Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Amlodipin ,,Interpharm* 10 mg-Tabletten

Wirkstoff: Amlodipin

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthéilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater 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. Sieche Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Amlodipin ,,Interpharm® und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Amlodipin ,,Interpharm* beachten?
Wie ist Amlodipin ,,Interpharm® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Amlodipin ,,Interpharm* aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sk =

1. Was ist Amlodipin ,,Interpharm* und wofiir wird es angewendet?

Amlodipin ,,Interpharm* ist ein Calciumantagonist und senkt den erhdhten Blutdruck durch
Erweiterung der Blutgefafle bei Erwachsenen und bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 6 bis 17
Jahren.

Amlodipin ,,Interpharm* wird angewendet zur Behandlung des Bluthochdrucks und zur Behandlung
von bestimmten Formen der mangelnden Durchblutung des Herzmuskels durch Verengung oder
Verkrampfung der HerzkranzgefdBe (chronisch stabile und vasospastische Angina pectoris).

Amlodipin ,,Interpharm* kann allein oder mit anderen blutdrucksenkenden Medikamenten oder
herzwirksamen Préparaten eingenommen werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Amlodipin ,,Interpharm* beachten?

Amlodipin ,,Interpharm* darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Amlodipin oder Dihydropyridine (&hnliche Calciumkanalblocker) oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

e wenn Sie einen sehr niedrigen Blutdruck haben,

e wenn Sie einen Schockzustand erleiden mit Beschwerden wie niedrigem Blutdruck, schwachem
Puls und schnellem Herzschlag,

e wenn Sie unter einer Verengung des Ausflusstrakts der linken Herzkammer leiden,

e wenn Sie innerhalb der letzten 4 Wochen einen Herzinfarkt hatten und dadurch eine
Herzmuskelschwiche haben (hdmodynamisch instabile Herzinsuffizienz)

e wenn Sie herzbedingte Brustschmerzen haben, die auch in Ruhe oder bei geringster Belastung
auftreten, ausgelost durch eine mangelnde Durchblutung des Herzmuskels (instabile Angina
pectoris),

e wenn Sie schwere Leberfunktionsstérungen haben.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Amlodipin ,,Interpharm* einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Amlodipin ,,Interpharm® ist erforderlich,

e wenn Sie eine Herzmuskelschwiche (Herzinsuffizienz) haben,

e wenn Sie kiirzlich einen Herzinfarkt hatten,

e wenn Sie an einem starken Blutdruckanstieg leiden (hypertensive Krise),

e wenn Sie eine eingeschriankte Leberfunktion haben (bei schweren Leberfunktionsstérungen diirfen
Sie Amlodipin ,,Interpharm* nicht einnehmen),

e wenn Sie eine eingeschriankte Nierenfunktion haben,

e wenn Sie élter sind und Ihre Dosis erhdht werden muss.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern unter 6 Jahren wurde Amlodipin nicht untersucht. Daher sollte Amlodipin nur bei Kindern
und Jugendlichen mit Bluthochdruck im Alter von 6 bis 17 Jahren angewendet werden (siche Abschnitt
3).

Einnahme von Amlodipin ,,Interpharm* 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.

Folgende Arzneimittel konnen die Wirkung von Amlodipin ,,Interpharm‘ beeinflussen:

e andere blutdrucksenkende Arzneimittel (z.B. Diltiazem, Verapamil, Betablocker, ACE-Hemmer,
Alpha-1-blocker und Diuretika)

e Arzneimittel gegen Pilzinfektionen (z.B. Ketoconazol, Itraconazol)

Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen (HIV-Proteinase-Hemmer, z.B. Ritonavir,

Indinavir, Nelfinavir)

Antibiotika (Erythromycin, Rifampicin, Clarithromycin)

Johanniskraut (Hypericum perforatum, pflanzliches Arzneimittel gegen Depressionen)

Dantrolen (eine Infusion bei schweren Storungen der Korpertemperatur)

Simvastatin (zur Behandlung erhohter Cholesterinwerte)

Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (tri- und tetrazyklische Antidepressiva)

Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Storungen (Neuroleptika)

Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen (Nitrate)

Tacrolimus (zur Kontrolle der Immunantwort des Korpers; zur Annahme des transplantierten

Organs durch den Korper)

e Clarithromycin (gegen bakterielle Infektionen)

Einfluss von Amlodipin auf andere Arzneimittel:

Amlodipin ,Interpharm®“ kann Thren Blutdruck noch weiter senken, wenn Sie bereits andere
blutdrucksenkende Arzneimittel anwenden.

Bei gemeinsamer Einnahme von Amlodipin und Simvastatin ist die Dosis von Simvastatin auf 20 mg
taglich zu beschranken.

Einnahme von Amlodipin ,,Interpharm* zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Amlodipin ,,Interpharm® Tabletten sollten mit einem Glas Fliissigkeit (z.B. einem Glas Wasser) zu oder
unabhéngig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Amlodipin mit Grapefruit oder Grapefruitsaft wird nicht empfohlen,
weil dadurch die Bioverfiigbarkeit von Amlodipin bei einigen Patienten erhoht sein kann. Dies konnte
zu einer verstirkten Blutdrucksenkung fiihren.
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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 Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Amlodipin geht in geringen Mengen in die Muttermilch iiber. Wenn Sie stillen oder in Kiirze mit dem
Stillen beginnen mochten, benachrichtigen Sie Thren Arzt, bevor Sie Amlodipin ,,Interpharm*
anwenden. Amlodipin ,,Interpharm* darf wéhrend der Schwangerschaft und Stillperiode nur in
unbedingt notwendigen Fillen und nur auf Anordnung des Arztes eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfédhigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrichtigen.

Falls Sie unter Behandlung mit Amlodipin an Schwindel, Kopfschmerzen, Miidigkeit oder Ubelkeit

leiden, kann die Reaktionsfahigkeit beeintriachtigt sein. Vorsicht ist hier angezeigt, speziell zu Beginn

der Behandlung.

Amlodipin ,,Interpharm enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 10 mg-Tablette, d.h. es ist
nahezu ,,natriumfrei‘.

3. Wie ist Amlodipin ,,Interpharm® einzunehmen?

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

Es ist sehr wichtig, dass Sie Amlodipin ,,Interpharm* einnechmen, solange es Ihnen Thr Arzt verordnet.
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Amlodipin
»Interpharm* zu stark oder zu schwach ist.

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit reichlich Fliissigkeit zu oder zwischen den Mahlzeiten ein.
Die vom Arzt angeordnete Dosierung ist unbedingt einzuhalten.

Fiir die Anwendungsgebiete — Bluthochdruck und mangelnde Durchblutung des Herzmuskels —
nehmen Sie liblicherweise 1/2 Tablette (= 5 mg) einmal tdglich ein. Abhidngig von der
Blutdruckreaktion auf die Behandlung kann der Arzt die Dosis nach ca. 2—4 Wochen gegebenenfalls
auf 1 Tablette (10 mg) einmal téglich erhdhen.

Mehr als 1 Tablette pro Tag (10 mg) sollte keinesfalls eingenommen werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen mit Hypertonie im Alter von 6 bis 17 Jahren

Fiir Kinder und Jugendliche im Alter von 6 bis 17 Jahren betrdgt die empfohlene Anfangsdosis 2,5 mg
Amlodipin tiglich. Die empfohlene Maximaldosis ist Smg Amlodipin tdglich. Die Initialdosis von 2,5
mg kann mit Amlodipin ,,Interpharm* 10 mg-Tabletten nicht erreicht werden, da diese Tabletten nicht
zur Teilung in vier gleiche Teile produziert wurden.

Um eine Therapie mit Amlodipin beginnen zu kénnen, muss daher ein fiir diese Dosierung geeignetes
Préaparat verwendet werden.

Altere Patienten

Ahnliche Amlodipin ,,Interpharm*“-Dosen werden von élteren und jiingeren Patienten gleich gut
vertragen. Bei élteren Patienten wird daher die iibliche Dosierung empfohlen, eine Dosiserh6hung
sollte jedoch vorsichtig erfolgen.
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Patienten mit eingeschrdinkter Leberfunktion

Fiir Patienten mit leichten bis méaBigen Leberfunktionsstérungen liegen keine
Dosierungsempfehlungen vor. Deshalb sollte Amlodipin ,,Interpharm® mit Vorsicht angewendet
werden. Bei schweren Leberfunktionsstdrungen diirfen Sie Amlodipin ,,Interpharm* nicht einnehmen.

Patienten mit eingeschrdinkter Nierenfunktion
Bei Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion ist keine Dosisanpassung erforderlich.
Amlodipin ,,Interpharm* sollte mit besonderer Vorsicht an Dialysepatienten verabreicht werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Amlodipin ,,Interpharm® eingenommen haben, als Sie sollten,
informieren Sie unverziiglich einen Arzt oder das nichstgelegene Krankenhaus. Nehmen Sie die
Verpackung und alle restlichen Tabletten mit!

Die Anzeichen einer Uberdosierung sind ein stark erniedrigter Blutdruck mit Schwindel,
Kopfschmerzen und Schwichegefiihl, langsamer Puls, unregelméBiger Herzschlag.

Im Extremfall kann es zu einem Schock kommen, der auch tédlich sein kann.

Bei starkem Blutdruckabfall und Schwindel sollten Sie sich hinlegen und die Beine hoch lagern.
Uberschiissige Fliissigkeit kann sich in Ihren Lungen ansammeln (Lungenddem) und Kurzatmigkeit, die
sich bis zu 24-48 Stunden nach Einnahme entwickeln kann, verursachen.

Fiir den Arzt:
Zur Therapie bei Uberdosierung finden Sie Hinweise am Ende dieser Gebrauchsinformation!

Wenn Sie die Einnahme von Amlodipin ,, Interpharm* vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen
Sie stattdessen einfach die folgende Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme mit Amlodipin ,,Interpharm* abbrechen
Die Behandlung mit Amlodipin ,,Interpharm* darf nur in Absprache mit Ihrem Arzt gedndert oder
beendet werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren 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 einen Arzt auf, wenn bei IThnen nach der Einnahme dieses Arzneimittels die
folgenden sehr seltenen, schweren 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 oder der Kehle, was zu starken Atembeschwerden fiihrt

e Schwere Hautreaktionen einschlieBlich starker Hautausschlag, Nesselsucht, Hautrotung
am ganzen Kdrper, starkes Jucken, Blasenbildung, Abschélen und Anschwellen der Haut,
Entziindung von Schleimhéuten (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse)
oder andere allergische Reaktionen

e Herzinfarkt, ungewdhnlicher Herzschlag

e Bauchspeicheldriisenentziindung, die zu starken Bauch- und Riickenschmerzen mit
ausgepriagtem Unwohlsein fiihren kann
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Die nachfolgenden hidufigen Nebenwirkungen wurden berichtet. Wenn Thnen eine davon erhebliche
Probleme bereitet oder liéinger als eine Woche andauert, sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen.

Haufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100):

Kopfschmerzen, Schwindel, Schlifrigkeit (insbesondere zu Beginn der Behandlung)
Herzklopfen (Palpitationen)

plotzliche Hautrtung mit Hitzegefiihl (Flush)

Bauchschmerzen, Ubelkeit

Schwellung der Kndchel

Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme)

Miidigkeit

Weitere Nebenwirkungen, die berichtet wurden, sind nachfolgend aufgefiihrt. Wenn eine davon Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000):

Schlaflosigkeit, Stimmungsschwankungen (einschlieBlich Angst), Depression
unkontrolliertes Zittern (Tremor), Geschmacksstérungen, kurze Bewusstlosigkeit
(Synkope), verminderte Reizempfindlichkeit (Hypéasthesie), Missempfindungen, z.B.
Kribbeln (Parésthesie)

Sehstérungen (einschlieBlich Verschlechterung der Sehleistung, Bindehautentziindung,
Doppeltsehen)

Klingeln oder Summen in den Ohren (Tinnitus)

erniedrigter Blutdruck (Hypotonie)

Atemnot (Dyspnoe), Schnupfen

Erbrechen, Magen-Darm-Beschwerden (Dyspepsie), verdnderte Darmentleerungs-
gewohnheiten (einschlieBlich Durchfall und Verstopfung), Mundtrockenheit, Blahungen,
Appetitlosigkeit

Haarausfall, Hautblutungen (Purpura), Hautverfiarbungen, vermehrtes Schwitzen, Juckreiz,
Hautausschlag (Rash), Prickeln und Kribbeln auf der Haut (Exanthem)
Gelenksschmerzen, Muskelschmerzen, Muskelkrampfe, Riickenschmerzen

Storungen des Harnabsatzes (Miktionsstorungen), vermehrter Harndrang (auch nachts),
héufigeres Wasserlassen

Impotenz, BrustvergréBerung beim Mann

Brustschmerzen, Schwichegefiihl (Asthenie), Schmerzen, Unwohlsein
Gewichtszunahme/-abnahme

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000):

Verwirrung

Angina pectoris (insbesondere zu Beginn der Behandlung oder bei Dosiserhhung; bei
Patienten mit bestehender Angina pectoris kann es zu einer Zunahme von Haufigkeit,
Dauer und Schweregrad der Anfille kommen)

Hautentziindung (Dermatitis)

Sehr selten (betrifft weniger als 1Behandelten von 10.000):

Verminderung der weillen Blutkdrperchen oder der Blutpléttchen (Leukopenie,
Thrombozytopenie)
allergische Reaktionen
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e crhohte Blutzuckerwerte (Hyperglykdmie)

e erhohte Muskelanspannung

e cine Nervenstorung, die zu Schwichegefiihl, verminderter Empfindlichkeit fiir
Beriihrungsreize oder Kribbeln fiihren kann (periphere Neuropathie)

e GefidBentziindung (Vaskulitis)

e Husten

¢ Entziindung der Bauchspeicheldriise, Entziindung der Magenschleimhaut (Gastritis),
Verdickung des Zahnfleisches (Gingivahyperplasie)

e Gestorte Leberfunktion, Entziindung der Leber (Hepatitis), Gelbfarbung der Haut
(Gelbsucht), Erhohung der Leberenzyme (meist im Zusammenhang mit Gallenstauung)
wodurch bestimmte medizinische Tests beeinflusst werden kénnen

¢ Entziindliche Reaktionen der Blutgefafle, hdufig mit Hautausschlag

e Lichtempfindlichkeit

e Hautentziindung mit groBflichiger Schuppung (exfoliative Dermatitis)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):
e Zittern, starre Haltung, maskenhaftes Gesicht, langsame Bewegungen und ein
schlurfender, unausgeglichener Gang

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Amlodipin ,,Interpharm* aufzubewahren?

Nicht tiber 30 °C lagern. Blister in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister angegebenen Verfalldatum
(,,Verw. bis*) nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Entsorgen Sie dieses 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.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Amlodipin ,,Interpharm® enthilt
- Der Wirkstoff ist Amlodipin (als Amlodipinbesilat).
1 Tablette enthélt 10 mg Amlodipin (als Amlodipinbesilat).
- Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline Cellulose, Calciumhydrogenphosphat,
Carboxymethylstérke-Natrium, Magnesiumstearat.

Wie Amlodipin ,, Interpharm* aussieht und Inhalt der Packung

Weille, langliche, bikonvex gewdlbte Tabletten mit einseitiger Bruchrille und Gravierung ,,10% auf der
anderen Seite.

Die Tablette kann in zwei gleiche Dosen geteilt werden.

PVC-Aluminium-Blisterpackungen 10, 28, 30, 90 Stiick.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer: Interpharm ProduktionsgmbH, 1160 Wien

Hersteller: Gedeon Richter Plc., Budapest H-1103 (HU) bzw.
Gedeon Richter Polska Sp. z 0.0., 05-825 Grodzisk Mazowiecki (PL)

Z.Nr.: 1-24564

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2022.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Die Erfahrungen mit beabsichtigten Uberdosierungen beim Menschen sind begrenzt.
Symptome

Die vorliegenden Daten lassen vermuten, dass eine markante Uberdosierung zu ausgeprigter
peripherer Vasodilatation und méglicherweise Reflextachykardie fiihren kann. Ausgeprigte und
moglicherweise anhaltende systemische Hypotonie bis hin zu und einschlieflich einer tddlichen
Schockreaktion wurden berichtet.

Behandlung

Bei klinisch relevanter Hypotonie aufgrund einer Uberdosis Amlodipin bedarf es aktiver
Unterstiitzung des Herz-Kreislauf-Systems einschlieBlich engmaschiger Uberwachung von Herz und
Lungenfunktion, Hochlagerung der Extremitéten und Kontrolle der Fliissigkeitsbilanz und der
Urinausscheidung.

Zur Wiederherstellung des Geféfitonus und des Blutdrucks kann ein Vasokonstriktor verabreicht
werden, sofern dieser nicht kontraindiziert ist. Intravenos verabreichtes Kalziumglukonat kann bei der
Umkehr der Effekte der Kalziumkanalblockade von Nutzen sein.

Eine Magenspiilung kann in bestimmten Féllen sinnvoll sein. Bei gesunden Probanden hat sich
gezeigt, dass durch die Gabe von Aktivkohle bis zu zwei Stunden nach der Einnahme von 10 mg
Amlodipin die Resorption von Amlodipin verringert wird.

Da Amlodipin in groBem Umfang an Plasmaproteine gebunden wird, ist eine Dialyse nicht Erfolg
versprechend.
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