Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Amlodipin HEXAL® 10 mg Tabletten
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Was ist Amlodipin HEXAL und wo-
fiir wird es angewendet?
ruppe.

antagonisten.
Amlodipin HEXAL wird angewendet zur Behandiung

von
* Mohem Bhtaruck (ypartoie)
* iner besimiten Form von Schmerzsn im Bustoe-

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen
Bei Kinder und Jugendiichen im Alter von 6-17 Jahren
betrégt die empfohlene Anfangsdosis 2,5 mg taglich. Die
empfohlene Maximaldoss ist 5 mg taglich.

Es ist wichtig, dass Sie die Tabletten regelmaBig einneh-
men. Warten Sie nicht, bis die Tabletten aufgebraucht
sind, bevor Sie Iren Arzt aufsuchen

Wenn Sie eine gréBere Menge von Amlodipin
HEXAL haben, als Sie soliten

reich, was als Ang ina
Form, als vasospssﬂsche (Pnnzme«a\ ) Angina be-
zeichnet wird,

Bei Patienten mit hohem Blutdruck bewirkt Ihr Arznei-
mittel eine Erweiterung er BlutgefaBe, sodass das Blut
leichter durchflieBen kann.

Bei Patienten mit Angina pectoris wirkt Amlodipin
HEXAL indem es die Blutversorgung des Herzmuskels
verbessert, der dadurch besser mit Sauerstoff versorgt
wird,

Wenn Sie zu viele Tabletten singenommen haben, kann
Ihr Blutdruck abfallen oder auch gefahriich niedrig wer-
den. Sie kénnen sich schwindelig, benommen und
schwach filhlen oder ohnmachtig werden. Wenn der

kommen. Ihre Haut kann sich dann kalt und feucht an-
fihlen und Sie konnten das Bewusstsein verlieren. Be-

geben Sie sich sofort in medizinische Uberwachung,
wenn Sie zu viele Amlodipin HEXAL-Tabletten einge-
nommen haben.

verhindert werden. Akute Angina-pectoris-Schmerzen
im Brustbereich werden durch Ihr Arzneimittel nicht so-
fort gelindert

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Amlodipin HEXAL beachten?

Amlodipin HEXAL darf nicht

( "
‘sammeln (Lungenadem) und Kurzatmigkett, die sich bis
2u24-48 Stunden nach Einnahme entwickeln kann, ver-
ursachen.

Wenn Sie die Einnahme von Amlodipin HEXAL
vergessen haben

haben, lassen Sie diese Einnahme vollsténdig aus. Neh-
men Si e nchste Dosis dann wedar 2ur gewchnten

werden,
+ wenn Sie allergisch gegen Amiodipin, einen der in

Arzneimittels oder einen anderen Kalziumantagonis-
ten sind. Dies kann sich durch Juckreiz, Hautrotung
oder Atemprobleme duBern.

+ wenn Sie an stark emniedrigtem Blutdruck (Hypotonie)
leiden

derlinken Herzkammer leiden (Aortenstenose) oder an
einem kardiogenen Schock (dann kann Inr Herz den
Korper nicht mehr mit geniigend Blut versorgen)
wenn Sie nach einem Herzinfarkt an Herzinsuffizienz
leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Amlodipin

HEXAL einnehmen, wenn bei Ihnen eine der folgenden

Erkrankungen voriiegt

= wenn Sie kiirzlich einen Herzinfarkt hatten

=« wenn Sie an Herzinsuffizienz leiden

= wenn Sie an einem starken Blutdruckanstieg leiden
(hypertensive Kiise)

wenn Sie an einer Erkrankung der Leber leiden

= wenn Sie lter sind und Ihre Dosis erhoht werden
muss

Kinder und Jugendiiche
Bei Kindern unter 6 Jahren wurde Amlodipin HEXAL
lcht untersucht.Dabr solts Amlodioi HEXAL rur bel
Kindern und Jugendiiche im Alter

wenn
S dic vornarige Ennahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Amlodipin HEXAL
abbrechen

At wird I sagen, wie lango Sie disses Arne:
mittel ein iissen. Wenn Sie die Anwendung
Cioses Arzneimitels beonden, bevor e S oazu auige.
fordert hat, kinnen Ihre Beschwerden zurickkehren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznel-
mittels haben, wenden Sie sich an hren Arzt oder Apo-
hoker.

4 Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benvirkungen haben,dieaber nict beledem aufteten

Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn bei Ihnen nach

der Einnahme dieses Arzneimittels die folgenden Neben-

wirkungen auftreten.

« plotzliches Keuchen beim Atmen, Engegefuhl im
Brustber

« Anschwellen der Augenlider, des Gesichts oder der

Lippen
« Anschwellen der Zunge oder der Kehle, was zu star-
K fuhrt

von6-17.

Wegen weiteren Informationen sprechen Sie bitte mit
Ihrem Arzt.

Einnahme von Amlodlpm HEXAL zusammen
mit anderen Arzneimi
Informieren Sie Ihren Arzt ocor Apotheker, wenn Sie an-

starker Haut-
ausschiag, Nesselsucht, Hautrotung am ganzen Kor-
per, starkes Jucken, grippeshniiche Symptome, ge-
folgt von Blasenbildung, Abschalen und Anschwellen
der Haut, Mund, Augen und Genitalien (Stevens-
donson-Syndrom, toxische epidamale Nekroyse)
oderander allrische Reakton

H

« Herzinfarkt, erzscmsg
haben oderbe-  * die zu starken
den. wohisein fiihren kann
oL . "
pi K der , Fieber,
‘oder von anderen Arzneimitteln beeinfiusst werden, wie  Schilttelfrost, Midigkeit, Appetitiosigkeit, Magen-
B.

z

* Ketoconazol, traconazol (gegen Pilzerkrankungen)

= Ritonavir, Indinavir, Nelfinavir (sogenannte Protease-
hemmer gegen HIV-Infektionen)

schmerzen, Ubelkeit und dunklem Urin fihren kann

Die nachfolgende sehr héufige Nebenwirkung wurde
berichtet. Wenn Ihnen diese Probleme bersitet oder lan-
gerals 1 . sollien Sie Ihren Arzt auf-

Rifampicin, Eryth
Hypericum perforatum (Johanniskraut]

Verapani, Diltiazem (Herzmittel

Dantrolen{eine fusion b schworer Scrung dor K-
pertem,

suchen.

kann mehr als 1 von 10 behandelten be-

Sehr haufi
treffen

. Swmvas\ahn 1angewendel um den
im Blut zu ser

im Korper)

+ Tacrlimus Sroim
Verhindering dor AbstoBung von Organtransplana.
ten und bei Krebs

« Temsirolimus (angewendet bei Krebs)

Die
berichtet. Wenn Ihnen eine davon erhebliche Probleme
bersitet oder linger als 1 Woche andauert, soltten Sie
Ihren Arzt aufsuchen.

Haufg: kann bis 2u 1 von 10 Behandten betrefen
indel, Schlafrigkeit (insbeson

ken,
mittel anwenden.

innahme von Amloc HEXAL zusammen
‘mit Nahrungsmitteln und Getranken
Personen, die Amlocipin HEXAL gimehmen, slton k-

dore 24 Beginn dr Benandiun
Herzlopfen (Palptationen), Hautrstung mit Warme-
gefi

« Srermbeschwerdan
« Bauchschmerzen, Ubelkeit

ne Grapefruit essen und kein ke
\wel rdurch dor Butspioge des Wiistoft Amiodipin
erhoht werden kann, was mdglicherweise zu einem un-
Kontrollerten Anstieg der blutdrucksenkenden Wirkung
von Amlodipin HEXAL fiihrt

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder

Verstopfung, Verdauungsstdrungen
= Midigkeit, Schwéichegefiinl

« Sehstdrungen, Doppeltsehen

« Muskelkrampfe

« Knéchelschwellungen

Weiere Nebenwirkungen, die berihtet wurden, sind

schwanger zu werden, fragen Sie vor er Einnahme die-
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

bemerken, die
e s Gebraveheiormation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

Schwangerschaft
hwanger

schaft konnte icht nachgeniosen werden, Wemn Sie

glau in, ine gers

treffen
« Stimmungsschwankungen, Angst, Depression,

u o S
Planen, missen St dies Irem Avet vor der Exehme
von Amlodipin HEXAL sagen.

Stillzeit

Amlodipin geht in geringen Mengen in die Mutter-
ilch iber. Wenn Sie stillen oder mit dem Stilen begin-

méchten, missen Sie dies Ihrem Arzt vor der Ein-

nen
nahme von Amlodipin HEXAL sagen.

« Zittern, Geschmacksstrungen, kurze Bewusstiosig-
keit

Kribbeln in den Extremitaten, Verlust des Schmerz-
gef

« Onrgeréusche

« niedriger Blutdruck

« Niesen/laufende Nase durch eine Entziindung der Na-

itund Fal
nen von Maschinen
Die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am

3 (Rhinitis)
Bedie- « Husten

+ Mundirockenheit Erbrechen

« Haarausfal, itzen, Hautjucken, Aus-

‘oder zum Bedienen von Maschinen kann durch Amiodi-

pin HEXAL beeintréchtigt werden. Falis die Tabletten bei

Ihnen ein Krankneitsgefuh, Schwindel oder Midigkeit

hervorrufen oder Kopfschmerzen auftreten, fahren Sie
ine

chen Sie umgehend Ihren Arzt au.
Amlodipin HEXAL enthiit Natri

jum
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei

in HEXAL einzuneh-

3 Wie ist Amlo
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
‘oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dio empfotlans Anfangadosis betrit 5 mg Amlodiin

schiag, rote Fockon aut e H, Hautverfarbung
* Storungen boim Wasseriassen, vermeltr nicrti-

cher H: ufigeres Wasserlasss

. Erekhonss(erungen VergréBening dor Brustarisen
beim Man

« Brustsch

« Schmerzen, Unwohi

ol ode Mktschmrzen, Rlckenschmerzen

« Gewichtszunahme oder Gewichtsabnahms

ann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betraffen
« Verwirtung

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
treffen

« Verminderung der weiBen Biutksrperchen

« Verminderung der Blutplattchen, was zu ungewshn-
lichen blauen Flecken oder leichtem Bluten fuhren
kann

« erhohter Blutzuckerspiegel (Hyperglykamie)

*+ eine Nervenstorung, die 2u Muskelschwéiche, vermin-

1-mal ta
tgich emant weroen

ihr Arzne‘mmel kann unabhngig von Mahizeiten oder
Getrinken eingenommen werden. Sie solten Ihr Arznei-
it joden Tag oot Gleiohen Zeit it | Glas Wateer -
nehmen. Amiodipin HEXAL darf nicht mit Grapefruitsaft
Gngenommen wrden

derter fir Kib
beln fihren kann

+ Schwellung des Zahnfieischs

+ aufgeblahter Bauch (Gastriis)

. Leberfunktion, Gelbfarbung der Haut (Gelb-

erhohte Muskelanspannung

Fortsotzung auf der Rickseite >>



« entziindiiche Reaktionen der BlutgefaBe, haufig mit
Hautausschiag
« Lichtempfindlichkeit

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundiage der verfigba

ren Daten nicht abschétzbar

« Zittern, starre Haltung, maskenhaftes Gesich, lang-
same Bewegungen und schlurfender, unausgewoge-
ner Gang

lich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Meldung von Neben
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht n dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt Georg Kiesinger-Alie 3

D-53175 Bon

Website, wwbfarmde

anzeigen.Indem Sie Nebemwirkungen meiden, Kirnen
e dazu beitragen, das: ber die

6 Weitere Informationen

Was Amlodipin HEXAL enthiilt

+ Der Wirkstoff ist Amlodipin. Jede Tablette enthalt
10 mg Amlodipin (els Besilat)

« Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydrogen-
phosphat, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
(Ph.Eur), mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstea-
at (Ph.Eur.

Wie Amlodipin HEXAL aussieht und Inhalt der
Packung

Amlodipin HEXAL sind weiBe bis gebrochen weiBe, ob-
longe Tabletten mit abgeschrigten Kanten, Bruchkerbe
auf einer Seite und Pragung , 10 auf der anderen Seite.
Die Tablette kann in gleiche Halften geteilt werden.

Amlodipin HEXAL ist in Blisterpackungen (AIU/PVG Blis-
ter oder AW/OPA/AIU/PVG Blister) und in einer Falt-
schachtel mit 20, 50, 98 und 100 Tabletten oder in
HDPE-Flaschen mit Schraubverschiuss (manipulations-
sicher) mit 100 und 250 Tabletten verpackt.

den Verkehr gebracht.

Slenennait dease Aronaituae s Verfm]lmg gestellt

5 Wie ist Amlodipin HEXAL aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéing-
lich auf

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
farton und dom Behalni nach .verwendber bs® oder
vehr ver-

Hexal AG
Industriestrae 25

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

r
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Liubljana

nencon, Dan et betiont seh ac don osten
Tag des angegebenen Monats,

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

Nicht iber 30° C lagern.

HDPE-Flasche
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhat
vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser
(z.B. nicht iber die Tolltte oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in Inrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-

sorgenst wenn Seesricht mehrverwenden. Se ragen

Slowenien
Di istin den
des n Wirtschaftsraumes (EWR)

unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-
ser

Amiohexal

Deutschland: Amlodiin HEXAL 10 mg
Tablette

Irand: Amlode 10 mg Tabets

Hal AMLODIPINA HEXALAG

Osterreich: Amlodipin Hexal 10 mg -
Tabletten

Polen: Amlopin 10 m

Ungarn: ‘Amlodipin Sandoz 10 mg
tabletta

ingan S umer o b de/aanmitensorgung.

Diese wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Juni 2022.

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