Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
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Olmesartanmedoxomil/Amlodipin

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e \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.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Olmesartan/Amlodipin -
1 A Pharma und wofiir wird es
angewendet?

Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma enthalt zwei Wirkstof-
fe, und zwar Olmesartanmedoxomil und Amlodipin (als
Amlodipinbesilat). Beide tragen zur Senkung eines hohen
Blutdrucks bei.

e Olmesartanmedoxomil gehdrt zu einer Gruppe von Arz-
neimitteln, die ,,Angiotensin-llI-Rezeptor-Antagonisten®
genannt werden. Sie bewirken eine Senkung des Blut-
drucks durch eine Entspannung der BlutgefaBe.

e Amlodipin gehort zu einer Gruppe von Substanzen, die
,Calciumkanalblocker“ genannt werden. Amlodipin un-
terbindet den Einstrom von Calcium in die Wéande der
BlutgefaBe. Dadurch wird die Verengung der BlutgefaBe
unterbunden und somit der Blutdruck gesenkt.

Jeder der beiden Wirkstoffe tréagt dazu bei, dass ein Ver-
engen der BlutgefaBe verhindert wird, sodass sich die
BlutgefaBe entspannen und der Blutdruck abnimmt.
Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma wird angewendet zur
Behandlung des Bluthochdrucks bei erwachsenen Pati-
enten, deren Blutdruck weder durch Olmesartanmedoxo-
mil noch durch Amlodipin allein ausreichend kontrolliert
werden kann.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Olmesartan/Amlodipin -
1 A Pharma beachten?

Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma darf nicht

eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Olmesartanmedoxomil oder
Amlodipin oder eine besondere Gruppe von Calcium-
kanalblockern (den Dihydropyridinen) oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Wenn Sie vermuten, dass Sie allergisch sein kdnnten,
sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Olmesartan/Am-
lodipin - 1 A Pharma einnehmen.

e wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind (es wird
empfohlen, Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma auch in
der frihen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwen-
den, siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit®).

e wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrénkte
Nierenfunktion haben und mit einem blutdrucksenken-
den Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, behandelt werden.

e wenn Sie starke Leberprobleme haben, wenn der Ab-
fluss der Gallenflussigkeit aus der Leber vermindert
oder der Abfluss der Gallenflissigkeit aus der Gallen-
blase verhindert ist (z. B. durch Gallensteine), oder
wenn Sie eine Gelbsucht haben (Gelbfarbung der Haut
und der Augen).

e wenn Sie einen sehr niedrigen Blutdruck haben.

e wenn Sie eine unzureichende Blutversorgung des Kor-
pergewebes haben, die sich z. B. durch niedrigen Blut-
druck, langsamen Puls oder schnellen Herzschlag
(Schock, einschlieBlich kardiogenem Schock) auBern
kann. Als kardiogenen Schock bezeichnet man einen
Schock, der durch schwere Herzprobleme verursacht
wird.

e wenn der Blutfluss von Ihrem Herzen behindert ist (z. B.
aufgrund einer Verengung der Aorta [Aortenstenosel]).

* wenn Sie eine verminderte Pumpleistung des Herzens
nach einem Herzanfall (akuter Herzinfarkt) haben, die
sich durch Kurzatmigkeit oder Schwellung von FiiBen
und Kndcheln bemerkbar macht.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma einnehmen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck einneh-
men:

e einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapril, Lisinopril, Ramipril),
insbesondere wenn Sie Nierenprobleme aufgrund von
Diabetes mellitus haben.

e Aliskiren.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, lhren
Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in lhrem
Blut in regelmaBigen Absténden Uberprifen.

Siehe auch Abschnitt ,,Olmesartan/Amlodipin - 1 A Phar-
ma darf nicht eingenommen werden“.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie unter folgenden ge-

sundheitlichen Problemen leiden:

¢ Nierenprobleme oder Nierentransplantation

e |ebererkrankungen

® Herzschwéche, Probleme mit lhren Herzklappen oder
Ihrem Herzmuskel

e starkes Erbrechen, Durchfall, bei hoch dosierter Be-
handlung mit harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika)
oder wenn Sie eine salzarme Diét einhalten

e erhohte Kaliumspiegel in Ihrem Blut

e Probleme mit lhren Nebennieren (hormonproduzieren-
de Driisen auf der Oberseite der Nieren).

Verstandigen Sie lhren Arzt, wenn Sie starken anhaltenden
Durchfall bekommen und dadurch erheblich an Gewicht
verlieren. |hr Arzt wird lhre Beschwerden beurteilen und
entscheiden, wie |Ihr Blutdruck weiter behandelt werden
soll.

Wie bei jedem blutdrucksenkenden Arzneimittel konnte
ein UbermaBiger Blutdruckabfall bei Patienten mit Durch-
blutungsstérungen des Herzens oder des Gehirns zu ei-
nem Herzinfarkt oder Schlaganfall fiihren.

Ihr Arzt wird deswegen lhren Blutdruck sorgfaltig Uberpri-
fen.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden kénnten). Die Einnahme
von Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma in der friihen
Phase der Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und
Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma darf nicht mehr nach
dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen wer-
den, da die Einnahme von Olmesartan/Amlodipin -
1 A Pharma in diesem Stadium zu schweren Schadigun-
gen lhres ungeborenen Kindes filhren kann (siehe
Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit*).

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma
bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht
empfohlen.

Einnahme von Olmesartan/Amlodipin - 1 A Phar-
ma zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines
der folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden:

¢ Andere blutdrucksenkende Arzneimittel, da sie die

Wirkung von Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma ver-
stéarken kénnen. lhr Arzt muss unter Umsténden lhre
Dosierung anpassen und/oder sonstige VorsichtsmaB-
nahmen treffen:
Wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren einnehmen
(siehe auch Abschnitte ,Olmesartan/Amlodipin -
1 A Pharma darf nicht eingenommen werden“ und
»~Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

e Kaliumpréparate, kaliumhaltige Salzersatzprapara-
te, harntreibende Arzneimittel (Diuretika) oder Hepa-
rin (zur Blutverdiinnung und Verhitung von Blutgerinn-
seln). Die gleichzeitige Anwendung dieser Arzneimittel
mit Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma kann den Ka-
liumspiegel in Ihrem Blut erhéhen.

e Lithium (ein Arzneimittel, das zur Behandlung von
Stimmungsschwankungen und einigen Arten von De-
pressionen verwendet wird). Bei gleichzeitiger Einnah-
me mit Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma ist das Ri-
siko einer Lithiumvergiftung erhéht. Wenn Sie Lithium
einnehmen miussen, wird lhr Arzt lhren Lithium-Blut-
spiegel Uberprifen.
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¢ Nichtsteroidale Analgetika/Antiphlogistika (NSAIDs,
d. h. Arzneimittel gegen Schmerzen, Schwellungen
oder andere Symptome von Entziindungen, einschlieB-
lich Arthritis) konnen bei gleichzeitiger Anwendung von
Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma das Risiko eines
Nierenversagens erhdhen. Zudem kann die Wirkung
von Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma durch NSAIDs
verringert werden.

e Colesevelamhydrochlorid, ein Arzneimittel, das den
Cholesterinspiegel in Ihrem Blut senkt, da die Wirkung
von Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma vermindert
werden kann. lhr Arzt kann Sie anweisen, Olmesartan/
Amlodipin - 1 A Pharma mindestens 4 Stunden vor Co-
lesevelamhydrochlorid einzunehmen.

e Bestimmte Antazida (Arzneimittel bei Magenverstim-
mung und Sodbrennen), da die Wirkung von Olmesar-
tan/Amlodipin - 1 A Pharma leicht verringert werden
kann.

¢ Arzneimittel zur Behandlung von HIV/AIDS (z. B. Ri-
tonavir, Indinavir, Nelfinavir) oder zur Behandlung von
Pilzinfektionen (z. B. Ketoconazol, Itraconazol)

¢ Diltiazem, Verapamil (Arzneimittel zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen und Bluthochdruck)

¢ Rifampicin, Erythromycin, Clarithromycin (Antibiotika)

e Johanniskraut (Hypericum perforatum), ein pflanzli-
ches Arzneimittel

¢ Dantrolen (eine Infusion zur Behandlung schwerer St6-
rungen der Korpertemperatur)

e Simvastatin, ein Arzneimittel zur Senkung der Werte
von Cholesterin und Fetten (Triglyceriden) im Blut

¢ Tacrolimus, Ciclosporin (Arzneimittel zur Beeinflus-
sung lhres Immunsystems, damit Ihr Korper ein trans-
plantiertes Organ annehmen kann).

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arz-
neimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Einnahme von Olmesartan/Amlodipin -
1 A Pharma zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getréanken

Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma kann mit den Mahl-
zeiten oder unabhéngig davon eingenommen werden.
Schlucken Sie die Tabletten mit etwas Flussigkeit (z. B. mit
einem Glas Wasser). Sie sollten lhre tagliche Dosis mog-
lichst zur gleichen Tageszeit nehmen, z. B. zum Fruhsttck.
Personen, die Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma ein-
nehmen, sollten keine Grapefruits essen und keinen Gra-
pefruitsaft trinken, weil hierdurch der Blutspiegel des
Wirkstoffs Amlodipin erhéht werden kann, was moglicher-
weise zu einer unvorhersehbaren Verstarkung der blut-
drucksenkenden Wirkung von Olmesartan/Amlodipin -
1 A Pharma fihrt.

Altere Menschen

Sollten Sie Uber 65 Jahre alt sein, wird Ihr Arzt bei jeder
Dosiserhohung Ihren Blutdruck regelméBig tUberwachen,
um sicherzustellen, dass Ihr Blutdruck nicht zu niedrig
wird.

Patienten schwarzer Hautfarbe

Wie bei anderen vergleichbaren Arzneimitteln kann der
blutdrucksenkende Effekt von Olmesartan/Amlodipin -
1 A Pharma bei Patienten schwarzer Hautfarbe etwas ge-
ringer sein.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tel lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden kénnten). In der Regel
wird lhr Arzt Thnen empfehlen, Olmesartan/Amlodipin -
1 A Pharma vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie
wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird
Ihnen ein anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung
von Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma in der friihen
Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Olmesartan/
Amlodipin - 1 A Pharma darf nicht mehr nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die
Einnahme von Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma in die-
sem Stadium zu schweren Schadigungen lhres ungebo-
renen Kindes fuhren kann.

Falls Sie schwanger werden, wahrend Sie Olmesartan/
Amlodipin - 1 A Pharma einnehmen, informieren Sie bitte
unverzlglich lhren Arzt und suchen ihn auf.

Stillzeit

Amlodipin geht in geringen Mengen in die Muttermilch
Uber. Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit
dem Stillen beginnen wollen.

Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma wird nicht zur Anwen-
dung bei stillenden Mittern empfohlen; lhr Arzt kann eine
andere Behandlung fur Sie wéhlen, wenn Sie stillen wol-
len, vor allem, solange Ihr Kind im Neugeborenenalter ist
oder wenn es eine Frihgeburt war.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Méglicherweise flihlen Sie sich wahrend der Behandlung
lhres zu hohen Blutdrucks muiide, schlecht, oder Ihnen
wird schwindelig, oder Sie bekommen Kopfschmerzen.
Falls eine solche Wirkung auftritt, fihren Sie kein Fahrzeug
und bedienen Sie keine Maschinen, bis die Symptome
abgeklungen sind. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma enthalt
Lactose

Bitte nehmen Sie Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma da-
her erst nach Ruicksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
Uiber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Olmesartan/Amlodipin -
1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-

sprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei

Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-

cher sind.

e Die empfohlene Dosis fiir Olmesartan/Amlodipin -
1 A Pharma betrégt eine Tablette taglich.

e Die Tabletten kdnnen mit den Mahlzeiten oder unab-
hangig davon eingenommen werden. Nehmen Sie die
Tabletten unzerkaut mit etwas FlUssigkeit (z. B. mit ei-
nem Glas Wasser) ein. Die Tabletten diirfen nicht mit
Grapefruitsaft eingenommen werden.

¢ Sie sollten lhre tégliche Dosis méglichst immer zur glei-
chen Tageszeit einnehmen, z. B. zum Frihstick.

Wenn Sie eine groBere Menge von Olmesartan/
Amlodipin - 1 A Pharma eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenn Sie eine gréBere Menge von Olmesartan/Amlodipin -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten, kann Ihr
Blutdruck zu niedrig werden, was sich in Form von
Schwindelgefiihl oder zu schnellem bzw. zu langsamem
Puls &uBern kann.

Wenn Sie eine groBere Menge von Olmesartan/Amlodipin -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten oder
wenn ein Kind aus Versehen einige Tabletten geschluckt
hat, setzen Sie sich sofort mit Inrem Arzt oder der Notauf-
nahme des nachsten Krankenhauses in Verbindung und
nehmen Sie die Arzneimittelpackung oder diese Ge-
brauchsinformation mit.

Wenn Sie die Einnahme von Olmesartan/Amlo-
dipin - 1 A Pharma vergessen haben
Wenn Sie die tagliche Dosis vergessen haben, nehmen Sie
Ihre normale Dosis am ndchsten Tag wie immer ein. Neh-
men Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn Sie die Einnahme von Olmesartan/Amlo-
dipin - 1 A Pharma abbrechen

Es ist wichtig, dass Sie Olmesartan/Amlodipin - 1 A Phar-
ma so lange einnehmen, wie lhr Arzt es Ihnen verordnet.
Uber einen Abbruch der Einnahme sollte nur lhr Arzt ent-
scheiden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miussen. Wenn sie auftreten, sind sie oft leichter Natur und
erfordern keinen Abbruch der Behandlung.

Obwohl die folgenden zwei Nebenwirkungen nicht bei
vielen Behandelten auftreten, konnen diese dafiir aber
schwerwiegend sein:

Schwere Hautreaktionen einschlieBlich intensiver Hautaus-
schlag, Nesselausschlag, Rétung der Haut am gesamten
Korper, starker Juckreiz, Blasenbildung, Abschélen der
Haut und Hautschwellungen, Entziindung der Schleim-
héute (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse) oder andere allergische Reaktionen kénnen
wéhrend der Behandlung mit Olmesartan/Amlodipin -
1 A Pharma auftreten. Sollte dies eintreten, setzen Sie
Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma sofort ab und
kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt.
Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma kann bei empfindli-
chen Personen oder als Folge einer allergischen Reaktion
eine zu starke Blutdrucksenkung ausldsen. Dies kann
starke Benommenheit oder Ohnmacht ausldsen. Sollte
dies eintreten, setzen Sie Olmesartan/Amlodipin -
1 A Pharma sofort ab, verstidndigen Sie umgehend lh-
ren Arzt und legen Sie sich flach hin.

Weitere mégliche Nebenwirkungen von Olmesartan/
Amlodipin - 1 A Pharma:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

e Schwindelgefiihl

e Kopfschmerzen

e geschwollene FuBgelenke, FiiBe, Beine, Hidnde oder
Arme

e Mudigkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen):

e Schwindelgefiihl beim Aufstehen

Kraftlosigkeit

Prickeln oder Taubheit von Handen oder FiiBen
Schwindel

Herzklopfen

schneller Puls

niedriger Blutdruck mit Symptomen wie Schwindelge-
fihl und Benommenheit

schweres Atmen

Husten

Ubelkeit

Erbrechen

Verdauungsstérungen

Durchfall

Verstopfung

Mundtrockenheit

Schmerzen im oberen Bauchbereich

Ausschlag

Krampfe

Schmerzen in den Beinen oder Armen
Rickenschmerzen

erhdhter Harndrang

sexuelle Unlust

Erektionsstérungen

Schwéche

Einige Veranderungen der Ergebnisse von Blutuntersu-
chungen wurden ebenfalls beobachtet; dazu gehdren:
erhdhte oder erniedrigte Kaliumspiegel im Blut; erhdh-
te Kreatininspiegel; Anstieg der Harnsaure im Blut; An-
stieg der Werte bei einem bestimmten Test zur Unter-
suchung der Leberfunktion (Gammaglutamyltrans-
ferase-Spiegel)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
e Arzneimittelliberempfindlichkeit

e Ohnmacht

e Gesichtsrote und Warmegefihl im Gesicht

¢ Quaddelbildung (Nesselsucht)

* Gesichtsschwellungen

Nebenwirkungen, die bei der Anwendung von Olmes-
artanmedoxomil oder Amlodipin allein berichtet wur-
den, aber nicht bei Olmesartan/Amlodipin - 1 A Phar-
ma bzw. in einer hoheren Haufigkeit als bei Olmesartan/
Amlodipin - 1 A Pharma berichtet wurden:

Olmesartanmedoxomil

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Bronchitis, Halsschmerzen, laufende oder verstopfte
Nase, Husten, Bauchschmerzen, Magen-Darm-Grippe,
Durchfall, Verdauungsstérungen, Ubelkeit, Schmerzen in
den Gelenken oder Knochen, Riickenschmerzen, Blut im
Urin, Harnwegsinfektionen, Schmerzen im Brustkorb,
grippeahnliche Symptome, Schmerzen, Verdnderungen in
den Ergebnissen von Blutuntersuchungen wie erhéhte
Blutfettwerte (Hypertriglyceridédmie), erhéhte Harnstoff-
oder Harnsaurewerte im Blut und Anstieg der Werte bei
Tests zur Untersuchung von Leber- und Muskelfunktion.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen):

Abnahme der Anzahl bestimmter Blutzellen, d. h. der Blut-
plattchen, was dazu fiihren kann, dass Sie sehr leicht Blu-
terglisse bekommen oder Wunden etwas léanger bluten als
Ublich; schnelle allergische Reaktionen, die den ganzen
Korper betreffen kénnen und die sowohl Atemprobleme
als auch einen raschen Blutdruckabfall, der sogar bis zum
Ohnmachtsanfall (anaphylaktische Reaktion) flihren kann,
verursachen kdnnen; Angina pectoris (Schmerzen oder
unangenehmes Gefuhl im Brustkorb), Juckreiz, Hautaus-
schlag, allergischer Hautausschlag, Hautausschlag mit
Quaddeln, Schwellungen des Gesichtes, Muskelschmer-
zen, Unwohlsein.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Schwellung des Gesichtes, des Mundes und/oder des
Kehlkopfes (Stimmapparat), akutes Nierenversagen und
Nierenfunktionsstérung, Antriebslosigkeit.

Amlodipin

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-
treffen):

Odeme (FlUssigkeitsansammlung im K&rper)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Bauchschmerzen, Ubelkeit, Schwellung der FuBgelenke,
Schlafrigkeitsgefiihl, Gesichtsrote und Warmegefihl im
Gesicht, Sehstérungen (einschlieBlich Doppeltsehen und
verschwommenes Sehen), Herzklopfen, Durchfall, Ver-
stopfung, Verdauungsstérungen, Krampfe, Schwéche,
schweres Atmen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen):

Schlaflosigkeit, Schlafstérungen, Stimmungsschwankun-
gen einschlieBlich Angstgefiihlen, Depressionen, Reizbar-
keit, Zittern, Geschmacksverédnderungen, Ohnmacht, Oh-
renklingen (Tinnitus), Verschlechterung einer Angina
pectoris (Schmerz oder unangenehmes Geflhl in der
Brust), unregelmaBiger Herzschlag, laufende oder ver-
stopfte Nase, Haarausfall, rote Punkte oder Flecken auf
der Haut aufgrund kleinster Blutungen (Purpura), Hautver-
farbungen, UbermaBiges Schwitzen, Hautausschlag,
Juckreiz, Quaddelbildung (Nesselsucht), Schmerzen in
den Muskeln oder Gelenken, Schwierigkeiten beim Was-
serlassen, nachtlicher Harndrang, erhdhter Harndrang,
BrustvergréBerung bei Mannern, Schmerzen im Brust-
korb, Schmerzen, Unwohlsein, Gewichtszunahme oder
-abnahme.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Verwirrtheit

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
treffen):

Abnahme der Anzahl der weiBen Blutkdrperchen, wodurch
das Infektionsrisiko erhdht sein kann; Abnahme der An-
zahl bestimmter Blutzellen, d. h. der Blutplattchen, was
dazu fuhren kann, dass Sie sehr leicht Bluterglisse be-
kommen oder Wunden etwas langer bluten als Ublich; An-
stieg des Blutzuckerspiegels, erhdhte Muskelanspannung
oder erhdhter Widerstand der Muskeln gegen Bewegung
(Muskelhypertonie), Kribbeln oder Taubheitsgefuhl der
Hande oder FuBe, Herzinfarkt, Entziindung der BlutgeféBe,

Entzlindung der Leber oder der Bauchspeicheldriise, Ent-
zUndung der Magenschleimhaut, Zahnfleischschwellung,
erhoéhte Leberenzymwerte, Gelbfarbung von Haut und Au-
gen, erhdhte Lichtempfindlichkeit der Haut, allergische
Reaktionen (Juckreiz, Ausschlag, Schwellung des Gesich-
tes, des Mundes und/oder des Kehlkopfes [Stimmapparat]
zusammen mit Juckreiz und Ausschlag, schwere Hautreak-
tionen mit starkem Hautausschlag, Nesselsucht, Hautrd-
tung am ganzen Kérper, heftiger Juckreiz, Blasenbildung,
Abschélen und Schwellung der Haut, Entziindung von
Schleimh&uten, die manchmal sogar lebensbedrohlich
sein kdnnen).

Nicht bekannt (Haufigkeit aufgrund der verfiigbaren
Daten nicht abschéatzbar):

Zittern, starre Haltung, maskenhaftes Gesicht, langsame
Bewegungen und schlurfender, unausgewogener Gang.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Olmesartan/Amlodipin -
1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton und dem Behaltnis nach ,verwendbar bis“ angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma enthalt
Die Wirkstoffe sind Olmesartanmedoxomil und Amlodipin
(als Amlodipinbesilat).

Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma 20 mg/5 mg Film-
tabletten

Jede Filmtablette enthdlt 20 mg Olmesartanmedoxomil
und 5 mg Amlodipin (als Amlodipinbesilat).

Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma 40 mg/5 mg Film-
tabletten

Jede Filmtablette enthédlt 40 mg Olmesartanmedoxomil
und 5 mg Amlodipin (als Amlodipinbesilat).

Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma 40 mg/10 mg Film-
tabletten

Jede Filmtablette enthélt 40 mg Olmesartanmedoxomil
und 10 mg Amlodipin (als Amlodipinbesilat).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:

Lactose-Monohydrat
Croscarmellose-Natrium
vorverkleisterte Starke (Mais)
mikrokristalline Cellulose
Siliciumdioxid beschichtet
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Filmiberzug:
Poly(vinylalkohol)
Titandioxid (E171)
Macrogol 3350
Talkum

Zusétzlich flir Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma
40 mg/5 mg Filmtabletten
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O

Zusétzlich flr Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma
40 mg/10 mg Filmtabletten

Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O

Eisen(lll)-oxid

Wie Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma aus-
sieht und Inhalt der Packung
Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma 20 mg/5 mg Film-
tabletten

WeiBe bis cremefarbene, runde Filmtabletten mit einseiti-
ger Pragung ,,20 5“.

Durchmesser: ca. 7,1 mm

Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma 40 mg/5 mg Film-
tabletten

Gelbe, runde Filmtabletten mit einseitiger Pragung ,,40 5%.
Durchmesser: ca. 9,1 mm

Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma 40 mg/10 mg Film-
tabletten

Rosafarbene, runde Filmtabletten mit einseitiger Pragung
»40 10%.

Durchmesser: ca. 9,1 mm

Olmesartan/Amlodipin - 1 A Pharma ist verpackt in Alumi-
nium/Aluminium-Blisterpackungen (OPA/Aluminium/
PVC-Aluminium).

PackungsgroBen:
Blisterpackungen: 28, 56 und 98 Filmtabletten

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon 089/6138825 - 0

Telefax 089/6138825 - 65

E-Mail: medwiss@1apharma.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberar-
beitet im August 2018.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46204059



