Amlodipin HEXAL® 5 mg Tabl

Amlodipin

etten

begmnun, denn sie enthilt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéiter nochmals lesen.
- Wemn e weftre Fragen haben, wenden Siesich an ren At oder Apothekr.

Dritte weiter. Es

* Weann Sie Nebsnwriungen bemarken, werden Si sic
‘wirkungen, die nicht in di

* Menechon Chacien, auch wann dese dic gleichen Boachwerden haben wie
h

Sie.
an hren At oder ‘Apotheker. Dies gt auch flr Neben-
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Amlodipin HEXAL un

d wofir wird s angewendet?

2. Was soliten Sie vor der Einnahme von Amlodipin HEXAL beachten?

3. Wie ist Amlodipin HEXAL einzunehmen?
4 Welche Nebenwrkungen sind mogiich?
5. Wie ist Amlodipin HEXAL aufzubewahrer

6. Inhalt der Packung " ot eformatonen

HEXAL und wo-

Anwendt indern und Jugendii
Bei Kindern und Jugendiichen im Alter von a 17 Jahven

Amlodipin gehort zur Gruppe der sogenannten Kalzium-

antagonisten.

Amlodipin HEXAL wird angewendet zur Behandlung

« hohem Blutdruck (Hypertonie)

siner bestimmten Form von Schmerzen in Bustoe-

reich, was als Angina pectoris oder, in einer seftenen
orm, ais vasospastscha (Pinmeta ) AnGina bo-

zeichnet wird.

Bal Patientan it hohem Bludrck bawid Iy Arznal
mittel eine Erweiterung der BlutgeféBe, sodass das Blut
Iechtor durchfieten kan

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

empfohlene Maximaldosis ist 5 mg taglich.

Esistwicht dass S die Tabeten egeimétig sinneh
/arten Sie nicht, bis die Tabletten aufgebraucht
<ind, bovor e Inren Azt uteuchen.

Wenn Sie eine grBere Menge von Amlodipin
HEXAL eingenommen en, als Sie sollten
in Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, kann
Thr Blutdruck abfallen oder auch gefahrich niedrig wer-
den. Sie kénnen sich schwindelig, benommen und
schwach fithlen oder ohnméchtig werden. Wenn der

kommen. Ihre Haut kann sich dann kalt und feucht an-
fihlen und Sie kénnten 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
i Brustoereich werden durch hr Arzneimitel nicht so-
fort geindert,

nan-
o (Lungensdem) und Kurzatmigkeit, die sich bis
20 24-48 Stunden nach Einnahme entwickeln kann, ver-
ursachen.

Wenn Sie die Einnahme von Amlodipin HEXAL
e 7 vergessen haben

Sollten Sie vor der Dies st nicht schiimm. Wenn Sie eine Tablette vergessen
von Hi Diest n

Amlodipin HEXAL darf nicht

men Sie die néchste Dosis dann wieder zur gewohnten

erden,
wenn Sie allergisch gegen Amlodipin, einen der in

Arzneimittels oder einen anderen Kalziumantagonis-
fen sind. Dis kan sich durch Juckrez Hauiratung
‘oder Atemprobleme auf

wenn e an stk eiedgter Blutruck (Hypotorie)
leiden

‘wenn Sie an schwerer Verengung des Ausflusstraktes

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Amlodipin

HEXAL einnehmen, wenn bei lhnen eine der folgenden

Erkrankungen vorliegt:

« wenn Sie kirzlich einen Herzinfarkt hatten

wenn Sie an Herzinsuffizienz leiden

« wenn Sie an einem starken Blutdruckanstieg leiden
(hypertensive Krise)

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 Amiodipin HEXAL
it untersucht Daher solte Amiodipi HEXAL nur be
Kingern un iter

it
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die
abbrechen
i Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie dieses Arznei-
mittel einnehmen missen. Wenn Sie die Anwendung
dieses Arzneimitels beenden, bevor er Sie dazu aufge
fordert hat, kbnnen Ihre Beschwerden zurickkehren.

nahme von Amlodipin HEXAL

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4 Welche Nebenwirkungen sind mog-
ich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
die
miissen.

Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn bei Innen nach

‘wirkungen auftreten.
« plotzliches Keuchen beim Atmen, Engegefihl im
Brustbereich,

« Anschwellen der Augenlider, des Gesichts oder der

Anschelen der Zunge oder der Kehie, was zu star-
fihr

ngen ecteren omationen sprechen Sie bitte mit
Ihrem Arzt.

Emnahme von Amlodipin HEXAL zusammen
anderen Arzneimitteln
|momueren S hven v oder Apotioka, wern Siean-

starker Haut-
echiag, Nesselsucht, Hautrtang am gansen Kor.
e, starkes Jucker, gippeinichio Symptome. ge-
folgt von Blasenbildung, Al und Anschwellen
der Haut, Mund, Augen "t Gontaion (Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse)
‘oder andere allergische Reaktionen

« Herzinfarkt, jerzschlag
be- * die zu starken
den. ‘wohisein fihren kann
oL
der Haut und des WeiBen Auue Gabauct) Fleber
oder von anderen A ttel . wie telfrost, Mudigkeit,
2B, emerzon. Uoelkelt s oo U thren

« Ketoconazol, ltraconazol (gegen Pilzerkrankungen)
Ritonavir, Indinavi, Nelfinavir (sogenannte Protease-

hemmer gegen HIV-Infektionen)

Ritampicin, Erythromycin, Clarithromycin (Antibiotika)

Hypericum perforatum (Johanniskraut)

Verapamil, Diltiazem (Herzmittel)

Dantrolen (eine Infusion bei schwerer Stérung der Kor-

pertemperatur)

Die nachfolgende sehr haufige Nebenwirkung wurde
berichtet. Wenn Ihnen diese Probleme bereitet oder Ian-
ger als 1 Woche andauert, sollten Sie Ihren Arzt auf-
suchen

Sehr héiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-
treffen

« Odeme

Simvastatin (angewendet um den Ct
im Blut zu serken)

im Korper)
hauf

Vevhlnﬂemﬂg der AbsmB\mg von Organtransplanta-
ten und bei Krebs)
Temsirolimus (angewendet bei Krebs)

Amlodipin HEXAL kann Ihren Blutdruck noch weiter sen-

igen
berichtet. Wenn Ihnen eine davon erhebliche Probleme
bereitet oder langer als 1 Woche andauert, sollten Sie
Ihren Arzt aufsuchen.

kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Schwindel, Schiairigkeit (insbeson-

Haufi

en,
mittel anwenden.

Einnahme von Amlodipin HEXAL zusammen

mit Nahrungsmitteln und Getranken

Personen, die Amlodipin HEXAL einnehmen, sollten kei-
Grapefruit essen und keinen Grapefruitsaft trinken,

weil hierdurch der Blutspiegel des Wirkstoffs Amlodipin

erhaht werden kann, was mdglicherweise zu einem un-

dere zu Beginn der Behandiun
Herzkiopfen (Palpitationen), Hautrotung mit Warme-
i

Atembeschwerden
« Bauchschmerzen, Ubelkei

verénderte Dnmenl\eerungsgewomhewten Durchfle,
Verstoptung, Verdauungssiorun

Wudiget, Schwachegef

kontrollierten Anstieg der Wirkung
von Amlodipin HEXAL fihrt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vevmu«an, schwanger zu sein oder

Muskelkrar
Knoche\schwel\ungen

Weitere Nebenwirkungen, die berichtet wurden, sind
achtoigend sufgeft Wenn ehe davon Sl arhebich

bemerken, die

Ses Arzneimittls hren At oder Apotheker um Rt

Schwangerschaft

et in dieser angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

kann bis zu 1 von 100 Behandelten ba-

schsll Venrts icht nachgeulesen wardan, Wenn Sie
gl

treffen
« Stimmungsschwankungen, Angst, Depression,

p\znen ‘miissen Sie dies Ihrem Arzt vor der Einnahme.
von Amlodipin HEXAL sagen.

Stillzeit
Amlodipin geht in geringen Mengen in die Mutter-
milch iber. Wenn Sie stillen oder mit dem Stillen begin
nen méchten, miissen Sie dies Ihrem Arzt vor der Ein
nahme von Amlodipin HEXAL sagen.

Ziter, Geschmacksstorungen, kurze Bowusstlosig-
ket

Kool i den Exromitaten, Verlust dos Schmer-

gefl

Ohrgevaus: e

niedriger Blutdruck

Niesen/laufende Nase durch eine Entzindung der Na-
(Rhinitis)

undF:
nen von Maschinen
Die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am

Hust
Munmmckenhem Erbrechen
Haarausfal tucken, Aus-

oder zum Bedienen von Maschinen kann durch Amiodi-
pin HEXAL beeintréichtigt werden. Falls die Tabletten bei
Ihnen ein Krankheitsgefhl, Schwindel oder Midigkeit
hervorrufen oder Kopfschmerzen auftreten, fahren Sie
kein Auto oder bedienen Sie keine Maschinen und su-
chen Sie umgehend Ihren Arzt auf,

miodipin HEXAL enthlt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfre".

3 Wie ist Amlodipin HEXAL einzuneh-
men?

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

Dio emplotlens Anfangedosi betrigt § mg Amlodinin
mal

schiag, ot Facon ot dar Haut, Hsulveﬂsrbung
Stirungen boim Wassersssen, vermariter it
cher Harndrang, haufigeres Wasserlasser

Eroktionestorungen. Veraroberang der Brusterisen

Schmerzen, Unwohisein
Gelenk- oder Muskelschmerzen, Riickenschmerzen
Gewichtszunahme oder Gewichtsabnahme

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
« Verwirrung

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10,000 Behandelten be-
reff

* Veminderung der walben Bhrparchan|
« Verminderung der Blutplétichen, was z

lonen siasan Packon ader echtem Sien irven

« erhohter Blutzuckerspiegel (Hyperglykimie)
« eine Nervenstorung, die zu Muskelschwache, vermin-
derter r Krib-

1-mal taglich.
taglich erhoht oty

Ihr Arzneimittel kann unabhéngig von Mahizeiten oder
Getréinken eingenommen werden. Sie sollten Ihr Arznei-
mittel jeden Tag zur gleichen Zeit mit 1 Glas Wasser ein-
nehmen. Amlodipin HEXAL darf nicht mit Grapefruitsaft
eingenommen werden,

beln fihren kann
« Schwellung des Zahnfleischs
aufgeblanter Bauch (Gastrits)
gestérte Leberfunktion, Gelbfarbung der Haut (Gelb-

« erhohte Muskelanspannung

Fortsetzung auf der Riickseite >>



« entziindiiche Reaktionen der Blutgefafe, haufig mit
Hautausschia
« Lichtempfindlichkeit

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundiage der verfigba-

ren Daten nicht abschatzbar

« Zittern, starre Haltung, maskenhaftes Gesich, ang-
same Bewegungen und schiurfender, unausgewoge-
ner Gang

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

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

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
2ot Pha vmakcw jlanz

Kurt Kiesinger-Allee 3

D517 B

Website wawbfarm.do

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen meiden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr iber die

6 Weitere Informationen

Was Amlodipin HEXAL enthélt

« Der Wirkstoffist Amlodipin. Jede Tablette enthlt 5 mg
Amiodipin (als Besilat).

« Die sonstigen Bestandtelle sind: Calciumhydrogen-
phosphat, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
P ), micokrisaline Celliose, Magnesumstea
rat (Ph.Eur)

Wie Amlodipin HEXAL aussieht und Inhalt der
Packung

Amlodipin HEXAL sind weiBe bis gebrochen weie, ob

longe Tabletten mit abgeschragten Kanten, Bruchkerbe
auf einer Seite und Pragung ,5" auf der anderen Seite.
Die Tablette kann in gleiche Halften geteit werden.

Amlodipin HEXAL st in Blisterpackungen (AIu/PVG Blis-
ter oder Alu/OPA/AIW/PVC 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.

Sicherheit cleses Armeimitels zur Verflgung gestel

Wie ist Amlodipin HEXAL aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arznelmittel f0r Kinder unzugang-
lich auf

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Behaltnis nach ,verwendbar bis* ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Blisterpackunt
In der Ongma\vemackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu scht

Nicht iber 30° C lagern.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(2. B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-
Sorgenst, wenn Sie s nicht mehr verwenden. Sie tragen

Hexal AG
Industriestrae 25

: (08024) 908-0
Telefax: (05024; 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Liubliana
Slowenien

D

des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR)

unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-
n:

: Amlohexal

Deutschiand: Amlompm HEXAL 5 mg

Irand: Amlode 5 mg Tablets

talien: AMLODIPINA HEXALAG

Gsterreich: Amlodipin Hexal 5 mg
Tabletten

Polen: Amlopin 5

Ungarn: Amiodipin Sindoz 5 mg

damit welt bei,
finden Sie unter www.bfarm de/arzneimittelentsorgung.

Diese wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Juni 2022.

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

4352116



