Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm 10 mg/5 mg Hartkapseln
Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm 10 mg/10 mg Hartkapseln
Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm 20 mg/5 mg Hartkapseln
Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm 20 mg/10 mg Hartkapseln

Rosuvastatin/Amlodipin

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter 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 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 Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm beachten?
Wie ist Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm und wofiir wird es angewendet?

Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm enthélt zwei Wirkstoffe — Rosuvastatin und Amlodipin.
Rosuvastatin gehort zur Arzneimittelgruppe der sogenannten Statine und Amlodipin gehort zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die als Calciumantagonisten bezeichnet werden.

Rosuvastatin wird angewendet, um den Gehalt von Fettsubstanzen im Blut, sogenannten Lipiden, zu
korrigieren. Das bekannteste Lipid ist das Cholesterin. Bei hohen Cholesterinwerten konnen sich an
den Winden der Blutgefile Fettablagerungen bilden, was zu einer Verengung der Gefif3e fiihrt. Durch
das Absenken Ihres Cholesterinwertes konnen Sie Ihr Risiko fiir einen Herzinfarkt, einen Schlaganfall
oder damit verbundene Gesundheitsprobleme verringern.

Amlodipin wird angewendet zur Behandlung von hohem Blutdruck. Es bewirkt eine Erweiterung der
BlutgefiBe, sodass das Blut leichter durch sie durchflieSen kann.

Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm wird bei Erwachsenen zur Behandlung von erhéhtem Blutdruck
und gleichzeitig hohem Cholesterinspiegel angewendet, wenn eine Erndhrungsumstellung und mehr
Bewegung keine ausreichende Senkung Ihrer Cholesterinwerte bewirkt haben. Es dient auch zur
Privention von kardiovaskuldren Ereignissen, wenn Sie andere Faktoren haben, die Ihr Risiko fiir
einen Herzinfarkt, Schlaganfall oder verwandte Gesundheitsprobleme erhShen.

Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm wird angewendet bei Patienten, die bereits Rosuvastatin und
Amlodipin in diesen Einzeldosierungen einnehmen. Statt Rosuvastatin und Amlodipin separat
einzunehmen, erhalten Sie eine Kapsel von Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm, die beide
Bestandteile in der gleichen Stirke enthilt.



Wihrend der Behandlung mit Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm sollten Sie mit Threr
cholesterinsenkenden Erndhrung sowie mit der Bewegung weitermachen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm beachten?

Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Rosuvastatin, Amlodipin oder andere Calciumantagonisten oder gegen
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie stillen. Sollten Sie wihrend der Behandlung mit
Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm schwanger werden, miissen Sie die Einnahme sofort beenden
und sich an Ihren Arzt wenden. Frauen sollten wéhrend der Einnahme von
Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm vermeiden, schwanger zu werden, indem sie geeignete
Verhiitungsmittel anwenden.

- wenn Sie eine Lebererkrankung haben.

- wenn Sie an einer schweren Nierenfunktionsstorung leiden.

- wenn Sie wiederholt oder aus ungeklarter Ursache Muskelkater oder andere Muskelschmerzen
haben.

- wenn Sie ein Arzneimittel mit dem Wirkstoff Ciclosporin anwenden (z. B. nach
Organtransplantationen).

- 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 Thr Herz den Korper nicht mehr
mit geniigend Blut versorgen).

- wenn Sie nach einem Herzinfarkt an Herzinsuffizienz (Herzmuskelschwiche) leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaSinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm

einnehmen,

- wenn Sie Nierenfunktionsstdrungen haben.

- wenn Sie Leberfunktionsstérungen haben.

- wenn Sie wiederholt oder aus ungekldrter Ursache Muskelkater oder andere Muskelschmerzen
gehabt haben, in der persénlichen oder familidren Vorgeschichte Muskelerkrankungen
vorgekommen sind oder wenn bei IThnen wéhrend der Behandlung mit anderen
cholesterinsenkenden Mitteln bereits einmal Muskelerkrankungen aufgetreten sind. Teilen Sie
Threm Arzt umgehend mit, wenn Sie aus ungeklirter Ursache Muskelkater oder andere
Muskelschmerzen haben, insbesondere in Kombination mit Unwohlsein und Fieber. Teilen Sie
Ihrem Arzt oder Apotheker ebenfalls mit, wenn Sie eine anhaltende Muskelschwiche haben.

- wenn Sie regelméBig grole Mengen Alkohol trinken.

- wenn Sie an einer Funktionsstérung der Schilddriise leiden.

- wenn Sie andere Arzneimittel, die als Fibrate bezeichnet werden, einnehmen, um Thren
Cholesterinspiegel zu senken. Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, auch
wenn Sie zuvor andere Arzneimittel gegen hohen Cholesterinspiegel genommen haben.

- wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion wie zum Beispiel Ritonavir mit
Lopinavir und/oder Atazanavir einnehmen. Beachten Sie bitte den Abschnitt ,,Einnahme von
Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm zusammen mit anderen Arzneimitteln®.

- wenn Sie ein Arzneimittel mit dem Namen Fusidinsédure (ein Antibiotikum, das geschluckt oder
gespritzt wird) derzeit anwenden oder innerhalb der letzten 7 Tage angewendet haben. Die
Kombination von Fusidinsdure und Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm kann zu ernsthaften
Muskelschiden fithren (Rhabdomyolyse); beachten Sie bitte den Abschnitt ,,Einnahme von
Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm zusammen mit anderen Arzneimitteln®.

- wenn Sie an schwerwiegenden Atemproblemen leiden.

- wenn Sie kiirzlich einen Herzinfarkt hatten.

- wenn Sie an Herzinsuffizienz leiden.

- wenn Sie an einem starken Blutdruckanstieg leiden (hypertensive Krise).

- wenn Sie iiber 70 Jahre alt sind.



- wenn Sie asiatischer Abstammung sind (Japaner, Chinese, Filipino, Vietnamese, Koreaner und
Inder). Ihr Arzt muss eine fiir Sie geeignete Anfangsdosis wihlen.

Bei einer geringen Anzahl von Patienten konnen Statine die Leber beeinflussen. Dies wird durch einen
einfachen Bluttest (Leberfunktionstest), mit dem erhohte Leberenzymwerte im Blut bestimmt werden,
festgestellt. Aus diesem Grund wird Thr Arzt iiblicherweise diesen Bluttest vor und wihrend der
Behandlung mit Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm durchfiihren.

Wihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel wird Ihr Arzt Sie engmaschig tiberwachen, wenn
Sie eine Blutzuckererkrankung (Diabetes) haben oder das Risiko besteht, dass Sie eine
Blutzuckererkrankung entwickeln. Das Risiko, eine Blutzuckererkrankung zu entwickeln, besteht,
wenn Sie erhohte Blutzucker- und Blutfettwerte haben, iibergewichtig sind und einen hohen Blutdruck
haben.

Kinder und Jugendliche
Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen angewendet werden.

Einnahme von Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm 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.

Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm kann andere Arzneimittel beeinflussen oder von anderen

Arzneimitteln beeinflusst werden, wie z. B.:

- Warfarin oder Clopidogrel (oder andere zur Hemmung der Blutgerinnung verwendete
Arzneimittel)

- Fibrate (wie z. B. Gemfibrozil, Fenofibrat) oder andere zur Senkung des Cholesterinspiegels
verwendete Arzneimittel (wie z. B. Ezetimib)

- Antazida (Mittel zur Neutralisierung der Magensiure)

- Verhiitungsmittel zum Einnehmen (die ,,Pille*)

- Hormonersatzpriparate

- Ketoconazol, Itraconazol (gegen Pilzerkrankungen)

- Rifampicin, Erythromycin, Clarithromycin (Antibiotika)

- Hypericum perforatum (Johanniskraut)

- Verapamil, Diltiazem (Herzmittel)

- Dantrolen (eine Infusion bei schwerer Storung der Kérpertemperatur)

- Everolimus, Tacrolimus, Sirolimus, Temsirolimus, Ciclosporin oder andere Medikamente zur
Kontrolle der Immunantwort des Korpers

- Simvastatin (senkt den Cholesterinspiegel im Blut)

- Regorafenib (zur Krebstherapie)

- folgende Arzneimittel, die zur Behandlung von viralen Infektionen, einschlieBlich HIV oder
Hepatitis C, allein oder in Kombination angewendet werden (siehe ,,Warnhinweise und
VorsichtsmaBBnahmen*): Ritonavir, Lopinavir, Atazanavir, Simeprevir, Ombitasvir, Paritaprevir,
Dasabuvir, Velpatasvir, Grazoprevir, Elbasvir, Glecaprevir, Pibrentasvir, Indinavir, Nelfinavir.

Wenn Sie aufgrund einer bakteriellen Infektion Fusidinsiure anwenden, miissen Sie
Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm zeitweilig absetzen. Ihr Arzt wird Thnen sagen, wann es sicher ist,
die Therapie wieder aufzunehmen. Wenn Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm zusammen mit
Fusidinsdure angewendet wird, kann es in seltenen Féllen zu Muskelschwiche, -schmerz oder
Schmerzempfindlichkeit der Muskeln (Rhabdomyolyse) kommen. Weitere Informationen zur
Rhabdomyolyse sieche Abschnitt 4.

Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm kann Thren Blutdruck noch weiter senken, wenn Sie bereits
andere blutdrucksenkende Arzneimittel anwenden.



Einnahme von Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrinken
Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm kann unabhiingig von Mahlzeiten eingenommen werden.

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

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 Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Sie diirfen Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder
stillen. Falls Sie wihrend der Einnahme von Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm schwanger werden,
miissen Sie die Einnahme von Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm sofort beenden und Ihren Arzt
informieren. Frauen sollten wihrend der Einnahme von Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm
vermeiden, schwanger zu werden, indem sie geeignete Verhiitungsmittel anwenden.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Fihigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen kann
durch Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm beeintrichtigt werden. Bei einigen Personen tritt wihrend
der Behandlung mit Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm Schwindel auf. Falls die Kapseln bei Ihnen
Ubelkeit, Schwindel oder Miidigkeit hervorrufen oder Kopfschmerzen auftreten, steuern Sie kein
Fahrzeug oder bedienen Sie keine Maschinen und suchen Sie umgehend Thren Arzt auf.

Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Kapsel, d. h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3.  Wieist Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm 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 Dosis betrdgt eine Kapsel einmal tiglich.

Dieses Arzneimittel kann unabhiingig von Mahlzeiten oder Getrianken eingenommen werden. Sie
sollten Ihr Arzneimittel jeden Tag zur gleichen Zeit mit einem Glas Wasser einnehmen.
Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm darf nicht mit Grapefruitsaft eingenommen werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen angewendet werden.

RegelmiiBige Uberpriifung Threr Cholesterinwerte
Es ist wichtig, regelméBig Ihren Cholesterinwert vom Arzt iiberpriifen zu lassen, um sicherzustellen,
dass Thr Cholesterinwert den Normbereich erreicht bzw. im Normbereich bleibt.

Wenn Sie eine groffere Menge von Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder an das nichste Krankenhaus, um Rat einzuholen. Wenn Sie zu
viele Kapseln eingenommen haben, kann Ihr Blutdruck abfallen oder auch gefihrlich niedrig werden.



Sie konnen sich schwindelig, benommen und schwach fiihlen oder ohnmichtig werden. Wenn der
Blutdruckabfall sehr stark ist, kann es zu einem Schock kommen. Thre Haut kann sich dann kalt und
feucht anfiihlen, und Sie konnten das Bewusstsein verlieren. Wenn Sie in ein Krankenhaus gehen oder
aus anderen Griinden behandelt werden, teilen Sie dem medizinischen Personal mit, dass Sie
Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm vergessen haben

Dies ist nicht schlimm. Wenn Sie eine Hartkapsel vergessen haben, lassen Sie diese Einnahme
vollstindig aus. Nehmen Sie die ndchste Dosis dann wieder zur gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie nicht
die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm abbrechen

Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie lange Sie Ihr Arzneimittel einnehmen miissen. Ihr Cholesterinwert
konnte wieder steigen, wenn Sie die Einnahme von Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm beenden,
bevor er Sie dazu aufgefordert hat.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme 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.

Beenden Sie die Einnahme von Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm und begeben Sie sich sofort

in drztliche Behandlung, wenn bei Ihnen nach Einnahme dieses Arzneimittels die folgenden

schwerwiegenden Nebenwirkungen auftreten.

- Plotzliches Keuchen beim Atmen, Schmerzen im Brustbereich, Kurzatmigkeit oder
Atembeschwerden

- Anschwellen der Augenlider, des Gesichts oder der Lippen

- Anschwellen der Zunge oder der Kehle, was zu starken Atembeschwerden und/oder
Schluckbeschwerden fiihrt

- Schwere Hautreaktionen einschlielich starker Hautausschlag, Nesselsucht, Hautrétung am
ganzen Korper, starkes Jucken, Blasenbildung, Abschilen und Anschwellen der Haut,
Entziindung von Schleimhauten (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse)
oder andere allergische Reaktionen

- Herzinfarkt, ungewohnlicher Herzschlag

- Bauchspeicheldriisenentziindung, die zu starken Bauch- und Riickenschmerzen mit ausgeprigtem
Unwohlsein fithren kann

Beenden Sie auBlerdem die Einnahme von Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm und suchen Sie

umgehend irztliche Hilfe auf:

- wenn Sie aus ungeklarter Ursache Muskelkater oder andere Muskelschmerzen haben, dic
langer als erwartet andauern. Wie bei anderen Statinen wurden bei Einnahme von Rosuvastatin
bei einer sehr geringen Anzahl von Patienten unangenehme Wirkungen auf die Muskeln
beobachtet. In seltenen Fillen fiihrten diese zu einer moglicherweise lebensbedrohlichen
Muskelschidigung, bekannt als Rhabdomyolyse.

- wenn bei Ihnen ein Muskelriss auftritt.

- wenn Sie ein Lupus-dhnliches Syndrom haben (einschlieBlich Hautausschlag,
Gelenkerkrankungen und Auswirkungen auf die Blutzellen).

DURCH ROSUVASTATIN BEDINGTE NEBENWIRKUNGEN

Hiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
- Kopfschmerzen



Bauchschmerzen

Verstopfung

Ubelkeit

Muskelschmerzen

Kraftlosigkeit

Schwindel

Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fiir die Entwicklung einer Blutzuckererkrankung ist
groBer, wenn Sie erhohte Blutzucker- und Blutfettwerte haben, iibergewichtig sind und einen
hohen Blutdruck haben. Ihr Arzt wird Sie wihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel
iiberwachen.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Hautausschlag, Juckreiz oder andere Hautreaktionen
Anstieg der EiweiBmenge im Urin (normalisiert sich iiblicherweise bei fortgesetzter Behandlung).
Es ist nicht notwendig, Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm abzusetzen.

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Anstieg von Leberenzymen im Blut

Erhohte Neigung zu Blutungen oder Blutergiissen aufgrund einer verminderten Anzahl an
Blutplittchen

Schwere allergische Reaktion mit Anzeichen wie Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge
und/oder Rachen, Schluckbeschwerden, Atembeschwerden, starkem Juckreiz der Haut (mit
Blasenbildung). Wenn Sie glauben, dass Sie eine allergische Reaktion haben, beenden Sie sofort
die Einnahme von Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm und nehmen Sie umgehend &rztliche Hilfe
in Anspruch.

Lupus-dhnliches Krankheitssyndrom (einschlieBlich Hautausschlag, Gelenkerkrankung und
Auswirkungen auf die Blutzellen)

Muskelriss

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und Augen)

Leberentziindung (Hepatitis)

Spuren von Blut im Urin

Nervenschddigung in Armen und Beinen (wie z. B. Taubheitsgefiihl)
Gelenkschmerzen

Gedéchtnisverlust

VergroBerung der Brustdriisen bei Ménnern (Gynidkomastie)

Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Durchfall (Diarrho)

Stevens-Johnson-Syndrom (schwere Blasenbildung auf der Haut, am Mund, den Augen und den
Genitalien)

Husten

Kurzatmigkeit

Odeme (Schwellungen)

Schlafstorungen, wie Schlaflosigkeit und Albtraume

Storungen der Sexualfunktion

Depression

Atemprobleme, einschlieflich anhaltendem Husten und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber
Sehnenverletzung

Eine Nervenstorung, die zu Muskelschwiche, Kribbeln oder Taubheitsgefiihl fithren kann

DURCH AMLODIPIN BEDINGTE NEBENWIRKUNGEN




Nach Einnahme von Amlodipin wurden die folgenden Nebenwirkungen berichtet. Wenn Thnen eine
davon erhebliche Probleme bereitet oder ldnger als 1 Woche andauert, sollten Sie Thren Arzt
aufsuchen.

Sehr hiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
- Odeme (Fliissigkeitsansammlung im Korper)

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- Kopfschmerzen, Schwindel, Schlifrigkeit (insbesondere zu Beginn der Behandlung)
- Herzklopfen (Palpitationen), Hautrétung mit Wiarmegefiihl

- Bauchschmerzen, Ubelkeit

- Kndchelschwellungen

- Verinderte Darmentleerungsgewohnheiten, Durchfall oder Verstopfung

- Verdauungsstdrungen

- Muskelkrampfe

- Schwichegefiihl, Miidigkeit

- Sehstorungen, Doppeltsehen

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

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

- Stimmungsschwankungen, Angst, Depression, Schlaflosigkeit

- Zittern, Geschmacksstorungen, Bewusstlosigkeit, Schwiche

- verminderte Empfindlichkeit fiir Berithrungsreize oder Kribbeln in den Extremitéten, Verlust des
Schmerzgefiihls

- Ohrgerdusche

- Niedriger Blutdruck

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

- Husten

- Mundtrockenheit, Erbrechen

- Haarausfall, vermehrtes Schwitzen, Hautjucken, rote Flecken auf der Haut, Hautverfirbung

- Storungen beim Wasserlassen, vermehrter ndchtlicher Harndrang, hiufigeres Wasserlassen

- Erektionsstorungen, VergroBerung der Brustdriisen beim Mann

- Schmerzen, Unwohlsein

- Gelenk- oder Muskelschmerzen, Riickenschmerzen

- Gewichtszunahme oder Gewichtsabnahme

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
- Verwirrung

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

- Verminderung der weillen Blutkorperchen, Verminderung der Blutplittchen, was zu
ungewOhnlichen blauen Flecken oder leichtem Bluten fithren kann

- Erhohter Blutzuckerspiegel (Hyperglykdmie)

- Eine Nervenstorung, die zu Muskelschwéche, verminderter Empfindlichkeit fiir Berithrungsreize
oder Kribbeln fithren kann

- Schwellung des Zahnfleischs

- Aufgebldhter Bauch (Gastritis)

- Gestorte Leberfunktion, Entziindung der Leber (Hepatitis), Gelbfarbung der Haut (Gelbsucht),
Anstieg der Leberenzyme, wodurch bestimmte medizinische Tests beeinflusst werden konnen

- Erhohte Muskelanspannung

- Entziindliche Reaktionen der Blutgefife, hdufig mit Hautausschlag

- Lichtempfindlichkeit

- Storungen, die sich aus Steifheit, Zittern und/oder Bewegungsstorungen zusammensetzen



Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

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 dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-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.

S. Wie ist Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm aufzubewahren?

Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Packung bzw. Blisterpackung nach ,,Verwendbar
bis“/,,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 30 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht

mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm enthiilt

- Die Wirkstoffe sind: Rosuvastatin (als Rosuvastatin-Hemicalcium) und Amlodipin (als
Amlodipinbesilat).

Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm 10 mg/5 mg Hartkapseln:
Jede Hartkapsel enthilt 10 mg Rosuvastatin (als Rosuvastatin-Hemicalcium) und 5 mg
Amlodipin (als Amlodipinbesilat).

Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm 10 mg/10 mg Hartkapseln:
Jede Hartkapsel enthilt 10 mg Rosuvastatin (als Rosuvastatin-Hemicalcium) und 10 mg
Amlodipin (als Amlodipinbesilat).

Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm 20 mg/5 mg Hartkapseln:
Jede Hartkapsel enthilt 20 mg Rosuvastatin (als Rosuvastatin-Hemicalcium) und 5 mg
Amlodipin (als Amlodipinbesilat).

Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm 20 mg/10 mg Hartkapseln:
Jede Hartkapsel enthilt 20 mg Rosuvastatin (als Rosuvastatin-Hemicalcium) und 10 mg

Amlodipin (als Amlodipinbesilat).

- Die sonstigen Bestandteile sind:



Kapselinhalt: Maisstirke, Vorverkleisterte Starke (Mais), Mikrokristalline Cellulose,
Crospovidon (Typ A), Natriumstearylfumarat (Ph. Eur.) (siehe Abschnitt 2.
»Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm enthilt Natrium*).

Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E171).

Rote Druckfarbe: Schellack (gebleicht, wachsfrei), Propylenglykol, Konzentrierte Ammoniak-
Losung, Eisen(Ill)-oxid (E172), Kaliumhydroxid.

Griine Druckfarbe: Schellack (gebleicht, wachsfrei), Titandioxid (E171), Indigocarmin-
Aluminiumsalz (E132), Eisen(Ill)-hydroxid-oxid x H,O (E172), Konzentrierte Ammoniak-
Losung, Propylenglykol.

Wie Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm aussieht und Inhalt der Packung

Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm 10 mg/5 mg Hartkapseln:
Hartgelatinekapseln, GroBe 1, Kapselunterteil: lichtundurchlédssig, weill mit roter Aufschrift
,»Aml 5 mg®, Kapseloberteil: lichtundurchléssig, weil3 mit griiner Aufschrift ,,Rsv 10 mg™.

Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm 10 mg/10 mg Hartkapseln:
Hartgelatinekapseln, GroBe 00, Kapselunterteil: lichtundurchlissig, weill mit roter Aufschrift
,»~Aml 10 mg* und Linie, Kapseloberteil: lichtundurchlidssig, weil mit griiner Aufschrift ,,Rsv 10 mg*.

Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm 20 mg/5 mg Hartkapseln:
Hartgelatinekapseln, Groie 00, Kapselunterteil: lichtundurchléssig, weis mit roter Aufschrift
,»~Aml 5 mg®, Kapseloberteil: lichtundurchléssig, weils mit griiner Aufschrift ,,Rsv 20 mg* und Linie.

Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm 20 mg/10 mg Hartkapseln:

Hartgelatinekapseln, Groie 00, Kapselunterteil: lichtundurchléssig, weis mit roter Aufschrift

»Aml 10 mg* und Linie, Kapseloberteil: lichtundurchléssig, weifl mit griiner Aufschrift ,,Rsv 20 mg*
und Linie.

Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm ist in Blisterpackungen aus PA-Aluminium-PVC (Laminat) und
Aluminium-Deckfolie mit 10, 28, 30 und 100 Hartkapseln erhiltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Adamed Pharma S.A.

Pienkoéw, ul. Mariana Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

Polen

oder:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Deutschland



Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Bulgarien

Deutschland

Polen
Spanien

Tuntapoc AM 10 mg/5 mg TBBpAN KaIncymu

Tunrtapoc AM 20 mg/5 mg TBbpAN KaICymu
Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm 10 mg/5 mg Hartkapseln
Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm 10 mg/10 mg Hartkapseln
Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm 20 mg/5 mg Hartkapseln
Rosuvastatin/Amlodipin-ratiopharm 20 mg/10 mg Hartkapseln
Rosuvastatin/Amlodipine Teva

Rosuvastatina/Amlodipino Teva 10 mg/5 mg cépsulas duras
Rosuvastatina/Amlodipino Teva 10 mg/10 mg capsulas duras
Rosuvastatina/Amlodipino Teva 20 mg/5 mg cédpsulas duras
Rosuvastatina/Amlodipino Teva 20 mg/10 mg capsulas duras

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2021.

Versionscode: Z01



