Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Amlodipin AIWA 5 mg Tabletten
Amlodipinmaleat

Zur Anwendung bei Erwachsenen

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter 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.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt

| auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

| Was in der-dieser Packungsbeilage steht

Was ist Amlodipin AIWA 5 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Amlodipin AIWA 5 mg beachten?
Wie ist Amlodipin AIWA 5 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Amlodipin AIWA 5 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen.
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1. Was ist Amlodipin AIWA 5 mg und wofiir wird es angewendet?

Amlodipin AIWA 5 mg ist ein blutdrucksenkendes Arzneimittel aus der Gruppe der
Calciumantagonisten.

Amlodipin AIWA 5 mg wird angewendet bei:

- Bluthochdruck, der nicht auf eine bestimmte Ursache zuriickzufiihren ist (essentielle Hypertonie),

- Verschiedenen Formen von Durchblutungsstdrungen der Herzkranzgefif3e (chronisch stabile Angina
pectoris, Belastungsangina, vasospastische Angina pectoris).

Amlodipin AIWA 5 mg senkt erhohten Blutdruck durch Erweiterung der Blutgefifle. Dadurch wird
der Energie- und Sauerstoffbedarf des Herzens gesenkt und das Herz entlastet. Amlodipin AIWA 5 mg
erhohen die Belastbarkeit des Herzens und verringern die Haufigkeit von Angina pectoris-Anfillen.

Amlodipin AIWA 5 mg kann allein oder mit anderen Medikamenten angewendet werden.

2.  Was sollten Sie vor der Einnahme von Amlodipin AIWA 5 mg beachten?

Amlodipin AIWA 5 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegenitber Amlodipin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels oder einen anderen Kalziumantagonisten sind. Dies kann sich
durch Juckreiz, Hautr6tung oder Atemprobleme duf3ern.

- _wenn Sie an stark erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie) leiden.




- wenn Sie an schwerer Verengung des Ausflusstraktes der linken Herzkammer leiden
(Aortenstenose) oder an einem kardiogenen Schock (dann kann Ihr Herz den Korper nicht mehr

mit geniigend Blut versorgen).

- wenn Sie Angina pectoris-Beschwerden (auch in Ruhe) haben, die im Laufe der Zeit zunehmen
(instabile Angina pectoris).
- wenn Sie nach einem Herzinfarkt an Herzinsuffizienz leiden.-innerhalb-derletzten4-Weochen
. | Herzintarktorli haben.
- wenn Sie an schwerer Leberfunktionsstdrung leiden.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Amlodipin 5 mg einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Amlodipin AIWA 5 mg ist erforderlich:

- wenn Sie an eingeschrinkter Leberfunktion leiden. Amlodipin AIWA 5 mg sollten dann bei
Ihnen vorsichtig angewendet werden. Es gibt noch keine verbindlichen
Dosierungsempfehlungen.

- wenn Sie an Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) leiden. Es kann in Einzelfillen zu einer
Erhohung des Blutzuckers (Hyperglykdmie) kommen.

- wenn Sie an schweren Nierenfunktionsstorungen leiden und Dialysepatient sind. Es ist dann
Vorsicht geboten. Amlodipin ist nicht dialysierbar.

- wenn Sie an Herzmuskelschwiche (Herzinsuffizienz) leiden. Bei Patienten mit plotzlich
auftretender Herzmuskelschwéche (akute Herzinsuffizienz) wird eine Behandlung mit
Amlodipin AIWA 5 mg nicht empfohlen.

Bitte befragen Sie hierzu Thren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben friiher einmal bei Ihnen
zutrafen.

Wihrend Sie mit Amlodipin AIWA 5 mg behandelt werden, miissen Sie regelméBig drztlich
untersucht werden.

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

( 51ehe aber Abschnitt 3) D&%&eﬁheﬁ&adﬂ&ksamkerkw&den—beké%ﬂ—mahf%ak%mgeﬂ

Fur weitere Informatlonen fragen Sle Ihren Arzt.

Altere Menschen
Amlodipin AIWA 5 mg wird von élteren Patienten gut vertragen. Es werden die iiblichen
Dosierungen empfohlen.

Einnahme von Amlodipin AIWA 5 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor
kurzem eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Bitte beachten Sie die Wechselwirkungen zwischen Amlodipin AIWA 5 mg und den nachfolgend
genannten Arzneimitteln.

- Betarezeptorenblocker, ACE-Hemmer, Alpha-1-Blocker (andere blutdrucksenkende
Arzneimittel) und/oder Diuretika (entwissernde Arzneimittel):
Die blutdrucksenkende Wirkung von Amlodipin AIWA 5 mg kann verstéirkt werden.
Wenn Sie gleichzeitig Betarezeptorenblocker einnehmen, miissen Sie sorgfiltig drztlich
tiberwacht werden. Auch diese Arzneimittel senken Thren Blutdruck und die
blutdrucksenkenden Wirkungen konnen sich verstirken. Betarezeptorenblocker konnen eine



bestehende Herzschwiche (Herzinsuffizienz) verschlechtern. Fiir Amlodipin AIWA 5 mg liegen
keine derartigen Hinweise vor. Dennoch sollte die gleichzeitige Anwendung von Amlodipin
AIWA 5 mg und Betarezeptorenblocker bei Patienten mit Herzschwiiche vorsichtig erfolgen.

- Nitrate (Arzneimittel zur Behandlung der Angina pectoris):
Die Wirkung auf den Blutdruck und den Pulsschlag (Herzfrequenz) kann verstirkt werden.

- Trizyklische Antidepressiva (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen):
Die blutdrucksenkende Wirkung von Amlodipin AIWA 5 mg kann verstirkt werden.

- Amiodaron und Chinidin (Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen):
Die Wirkung dieser Wirkstoffe auf den Herzmuskel kann durch bestimmte Arzneimittel wie
Amlodipin AIWA 5 mg verstirkt werden. Da bisher keine ausreichenden Erfahrungen
vorliegen, sollten Sie sorgfiltig drztlich iiberwacht werden, wenn Sie diese Arzneimittel
einnehmen.

- Ketoconazol, Itraconazol (Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen)

- Ritonavir, Indinavir, Nelfinavir (sogenannte Proteasehemmer gegen HIV -Infektionen)

- Rifampicin, Erythromycin, Clarithromycin (Antibiotika)

- Johanniskraut (Hypericum perforatum)

- Verapamil, Diltiazem (Herzmittel)

- Dantrolen (eine Infusion bei schwerer Storung der Korpertemperatur)

- Simvastatin (zur Senkung der Cholesterinwerte)

Einnahme von Amlodipin AIWA 5 mg zusammen mit Nahrungsmitteln

Personen, die Amlodipin einnehmen, sollten keine Grapefruit essen und keinen Grapefruitsaft
trinken, weil hierdurch der Blutspiegel des Wirkstoffs Amlodipin erhoht werden kann, was
moglicherweise zu einem unkontrollierten Anstieg der blutdrucksenkenden Wirkung von
Amlodipin fiihrt.

Hioibtlene Besonderhetenssbenchtens

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.

Schwangerschaft
Amlodipin darf wihrend der Schwangerschaft nur nach strenger Nutzen-Risiko-Abwigung durch
den behandelnden Arzt angewendet werden. Die Sicherheit von Amlodipin wihrend einer

Schwangerschaft konnte nicht nachgewiesen werden.Esliegen-bisherkeine Erfahrangen it
Sehwaneerenvor:

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Amlodipin, der Wirkstoff in Amlodipin AIWA 5 mg, in die Muttermilch
ibergeht. Sie sollten daher wihrend der Behandlung mit Amlodipin AIWA 5 mg nicht stillen.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wihrend der Behandlung mit Amlodipin AIWA 5 mg konnen Schlifrigkeit, Schwindel,
Kopfschmerzen, Sehstérungen und Ubelkeit auftreten. Ihr Reaktionsvermdgen kann dadurch
beeintrichtigt sein.

Wenn diese Symptome bei hnen auftreten sollten Sie
- nicht selbst im Stralenverkehr fahren,

- keine Maschinen bedienen,

- keine Arbeiten ohne sicheren Halt durchfiihren.

Seien Sie besonders vorsichtig,
- wenn Sie mit der Einnahme von Amlodipin AIWA 5 mg beginnen:;



- wenn Sie mehr Tabletten einnehmen miissen:;
- wenn Sie Alkohol trinken.
3. Wie ist Amlodipin AIWA 5 mg 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.

Es ist sehr wichtig, dass Sie Amlodipin AIWA 5 mg solange einnehmen, wie es Ihr Arzt verordnet.
Hinweis zur Einnahme der Tabletten

Nehmen Sie die Tabletten bitte mit ausreichend Fliissigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) ein. Sie konnen
Amlodipin AIWA 5 mg zu oder zwischen den Mahlzeiten einnehmen.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Kinder und Jugendliche:
Bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 6 bis 17 Jahren betrigt die empfohlene iibliche
Anfangsdosis 2,5 mg tiglich.FirKinder(6-bis 7 Jahre-alt-ist- die-empfohlenegebriuchliche

Startdesis2;5-mepre—Ttag: Die empfohlene Hochstdosis ist 5 mg pro Tag.
Amlodipin AIWA 2,5 mg ist derzeitmesentan nicht erhiltlich und die 2,5 mg Dosierung-Pesis

kann nicht mit Amlodipin AIWA 5 mg Tabletten erhalten werden, da diese nicht so hergestellt
wurden, dass sie in zwei gleiche Hélften geteilt werden konnen.Fablettennicht-zur Tetlungin-zwet
aheiche Hitenprodibdierynrdens

Bluthochdruck

Die iibliche Tagesdosis betrigt 1 Tablette Amlodipin AIWA 5 mg (entsprechend 5 mg Amlodipin)
einmal tdglich. Die maximale Tagesdosis von 2 Tabletten Amlodipin AIWA 5 mg (entsprechend
10 mg Amlodipin) sollte nicht iiberschritten werden.

Durchblutungsstorungen der HerzkranzgefiBBe

(chronische stabile Angina pectoris, Belastungsangina, vasospastische Angina pectoris)

Die iibliche Tagesdosis betrédgt 1 Tablette Amlodipin AIWA 5 mg (entsprechend 5 mg Amlodipin)
einmal tédglich. Falls erforderlich, kann der Arzt die Dosis auf 2 Tabletten Amlodipin AIWA 5 mg
(entsprechend 10 mg Amlodipin) einmal tdglich erhéhen. Die maximale Tagesdosis von 2
Tabletten Amlodipin AIWA 5 mg (entsprechend 10 mg Amlodipin) sollte nicht iiberschritten
werden.

Wichtiger Hinweis zur maximalen Tagesdosis:

Die bisherigen Forschungsergebnisse zeigen, dass mit mehr als 2 Tabletten Amlodipin AIWA 5 mg
tiaglich keine Verbesserung der Wirkung erreicht werden kann. Dosierungen von 3 und 4 Tabletten
Amlodipin AIWA 5 mg téglich erhéhen nur die Nebenwirkungen.

Die Behandlung mit Amlodipin AIWA 5 myg ist zeitlich nicht begrenzt. Uber die Dauer der
Anwendung entscheidet Ihr behandelnder Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Amlodipin
AIWA 5 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groffere Menge Amlodipin AIWA 5 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Eine starke Uberdosis von Amlodipin AIWA 5 mg kann zu deutlichem und andauerndem

Blutdruckabfall, Gesichtsrotung, Kopfschmerzen, Herzrasen, Herzrhythmusstérungen, Herz-
Kreislauf-Schock und Bewusstseinsstorungen bis zum Koma fiihren.



Verstidndigen Sie sofort einen Arzt, wenn Sie zuviel Amlodipin AIWA 5 mg eingenommen haben,
damit er gegebenenfalls NotfallmaBBnahmen ergreifen kann.
Bei starkem Blutdruckabfall und Schwindel sollten Sie sich hinlegen und die Beine hoch lagern.

Wenn Sie die Einnahme von Amlodipin AIWA 5 mg vergessen haben

oder wenn Sie zu wenig Amlodipin AIWA 5 mg eingenommen haben, nehmen Sie die Tabletten
ein, sobald Sie es bemerken. Ist es jedoch schon beinahe Zeit, die ndchste Dosis einzunehmen,
lassen Sie die vergessene Dosis weg und nehmen die ndchste Dosis zur iiblichen Zeit. Verdoppeln
Sie nie von sich aus die Dosis!

Wenn Sie die Einnahme von Amlodipin AIWA 5 mg abbrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Amlodipin AIWA 5 mg nicht ohne
Riicksprache mit Threm behandelnden Arzt!

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme/Anwendung dieses 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.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten und MaBBnahmen, wenn Sie
betroffen sind.

Wenn Sie von einer der genannten Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen Sie Amlodipin AIWA

5 mg nicht weiter ein und suchen Sie sofort einen Arzt auf.

* Gewebe- und Schleimhautschwellung (Angioneurotisches Odem),
die am hdufigsten an Augenlidern, Lippen, Kinn, Wangen oder Geschlechtsorganen
vorkommen. Bei Beteiligung der Luftwege, insbesondere der Stimmritze, tritt eine
lebensbedrohliche Atemnot auf, die eine sofortige Behandlung erfordert.

= Hautverinderungen (Erythema exsudativum multiforme),
gekennzeichnet durch scheibenférmige Flecken mit hellrotem Rand, teilweise mit Blasen in der
Mitte. Durch ZusammenflieB3en der Flecken kdnnen girlandenférmige Gebilde entstehen. Die
Hautverdnderungen treten vor allem an Unterarmen, Handtellern und Fuf3sohlen auf.

= Stevens-Johnson-Syndrom,
das in der Regel mit hohem Fieber, einer schweren Storung des Allgemeinbefindens und einem
blasigen Hautausschlag beginnt, der zunichst an den Schleimhéuten auftritt. Es konnen sich
schmerzhafte Blasen im Mund-, Rachen- und Genitalbereich bilden.
Augenbindehautentziindung ist ebenfalls moglich. Es ist dann eine augenérztliche Behandlung
notwendig.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Haufig (betreffen 1 bis 10 Behandelte von 100):
o Schlifrigkeit, Schwindel, Kopfschmerzen (insbesondere zu Beginn der Behandlung)




Herzjagen, Herzklopfen (Palpitationen). Zu Beginn der Behandlung kann es zum Auftreten

von Angina pectoris-Anfillen bzw. bei Patienten mit bestehender Angina pectoris zu einer
Zunahme von Hiufigkeit, Dauer und Schweregrad der Anfille kommen.
Hautrotung mit Wiarmegefiihl, vor allem im Gesicht (Erythem, Erythromelalgie)

Bauchschmerzen, Ubelkeit

Knochelschwellungen

Flussigkeitsansammlungen in Armen und/oder Beinen, Miidigkeit

Gelegentlich (betreffen 1 bis 10 Behandelte von 1.000):

Schlaflosigkeit, Stimmungsschwankungen, Angst, Depressionen

Zittern, Geschmacksstorungen, kurze Bewusstlosigkeit, verminderte Empfindlichkeit fiir

Beriihrungsreize oder Kribbeln in den Extremititen, Verlust des Schmerzgefiihls
Sehstorungen, Doppeltsehen

Ohrgeriusche (Tinnitus)

niedriger Blutdruck

Erschwerte Atemtitigkeit, Schnupfen

Erbrechen, Vollegefiihl, Durchfille, Verdauungsstorungen, verinderte

Darmentleerungsgewohnheiten, Mundtrockenheit
Haarausfall, Hautblutungen (Purpura), Hautverfirbung, vermehrtes Schwitzen, Hautjucken,

Haut- und Gesichtsrotungen (Exanthem)
Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Muskelkriampfe, Riickenschmerzen

Storungen beim Wasserlassen, vermehrte nichtliche Harnproduktion, hdufiger Harndrang

Erektionsstorungen Impotenz, VergroBerung der Brustdriisen beim Mann

Brustschmerzen, die jedoch nicht vom natiirlichen Verlauf der Grunderkrankung
unterschieden werden konnen. Schwichegefiihl, Schmerzen, Unwohlsein,
Gewichtszunahme, Gewichtsabnahme

Selten (betreffen 1 bis 10 Behandelte von 10.000):

Verwirrun

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

Verminderung der weillen Blutkorperchen, Verminderung der Blutplittchen

Allergische Reaktionen

Erhohter Blutzuckerspiegel

erhohte Muskelanspannung, Nervenschmerzen an den GliedmaBen (periphere Neuropathie)

Herzinfarkt, Herzrhythmusstorungen.

Wie bei anderen Arzneimitteln dieser Klasse wurde auch bei Amlodipin AIWA 5 mg sehr

selten iiber Herzrhythmusstorungen berichtet (einschl. verlangsamter Herzschlag, Herzjagen
und Vorhofflimmern), die jedoch nicht vom natiirlichen Verlauf der Grunderkrankung
getrennt werden konnen

entziindliche Reaktionen der Blutgefille

Husten

Bauchspeicheldriisenentziindung, Magenschleimhautentziindung, Zahnfleischwucherungen

Leberentziindung, Gelbfirbung der Haut (Gelbsucht), Anstieg der Leberenzyme

(Transaminasen)
Nesselfieber, Lichtempfindlichkeit




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 Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.




5. Wieist Amlodipin AIWA 5 mg aufzubewahren?

| Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behiltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum (Verw. bis) bezieht sich auf den letzten Tag des angebenden Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 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 AIWA 5 mg enthiilt:

Der Wirkstoff ist: Amlodipinmaleat

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Amlodipin.

1 Tablette enthilt 6,42 mg Amlodipinmaleat, entsprechend 5 mg Amlodipin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose, Carboxymethylstdarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich].

Wie Amlodipin AIWA 5 mg aussieht und Inhalt der Packung:

Amlodipin AIWA 5 mg sind weille, runde und flache Tabletten.

Amlodipin AIWA 5 mg sind in Packungen mit 20 (N1), 30 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Tabletten
erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
T&D Pharma GmbH

Kleine Knopheide 4

32657 Lemgo/Germany

Tel.: +49(0) 5264/655 999 20

Fax: +49(0) 5264/655 999 30

Email: info@td-pharma.de

| Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Mz November 2013.



