GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Ramipril ARKSTO' plus Amlodipin

2,5 mg/5 mg, 5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg Hartkapseln

Zu Anwendung bei Erwachsenen
Ramipril/Amlodipin

ARISTO

denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e 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.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ramipril Aristo® plus Amlodipin und wofir wird
es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ramipril Aristo®
plus Amlodipin beachten?

3. Wie ist Ramipril Aristo® plus Amlodipin einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Ramipril Aristo® plus Amlodipin aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ramipril Aristo® plus Amlodipin und wofiir wird es
angewendet?

Ramipril Aristo® plus Amlodipin enthalt 2 Wirkstoffe: Ramipril und
Amlodipin. Ramipril gehort zur Wirkstoffklasse der so genannten
ACE-Hemmer (Angiotensin-Converting-Enzyme-Hemmer), wéh-
rend Amlodipin zur Wirkstoffklasse der so genannten Calciuman-
tagonisten gehort.

Ramipril wirkt, indem es

- |lhre kérpereigene Produktion von Substanzen reduziert, die den
Blutdruck steigen lassen.

- Ihre BlutgefaBe entspannt und erweitert.

- dem Herzen erleichtert, Blut durch den Kérper zu pumpen.

Amlodipin wirkt, indem es
- Ihre BlutgefaBe entspannt und erweitert, damit das Blut leichter
durch sie durchflieBen kann.

Ramipril Aristo® plus Amlodipin wird eingenommen zur Behand-
lung von Bluthochdruck (Hypertonie) bei Patienten, die bei gleich-
zeitiger Gabe von Ramipril und Amlodipin in gleicher Dosisstarke
wie im Kombinationspraparat ausreichend eingestellt sind.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ramipril Aristo® plus
Amlodipin beachten?

Ramipril Aristo® plus Amlodipin darf nicht eingenommen wer-

den,

- wenn Sie allergisch gegen Ramipril, Amlodipin (die beiden Wirk-
stoffe), einen anderen ACE-Hemmer oder einen anderen Calci-
umantagonisten oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Dies kann sich durch
Juckreiz, Hautrétung oder Atemprobleme duBBern.

- wenn Sie Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel zur Behandlung
einer chronischen Herzschwéche bei Erwachsenen, eingenom-
men haben oder einnehmen, weil sich dadurch das Risiko eines
Angioddems (schnelle Schwellung unter der Haut z. B. im Ra-
chenbereich) erhoht (siehe Abschnitt 2. ,,Einnahme von Ramipril
Aristo® plus Amlodipin zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

- wenn Sie jemals eine schwere allergische Reaktion, ein so ge-
nanntes angioneurotisches Odem, hatten. Zu den Anzeichen
gehdren Juckreiz, Nesselausschlag (Urtikaria), rote Flecken an
Handen, Fifen und Hals, Schwellungen des Rachens und der
Zunge, Schwellungen um die Augen und Lippen, Atem- und
Schluckbeschwerden.

- wenn Sie sich einer Dialyse oder einer anderen Form der Blut-
wasche unterziehen. Abhangig vom verwendeten Gerét ist eine
Behandlung mit Ramipril Aristo® plus Amlodipin eventuell nicht
geeignet fir Sie.

- wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden, bei der die Blutver-
sorgung lhrer Niere eingeschrénkt ist (Nierenarterienstenose).

- wahrend der letzten 6 Monate einer Schwangerschaft (sieche Ab-
schnitt 2. ,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahig-
keit").

- wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte Nieren-
funktion haben und mit einem blutdrucksenkenden Arzneimit-
tel, das Aliskiren enthalt, behandelt werden.

- wenn lhr Blutdruck ungewdhnlich niedrig oder schwankend ist.
Dies ist von lhrem Arzt zu beurteilen.

- wenn Sie an schwerer Verengung des Ausflusstraktes der Herz-
kammer (Aortenstenose) oder an einem kardiogenen Schock
leiden (dann kann lhr Herz den Kérper nicht mehr mit gentigend
Blut versorgen).

- wenn Sie nach einem Herzinfarkt an einer Herzinsuffizienz leiden.

Sie diirfen Ramipril Aristo® plus Amlodipin nicht einnehmen, wenn
einer der vorstehenden Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht
sicher sind, fragen Sie vor der Einnahme von Ramipril Aristo® plus
Amlodipin lhren Arzt.

Warnhinweise und VorsichtsmaB3nahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Ramipril Aristo® plus Amlodipin einnehmen, wenn eine der nach-

folgend genannten Situationen auf Sie zutrifft:

- Wenn Sie an einer Herz-, Leber- oder Nierenerkrankung leiden.

- Wenn Sie groBe Mengen an Korpersalzen oder -flissigkeiten
verloren haben (durch Erbrechen, Durchfall, auBergewdhnlich
starkes Schwitzen, eine salzarme Diat, die Einnahme von Ent-
wasserungstabletten (Diuretika) Uber lange Zeit, oder wenn Sie
Dialysepatient sind).

- Wenn lhre Allergie, z. B. gegen Bienen- oder Wespenstiche, be-
handelt werden soll (Hyposensibilisierung).

- Wenn Sie in Verbindung mit einer Operation oder beim Zahnarzt
ein Betdubungsmittel erhalten sollen. Méglicherweise miissen
Sie lhre Behandlung mit Ramipril Aristo® plus Amlodipin einen
Tag vorher unterbrechen; fragen Sie lhren Arzt um Rat.

- Wenn Sie einen hohen Kaliumspiegel im Blut haben (ergibt sich
aus den Blutwerten).

- Wenn Sie an einer Kollagenose, wie Sklerodermie oder systemi-
schem Lupus erythematodes, leiden.

- Wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von
hohem Blutdruck einnehmen:

- einen Angiotensin-ll-Rezeptor-Antagonisten (diese werden
auch als Sartane bezeichnet — z. B. Valsartan, Telmisartan, Ir-
besartan), insbesondere wenn Sie Nierenprobleme aufgrund
von Diabetes mellitus haben.

- Aliskiren.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, lhren Blut-
druck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in lhrem Blut in
regelméBigen Absténden Uberpriifen. Siehe auch Abschnitt 2
~Ramipril Aristo® plus Amlodipin darf nicht eingenommen wer-
den”.

- Wenn Sie an einem starken Blutdruckanstieg leiden (hypertensi-
ve Krise).

- Wenn Sie élter sind und lhre Dosis erhéht werden muss.

- Wenn Sie an trockenem, lang anhaltendem Husten leiden.

- Wenn Ihr Blutdruck nicht ausreichend gesenkt ist. Arzneimittel
dieser Art scheinen weniger wirksam bei Personen mit schwarzer
Hautfarbe zu sein.

Wenn Sie an plétzlichen Schwellungen der Lippen und des Ge-
sichts, des Rachens, des Nackens, méglicherweise auch der Han-
de und FiiBe, an Atem- oder Schluckbeschwerden, an Nesselaus-
schlag oder Heiserkeit leiden (Angio6dem): Das kénnen mdgliche
Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion sein. Dies kann
zu jedem Zeitpunkt der Behandlung auftreten. Personen mit
schwarzer Hautfarbe haben ein héheres Risiko fur das Auftreten
dieses Ereignisses. Wenn Sie derartige Symptome bemerken, ver-
standigen Sie umgehend lhren Arzt.

Wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, kann das

Risiko eines Angio6dems erhoht sein:

- Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von Durchfall;

- Arzneimittel, die zur Verhinderung der AbstoBung von trans-
plantierten Organen oder zur Krebsbehandlung eingesetzt wer-
den (z. B. mTOR-Inhibitoren wie Temsirolimus, Sirolimus, Evero-
limus);

- Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes.

Kinder und Jugendliche

Die Einnahme von Ramipril Aristo® plus Amlodipin bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht empfohlen, da fur
diese Altersgruppe keine Informationen vorliegen.

Einnahme von Ramipril Aristo® plus Amlodipin zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arznei-
mittel einnehmen. Sie kénnen die Wirkung von Ramipril Aristo®
plus Amlodipin abschwachen:

- Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen (z. B. nicht-
steroidale Antiphlogistika [NSARs] wie Ibuprofen oder Indome-
tacin und Aspirin)

- Arzneimittel zur Behandlung von niedrigem Blutdruck, Schock,
Herzschwache, Asthma oder Allergien wie Ephedrin, Noradre-
nalin oder Adrenalin; Ihr Arzt muss lhren Blutdruck Uberprifen

- Rifampicin (Antibiotikum zur Behandlung von Tuberkulose)

- Johanniskraut (Hypericum perforatum, pflanzliches Mittel zur
Behandlung von Depressionen)

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arznei-

mittel einnehmen, da die gleichzeitige Einnahme mit Ramipril

Aristo® plus Amlodipin das Risiko von Nebenwirkungen erhoht:

- Sacubitril/Valsartan (zur Behandlung einer Art von chronischer
Herzschwache). Wenn Sie Sacubitril/Valsartan eingenommen

haben, dirfen Sie erst 36 Stunden nach der letzten Dosis von

Sacubitril/Valsartan mit der Einnahme von Ramipril Aristo® plus

Amlodipin beginnen (siehe auch Abschnitt 2. ,Einnahme von

Ramipril Aristo® plus Amlodipin zusammen mit anderen Arznei-

mitteln” und Abschnitt 2. ,, Warnhinweise und VorsichtsmafBnah-

men”).

Clarithromycin (gegen bakterielle Infektionen)

Temsirolimus (gegen Krebs)

Sirolimus, Everolimus (zur Vorbeugung von AbstoBungen trans-

plantierter Organe) und Tacrolimus (zur Kontrolle der Immunant-

wort des Kérpers; zur Annahme des transplantierten Organs

durch den Kérper)

Vildagliptin (zur Behandlung von Diabetes mellitus Typ 2)

Racecadotril (zur Behandlung von Durchfall)

Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen (z. B. nicht-

steroidale Antiphlogistika [NSARs] wie Ibuprofen oder Indome-

tacin und Acetylsalicylsaure)

Arzneimittel gegen Krebs (Chemotherapie)

Kalium-Ergénzungsmittel (einschlieBlich Salzersatzmittel), kali-

umsparende Diuretika (Spironolacton, Triamteren und Amilorid)

und andere Arzneimittel, die den Kaliumgehalt in lhrem Blut

erhéhen kénnen (z. B. Trimethoprim und Cotrimoxazol zur Be-

handlung von bakteriellen Infekten; Ciclosporin, ein Arzneimittel

zur Unterdriickung des Immunsystems, um die Abstof3ung von

transplantierten Organen zu verhindern; und Heparin, ein Arz-

neimittel zur Blutverdiinnung und Vermeidung von Blutgerinn-

seln)

- Wassertabletten (Diuretika) wie Furosemid

- steroidhaltige Arzneimittel gegen Entziindungen wie Predniso-
lon

- Allopurinol (zur Senkung der Harnsaurewerte im Blut)

- Procainamid (gegen Herzrhythmusstérungen)

- Ketoconazol, ltraconazol (gegen Pilzinfektionen)

- Ritonavir, Indinavir, Nelfinavir (so genannte Proteasehemmer zur
Behandlung von HIV-Infektionen)

- Erythromycin, Clarithromycin (Antibiotika)

- Verapamil, Diltiazem (Arzneimittel zur Behandlung von Herzpro-
blemen und hohem Blutdruck)

- Dantrolen (eine Infusion bei schweren Stérungen der Kérper-
temperatur)

lhr Arzt muss unter Umstanden lhre Dosierung anpassen und/

oder sonstige VorsichtsmaBnahmen treffen:

- wenn Sie einen Angiotensin-ll-Rezeptor-Antagonisten oder Alis-
kiren einnehmen (sieche auch Abschnitt 2 ,,Ramipril Aristo® plus
Amlodipin darf nicht eingenommen werden” und ,, Warnhinwei-
se und Vorsichtsma3nahmen”)

Informieren Sie lhren Arzt, falls Sie eines der folgenden Arzneimit-
tel einnehmen. Sie kénnen durch Ramipril Aristo® plus Amlodipin
beeinflusst werden:

- Arzneimittel gegen Diabetes wie blutzuckersenkende Arzneimit-
tel zum Einnehmen und Insulin. Ramipril Aristo® plus Amlodipin
kann lhren Blutzuckerspiegel senken. Wahrend der Einnahme
von Ramipril Aristo® plus Amlodipin muss der Blutzuckerspiegel
daher engmaschig kontrolliert werden.

- Lithium (gegen seelische Erkrankungen): Ramipril Aristo® plus
Amlodipin kann die Lithiumkonzentration im Blut erhéhen. Wah-
rend der Einnahme von Ramipril Aristo® plus Amlodipin muss lhr
Arzt den Lithiumspiegel daher engmaschig Uberwachen.

- Simvastatin (zur Behandlung erhdhter Cholesterinwerte):
Ramipril Aristo® plus Amlodipin kann den Gehalt von Simvasta-
tin im Blut erhéhen.

Wenn einer der vorstehenden Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie
sich nicht sicher sind), fragen Sie vor der Einnahme von Ramipril
Avristo® plus Amlodipin lhren Arzt.

Einnahme von Ramipril Aristo® plus Amlodipin zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrénken und Alkohol

Ramipril Aristo® plus Amlodipin kann zu den Mahlzeiten oder un-
abhangig davon eingenommen werden.

Alkoholgenuss wahrend der Einnahme von Ramipril Aristo® plus
Amlodipin kann Schwindel und Benommenheit verursachen.
Wenn Sie hinsichtlich der Menge an Alkohol, die Sie wahrend der
Einnahme von Ramipril Aristo® plus Amlodipin trinken durfen, un-
sicher sind, fragen Sie lhren Arzt, da sich blutdrucksenkende Mit-
tel und Alkohol in ihrer Wirkung gegenseitig verstérken kénnen.
Personen, die Ramipril Aristo® plus Amlodipin einnehmen, soll-
ten keine Grapefruit essen und keinen Grapefruitsaft trinken, weil
dadurch der Blutspiegel des Wirkstoffs Amlodipin erhéht werden
kann, was moglicherweise zu einem unkontrollierten Anstieg der
blutdrucksenkenden Wirkung von Ramipril Aristo® plus Amlodipin
fuhrt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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

Schwangerschaft
Sie durfen Ramipril Aristo® plus Amlodipin wahrend einer Schwan-

gerschaft nicht einnehmen.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Ramipril Aristo® plus
Amlodipin schwanger werden, informieren Sie umgehend lhren
Arzt. Vor einer geplanten Schwangerschaft ist auf eine passende
alternative Behandlung umzustellen.

Stillzeit

Sie sollten Ramipril Aristo® plus Amlodipin nicht wahrend der Still-
zeit einnehmen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Fortpflanzungsféhigkeit
Es stehen keine ausreichenden Daten zu den mdglichen Auswir-
kungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit zur Verfligung.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrs-
tlichtigkeit beeintrachtigen. Lenken Sie kein Fahrzeug oder bedie-
nen Sie keine Maschinen, wenn Sie sich unter der Einnahme von
Ramipril Aristo® plus Amlodipin unwohl, schwindlig oder mude
fuhlen oder Kopfschmerzen haben. Wenden Sie sich in einem sol-
chen Fall umgehend an lhren Arzt. Die Wahrscheinlichkeit dafir
ist zu Beginn der Behandlung oder bei einem Wechsel von einem
anderen Arzneimittel am héchsten.

Ramipril Aristo® plus Amlodipin enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium
pro Hartkapsel, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Ramipril Aristo® plus Amlodipin einzunehmen?

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

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung des Arzneimittels zu stark oder zu schwach ist.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel jeden Tag zur selben Zeit vor
oder nach einer Mahlzeit ein.

Schlucken Sie die Hartkapseln als Ganzes mit Flussigkeit.
Nehmen Sie Ramipril Aristo® plus Amlodipin nicht mit Grapefruit-
saft ein.

Ramipril Aristo® plus Amlodipin wird einmal taglich eingenom-
men.

Je nach Wirkung wird Ihr Arzt die Dosis anpassen.

Die Hochstdosis betragt 1 Hartkapsel zu 10 mg Ramipril/10 mg
Amlodipin einmal taglich.

Altere Patienten
Ihr Arzt wird Ihnen eine geringe Anfangsdosis verschreiben und
die Dosis langsamer anpassen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Anwendung von Ramipril Aristo® plus Amlodipin bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht empfohlen, da fur
diese Altersgruppe keine Informationen vorliegen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Ramipril Aristo® plus
Amlodipin eingenommen haben, als Sie sollten

Die Einnahme zu vieler Hartkapseln kann dazu fihren, dass Ihr
Blutdruck zu niedrig oder sogar geféhrlich niedrig wird. Sie fiihlen
sich vielleicht schwindlig, benommen, mide oder schwach. Wenn
der Blutdruckabfall stark ist, kann ein Schock eintreten. Ihre Haut



konnte sich kalt und feucht anfihlen und Sie kénnten ohnméch-
tig werden. Versténdigen Sie einen Arzt oder gehen Sie zur Not-
aufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses. Fahren Sie nicht
selbst mit dem Auto zum Krankenhaus, sondern bitten Sie eine
andere Person darum oder rufen Sie einen Krankenwagen. Neh-
men Sie die Packung des Arzneimittels mit, damit der Arzt weil3,
was Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Ramipril Aristo® plus Amlodipin
vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, eine Hartkapsel einzunehmen, dann
lassen Sie diese Dosis komplett aus. Nehmen Sie die ndchste Do-
sis zum gewohnten Zeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Ramipril Aristo® plus Amlodipin
abbrechen

lhr Arzt wird lhnen sagen, wie lange Sie dieses Arzneimittel ein-
nehmen sollen. lhre Beschwerden kdnnten zuriickkehren, wenn
Sie die Behandlung friiher als vom Arzt verschrieben beenden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Brechen Sie die Einnahme von Ramipril Aristo® plus Amlodipin ab

und wenden Sie sich unverziglich an lhren Arzt, wenn Sie eine der

folgenden schweren Nebenwirkungen bemerken — Sie bendtigen
moglicherweise dringend arztliche Behandlung:

- Schwellungen des Gesichts, der Lippen oder des Rachens, die
lhnen das Schlucken oder Atmen erschweren, sowie Juckreiz und
Hautausschlége. Dies kénnen Anzeichen einer schweren Uber-
empfindlichkeitsreaktion auf Ramipril Aristo® plus Amlodipin
sein.

- schwere Hautreaktionen einschlieBlich Hautausschlag, Geschwii-
ren im Mund, Verschlechterung einer vorbestehenden Hauter-
krankung, R&tung, Blaschenbildung oder Ablésung der Haut
(wie Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse,
Erythema multiforme) oder andere allergische Reaktionen.

Die Haufigkeit der zuvor genannten Nebenwirkungen ist nicht be-
kannt (auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar).

Informieren Sie lhren Arzt umgehend beim Auftreten von:

- beschleunigter Herzfrequenz, unregelméBigem oder starkem
Herzschlag (Palpitationen), Schmerzen oder Engegefihl im
Brustkorb oder schwerwiegenderen Ereignissen einschlieBlich
Herzinfarkt oder Schlaganfall. Diese Nebenwirkungen treten
haufig (Schmerzen oder Engegeflhl im Brustkorb, Palpitatio-
nen) oder gelegentlich (beschleunigte Herzfrequenz, Herzinfarkt
oder Schlaganfall) auf.

Kurzatmigkeit oder Husten: Sie treten haufig auf. Dies sind még-
liche Anzeichen einer Lungenerkrankung.

leichterem Auftreten von Blutergissen, Blutungen, die langer als
normal andauern, jeglichen Anzeichen einer Blutung (z. B. Zahn-
fleischbluten), purpurroten Flecken auf der Haut oder erhohter
Infektionsanfalligkeit, Halsschmerzen und Fieber, Muidigkeit,
Schwachegefiihl, Schwindel oder blasser Haut. Dies sind mog-
liche Anzeichen einer Blut- oder Knochenmarkserkrankung. Sie
treten selten auf.

starken Bauchschmerzen, die bis zum Ricken ausstrahlen kon-
nen. Dies sind mdgliche Anzeichen einer Bauchspeicheldrisen-
entzlindung (Pankreatitis). Das ist eine gelegentlich auftretende
Nebenwirkung.

Fieber, Schittelfrost, Midigkeit, Appetitlosigkeit, Bauchschmer-
zen, Unwohlsein, Gelbfarbung der Haut oder Augen (Gelb-
sucht). Dies sind mégliche Anzeichen von Lebererkrankungen
wie Leberentziindung (Hepatitis) oder Leberschéden. Die Hau-
figkeit dieser Nebenwirkung ist nicht bekannt (auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar).

Weitere mogliche Nebenwirkungen:

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder mehr als ein paar Tage
anhalt.

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
- Flssigkeitsansammlung (Odeme)

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- Schlafrigkeit (insbesondere zu Beginn der Behandlung)

- Wahrnehmung des Herzschlags (Palpitationen), Hautrétung im
Gesicht

- Kndchelschwellungen

- Kopfschmerzen, Schwachegefihl oder Midigkeitsgefihl

- Schwindelgefiihl: Die Wahrscheinlichkeit dafur ist zu Beginn der
Behandlung mit Ramipril Aristo® plus Amlodipin oder bei einer
Dosiserhhung am héchsten

- Ohnmacht, ungewdhnlich niedriger Blutdruck (Hypotonie), ins-
besondere wenn Sie schnell aufstehen oder sich schnell aufrich-
ten

- trockener Reizhusten, Nebenhohlenentzindung (Sinusitis) oder
Bronchitis, Kurzatmigkeit

- Unterleibsschmerz, Magen- oder Darmschmerzen, Durchfall,
Verdauungsstorungen, Ubelkeit oder Erbrechen

- veranderte Stuhlgewohnheiten (einschlieBlich Durchfalle oder
Verstopfung)

- Hautausschlag mit oder ohne Hauterhebungen

- Schmerzen im Brustkorb

- Muskelkrdmpfe oder -schmerzen

- erhéhte Kaliumwerte im Blut

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

- Stimmungsschwankungen, Schlaflosigkeit

- Zittern, Schmerzen, Unwohlsein

- Sehstérungen, Doppeltsehen, verschwommen Sehen, Ohren-
klingeln

- Niesen/laufende Nase hervorgerufen durch eine Entziindung
der Nasenschleimhaut (Rhinitis)

- Sodbrennen, trockener Mund

- Haarausfall, tbermaBiges Schwitzen, Juckreiz, rote Flecken auf
der Haut, Hautverfarbungen, Nesselsucht

- Stérungen beim Wasserlassen, verstérkter Harndrang, beson-
ders nachts, haufigeres Wasserlassen

- Erektionsprobleme, sexuelle Stérungen bei Mannern, verringer-
tes sexuelles Verlangen bei Mannern und Frauen

- Beschwerden und VergréBerung der Brustdriisen beim Mann

- Gelenk- oder Muskelschmerzen, Riickenschmerzen

- Gewichtszunahme oder -abnahme

- Gleichgewichtsstérungen (Vertigo)

- Juckreiz und ungewdhnliche Hautempfindungen wie Taubheit,
Prickeln, Stechen, Brennen oder Kribbeln auf Ihrer Haut (Paras-
thesien), Verlust der Schmerzempfindung

- Verlust oder Verédnderung des Geschmacksempfindens

- Schlafstérungen

- depressive Stimmungslage, Angst, ungewohnliche Nervositat
oder Unruhe

- verstopfte Nase, Atembeschwerden oder Verschlimmerung von
Asthma

- Schwellung im Darm, ein so genanntes intestinales Angioédem,
mit Symptomen wie Bauchschmerzen, Erbrechen und Durchfall

- Appetitlosigkeit oder -verminderung (Anorexie)

- erhéhter oder unregelmaBiger Herzschlag

- geschwollene Arme und Beine: Dies sind mégliche Anzeichen
von Flissigkeitsansammlungen im Kérper.

- Fieber

- Anstieg der Anzahl bestimmter weil3er Blutkérperchen (Eosino-
philie) (wird bei einem Bluttest festgestellt)

- Blutwerte, die auf Funktionsstérungen der Leber, der Bauchspei-
cheldriise oder der Nieren hindeuten

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

- Gefuhl von Zittern oder Verwirrtheit

- rote und geschwollene Zunge

- schwerwiegende Schuppung oder Ablésung der Haut, jucken-
der, erhabener Hautausschlag

- Nagelprobleme (z. B. Lockern oder Ablésen eines Nagels vom
Nagelbett)

- Hautausschlag oder Bluterguss

- Flecken auf der Haut und kalte Gliedmafen

- rote, juckende, geschwollene oder trdnende Augen

- Horstorungen

- Verringerung der Anzahl roter Blutkérperchen, weil3er Blutkor-
perchen oder Blutplattchen oder ein zu niedriger Hdmoglobin-
wert bei Blutuntersuchungen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

- erhéhte Sonnenempfindlichkeit

- schwerwiegende Erhdhung des Blutzuckers (Hyperglykamie)

- Zahnfleischwucherungen

- aufgeblahter Bauch (Gastritis)

- veranderte Leberfunktion, Entziindung der Leber (Hepatitis),
Gelbférbung der Haut (Gelbsucht)

- erhéhte Muskelanspannung

- Entziindung von BlutgefaBen, hdufig mit Hautausschlag

- Lichtempfindlichkeit

- Stérungen, bei denen Steifigkeit, Zittern und/oder Stérungen
der Bewegung zusammen auftreten kénnen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten

nicht abschatzbar )

- konzentrierter Urin (dunkle Farbe), Ubelkeit oder Erbrechen,
Muskelkrémpfe, Verwirrung und Anfélle, die durch eine unan-
gemessene ADH-Sekretion (antidiuretische Hormonsekretion)
bedingt sein kénnen. Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt,
wenn diese Symptome bei lhnen auftreten.

- Zittern, starre Haltung, maskenhaftes Gesicht, langsame Bewe-
gungen und schlurfender, unausgewogener Gang
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Weitere berichtete Nebenwirkungen

Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn eine der aufgefihrten Ne-

benwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder mehr als ein paar

Tage anhalt:

- Konzentrationsschwache

- Blutbild mit zu wenig Blutzellen

- zu niedrige Natriumwerte im Blut

- Verfarbung von Fingern und Zehen, wenn |hnen kalt ist, und
Kribbeln oder Schmerzen beim Aufwarmen (Raynaud-Syndrom)

- verlangsamtes oder verschlechtertes Reaktionsvermdgen

- veranderte Geruchswahrnehmung

- Schuppenflechte (Psoriasis)

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 kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur
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 Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Ramipril Aristo® plus Amlodipin aufzubewahren?

Nicht Gber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
dem Blister nach ,Verwendbar bis:” angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ramipril Aristo® plus Amlodipin enthilt

- Die Wirkstoffe sind:
Ramipril Aristo® plus Amlodipin 2,5 mg/5 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthélt 2,5 mg Ramipril und 5 mg Amlodipin
(als Amlodipinbesilat).

Ramipril Aristo® plus Amlodipin 5 mg/5 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthalt 5 mg Ramipril und 5 mg Amlodipin (als
Amlodipinbesilat).

Ramipril Aristo® plus Amlodipin 5 mg/10 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthalt 5 mg Ramipril und 10 mg Amlodipin (als
Amlodipinbesilat).

Ramipril Aristo® plus Amlodipin 10 mg/5 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthalt 10 mg Ramipril und 5 mg Amlodipin (als
Amlodipinbesilat).

Ramipril Aristo® plus Amlodipin 10 mg/10 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthalt 10 mg Ramipril und 10 mg Amlodipin
(als Amlodipinbesilat).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Ramipril Aristo® plus Amlodipin 2,5 mg/5 mg Hartkapseln
mikrokristalline Cellulose, Calciumhydrogenphosphat, vorver-
kleisterte Starke (Mais), Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
(Ph. Eur.), Natriumstearylfumarat (Ph. Eur.), Eisen(ll)-oxid (E 172),
Titandioxid (E 171), Gelatine

Ramipril Aristo® plus Amlodipin 5 mg/5 mg Hartkapseln
mikrokristalline Cellulose, Calciumhydrogenphosphat, vorver-
kleisterte Starke (Mais), Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
(Ph. Eur.), Natriumstearylfumarat (Ph. Eur.), Eisen(lll)-oxid (E 172),
Titandioxid (E 171), Gelatine

Ramipril Aristo® plus Amlodipin 5 mg/10 mg Hartkapseln
mikrokristalline Cellulose, Calciumhydrogenphosphat, vorver-
kleisterte Starke (Mais), Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
(Ph. Eur.), Natriumstearylfumarat (Ph. Eur.) , Eisen(lll)-oxid (E 172),
Titandioxid (E 171), Gelatine

Ramipril Aristo® plus Amlodipin 10 mg/5 mg Hartkapseln
mikrokristalline Cellulose, Calciumhydrogenphosphat, vorver-
kleisterte Starke (Mais), Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
(Ph. Eur.), Natriumstearylfumarat (Ph. Eur.) , Eisen(lll)}-oxid (E 172),
Titandioxid (E 171), Gelatine

Ramipril Aristo® plus Amlodipin 10 mg/10 mg Hartkapseln
mikrokristalline Cellulose, Calciumhydrogenphosphat, vorver-
kleisterte Starke (Mais), Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
(Ph. Eur.), Natriumstearylfumarat (Ph. Eur.), Eisen(lll)-oxid (E 172),
Titandioxid (E 171), Gelatine, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O
(E 172), Eisen(ll,ll)-oxid (E 172)

Wie Ramipril Aristo® plus Amlodipin aussieht und Inhalt der
Packung

Ramipril Aristo® plus Amlodipin 2,5 mg/5 mg Hartkapseln
Hartgelatinekapseln, ca. 19,1-19,7 mm lang, mit undurchsichtiger,
blassrosafarbener Kapselkappe und undurchsichtigem, weiBem
Kapselboden. Die Kapseln sind geflllt mit weiBem oder fast wei-
Bem Pulver.

Ramipril Aristo® plus Amlodipin 5 mg/5 mg Hartkapseln
Hartgelatinekapseln, ca. 19,1-19,7 mm lang, mit undurchsichtiger,
rosafarbener Kapselkappe und undurchsichtigem, weiBem Kap-
selboden. Die Kapseln sind gefiillt mit weiBem oder fast weiem
Pulver.

Ramipril Aristo® plus Amlodipin 5 mg/10 mg Hartkapseln
Hartgelatinekapseln, ca. 19,1-19,7 mm lang, mit undurchsichtiger,
rotbrauner Kapselkappe und undurchsichtigem, weil3em Kapsel-
boden. Die Kapseln sind gefillt mit weiBem oder fast weilBem
Pulver.

Ramipril Aristo® plus Amlodipin 10 mg/5 mg Hartkapseln
Hartgelatinekapseln, ca. 19,1-19,7 mm lang, mit undurchsichtiger,
dunkelrosafarbener Kapselkappe und undurchsichtigem, weiem
Kapselboden. Die Kapseln sind geflllt mit weiBem oder fast wei-
Bem Pulver.

Ramipril Aristo® plus Amlodipin 10 mg/10 mg Hartkapseln

Hartgelatinekapseln, ca. 19,1-19,7 mm lang, mit undurchsichtiger,
brauner Kapselkappe und undurchsichtigem, weiBem Kapselbo-
den. Die Kapseln sind gefiillt mit weiBem oder fast weil3em Pulver.

Ramipril Aristo® plus Amlodipin ist in Packungen mit 28, 30, 32,
50, 56, 60, 90, 91, 96, 98 oder 100 Hartkapseln erhaltlich.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Ver-
kehr gebracht.

ARISTO

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Straf3e 8-10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: + 49 30 71094-4200

Fax: + 49 30 71094-4250

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européi-
schen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeich-
nungen zugelassen:

Deutschland: Ramipril Aristo® plus Amlodipin 2,5 mg/5 mg

Hartkapseln
Ramipril Aristo® plus Amlodipin 5 mg/5 mg
Hartkapseln
Ramipril Aristo® plus Amlodipin 5 mg/10 mg
Hartkapseln
Ramipril Aristo® plus Amlodipin 10 mg/5 mg
Hartkapseln
Ramipril Aristo® plus Amlodipin 10 mg/10 mg
Hartkapseln

Italien: Ramipril e Amlodipina Aristo

Schweden:  Ramipril/Amlodipine Aristo, 2,5 mg/5 mg,
kapsel hard
Ramipril/Amlodipine Aristo, 5 mg/5 mg,
kapsel hard
Ramipril/Amlodipine Aristo, 5 mg/10 mg,
kapsel hard
Ramipril/Amlodipine Aristo, 10 mg/5 mg,
kapsel hard
Ramipril/Amlodipine Aristo, 10 mg/10 mg,
kapsel hard

Spanien: AMLODIPINO/RAMIPRIL Aristo 2,5 mg/5 mg
CAPSULAS DURAS
AMLODIPINO/RAMIPRIL Aristo 5 mg/5 mg
CAPSULAS DURAS
AMLODIPINO/RAMIPRIL Aristo 5 mg/10 mg
CAPSULAS DURAS
AMLODIPINO/RAMIPRIL Aristo 10 mg/5 mg
CAPSULAS DURAS
AMLODIPINO/RAMIPRIL Aristo 10 mg/10 mg
CAPSULAS DURAS

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August
2019.
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