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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn
sie enthiilt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Eprosartan Amarox und woflir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Eprosartan Amarox beachten?
Wie ist Eprosartan Amarox einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?
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Wie ist Eprosartan Amarox aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Eprosartan Amarox und wofiir wird es angewendet?

Eprosartan Amarox wird angewendet:
e zur Behandlung von Bluthochdruck.

Eprosartan Amarox enthélt den Wirkstoff Eprosartan.
e Eprosartan gehort zu einer Gruppe von Arzneistoffen, die Angiotensin-II-Antagonisten genannt werden.
e Es blockiert die Wirkung der kérpereigenen Substanz Angiotensin II. Angiotensin II erzeugt eine Verengung der

Blutgefafie, wodurch der Blutfluss durch die Geféf3e erschwert wird und der Blutdruck ansteigt. Durch die Blockierung
von Angiotensin II erweitern sich die Blutgefife, und Ihr Blutdruck sinkt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Eprosartan Amarox beachten?

Eprosartan Amarox darf nicht eingenommen werden,
e wenn Sie allergisch gegen Eprosartan oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind;

e wihrend der letzten 3 Monate einer Schwangerschaft. (Es wird empfohlen, Eprosartan Amarox auch in der frithen Phase
der Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit“.);

e wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden;
e wenn bei [hnen eine schwere Stérung des Blutflusses in den Nierengefiflen vorliegt.

e wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschriankte Nierenfunktion haben und mit einem blutdrucksenkenden Arzneimittel,
das Aliskiren enthilt, behandelt werden.

Nehmen Sie Eprosartan Amarox nicht, wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, fragen Sie
vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen )
Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall nach der Einnahme von Eprosartan
Amarox bemerken. Ihr Arzt wird iiber die weitere Behandlung entscheiden. Beenden Sie die Einnahme von Eprosartan Amarox
nicht eigenmichtig.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Eprosartan Amarox einnehmen, wenn
e Sie an sonstigen Leberproblemen leiden.
e Dbei Ihnen sonstige Nierenerkrankungen vorliegen. Thr Arzt wird Thre Nierenfunktion vor Beginn der Behandlung und in
regelmiBigen Abstinden wihrend der Behandlung tiberpriifen. Aulerdem wird Thr Arzt den Kalium-, Kreatinin- und
Harnséure-Spiegel in Threm Blut kontrollieren.

e Sie an Herzproblemen wie einer koronaren Herzkrankheit (Durchblutungsstérungen des Herzens), einer Herzschwiche, einer
Verengung der Herzklappen oder einer Erkrankung des Herzmuskels leiden.

e Sie an eciner iiberhohten Produktion des kdrpereigenen Hormons Aldosteron leiden.

e Sie eine salzarme Diit einhalten miissen, ,, Wassertabletten* einnehmen oder an Erbrechen bzw. Durchfall leiden. In diesem
Fall ist Thr Blutvolumen oder der Salzgehalt in Threm Blut méglicherweise verringert. Diese Abweichungen sollten vor dem
Beginn einer Behandlung mit Eprosartan Amarox ausgeglichen werden.

e Sie andere Arzneimittel einnehmen, die den Kaliumspiegel in Ihrem Blut erh6hen kénnen (siehe Abschnitt ,,Einnahme von
Eprosartan Amarox zusammen mit anderen Arzneimitteln‘)

e Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen:
- einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapril, Lisinopril, Ramipril), insbesondere wenn Sie Nierenprobleme aufgrund von Diabetes mellitus haben
- Aliskiren

Thr Arzt wird gegebenenfalls Thre Nierenfunktion, Thren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Ihrem Blut in
regelmifBigen Abstanden tiberpriifen.

Siehe auch Abschnitt ,,Eprosartan Amarox darf nicht eingenommen werden*.

Teilen Sie IThrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden koénnten). Die Einnahme von Eprosartan
Amarox in der frithen Phase der Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und Eprosartan Amarox darf nicht mehr nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von Eprosartan Amarox in diesem Stadium zu schweren
Schéidigungen Thres ungeborenen Kindes fiihren kann (siche Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit).

Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft oder Sie sich nicht ganz sicher sind, sprechen Sie bitte vor der Einnahme von
Eprosartan Amarox mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Eprosartan Amarox zeigt moglicherweise bei Patienten mit schwarzer Hautfarbe eine verminderte blutdrucksenkende Wirkung.

Einnahme von Eprosartan Amarox zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben, oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Eprosartan Amarox kann die
Wirkungsweise anderer Arzneimittel beeinflussen und umgekehrt konnen andere Arzneimittel die Wirkungsweise von Eprosartan
Amarox beeinflussen.
Teilen Sie Threm Arzt oder Apotheker insbesondere mit, wenn Sie folgende Arzneimittel nehmen:

e Lithium — eingesetzt zur Behandlung bestimmter psychischer Storungen. Thr Arzt muss den Lithiumspiegel in Threm Blut

tiberwachen, weil Eprosartan Amarox zu einer Erhohung des Lithiumspiegels fithren kann.

¢ Nichtsteroidale Antiphlogistika (NSAR), z. B. Ibuprofen, Naproxen, Diclofenac, Indometacin, Acetylsalicylsdure (ASS),
Celecoxib oder Etoricoxib — Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen und Entziindungen.

Bitte sprechen Sie vor der Einnahme von Eprosartan Amarox mit IThrem Arzt oder Apotheker, wenn die genannten Punkte auf Sie
zutreffen oder Sie sich nicht ganz sicher sind.
Die folgenden Arzneimittel konnen die Wirkung von Eprosartan Amarox verstirken:

e Arzneimittel, die Ihren Blutdruck senken.

Bitte sprechen Sie vor der Einnahme von Eprosartan Amarox mit IThrem Arzt oder Apotheker, wenn der genannte Punkt auf Sie
zutrifft oder Sie sich nicht ganz sicher sind.

Ihr Arzt muss unter Umstinden Ihre Dosierung anpassen und/oder sonstige Vorsichtsmafinahmen treffen:
wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte ,,Eprosartan Amarox darf nicht eingenommen
werden" und ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen*).*
Wenn Sie eines der folgenden Mittel nehmen, wird Ihr Arzt gegebenenfalls Blutuntersuchungen durchfiihren:
e kaliumhaltige Mittel oder kaliumsparende Arzneimittel.

e Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erhéhen, wie z. B. ,,Heparin®, ,, Trimethoprim* und ,,ACE-Hemmer*.

Sprechen Sie vor der Einnahme von Eprosartan Amarox mit Threm Arzt oder Apotheker. In Abhéngigkeit vom Ergebnis aus der
Blutuntersuchung wird Ihr Arzt moglicherweise entscheiden, Ihre Behandlung mit diesen Arzneimitteln oder Eprosartan Amarox zu
andern.

Einnahme von Eprosartan Amarox zusammen mit Nahrungsmitteln und Getriinken:
e Sie konnen die Filmtabletten mit oder ohne Nahrung einnehmen.

e Sprechen Sie vor der Einnahme von Eprosartan Amarox mit IThrem Arzt, wenn Sie eine salzarme Diit einhalten miissen. Eine
unzureichende Salzversorgung kann dazu fithren, dass sich Ihr Blutvolumen oder der Natriumgehalt Ihres Blutes verringert.

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 Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

e Teilen Sie IThrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden konnten). In der Regel wird Thr Arzt
Thnen empfehlen, Eprosartan Amarox vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen,
und er wird Ihnen ein anderes Arzneimittel empfehlen.

e Die Einnahme von Eprosartan Amarox in der frithen Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und Eprosartan Amarox darf nicht
mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von Eprosartan Amarox in diesem
Stadium zu schweren Schéddigungen Thres ungeborenen Kindes fithren kann.



Stillzeit
e Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen wollen.

e Eprosartan Amarox wird nicht zur Einnahme von stillenden Miittern empfohlen. Ihr Arzt kann eine andere Behandlung fiir Sie
auswihlen, wenn Sie stillen wollen, vor allem, solange Ihr Kind im Neugeborenenalter ist oder wenn es eine Frithgeburt war.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Eine Beeintrachtigung Threr Verkehrstiichtigkeit oder Threr Fahigkeit zum Bedienen von Werkzeugen und Maschinen durch
Eprosartan Amarox ist unwahrscheinlich. Allerdings konnen im Behandlungsverlauf Schwindel und Miidigkeit auftreten. Sollte
dies bei Ihnen zutreffen, nehmen Sie nicht aktiv am Stralenverkehr teil und bedienen Sie keine Werkzeuge bzw. Maschinen.
Wenden Sie sich bitte an Thren Arzt.

Eprosartan Amarox enthiilt Lactose.
Bitte nehmen Sie Eprosartan Amarox erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Eprosartan Amarox einzunehmen?

Nehmen Sie Eprosartan Amarox immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei IThrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Einnahme dieses Arzneimittels:
e Dieses Arzneimittel ist oral (durch den Mund) einzunehmen.
e Schlucken Sie die Tablette mit reichlich Flissigkeit, z. B. einem Glas Wasser, als Ganzes herunter.
e Zerkleinern oder zerkauen Sie die Tabletten nicht.
e Nechmen Sie die Tablette morgens nach Moglichkeit immer zur selben Zeit ein.
Die empfohlene Dosis betrigt:

Erwachsene
Die empfohlene Dosis betréigt eine Tablette pro Tag.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollten Eprosartan Amarox nicht einnehmen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Eprosartan Amarox eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groflere Menge von Eprosartan Amarox eingenommen haben, als Sie sollten, oder eine andere Person
Eprosartan Amarox versehentlich eingenommen hat, wenden Sie sich umgehend an einen Arzt oder ein Krankenhaus.
Nehmen Sie die Arzneimittelpackung mit. Die folgenden Wirkungen konnen auftreten:

e Benommenheit und Schwindel durch Blutdruckabfall (Hypotonie)
e Ubelkeit
e Schlafrigkeit
Wenn Sie die Einnahme von Eprosartan Amarox vergessen haben
e Wenn Sie die Einnahme Threr Tagesdosis vergessen haben, holen Sie diese nach sobald Sie es bemerken.
e Sollte die Einnahme der néchsten Dosis jedoch kurz bevorstehen, lassen Sie die vergessene Dosis aus und nehmen Ihre normale

Tagesdosis zur tiblichen Zeit. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um die vergessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Eprosartan Amarox abbrechen
Brechen Sie die Behandlung mit Eprosartan Amarox auf keinen Fall ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt ab.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Folgende
Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung dieses Arzneimittels auftreten:

Allergische Reaktionen (weniger als 1 Behandelter von 100)
Wenn bei Thnen eine allergische Reaktion auftritt, brechen Sie die Einnahme sofort ab und suchen einen Arzt auf. Die Anzeichen
konnen sein:

e Hautreaktionen wie Hautausschlag oder Nesselsucht mit Schwellung (Urtikaria)

e Schwellung der Lippen, des Gesichts, des Rachens oder der Zunge

e Kurzatmigkeit

e Schwellung des Gesichts, Schwellung der Haut und der Schleimhaut (Angio6dem)

Andere mogliche Nebenwirkungen von Eprosartan Amarox sind:
Sehr hiufig (mehr als 1 Behandelter von 10)

o Kopfschmerzen

Hiiufig (weniger als 1 Behandelter von 10)
e Schwindel

e Hautausschlag oder Juckreiz (Pruritus)
o Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall

e Allgemeine Schwiche (Asthenie)

e Nasenschleimhautentziindung (Rhinitis)

Gelegentlich (weniger als 1 Behandelter von 100)

e Niedriger Blutdruck, einschlieBlich eines Blutdruckabfalls beim Aufstehen. Sie fithlen sich moglicherweise benommen oder
schwindlig.

Hiufigkeit nicht bekannt
e Nierenprobleme bis hin zum Nierenversagen

e Gelenkschmerzen (Arthralgie)

e Intestinales Angioddem: eine Schwellung des Darms mit Symptomen wie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall
wurde nach der Anwendung &hnlicher Arzneimittel berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfuigung gestellt werden.

5. Wie ist Eprosartan Amarox aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich 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 letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht tiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Threr
Apotheke, 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 Eprosartan Amarox enthiilt
- Der Wirkstoff ist Eprosartanmesilat, entsprechend 600 mg Eprosartan pro Tablette.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, Lactose, Croscarmellose-Natrium, Hyprolose, und
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]. Filmiiberzug: Hypromellose, Titandioxid (E 171), Macrogol 400 und Polysorbat 80.

Wie Eprosartan Amarox aussieht und Inhalt der Packung
- Eprosartan Amarox Filmtabletten. Weifle bis gebrochen weille langliche kapselformige bikonvexe Filmtabletten mit Pragung
,H auf der einen Seite und ,,188 auf der anderen Seite.

- Jede Blisterpackung enthélt 10, 28, 56 oder 98 Tabletten.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Amarox Pharma GmbH
Hans-Stie8berger-Strafie 2a
85540 Haar

Hersteller

Amarox Pharma B.V.
Rouboslaan 32

2252 TR Voorschoten
Niederlande

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

Deutschland  Eprosartan Amarox 600 mg Filmtabletten

Portugal Eprosartan Hetero 600 mg comprimidos revestidos por pelicula MG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2024.
2088228
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