Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Amlodipin Actavis 5 mg Tabletten
Wirkstoff: Amlodipin

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 spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren 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. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Amlodipin Actavis und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Amlodipin Actavis aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Amlodipin Actavis und wofiir wird es angewendet?

Amlodipin Actavis enthélt den Wirkstoff Amlodipin, der zu der Arzneimittelgruppe der
Calciumantagonisten gehort.

Amlodipin Actavis wird angewendet zur Behandlung von Bluthochdruck (Hypertonie) oder von einer
bestimmten Art von Schmerzen im Brustkorb (Angina pectoris) sowie einer seltenen Unterart davon,
der sog. Prinzmetal-Angina (auch Variantangina genannt).

Bei hohem Blutdruck wirkt das Arzneimittel durch eine Erweiterung der Blutgefil3e, sodass das Blut
leichter durch die Geféf3e flieBen kann.

Bei Angina pectoris wirkt Amlodipin Actavis, indem es die Blutversorgung des Herzmuskels
verbessert. Dadurch erhélt das Herz mehr Sauerstoff und die Schmerzen im Brustkorb werden
verhindert. Bei Brustschmerzen durch Angina pectoris verschafft [hnen dieses Arzneimittel jedoch
keine sofortige Linderung.

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

Amlodipin Actavis darf nicht eingenommen werden,

. wenn Sie allergisch gegen Amlodipin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels oder gegen andere Calciumantagonisten sind. Eine Allergie
kann sich durch Juckreiz, Hautrétung oder Atembeschwerden &dufern.

. wenn Sie einen sehr niedrigen Blutdruck (Hypotonie) haben.

. wenn Sie an schwerer Verengung des Ausflusstraktes der linken Herzkammer leiden
(Aortenstenose) oder an einem kardiogenen Schock (dann kann Thr Herz den Korper nicht mehr
mit geniigend Blut versorgen).

. wenn Sie nach einem Herzinfarkt unter Herzschwiche leiden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen



Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Amlodipin Actavis einnehmen.
Informieren Sie Thren Arzt, wenn bei Ihnen eine der nachstehend genannten Bedingungen zutrifft oder
zugetroffen hat:

. Kiirzlich durchgemachter Herzinfarkt

. Herzschwiche (Herzinsuffizienz)

. Starker Blutdruckanstieg (hypertensive Krise)

. Erkrankung der Leber

. Sie sind schon dlter und Thre Dosis erhoht werden muss

Kinder und Jugendliche

Amlodipin Actavis wurde bei Kindern unter 6 Jahren nicht in Studien untersucht. Amlodipin Actavis
darf nur gegen Bluthochdruck bei Kindern und Jugendlichen von 617 Jahren angewendet werden
(siche Abschnitt 3.). Weitere Informationen dazu erhalten Sie von IThrem Arzt.

Einnahme von Amlodipin Actavis 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 einzunechmen/anzuwenden.

Amlodipin Actavis kann die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen oder selbst durch andere
Arzneimittel beeinflusst werden, zum Beispiel:

. Ketoconazol, Itraconazol (Arzneimittel gegen Pilzinfektionen)

. Ritonavir, Indinavir, Nelfinavir (sog. Proteasehemmer zur Behandlung von HIV)

. Rifampicin, Erythromycin, Clarithromycin (Antibiotika, gegen durch Bakterien verursachte
Infektionen)

. Hypericum perforatum (Johanniskraut)

. Verapamil, Diltiazem (Arzneimittel gegen Herzerkrankungen)

. Dantrolen (Infusion bei schwerer Storung der Korpertemperaturregelung)

. Tacrolimus, Sirolimus, Temsirolimus und Everolimus (Arzneimittel zur Anderung der Funktion
des Immunsystems)

. Simvastatin (Zur Senkung der Cholesterinwerte)

. Ciclosporin (ein Immunsuppressivum)

Amlodipin Actavis kann Thren Blutdruck zusitzlich senken, wenn Sie bereits andere Arzneimittel zur
Behandlung Ihres Bluthochdrucks nehmen.

Einnahme von Amlodipin Actavis zusammen mit Nahrungsmitteln und Getriinken

Nehmen Sie keine Grapefruits oder Grapefruitsaft zu sich, solange Sie Amlodipin Actavis einnehmen,
da der Blutspiegel des Wirkstoffs Amlodipin durch Grapefruit und Grapefruitsaft erhdht werden kann.
Dadurch kann die blutdrucksenkende Wirkung von Amlodipin Actavis in unvorhersehbarer Weise
verstéirkt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Die Sicherheit von Amlodipin wihrend einer Schwangerschaft konnte nicht nachgewiesen werden.
Wenn Sie glauben, schwanger zu sein, oder eine Schwangerschaft planen, miissen Sie dies Threm Arzt
vor der Einnahme von Amlodipin Actavis sagen.

Stillzeit
Amlodipin geht in geringen Mengen in die Muttermilch {iber. Wenn Sie stillen oder mit dem Stillen
beginnen mochten, miissen Sie dies Threm Arzt vor der Einnahme von Amlodipin Actavis sagen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen



A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintréchtigen.

Bei der Behandlung mit Amlodipin Actavis kann Thre Fahigkeit, ein Kraftfahrzeug zu steuern oder
Maschinen zu bedienen, beeintrichtigt sein. Wenn Sie nach Einnahme der Tabletten Ubelkeit,
Schwindel, Miidigkeit oder Kopfschmerzen verspiiren, diirfen Sie nicht Auto fahren und keine
Maschinen bedienen, sondern miissen umgehend Thren Arzt verstindigen.

Amlodipin Actavis enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
“natriumfrei”.

3. Wie ist Amlodipin Actavis 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 von Amlodipin Actavis ist einmal téglich 5 mg. Die Dosis kann bis auf
einmal téglich 10 mg gesteigert werden.

Sie konnen das Arzneimittel vor oder nach einer Mahlzeit einnehmen. Nehmen Sie es jeden Tag zur
selben Zeit mit einem Glas Wasser ein. Nehmen Sie es nicht mit Grapefruitsaft ein.

Einnahme bei Kindern und Jugendlichen

Fiir Kinder und Jugendliche (6—17 Jahre) betréigt die {ibliche Anfangsdosis 2,5 mg pro Tag. Die
empfohlene Hochstdosis betrdagt 5 mg pro Tag.

Die Amlodipin Actavis 5 mg Tabletten kdnnen in 2 Hilften zu je 2,5 mg geteilt werden.

Es ist wichtig, dass Sie die Tabletten ohne Unterbrechung einnehmen. Gehen Sie nicht erst dann zum
Arzt, wenn die Tabletten aufgebraucht sind.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Amlodipin Actavis eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viele Tabletten genommen haben, kann Thr Blutdruck niedrig oder sogar geféhrlich
niedrig werden. Moglicherweise fiihlen Sie sich dann schwindlig, benommen, der Ohnmacht nahe
oder schwach. Bei starkem Blutdruckabfall kann es zum Schock kommen.

Ihre Haut kann sich dann kalt und feucht anfiihlen und Sie konnen bewusstlos werden.
Uberschiissige Fliissigkeit kann sich in Thren Lungen ansammeln (Lungenddem) und Kurzatmigkeit,
die sich bis zu 24-48 Stunden nach Einnahme entwickeln kann, verursachen.

Nehmen Sie umgehend Kontakt mit einem Arzt auf, wenn Sie zu viele Tabletten genommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Amlodipin Actavis vergessen haben

Machen Sie sich keine Sorgen. Wenn Sie die Tabletteneinnahme einmal vergessen haben, lassen Sie
diese Dosis ganz aus. Nehmen Sie die ndchste Dosis zur iiblichen Zeit ein. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Amlodipin Actavis abbrechen

Ihr Arzt wird Thnen raten, wie lange Sie das Arzneimittel einnehmen sollen. Wenn Sie die Einnahme
beenden, bevor der Arzt Ihnen dazu geraten hat, kann Thre Erkrankung wieder auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt

oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?



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

Suchen Sie umgehend Ihren Arzt auf, wenn Sie nach der Einnahme dieses Arzneimittels eine der

folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen feststellen:

. Plotzlich auftretende pfeifende Atmung, Schmerzen im Brustkorb, Kurzatmigkeit oder
Schwierigkeiten beim Atmen

. Schwellung von Augenlidern, Gesicht oder Lippen

. Schwellung von Zunge und Rachen mit starker Atemnot

. Schwerwiegende Hautreaktionen, wie starker Hautausschlag, Hautquaddeln, Hautr6tung am
ganzen Korper, starker Juckreiz, Blasenbildung, Abschéilen und Schwellung der Haut,
Entziindung der Schleimhaut (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse) oder
andere allergische Reaktionen

. Herzinfarkt, unregelméaBiger Herzschlag

. Entziindung der Bauchspeicheldriise, die starke Bauch- und Riickenschmerzen mit
ausgepriagtem Unwohlsein verursachen kann

Die nachfolgende sehr haufige Nebenwirkung wurde berichtet. Wenn diese Ihnen Probleme bereitet
oder linger als eine Woche andauert, suchen Sie Thren Arzt auf.

Sehr hiufig (konnen mehr als 1 von 10 Personen betreffen)
e Odeme (Fliissigkeitsansammlung

Folgende Nebenwirkungen wurden hiufig beobachtet. Wenn eine dieser Nebenwirkungen Thnen
Probleme bereitet oder linger als eine Woche anhiilt, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt.

Haufig (konnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen):
. Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl, Schlifrigkeit (insbesondere zu Beginn der Behandlung)

. Palpitationen (Wahrnehmen des eigenen Herzschlags), Hitzewallungen
. Bauchschmerzen, Ubelkeit
. Verédnderte Darmentleerungsgewohnheiten, Durchfille, Verstopfung, Verdauungsstérungen

. Miidigkeit, Schwachegefiihl
. Sehstorungen, Doppeltsehen
. Muskelkrampfe

. Knochelschwellung

Weitere Nebenwirkungen, die berichtet wurden, sind nachfolgend angefiihrt. Informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine dieser Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Gelegentlich (konnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen):

. Stimmungsschwankungen, Angst, Depressionen, Schlaflosigkeit

. Zittern, Storungen des Geschmacksempfindens, Ohnmacht

. Taubheitsgefiihl oder Kribbeln in den GliedmaBen, Verlust des Schmerzempfindens
. Ohrgerdusche (Tinnitus)

. Niedriger Blutdruck

. Niesen/laufende Nase aufgrund einer Entziindung der Nasenschleimhaut (Rhinitis)

. Husten

. Mundtrockenheit, Erbrechen

. Haarausfall, vermehrtes Schwitzen, juckende Haut, rote Flecken auf der Haut,
Hautverfarbungen

. Beschwerden beim Wasserlassen, verstarkter nachtlicher Harndrang, haufigeres Wasserlassen

. Erektionsprobleme, Beschwerden oder VergréBerung der Brustdriisen beim Mann

. Schmerzen, Unwohlsein

. Gelenk- oder Muskelschmerzen, Riickenschmerzen

. Gewichtszunahme oder -abnahme



Selten (konnen bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen):
. Verwirrtheit

Sehr selten (konnen bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen):

. Verringerte Anzahl der weillen Blutkorperchen, Abnahme der Blutpléttchen (Thrombozyten)
mit ungewohnlicher Neigung zu blauen Flecken oder Blutungen

. Erhohter Blutzuckerspiegel (Hyperglykdmie)

. Nervenstorung, die zu Muskelschwéche fithren kann, Kribbeln oder Taubheitsgefiihl

. Zahnfleischschwellung, Zahnfleischbluten

. Blédhungen (Gastritis)

. Leberfunktionsstorungen, Leberentziindung (Hepatitis), Gelbwerden der Haut (Gelbsucht),
Anstieg der Leberenzymspiegel (verdnderte Leberwerte bei Blutuntersuchungen)

. Erhohte Muskelspannung

. Entziindung der BlutgefiBe, oft begleitet von Hautausschlag

. Lichtempfindlichkeit

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar
o Zittern, steife Korperhaltung, maskenhaftes Gesicht, langsame Bewegungen und schleppender
Gang, ungleichmafBiger Gang

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 iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

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 Actavis aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett, dem Umkarton, der Flasche und der
Blisterpackung nach ,,Verwendbar bis:/Verw. bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern.
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 Actavis enthélt
- Der Wirkstoft ist: Amlodipin (als Amlodipin-Besilat)
Jede Tablette enthélt 5 mg Amlodipin (als Amlodipin-Besilat).

- Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose, Calciumhydrogenphosphat-
Dihydrat, Magnesiumstearat, Carboxymethylstirke-Natrium (Typ A).



Wie Amlodipin Actavis aussieht und Inhalt der Packung

Weille, unbeschichtete, runde, flache Tabletten (8 mm) mit Bruchkerbe auf einer Seite und Pragung
ABS5 auf der anderen Seite.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
Packungsgrofen:

Blisterpackungen: 10, 20, 28, 30, 50, 60, 100 und 300 (30x10, Klinikpackung) Tabletten
Kunststoffbehaltnisse: 20, 50, 100 und 300 (30x10, Klinikpackung) Tabletten

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

Pharmazeutischer Unternehmer:

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76 - 78
220 Hafnarfjordur

Island

Hersteller:

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgarien

Zulassungsnummer: 1-28018

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2022.



