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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Amloclair® 5 mg Tabletten
Amlodipinmesilat - 1 Ho0O

zinische Fachpersonal.

ben wie Sie.

lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medi-

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden ha-

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das me-
dizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Amloclair® 5 mg Tabletten und wo-
flr werden sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Amloclair® 5 mg Tabletten beachten?

3. Wie sind Amloclair® 5 mg Tabletten einzu-
nehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

5. Wie sind Amloclair® 5 mg Tabletten aufzu-
bewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Amloclair® 5 mg Tabletten und
wofir werden sie angewendet?

Amloclair® 5 mg Tabletten gehdren zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die als Calcium-
antagonisten bezeichnet wird.

Amloclair® 5 mg Tabletten werden ange-

wendet

- bei nicht organbedingtem Bluthochdruck
(essentielle Hypertonie)

- bei Durchblutungsstérungen der Herz-
kranzgefaBe (chronisch stabiler Angina
pectoris, Belastungsangina, vasospasti-
scher Angina pectoris)

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Amloclair® 5mg Tabletten beachten?

Amloclair® 5 mg Tabletten diirfen nicht ein-

genommen werden,

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

- bei Herz-Kreislauf-Schock,

- wenn Sie an héhergradiger Herzklappen-
verengung (Aortenstenose) leiden,

- wenn Sie an instabiler Angina pectoris lei-
den,

- wenn Sie innerhalb der letzten 4 Wochen ei-
nen akuten Herzinfarkt erlitten haben,

- wenn Sie an schwerer Leberfunktionssté-
rung leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker
oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor
Sie Amloclair® 5 mg Tabletten einnehmen

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Amloclair® 5 mg Tabletten ist erforderlich

Die Behandlung mit Amloclair® 5 mg Tabletten
bedarf der regelméaBigen arztlichen Kontrolle.

Bei Patienten mit eingeschrénkter Leberfunkti-
on sollten Amloclair® 5 mg Tabletten vorsichtig
angewendet werden. Bei Patienten mit Zucker-
krankheit (Diabetes mellitus) ist zu beachten,
dass bei Amloclair® 5 mg Tabletten wie auch bei
anderen Dihydropyridinen, in Einzelfallen Er-
héhungen des Blutzuckers (Hyperglykdmien) be-
obachtet wurden.

Bei Behandlung mit der kiinstlichen Niere (dia-
lysepflichtige Niereninsuffizienz) ist Vorsicht
geboten.

Hinweis:

In einer klinischen Studie bei Patienten mit un-
zureichender Funktionsleistung des Herzens
(chronische Herzinsuffizienz NYHA Grad lll bis
1V), die eine Therapie mit ACE-Hemmer, Digi-
talis und Diuretika erhielten, hatte Amlodipin kei-
nen unginstigen Effekt auf die Uberlebens-
wahrscheinlichkeit und Erkrankungen des Herz-
Kreislauf-Systems (kombinierte Mortalitat und
kardiale Morbiditét). Da Patienten mit plétzlich
auftretender unzureichender Funktionsleistung
des Herzens (akute Herzinsuffizienz) nicht mit
Amlodipin behandelt wurden, werden Amlo-
clair® 5 mg Tabletten bei diesen Patienten nicht
empfohlen.

Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt
auch, wenn diese Angaben friiher einmal bei Ih-
nen zutrafen.

Kinder und Jugendliche

Wegen fehlender Erfahrungen durfen Kinder und
Jugendliche nicht mit Amloclair® 5 mg Tabletten
behandelt werden.

Einnahme von Amloclair® 5 mg Tabletten zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.

Der blutdrucksenkende Effekt von Amloclair®
5 mg Tabletten kann durch andere blutdruck-
senkende Arzneimittel sowie durch trizyklische
Antidepressiva verstarkt werden. Bei Kombi-
nation mit Nitraten kénnen sich die Wirkungen
auf den Blutdruck und den Pulsschlag (Herz-
frequenz) verstarken.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Amloclair®
5 mg Tabletten und Betarezeptorenblockern ist
eine sorgfaltige Uberwachung der Patienten an-
gezeigt, da sich die blutdrucksenkenden Wir-
kungen addieren kénnen. Es ist bekannt, dass
Betarezeptorenblocker eine Herzschwache
(Herzinsuffizienz) verschlechtern kénnen. Fir
Amloclair® 5 mg Tabletten ergaben sich in der
klinischen Erprobung keine Hinweise auf Ver-
schlechterung der Schlagkraft des Herzens
(negative inotrope Wirkung). Dennoch sollte die
gleichzeitige Anwendung von Amloclair® 5 mg
Tabletten und Betarezeptorenblockern bei Pa-
tienten mit Herzschwéche vorsichtig erfolgen.

Bestimmte Arzneimittel aus der Gruppe der
Calciumantagonisten kénnen die muskel-
wirksame (negativ inotrope) Wirkung von Me-
dikamenten gegen Herzrhythmusstdérungen
wie Amiodaron und Chinidin verstérken. Da bei
Amloclair® 5 mg Tabletten bisher keine aus-

reichenden Erfahrungen vorliegen, sollten
diese Patienten sorgféltig Gberwacht werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder be-
absichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Amlodipin darf wahrend der Schwangerschaft
nur nach strenger Nutzen-Risiko-Abwéagung
durch den behandelnden Arzt angewendet
werden, da bisher keine Erfahrung mit Schwan-
geren vorliegen.

Stillzeit

Wahrend der Behandlung sollte nicht gestillt wer-
den, da nicht bekannt ist, ob der Wirkstoff in die
Muttermilch ubergeht.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von
allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche
Reaktionen kann das Reaktionsvermégen so
weit verandert sein, dass die Fahigkeit zur ak-
tiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Be-
dienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne
sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in ver-
starktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Do-
siserh6hung, beim Wechsel des Arzneimittels
sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

3. Wie sind Amloclair® 5mg Tabletten ein-
zunehmen?

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

Es ist sehr wichtig, dass Sie Amloclair® 5 mg Ta-
bletten einnehmen, solange es lhnen Ihr Arzt
verordnet.

Die empfohlene Dosis betragt

Bluthochdruck

Die ubliche Tagesdosis betragt 1 Tablette Am-
loclair® 5 mg Tabletten einmal taglich (entspre-
chend 5 mg Amlodipin). Eine maximale Tages-
dosis von 2 Tabletten Amloclair® 5 mg Tabletten
(entsprechend 10 mg Amlodipin) einmal téaglich
sollte nicht tiberschritten werden.

Durchblutungsstérungen der Herzkranzge-
faBe (chronische stabile Angina pectoris, Be-
lastungsangina, vasospastische Angina
pectoris)

Erwachsene nehmen 1 Tablette Amloclair® 5 mg
Tabletten einmal téglich (entsprechend 5 mg
Amlodipin). Falls erforderlich, kann der Arzt die
Dosis auf 2 Tabletten Amloclair® 5 mg Tablet-
ten (entsprechend 10 mg Amlodipin) einmal tag-
lich erh6hen. Die maximale Tagesdosis von 2
Tabletten Amloclair® 5 mg Tabletten (entspre-
chend 10 mg Amlodipin) einmal taglich sollte
nicht tberschritten werden.

Maximale Tagesdosis:

Die bisherigen Forschungsergebnisse zeigen,
dass durch eine Dosiserhéhung auf mehr als 2
Tabletten (entsprechend 10 mg Amlodipin) keine
Verbesserung der therapeutischen Wirksamkeit
erreicht werden kann und dass bei Dosierungen
von 3 und 4 Tabletten Amloclair® 5 mg Tabletten
(entsprechend 15 bis 20 mg Amlodipin) pro Tag
sogar mit einer nicht akzeptablen Haufigkeit von
Nebenwirkungen zu rechnen ist.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Amlo-
clair® 5 mg Tabletten zu stark oder zu schwach
ist.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten bitte mit ausrei-
chend Flissigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) ein. Sie
kdnnen Amloclair® 5 mg Tabletten zu oder zwi-
schen den Mahlzeiten einnehmen.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
behandelnde Arzt. Eine bestimmte zeitliche
Begrenzung ist nicht vorgesehen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Amloclair®
5 mg Tabletten eingenommen haben, als
Sie sollten

Eine starke Uberdosis von Amloclair® 5 mg Ta-
bletten kann zu deutlichem und andauerndem
Blutdruckabfall, Gesichtsrétung, Kopfschmerzen,
Herzrasen, Herzrhythmusstérungen, Herz-
Kreislauf-Schock und Bewusstseinsstérungen
bis zum Koma flihren.

Verstandigen Sie sofort einen Arzt, der gege-
benenfalls NotfallmaBnahmen ergreifen kann.

Wenn Sie die Einnahme von Amloclair® 5 mg
Tabletten vergessen haben

Wenn Sie zu wenig Amloclair® 5 mg Tabletten
eingenommen oder eine Dosis vergessen ha-
ben, so holen Sie dies so friih wie méglich nach.
Ist es jedoch schon beinahe Zeit, die nachste
Dosis einzunehmen, so lassen Sie die verges-
sene Dosis aus und fahren in Ihrem normalen
Einnahmezyklus fort. Nehmen Sie nicht die dop-
pelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Amloclair® 5 mg
Tabletten abbrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung
mit Amloclair® 5 mg Tabletten nicht ohne Riick-
sprache mit Ihrem behandelnden Arzt!
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an |h-
ren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten muissen.

Mégliche Nebenwirkungen:

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-
systems

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen): Verminderung der wei3en Blut-
kdrperchen (Leukozytopenie), Verminderung der
Blutplattchen (Thrombozytopenie).

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen): Allergische Reaktionen.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen): Erhéhter Blutzuckerspiegel im
Blut (Hyperglykémie).

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen): Schlaflosigkeit, Reizbarkeit,
Depression.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen): Verwirrtheit, Stimmungsschwankun-
gen (inkl. Angstzustande)

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen): Schlafrigkeit, Schwindel, Kopfschmer-
zen (insbesondere zu Beginn der Behand-
lung).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen): Zittern (Tremor), Ge-
schmacksstérungen, kurze Bewusstlosigkeit
(Synkope), verminderte Empfindlichkeit fir Be-
rihrungsreize (Hypoéasthesie), Kribbeln (Par-
asthesie).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen): erhdhte Muskelanspannung,
periphere Neuropathie.

Augenerkrankungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen): Sehstérungen (urséchlicher
Zusammenhang nicht immer zweifelsfrei gesi-
chert).

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen): Ohrgerausche (Tinnitus).

Herzerkrankungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen): Herzjagen (Tachykardie), Herzklopfen
(Palpitationen). Zu Beginn der Behandlung
kann es zum Auftreten von Angina-
pectoris-Anfallen bzw. bei Patienten mit beste-
hender Angina pectoris zu einer Zunahme von
Héaufigkeit, Dauer und Schweregrad der Anfal-
le kommen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen): Herzinfarkt. Wie bei anderen
Dyhydropyridinderivaten wurde auch bei diesem
Arzneimittel sehr selten lber Herzrhythmus-
stérungen (einschl. verlangsamter Herzschlag
(Bradykardie), ventrikulare Tachykardien und
Vorhofflimmern) berichtet, die jedoch nicht vom
natdrlichen Verlauf der Grunderkrankung ge-
trennt werden kénnen.

GeféBerkrankungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen): Hautrétung mit Warmegefihl, vor allem
im Gesicht (Erythem, Erythromelalgie).
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen): niedriger Blutdruck (hypotone
Kreislaufreaktionen).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen): entziindliche Reaktionen der
BlutgefaBe (Vaskulitis).

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen): Erschwerte Atemtatigkeit
(Dyspnoe), Schnupfen (Rhinitis).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen): Husten.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Hé&ufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen): Bauchschmerzen, Ubelkeit.
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen): Erbrechen, Voéllegefuhl, Durch-
falle, Verdauungsstérungen, Mundtrockenheit.
Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen): Bauchspeicheldriisenent-
ziindung (Pankreatitis), Magenschleimhaut-
entzindung (Gastritis), Zahnfleischwucherun-
gen (Gingivahyperplasie)

Erkrankungen der Leber und Gallenblase
Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen): Gelbsucht (Hepatitis).

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen): Haarausfall (Alopezie), Haut-
blutungen (Purpura), Hautverfarbung, ver-
mehrtes Schwitzen, Hautjucken (Pruritus),
Haut- und Gesichtsrétungen (Exanthem).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen): Gewebe- und Schleimhaut-
schwellung (Angioédem), Hautverdnderungen
mit teilweise schwerem Verlauf (Erythema ex-
sudativum multiforme), Nesselfieber (Urtikaria).

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Kno-
chenerkrankungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen): Gelenkschmerzen (Arthral-
gien), Muskelschmerzen (Myalgien), Muskel-
krampfe, Rickenschmerzen.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen): Stérungen beim Wasserlassen,
vermehrte nachtliche Harnproduktion (Nykturie),
haufiger Harndrang (erhdéhte Miktionsfrequenz).

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und
der Brustdriise

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen Impotenz, VergréBerung der
Brustdriisen beim Mann (Gynakomastie).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden
am Verabreichungsort

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen): Flissigkeitsansammlungen in Armen

und/oder Beinen (periphere Odeme), Mudigkeit.
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen): Brustschmerzen, die jedoch
nicht vom natlrlichen Verlauf der Grunder-
krankung unterschieden werden kdénnen.
Schwéachegefihl, Schmerzen, Unwohlsein.

Untersuchungen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen): Anstieg der Leberenzyme
(Transaminasenanstieg).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen): Gewichtszunahme, Ge-
wichtsabnahme.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das me-
dizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie sind Amloclair® 5mg Tabletten
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und jeder Durchdriickpackung nach
sVerwendbar bis:“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Mo-
nats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apo-
theker, 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 Amloclair® 5 mg Tabletten enthalten
Der Wirkstoff ist: Amlodipinmesilat - 1 HoO

1 Tablette enthélt 6,395 mg Amlodipinmesilat -
1 Ho0, entsprechend 5 mg Amlodipin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Calciumhydro-
genphosphat, Carboxymethylstérke-Natrium
(Typ A) (Ph. Eur.), Magnesiumstearat (Ph. Eur.)

Wie Amloclair® 5 mg Tabletten aussehen
und Inhalt der Packung

WeiB3e, runde Tabletten mit der Markierung ,5’
auf einer Seite.

Amloclair® 5 mg Tabletten sind in Packungen mit
30, 50 und 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgrdéBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

HENNIG ARZNEIMITTEL
GmbH & Co. KG
LiebigstraBe 1-2

65439 Flérsheim am Main
Telefon: 06145 /508 - 0
Telefax: 06145 / 508 - 140
E-Mail: info@hennig-am.de

@

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiber-
arbeitet im Mai 2014.

13353 05/2014 amlo51405v5-ro

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info April 2016





