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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Caduet 5 mg/10 mg Filmtabletten
Caduet 10 mg/10 mg Filmtabletten

Amlodipin/Atorvastatin

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt 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 IThnen 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Caduet und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Caduet beachten?
3. Wie ist Caduet einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Caduet aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Caduet und wofiir wird es angewendet?

Caduet wird bei Bluthochdruckpatienten mit zusétzlichen Risikofaktoren fiir Herz-Kreislauf-
Erkrankungen (z. B. Rauchen, Ubergewicht, erhdhte Cholesterinwerte, Herzerkrankungen
bei anderen Familienmitgliedern oder Zuckerkrankheit) zur Vorbeugung von Herz-Kreislauf-
Erkrankungen (z. B. Angina pectoris, Herzinfarkte) angewendet. Das Bestehen solcher
Risikofaktoren in Verbindung mit Bluthochdruck bedeutet fiir solche Patienten ein hoheres
Risiko fiir Herz-Kreislauf-Erkrankungen.

Caduet ist ein Arzneimittel, das zwei Wirkstoffe, Amlodipin (Calciumantagonist) und
Atorvastatin (Statin), enthélt und angewendet wird, wenn IThr Arzt eine Behandlung mit beiden
Medikamenten als notwendig erachtet. Amlodipin ist ein Wirkstoff zur Behandlung von
Bluthochdruck (Hypertonie), und Atorvastatin senkt die Cholesterinwerte.

Bluthochdruck oder Hypertonie ist eine Krankheit, bei der der Blutdruck stindig abnormal
erhoht ist und ist auch einer der Risikofaktoren fiir Herz-Kreislauf-Erkrankungen (Angina
pectoris, Herzinfarkt, Schlaganfall).

Cholesterin ist eine natiirlich im Kérper vorkommende Substanz, die fiir das normale Wachstum
bendtigt wird. Wenn allerdings zu viel Cholesterin im Blut ist, kann es sich an den GefaBwénden
der Blutgefille anlagern und so das Risiko fiir Blutgerinnsel und Herz-Kreislauf-Erkrankungen
erhohen. Das ist eine der haufigsten Ursachen fiir Herzkrankheiten.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Caduet beachten?

Caduet darf nicht eingenommen werden

» wenn Sie allergisch gegen Amlodipin oder Atorvastatin, einen anderen Calciumantagonisten
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

» wenn Sie derzeit eine Lebererkrankung haben (wenn Sie friiher einmal eine Lebererkrankung
hatten, siche Abschnitt ,,Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen* weiter unten)

» wenn Sie unerkldrte abnormale Leberfunktionswerte im Blut haben

» wenn Sie schwanger sind oder versuchen, schwanger zu werden, oder wenn Sie stillen

» wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden: Ketoconazol, Itraconazol (Arzneimittel
zur Behandlung von Pilzinfektionen oder Mykosen), Telithromycin (ein Antibiotikum)

» wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck haben (Hypotonie)

« wenn Sie eine Verengung der Aortenklappe (Aortenklappenstenose) oder einen kardiogenen
Schock (Erkrankung bei der das Herz nicht geniigend Blut in den Korper pumpen kann)
haben

» wenn Sie nach einem Herzinfarkt an einer Herzschwiche leiden

» wenn Sie eine Kombination aus Glecaprevir/Pibrentasvir zur Behandlung einer Hepatitis C
erhalten

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Caduet einnehmen,

» wenn Sie schwere Atemprobleme haben

» wenn Sie derzeit ein Arzneimittel mit der Bezeichnung Fusidinsdure (Mittel gegen bakterielle
Infektionen) zum Einnehmen oder als Injektion verabreicht erhalten oder dieses in den
letzten 7 Tagen erhalten haben. Die Kombination von Fusidinsdure und Caduet kann zu
schwerwiegenden Muskelproblemen (Rhabdomyolyse) fiihren.

» wenn Sie Nierenprobleme haben

o wenn Sie eine Unterfunktion der Schilddriise haben (Hypothyreose)

Einnahme von Caduet zusammen mit
Informieren Sie Thren Arzt oder Ap
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
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Es gibt einige Arzneimittel, bei denen
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Wenn Sie Caduet zusammen mit andert
sich deren blutdrucksenkende Wirkung
Informieren Sie Thren Arzt oder Apothel
andere Arzneimittel eingenommen haber
Das gilt auch fiir selbstgekaufte Arznein
Einnahme von Caduet zusammen mit
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3. Wie ist Caduet einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei

jedem auftreten miissen.

Falls eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, brechen Sie bitte die Einnahme von

Caduet ab und verstindigen Sie sofort Thren Arzt:

» Schwellung im Gesicht, an der Zunge und der Luftréhre, die starke Atemprobleme verursachen
kann

* Falls Sie bei sich Muskelschwiche, Muskelempfindlichkeit, Muskelschmerzen, Muskelriss
oder eine rot-braune Verfarbung des Urins ohne erklarbare Ursache feststellen und, vor allem,
falls Sie sich gleichzeitig unwohl fithlen oder eine erhohte Temperatur haben (in sehr seltenen
Féllen kam es bei Zusammenwirken dieser Nebenwirkungen zu einer schwerwiegenden und
lebensbedrohlichen Erkrankung, die man als Rhabdomyolyse bezeichnet).

 Lupus-dhnliches Syndrom (einschlielich Hautausschlag, Gelenkprobleme und Auswirkungen
auf die Blutzellen)

Sehr hiufig: betrifft mehr als 1 von 10 Personen

» Schwellungen an den Armen, Handen, Beinen, Gelenken oder Fiilen

Hiufig: betrifft bis zu 1 von 10 Personen

Uberempfindlichkeit

Kopfschmerzen (vor allem zu Beginn der Behandlung), Schwindel, Miidigkeit, Schlédfrigkeit

unregelméBiger Herzschlag, Gesichtsrote

Palpitationen (Herzklopfen), Kurzatmigkeit

Entziindung der Nasenwege, Schmerzen im Rachen, Nasenbluten

Ubelkeit, Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen, Verdnderungen beim Stuhlgang

(einschlieBlich Durchfall, Verstopfung und Bldhungen)

* Muskel- und Gelenkschmerzen, Muskelkrampfe, Riickenschmerzen, Schmerzen in den
GliedmaBen, Muskelmidigkeit

« erhohte Blutzuckerwerte (wenn Sie an Diabetes leiden, iiberwachen Sie bitte weiterhin
regelméBig Thren Blutzuckerspiegel), erhdhte Blut-Kreatinkinase, Bluttestwerte, die zeigen,
dass sich die Leberfunktion verschlechtern konnte

» Sehstdrungen (einschlieBlich Doppeltsehen), verschwommenes Sehen

Gelegentlich: betrifft bis zu 1 von 100 Personen

* Hepatitis (Entziindung der Leber)

« rinnende Nase, Appetitlosigkeit, verminderte Blutzuckerwerte (wenn Sie an Diabetes leiden,
iiberwachen Sie bitte weiterhin regelméBig Ihren Blutzuckerspiegel), Gewichtszunahme oder
-abnahme

* Schlafstorungen, Albtraume, Stimmungsschwankungen (einschlieBlich Angstzustinde),
Depression, Zittern, Erkrankungen der Nerven in den Armen und Beinen (verminderte
Empfindlichkeit), Gedédchtnisverlust

* Ohrensausen (Tinnitus), Ohnmacht, vermehrtes Schwitzen, niedriger Blutdruck

* Mundtrockenheit, Geschmackstdrungen, Erbrechen, Aufsto3en

» Haarausfall, Blutergiisse oder kleine Hautblutungen, Hautverfiarbung, Verminderung des
Schmerz- oder Beriihrungsgefiihls der Haut, Kribbeln oder Taubheitsgefiihl in Fingern und
Zehen, Hautausschlag, Nesselausschlag oder Juckreiz

» Storungen beim Wasserlassen (einschlielich iberméBiges Wasserlassen wihrend der Nacht,
erhohte Harnfrequenz), Impotenz, Vergroferung der Brustdriisen beim Mann

» Unwohlsein, Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise mit Magenschmerzen),
Schmerzen, Nackenschmerzen, Brustschmerzen

* positive Harntests auf weifle Blutzellen

» unregelmédBiger Herzschlag

* Husten

Selten: betrifft bis zu 1 von 1.000 Personen

» unerwartete Blutung oder Bluterguss

» schwere Muskelentziindung, sehr starke Muskelschmerzen oder -krdmpfe und Muskelriss
konnen in sehr seltenen Fillen zu Rhabdomyolyse (Zerfall von Muskelzellen) und zu
abnormalem Muskelschwund fiihren. Der abnormale Muskelschwund kann unter Umsténden
auch nach dem Absetzen von Caduet weiter bestehen, und er kann lebensbedrohlich sein oder
zu schweren Nierenproblemen fiihren.

* Verminderung der Zahl der Blutpldttchen im Blut

* Leberprobleme (Gelbfarbung der Haut und des Weillen im Auge)

» schwere allergische Hautreaktionen, Hautr6tung, blasiger Hautausschlag, Hautablosung, die
sich schnell iiber den gesamten Kdorper verbreiten kann und mit grippeartigen Symptomen
mit hohem Fieber einsetzen kann (toxische epidermale Nekrolyse)

 Unterhautschwellungen — einschlielich Schwellungen der Lippen, Augenlider und der Zunge

* Muskelentziindung oder Muskelschwellung, Ausschlag mit Blasenbildung, plétzliche
schwere Hautschwellungen

* Sehnenentziindung, Sehnenverletzung

* Verwirrung

Sehr selten: betrifft bis zu 1 von 10.000 Personen

* allergische Reaktion — mit Symptomen wie plotzliches pfeifendes Atmen und Brustschmerzen

oder Engegefiihl in der Brust, Schwellung von Augenlidern, Gesicht, Lippen, Mund oder

Rachen, Atemschwierigkeiten, Kollaps

Verminderung der weiflen Blutkérperchen im Blut (Leukopenie)

erhohte Muskelspannung oder Muskelsteifigkeit

Herzinfarkt, Entziindung der kleinen Blutgefal3e, Magenschmerzen (Gastritis)

Zahnfleischwucherungen, Zahnfleischbluten

Horverlust, Leberversagen

Lichtempfindlichkeit der Haut

6. Inhalt der Packung und weitere Inf
Was Caduet Filmtabletten enthalten
Die Wirkstoffe sind Amlodipin und Ator
Jede Caduet 5 mg/10 mg Filmtablette er
Atorvastatin als Atorvastatin-Calcium-("
Jede Caduet 10 mg/10 mg Filmtablette
mg Atorvastatin als Atorvastatin-Calciu
Die sonstigen Bestandteile sind Calciu
Cellulose, vorverkleisterte Maisstérke,
(wasserfrei) und Magnesiumstearat.
Der Filmiiberzug von Caduet 5 mg/10
(Polyvinylalkohol, Titandioxid (E 171),
Der Filmiiberzug von Caduet 10 mg/1(
(Polyvinylalkohol, Titandioxid (E 171),

Wie Caduet Filmtabletten aussehen u
Caduet 5 mg/10 mg Filmtabletten sind
auf der einen und ,,CDT 051 auf der an
Caduet 10 mg/10 mg Filmtabletten sind
auf der einen und ,,CDT 101 auf der an
Die Filmtabletten sind in Durchdriickp:
oder 200 Filmtabletten oder in Flaschen
Es werden moglicherweise nicht alle Pa

Einfuhr und Vertrieb:
Orifarm GmbH
Fixheider Str. 4

51381 Leverkusen
Deutschland

Umgepackt von:
Orifarm Supply s.r.o.
Palouky 1366

253 01 Hostivice
Tschechien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitg
(EWR) unter den folgenden Bezeichn

Osterreich Caduet
Tschechische Republik ~ Caduet
Frankreich Caduet
Ungarn Caduet
Lettland Caduet
Malta Caduet
Portugal Caduet
Spanien Caduet

Caduet 5 mg/10 mg Filmtabletten, Z.
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