Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Amlodipin Accord 5 mg Tabletten
Amlodipin Accord 10 mg Tabletten
Wirkstoff: Amlodipin

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

e 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.

e  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Amlodipin Accord und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Amlodipin Accord beachten?
Wie ist Amlodipin Accord einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Amlodipin Accord aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

QAL

1. Was ist Amlodipin Accord und wofiir wird es angewendet?

Amlodipin Accord enthdlt Amlodipin als Wirkstoff und gehort zur Gruppe der so genannten
Calciumantagonisten.

Amlodipin Accord wird angewendet zur Behandlung von hohem Blutdruck (Hypertonie) oder einer
bestimmten Form von Schmerzen im Brustbereich, was als Angina pectoris bezeichnet wird, oder der
seltenen Form einer vasospastischen oder Prinzmetal-Angina.

Wenn Sie an hohem Blutdruck leiden, entfaltet Amlodipin Accord seine Wirkung, indem es die
Blutgefifle erweitert, sodass das Blut leichter durchflieBen kann. Wenn Sie an Angina pectoris leiden,
entfaltet Amlodipin Accord seine Wirkung, indem es die Blutzufuhr zum Herzmuskel verbessert,
wodurch dieser mehr Sauerstoff erhdlt und somit Brustschmerzen verhindert werden. Dieses
Arzneimittel fiihrt nicht zu einer sofortigen Linderung der Brustschmerzen aufgrund einer Angina
pectoris.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Amlodipin Accord beachten?

Amlodipin Accord darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Amlodipin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels oder dhnliche Calciumantagonisten sind. Eine Allergie kann
sich durch Juckreiz, Hautrotung oder Atembeschwerden duflern.

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

e wenn eine Verengung der Herzklappe (Aortenstenose) oder ein kardiogener Schock besteht
(hierbei ist Ihr Koper nicht in der Lage, den Korper in ausreichendem Umfang mit Blut zu
versorgen);

e wenn Sie nach einem akuten Herzinfarkt an Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz) leiden.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Amlodipin Accord einnehmen.
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden oder in der
Vergangenheit gelitten haben:

Herzinfarkt in letzter Zeit;

Herzinsuffizienz;

schwerwiegender Anstieg des Blutdrucks (hypertensive Krise);
Lebererkrankung;

wenn Sie dlter sind und Thre Dosis erhdht werden muss.

Kinder und Jugendliche

Die Effekte von Amlodipin Accord auf den Blutdruck bei Kindern jlinger als 6 Jahre sind nicht
untersucht worden. Amlodipin Accord darf nur zur Behandlung der Hypertonie bei Kindern und
Jugendlichen zwischen 6 und 17 Jahren angewendet werden (siehe Abschnitt 3).

Fiir weitere Informationen fragen Sie Ihren Arzt.

Einnahme von Amlodipin Accord zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Amlodipin Accord kann eine Wechselwirkung auf andere Arzneimittel ausiiben oder von diesen
beeinflusst werden, wie z. B.:

e Ketoconazol und Itraconazol (Arzneimittel gegen Pilzinfektionen)
Ritonavir, Indinavir, Nelfinavir (so genannte Proteasehemmer zur Behandlung von HIV)
Rifampicin, Erythromycin, Clarithromycin (Antibiotika)
Johanniskraut (Hypericum perforatum)
Verapamil, Diltiazem (Herzmittel)
Dantrolen (Infusionsldsung zur Behandlung schwerer Storungen der Kérpertemperatur)
Tacrolimus, Sirolimus, Temsirolimus und Everolimus (Arzneimittel zur Beeinflussung des
Immunsystems)
Simvastatin (zur Senkung der Cholesterinwerte)
e Ciclosporin (ein Mittel zur Unterdriickung des Immunsystems).

Amlodipin Accord kann Thren Blutdruck noch weiter senken, wenn Sie bereits andere Arzneimittel mit
blutdrucksenkenden Wirkungen einnehmen.

Einnahme von Amlodipin Accord zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Grapefruitsaft und Grapefruit sind von Personen, die Amlodipin Accord einnehmen, nicht zu
konsumieren. Dies liegt daran, dass Grapefruitsaft und Grapefruit zu einem Anstieg der Blutspiegel
des wirksamen Bestandteils Amlodipin fiihren kénnen, was seinerseits eine unvorhersagbare
Verstarkung der blutdrucksenkenden Wirkung von Amlodipin Accord verursachen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Die Unbedenklichkeit von Amlodipin wahrend der menschlichen Schwangerschaft wurde nicht
bestdtigt. Wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, miissen
Sie vor der Anwendung von Amlodipin Accord mit Threm Arzt sprechen.

Stillzeit
Amlodipin geht in geringen Mengen in die Muttermilch {iber. Wenn Sie stillen oder mit dem Stillen
beginnen mochten, miissen Sie vor der Anwendung von Amlodipin Accord mit [hrem Arzt sprechen.

Fragen Sie vor der Finnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.



Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsféhigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Amlodipin Accord kann einen Einfluss auf Ihre Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen haben. Wenn Sie wegen der Tabletten an Ubelkeit, Schwindel, Miidigkeit oder an
Kopfschmerzen leiden, sollten Sie kein Fahrzeug lenken und keine Maschinen bedienen. Setzen Sie
sich unverziiglich mit Threm Arzt in Verbindung.

Amlodipin Accord enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wieist Amlodipin Accord einzunehmen?

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

Die empfohlene Anfangsdosis betrégt einmal téglich 5 mg. Die Dosis kann auf einmal tdglich 10 mg
erhoht werden.

Dieses Arzneimittel kann vor oder nach einer Mahlzeit eingenommen werden. Nehmen Sie das
Arzneimittel mit einem Glas Wasser jeden Tag zur gleichen Uhrzeit ein. Amlodipin Accord darf nicht mit
Grapefruitsaft zusammen eingenommen werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Fiir Kinder und Jugendliche (6-17 Jahre alt) ist die empfohlene Startdosis iiblicherweise 2,5 mg pro
Tag. Die empfohlene Hochstdosis ist 5 mg pro Tag. Gegenwiértig wird Amlodipin 2,5 mg nicht
angeboten und die 2,5-mg-Dosis kann nicht mit Amlodipin Accord 5 mg Tabletten erhalten werden,
da diese Tabletten nicht in zwei gleiche Hélften geteilt werden konnen.

Es ist wichtig, dass Sie Ihre Tabletten weiterhin nehmen — warten Sie nicht ab, bis alle Tabletten
aufgebraucht wurden, bevor Sie einen Besuch bei Ihrem Arzt vereinbaren.

Wenn Sie eine groflere Menge von Amlodipin Accord eingenommen haben, als Sie sollten
Die Einnahme von zu vielen Tabletten kann [hren Blutdruck senken oder sogar geféhrlich niedrig
werden lassen. Es kdnnen Schwindelgefiihl, Benommenheit, Ohnmachts- oder Schwéchegefiihl
auftreten. Sollte der Blutdruckabfall ausgeprégt sein, kann es zu einem Schock kommen.

Uberschiissige Fliissigkeit kann sich in Thren Lungen ansammeln (Lungenddem) und

Kurzatmigkeit, die sich bis zu 24-48 Stunden nach Finnahme entwickeln kann, verursachen.

Ihre Haut fiihlt sich kiihl und klamm an und Sie kénnten das Bewusstsein verlieren. Suchen Sie sofort
arztliche Hilfe auf, wenn Sie zu viel Amlodipin Accord eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Amlodipin Accord vergessen haben

Machen Sie sich keine Sorgen — wenn Sie die Einnahme einer Tablette vergessen haben, lassen Sie
diese Dosis einfach aus. Nehmen Sie Thre nichste Dosis zur richtigen Uhrzeit ein. Nehmen Sie nicht
die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Amlodipin Accord abbrechen

Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie lange Sie dieses Arzneimittel einnehmen sollen. Wenn Sie die
Behandlung friiher als mit Ihrem Arzt vereinbart abbrechen, konnen sich Thre Symptome erneut
einstellen.



Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Suchen Sie sofort Thren Arzt auf, wenn bei Ihnen nach der Einnahme dieses Arzneimittels die
folgenden Nebenwirkungen auftreten:

e Plotzliches Keuchen beim Atmen, Schmerzen im Brustbereich, Kurzatmigkeit oder
Atembeschwerden;

e Anschwellen der Augenlider, des Gesichts oder der Lippen;

e Anschwellen der Zunge und der Kehle, was zu starken Atembeschwerden fiihrt;

e schwere Hautreaktionen, einschlieBlich starker Hautausschlag, Nesselsucht, Hautrtung am
ganzen Korper, starkes Jucken, Blasenbildung, Abschédlen und Anschwellen der Haut,
Entziindung von Schleimhéuten (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse)
oder sonstige allergische Reaktionen;

e Herzinfarkt, unregelmaBiger Herzschlag;

e Bauchspeicheldriisenentziindung, die zu starken Bauch- und Riickenschmerzen mit
ausgepriagtem Unwohlsein fithren kann.

Die folgende sehr hiufige Nebenwirkung wurde berichtet. Wenn sie Ihnen Schwierigkeiten bereitet
oder linger als eine Woche andauert, sollten Sie Thren Arzt aufsuchen.

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
e Odem (Fliissigkeitseinlagerung)

Die folgenden haufigen Nebenwirkungen wurden berichtet. Wenn Thnen eine davon Schwierigkeiten
bereitet oder liinger als eine Woche andauert, sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen.

Hiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
e Kopfschmerzen, Schwindel, Schléfrigkeit (insbesondere zu Beginn der Behandlung)
Herzklopfen (Palpitationen), Hautrétung mit Wérmegefiihl
Bauchschmerzen, Ubelkeit
Verédnderte Darmentleerungsgewohnheiten, Durchfille, Verstopfung, Verdauungsstérungen
Miidigkeit, Schwachegefiihl
Sehstérungen, Doppeltsehen
Muskelkrampfe
Kndchelschwellungen

Nachfolgend sind weitere Nebenwirkungen, die berichtet wurden, angefiihrt. Wenn eine davon Sie
erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

e Stimmungsschwankungen, Angst, Depression, Schlaflosigkeit

e Zittern, Geschmacksstorungen, kurze Bewusstlosigkeit

e Taubheitsgefiihl/Gefiihlsverlust oder Kribbeln in den Extremitéten, Verlust des
Schmerzempfindens

e  Ohrgerdusche

e niedriger Blutdruck

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



Husten

Mundtrockenheit, Erbrechen

Haarausfall, vermehrtes Schwitzen, Hautjucken, rote Flecken auf der Haut, Hautverfarbung
Storungen beim Wasserlassen, vermehrter nachtlicher Harndrang, hdufigeres Wasserlassen
Erektionsstorungen, Vergroerung der Brustdriisen beim Mann

Schmerzen, Unwohlsein

Gelenk- oder Muskelschmerzen, Riickenschmerzen

Gewichtszunahme oder Gewichtsabnahme

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen
e Verwirrung

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen
e Verminderung der weillen Blutkdrperchen, Verminderung der Blutplittchen, was zu
ungewohnlichen blauen Flecken oder leichtem Bluten fithren kann
e erhohter Blutzuckerspiegel (Hyperglykémie)
e cine Nervenstorung, die zu Muskelschwiche, Taubheitsgefiihl/Gefiihlsverlust oder Kribbeln
fiihren kann
e Schwellung des Zahnfleischs
e aufgeblidhter Bauch (Gastritis)
gestorte Leberfunktion, Entziindung der Leber (Hepatitis), Gelbfarbung der Haut (Gelbsucht),
Anstieg der Leberenzyme, wodurch bestimmte medizinische Tests beeinflusst werden kdnnen
erhohte Muskelanspanung
entziindliche Reaktionen der Blutgefafe, haufig mit Hautausschlag
Lichtempfindlichkeit
Storungen, die sich aus Steifheit, Zittern und/oder Bewegungsstérungen zusammensetzen

Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar

e Zittern, starre Haltung, maskenhaftes Gesicht, verlangsamte Bewegungen und schlurfender,
schwankender Gang

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale
Meldesystem (Details siehe unten) anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Amlodipin Accord aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umbkarton und der Blisterpackung 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 nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Amlodipin Accord enthélt

Amlodipin Accord 5 mg Tabletten:

Der Wirkstoff ist Amlodipin. Jede Tablette enthélt 5 mg Amlodipin (als Besilat).

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Zellulose, Carboxymethylstiarke-Natrium,
Magnesiumstearat, Natrium-Dihydrogencitrat, Crospovidon, Croscarmellose-Natrium.

Amlodipin Accord 10 mg Tabletten:

Der Wirkstoff ist Amlodipin. Jede Tablette enthdlt 10 mg Amlodipin (als Besilat).

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Zellulose, Carboxymethylstirke-Natrium,
Magnesiumstearat, Natrium-Dihydrogencitrat, Crospovidon, Croscarmellose-Natrium.

Wie Amlodipin Accord aussieht und Inhalt der Packung

Amlodipin Accord 5 mg Tabletten:
Weile bis gebrochen weil3e, runde beidseits gewolbte Tabletten, circa 6,6 mm

Amlodipin Accord 10 mg Tabletten:
Weil3e bis gebrochen weille, runde beidseits gewolbte Tabletten, circa 8,5 mm

Packungsgroflen

Blisterpackungen:

5 mg: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 und 100 Tabletten
10 mg: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 und 100 Tabletten

HDPE-Flaschen:
250, 500 und 1000 Tabletten (nur Klinikpackungen oder zur Abgabe von Einzeldosen)

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526KV Utrecht
Niederlande

Hersteller:

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Niederlande

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen



5mg: Z.Nr.: 1-31222
10 mg: Z. Nr.: 1-31223

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européiischen Wirtschaftsraumes (EWR)

unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Name des Mitgliedsstaats Bezeichnung des Arzneimittels

Osterreich Amlodipin Accord 5/10 mg Tabletten

Zypern Amlodipine Accord 5 mg/10 mg Tablets
Tschechische Republik Amlodipin Accord 5/10 mg Tablety

Déinemark Amlodipin Accord 5/10 mg Tabletter

Estland Amlodipine Accord 5/10 mg

Finnland Amlodipin Accord 5 mg/10 mg tabletti

Irland Amlodipine 5 mg/10 mg Tablets

Italien AMLODIPINA ACCORD 5 /10 MG COMPRESSE
Litauen Amlodipine Accord 5/10 mg tabletés

Lettland Amlodipine Accord 5/10 mg tablets

Niederlande Amlodipine (als besilaat) Accord 5/10 mg tabletten
Norwegen Amlodipin Accord

Polen Almiden

Portugal Amlodipina Accord

Rumaénien Almiden 5 mg/10 mg comprimate

Schweden Amlodipin Accord 5/10 mg tabletter

Spanien Amlodipine Accord 5 mg/10 mg comprimidos

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2022.




