GEROT @@ LANNACH Gl — Amlodilan 10 mg-Tabletten

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Amlodilan 10 mg-Tabletten
Wirkstoff: Amlodipinmesilat

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

dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht modchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der angefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Amlodilan und woflr wird es angewendet?

Was miussen Sie vor der Einnahme von Amlodilan beachten?
Wie ist Amlodilan einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Amlodilan aufzubewahren?

Weitere Informationen

ouokwnE

1. WAS IST Amlodilan UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Amlodipin — der Wirkstoff in Amlodilan — ist ein so genannter Calciumantagonist. Er senkt
den erhohten Blutdruck durch Erweiterung der Blutgefalie.

Weiters verringert Amlodipin die Haufigkeit von Angina pectoris-Anfallen durch eine
verbesserte Sauerstoffzufuhr zum Herzmuskel.

Angina pectoris-Anfalle sind anfallsartig auftretende Schmerzen oder ein Engegefihl in der
Brust, ausgeldst durch Durchblutungsstérungen im Herzen. Meist treten diese Schmerzen
bei kdrperlicher oder psychischer Belastung auf, da das Herz in diesen Situationen mehr Blut
bendtigt. Ursache fir diese Durchblutungsstérung ist die Verengung eines
HerzkranzgefalRes, meist durch Verkalkung (Sklerose).

Eine Sonderform ist die ,vasospastische Angina pectoris” (auch Prinzmetal-Angina genannt),
bei der sich die Herzkranzgefal3e plétzlich zusammenziehen und dadurch weniger Blut zum
Herzmuskel gelangt. Auch diese Form der Angina pectoris kann mit Amlodilan behandelt
werden.

Amlodilan wird angewendet

- zur Behandlung des Bluthochdrucks.
zur Behandlung von bestimmten Formen der mangelnden Durchblutung des
Herzmuskels (so genannte chronisch-stabile Angina pectoris bzw. vasospastische
Angina pectoris).

Amlodilan kann alleine oder mit anderen Arzneimitteln gegen Bluthochdruck angewendet
werden.
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2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Amlodilan BEACHTEN?

Amlodilan darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Amlodipin oder einen der sonstigen
Bestandteile von Amlodilan oder gegen andere Arzneistoffe vom selben Typ
(Dihydropyridine) reagieren.
bei stark erniedrigtem Blutdruck.
bei Schock (einschlieRlich Herz-Kreislauf-Schock).
bei starker Verengung der Aortenklappe (Herzklappe am Ubergang der
Halsschlagader in die Herzkammer).
innerhalb der ersten 28 Tage nach einem Herzinfarkt mit Herzschwache.
bei einer bestimmten schweren Form der mangelnden Durchblutung des Herzmuskels
(so genannter instabiler Angina pectoris).
bei schweren Leberfunktionsstérungen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Amlodilan ist erforderlich
wenn Sie eine schwere Herzschwéache haben.
wenn lhr Blutdruck plétzlich stark erhoht ist (hypertensive Krise).
wenn Sie eine eingeschrankte Leberfunktion haben. Die Wirkungen und
Nebenwirkungen von Amlodilan kénnen starker ausgepragt sein.
wenn Sie ein alterer Patient sind.
wenn Sie langfristig mit Amlodilan behandelt werden oder eine Erkrankung eines
Organs haben. Ihr behandelnder Arzt sollte in diesem Fall bestimmte Blutkontrollen
durchfuhren (Leber- und Nierenwerte, Elektrolyte, Blutbild und Blutzucker).
wenn Sie gleichzeitig gegen Herzrhythmusstérungen behandelt werden.
wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn etwas davon auf Sie zutrifft.
Vom Arzt gegebenenfalls angeordnete Laborkontrollen sollten Sie unbedingt einhalten.

Amlodilan wurde lhnen personlich verordnet und darf unter keinen Umstanden an andere
Personen weitergeben werden.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit wurde bei 6 bis 17 Jahre alten Jungen und Madchen
untersucht. Amlodilan wurde nicht bei Kindern unter 6 Jahren untersucht. Fir weitere
Informationen fragen Sie lhren Arzt.

Bei Einnahme von Amlodilan mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt, damit er dies gegebenenfalls bei
der Dosierung beriicksichtigen kann.

Amlodilan und die folgenden Arzneimittel kbnnen einander in ihrer Wirkung beeinflussen:
Erythromycin (Antibiotikum),

Diltiazem (zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen),

Ketoconazol, Itraconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen),

Ritonavir (zur Behandlung von HIV und AIDS),

Rifampicin (Antibiotikum unter anderem zur Behandlung der Tuberkulose),

Johanniskraut (zur Behandlung leichter bis mittlerer depressiver Verstimmungen und
nervéser Unruhe),

e andere blutdrucksenkende Arzneimittel,
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e so genannte Nitrate (gefaRerweiternde Arzneimittel),
o Arzneimittel mit Wirkung auf die Psyche (Antidepressiva, Neuroleptika).

Amlodilan kann die Wirkung anderer blutdrucksenkender Arzneimittel (wie Beta-Blocker,
ACE-Hemmer, Alpha-1-Blocker und Diuretika) verstarken.

Wenn Sie ein erhéhtes Risiko haben (z.B. nach einem Herzinfarkt), kann die Kombination
von Amlodilan mit einem Beta-Blocker (bestimmtes Blutdruckmedikament) zu
Herzschwache, niedrigem Blutdruck oder Herzinfarkt flhren.

Bei Einnahme von Amlodilan zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Amlodilan kann unabhéangig von den Mahlzeiten eingenommen werden. Grapefruitsaft
beeinflusst die Wirkung von Amlodilan nicht.

Alkohol kann die Wirkung von Amlodilan verstarken und soll daher vermieden werden.

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

Amlodilan darf wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden es sei denn der
Arzt entscheidet, dass der Nutzen fir die Mutter grof3er ist als das mdgliche Risiko fir den
Fotus. Informieren Sie daher lhren Arzt, wenn Sie schwanger sind, wenn Sie glauben
schwanger zu sein oder wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden.

Amlodilan sollte wahrend der Stillzeit nicht eingenommen werden, da keine Daten zum
Ubertritt in die Muttermilch vorliegen. lhr Arzt wird Sie beraten, ob fiir Sie das Abstillen oder
ein in der Stillzeit geeignetes Arzneimittel die bessere Lésung ist.

Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
A beeintrachtigen.
Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt werden.
Dies gilt in verstarktem MalRe bei Behandlungsbeginn, bei Dosisanpassung und beim
Wechsel von anderen Arzneimitteln zu Amlodilan sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

3. WIEIST Amlodilan EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Amlodilan immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie nicht ganz sicher sind.

ART DER ANWENDUNG

Nehmen Sie die Tabletten im Ganzen mit reichlich Flussigkeit ein. Eine Einnahme zu den
Mahlzeiten ist moglich.

Die Tablette kann an der Bruchkerbe in gleiche Halften geteilt werden.

Teilung der Tablette:

Die Tablette auf eine harte Unterlage (Tisch) so hinlegen, dass die Bruchkerbe oben
ersichtlich ist. Dann mit beiden Daumen Tablette links und rechts von der Bruchrille nach
unten driicken, die Tablette bricht entlang der Bruchkerbe in zwei gleiche Teile.
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ep

DOSIERUNG

Fur beide Anwendungsgebiete - Bluthochdruck und mangelnde Durchblutung des
Herzmuskels - nehmen Sie %:Tablette (5 mg) einmal taglich ein. Abhangig von Ihrer Reaktion
auf die Behandlung kann der Arzt die Dosis nach ca. 2 - 4 Wochen gegebenenfalls auf 1
Tablette (10 mg) einmal taglich erhéhen.

Mehr als 1 Tablette pro Tag sollte keinesfalls eingenommen werden.

Fur Kinder (6 bis 17 Jahre alt) ist die empfohlene gebrauchliche Startdosis 2,5 mg pro Tag.
Die empfohlene Hochstdosis ist 5 mg pro Tag.

Amlodipin 2,5 mg ist momentan nicht erhaltlich und die 2,5 mg-Dosis kann nicht mit
Amlodilan 10 mg-Tabletten erhalten werden, da diese Tabletten nicht zur Teilung in vier
gleiche Viertel produziert wurden.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Amlodilan eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung bzw. Vergiftung kann ein starker, lang dauernder Blutdruckabfall mit
Schwindel, Kopfschmerzen, Schwachegefiihl und Schwarzsehen auftreten, im Extremfall
kann es zu einem Herz-Kreislauf-Schock (Ohnmacht) kommen.

Bei Beschwerden wie Schwindel, Benommenheit oder Flimmern vor den Augen sollten Sie
sich hinlegen und die Beine hochlagern. Informieren Sie umgehend einen Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Amlodilan vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben, sondern setzen Sie die Einnahme wie gewohnt mit der nachsten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Amlodilan abbrechen
Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirkt zu stark oder zu schwach, sprechen Sie mit lhrem
Arzt dariiber. Brechen Sie die Einnahme von Amlodilan nicht von sich aus ab.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Amlodilan Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der angefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende HAaufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000
Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten

Haufigkeit nicht bekannt: Ha&aufigkeit kann anhand der bisherigen Erfahrungen nicht
zugeordnet werden
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Blut und Lymphsystem
Sehr selten:  Verminderung der weil3en Blutkdrperchen oder der Blutplattchen.

Immunsystem
Sehr selten: allergische Reaktionen.

Stoffwechsel und Erndhrung
Sehr selten: erhohte Blutzuckerwerte.

Psychiatrische Storungen
Gelegentlich: Schlaflosigkeit, Stimmungsschwankungen (einschlieBlich  Angstgefihl),

Depression.
Selten: Verwirrtheit.
Nervensystem
Haufig: Schlafrigkeit, Schwindel, Kopfschmerzen (vor allem bei Behandlungsbeginn).

Gelegentlich: Zittern, Geschmacksveranderungen, Ohnmacht, Empfindungsstérungen der
Haut mit Kribbeln oder unvollstandiger Taubheit einzelner Hautbereiche.
Sehr selten:  erhdhte Spannung der Muskulatur, Nervenleiden in den Gliedmalien.

Augen
Gelegentlich: Sehstérungen, Verschlechterung der Sehleistung, Bindehautentziindung,
Doppeltsehen.

Ohr und Gleichgewichtssinn
Gelegentlich: Ohrensausen (Tinnitus).

Herz
Haufig: Herzklopfen.
Selten: insbesondere zu Beginn der Behandlung oder bei Dosiserh6hung kann es

zum Auftreten von Angina pectoris-Anfallen (Engegeftinl / Schmerzen in der
Brust durch verminderte Blutversorgung des Herzens) beziehungsweise bei
Patienten mit bestehender Angina pectoris zu einer Zunahme der Haufigkeit,
Dauer und des Schweregrades der Anfélle kommen.

Sehr selten: Herzinfarkt, Herzrhythmusstérungen (beschleunigter, verlangsamter oder
unregelmafiger Pulsschlag).

Gefale

Haufig: Gesichtsrotung.
Gelegentlich: niedriger Blutdruck.
Sehr selten:  GefalRRentziindung.

Atemwege
Gelegentlich: Atemnot, Schnupfen.
Sehr selten:  Husten.

Magen-Darm-Trakt

Haufig: Bauchschmerzen, Ubelkeit.

Gelegentlich: Erbrechen, Magen-Darm-Beschwerden, veranderte Stuhlgewohnheiten
(einschlieBlich Durchfall und Verstopfung), Mundtrockenheit, Bléahungen,
Appetitlosigkeit.

Sehr selten: Entzindung der Bauchspeicheldriise, Entziindung der Magenschleimhaut,
Zahnfleischschwellung.
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Leber und Galle
Sehr selten:  Leberentziindung, Gelbsucht und Erhdéhung der Leberenzyme (meist im
Zusammenhang mit einem Rickstau der Gallenflissigkeit).

Haut

Gelegentlich: Haarausfall, punktformige Hautblutungen, Hautverfarbungen, vermehrtes
Schwitzen, Juckreiz, Hautausschlag.

Selten: Hautentziindung.

Sehr selten: allergische Reaktionen einschlie3lich Angiobdeme (schmerzende Schwellung
der Haut), Nesselsucht, schwere Hautreaktionen, Lichtempfindlichkeit.

Muskulatur und Knochen
Haufig: Schwellung der Kndchel.
Gelegentlich: Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Muskelkrampfe, Rickenschmerzen.

Nieren und Harnwege
Gelegentlich: Blasenentleerungsstérungen, gehaufter Harndrang (auch nachts).

Geschlechtsorgane und Brustdriise
Gelegentlich: Impotenz, Brustvergré3erung beim Mann.

Allgemein
Haufig: Flussigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme), Midigkeit.
Gelegentlich: Brustschmerzen, Kraftlosigkeit, Schmerzen, allgemeines Unwohlisein.

Untersuchungen
Gelegentlich: Gewichtszunahme, Gewichtsabnahme.

5. WIE IST Amlodilan AUFZUBEWAHREN?

Nicht Gber 30°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Faltkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MalRnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Amlodilan 10 mg-Tabletten enthalten

- Der Wirkstoff ist: Amlodipinmesilat. 1 Tablette enthalt 12,79 mg Amlodipinmesilat
entsprechend 10 mg Amlodipin.

- Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose, Calciumhydrogenphosphat,
Carboxymethylstarke-Natrium, Magnesiumstearat.
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Wie Amlodilan 10 mg-Tabletten aussehen und Inhalt der Packung

Amlodilan 10 mg-Tabletten sind weil3, rund, beidseitig gewdélbt mit Bruchkerbe und Pragung
,10" auf einer Seite.

Packungsgrofien: 30 Stiick

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
G.L. Pharma GmbH, 8502 Lannach

Z.Nr.: 1-25050

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Oktober 2011.

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

Uberdosierung

Eine durch Amlodipin-Uberdosierung verursachte klinisch relevante Hypotonie erfordert
aktive herz- und kreislaufstiitzende MafRnahmen sowie eine engmaschige Uberwachung der
kardialen und respiratorischen Funktionen, Hochlagerung der Arme und Beine und die
Uberwachung des zirkulierenden Flussigkeitsvolumens und der Urinausscheidung.

Zur Wiederherstellung des Gefal3tonus und des Blutdrucks kann ein Vasokonstriktor niitzlich
sein, sofern keine Kontraindikation fir die Anwendung besteht. Intravends verabreichtes
Calciumglukonat kann zur Aufhebung der Effekte der Calcium-Kanal-Blockade von Nutzen
sein.

In einigen Fallen kann eine Magenspilung sinnvoll sein. Bei gesunden Probanden konnte
gezeigt werden, dass die Gabe von Aktivkohle innerhalb von 2 Stunden nach Einnahme von
10 mg Amlodipin die Resorptionsrate von Amlodipin reduzierte.

Da Amlodipin sehr stark an Plasmaproteine gebunden wird, ist eine Dialyse voraussichtlich
nicht von Nutzen.
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