schwéchegefihl, Verlust des Schmerzge-
fuhls; Sehstérungen, Beeintrachtigung des
Sehvermdgens, Ohrgerdusche; niedriger Blut-
druck; Niesen/laufende Nase durch eine Ent-
ziindung der Nasenschleimhaut (Rhinitis); Ver-
dauungsstérungen, Erbrechen; Haarausfall,
vermehrtes Schwitzen, Hautjucken, Hautver-
farbung; Stérungen beim Wasserlassen, ver-
mehrter nachtlicher Harndrang, haufigeres
Wasserlassen; Erektionsstérungen, Beschwer-
den an den oder VergréBerung der Brustdriisen
beim Mann, Schmerzen, Unwohlsein, Muskel-
schmerzen, Muskelkrampfe, Gewichtszunah-
me oder Gewichtsabnahme

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen)
Verwirrung

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen)

Verminderung der weiBen Blutkdrperchen, Ver-
minderung der Blutplattchen, was zu unge-
woéhnlichen blauen Flecken oder erhéhter Blu-
tungsneigung fuhren kann (Schadigung der
roten Blutzellen); erhdhter Blutzuckerspiegel
(Hyperglykamie); Schwellung des Zahnfleischs,
aufgeblahter Bauch (Gastritis); gestorte Leber-
funktion, Entziindung der Leber (Hepatitis),
Gelbfarbung der Haut (Gelbsucht), Anstieg der
Leberenzyme, wodurch bestimmte medizini-
sche Tests beeinflusst werden kénnen; erhéhte
Muskelanspannung; entziindliche Reaktionen
der BlutgefaBe, haufig mit Hautausschlag,

Lichtempfindlichkeit; Stérungen, die sich aus
Steifheit, Zittern und/oder Bewegungsstorungen
zusammensetzen

Valsartan

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)
Abnahme der Anzahl roter Blutkérperchen, Fie-
ber, Halsschmerzen oder Geschwire im Mund
aufgrund von Infektionen; spontane Blutungen
oder Bluterglisse; hohe Kaliumwerte im Blut; ab-
norme Leberfunktionstests; abnehmende Nie-
renfunktionen und schwere Veranderungen der
Nierenfunktion; Schwellungen, vor allem im Ge-
sicht und Rachen; Muskelschmerzen; Hautaus-
schlag, purpurrote punktférmige Hauterschei-
nungen; Fieber; Juckreiz; allergische Reaktionen;
Blasenbildung der Haut (Zeichen einer Erkran-
kung, die als bulldse Dermatitis bezeichnet wird)

Informieren Sie bitte umgehend lhren Arzt,
wenn Sie eine der aufgefiihrten Nebenwirkun-
gen bemerken.

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 kbnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fr Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

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 Infor-
mationen tber die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Amlodipin HEXAL
plus Valsartan aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und der Blisterpackung nach
s~verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht tber 30 °C lagern.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informa-
tionen finden Sie unter www.bfarm.de/arznei-
mittelentsorgung.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Amlodipin HEXAL plus Valsartan

enthélt

¢ Die Wirkstoffe sind Amlodipin (als Amlodi-
pinbesilat) und Valsartan.
Jede Amlodipin HEXAL plus Valsar-
tan 5 mg/80 mg Filmtablette enthdlt 5 mg
Amlodipin und 80 mg Valsartan.
Jede Amlodipin HEXAL plus Valsartan
5 mg/160 mg Filmtablette enthélt 5 mg Am-
lodipin und 160 mg Valsartan.
Jede Amlodipin HEXAL plus Valsartan
10 mg/160 mg Filmtablette enthalt 10 mg
Amlodipin und 160 mg Valsartan.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Amlodipin HEXAL plus Valsartan 5 mg/80 mg
und 5 mg/160 mg Filmtabletten:
Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose,
Crospovidon Typ A, hochdisperses Silicium-
dioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanz-
lich]

Filmlberzug: Hypromellose, Titandioxid, Ei-
sen(lll)-hydroxid-oxid x H,O, Macrogol 4000,
Talkum

Amlodipin  HEXAL plus
10 mg/160 mg Filmtabletten:
Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose,
Crospovidon Typ A, hochdisperses Silicium-
dioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanz-
lich]

Filmlberzug: Hypromellose, Titandioxid, Ei-
sen(lll)-hydroxid-oxid x H,O, Eisen(lll)-oxid,
Macrogol 4000, Talkum

Valsartan

Wie Amlodipin HEXAL plus Valsartan
aussieht und Inhalt der Packung
Amlodipin HEXAL plus Valsartan 5 mg/80 mg
Filmtabletten sind dunkelgelbe, runde Filmtab-
letten mit abgeschragten Kanten und dem Auf-
druck ,NVR* auf der einen Seite und ,,NV* auf
der anderen Seite.

Durchmesser: ca. 8,20 mm

Amlodipin HEXAL plus Valsartan 5 mg/160 mg
Filmtabletten sind dunkelgelbe, ovale Filmtab-
letten mit abgeschréagten Kanten und dem Auf-
druck ,,NVR* auf der einen Seite und ,,ECE" auf
der anderen Seite.

Abmessungen: ca. 14,20 mm x 5,7 mm

Amlodipin HEXAL plus Valsartan 10 mg/160 mg
Filmtabletten sind hellgelbe, ovale Filmtablet-
ten mit abgeschragten Kanten und dem Auf-
druck ,NVR“ auf der einen Seite und ,,UIC* auf
der anderen Seite.

Abmessungen: ca. 14,20 mm x 5,7 mm

Amlodipin HEXAL plus Valsartan Filmtabletten
sind in Packungen mit 14, 28, 30, 56, 90, 98 oder
280 Filmtabletten und in Multipackungen mit 4
Kartons mit jeweils 70 Filmtabletten oder 20
Kartons mit jeweils 14 Filmtabletten erhéltlich.
Alle PackungsgréBen sind als Standardblister-
packungen erhéltlich; Packungen mit 56, 98 und
280 Filmtabletten sind zusatzlich mit perforier-
ten Blisterpackungen zur Einmalgabe erhéltlich.

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

Novartis Farma S.PA.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Italien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
staaten des Europaischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

Deutschland: Amlodipin HEXAL plus Valsar-
tan 5 mg/80 mg Filmtabletten
Amlodipin HEXAL plus Valsar-
tan 5 mg/160 mg Filmtabletten
Amlodipin HEXAL plus Valsar-
tan 10 mg/160 mg Filmtabletten

Amlodipine/Valsartan Sandoz
5 mg/80 mg, filmomhulde tab-
letten
Amlodipine/Valsartan Sandoz
5 mg/160 mg, filmomhulde tab-
letten
Amlodipine/Valsartan Sandoz
10 mg/160 mg, filmomhulde ta-
bletten

Niederlande:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
uberarbeitet im Marz 2021.

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

50092913

1236155



