Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ramipril HEXAL® plus Amlodipin 5 mg/10 mg Hartkapseln

Ramipril/Amlo

hélt wichtige Informationen.

* Dieses wurde |lhnen personlich
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Packungsbeilage angegeben sind.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

dieses denn sie ent-

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Wie ist Ramipril HEXAL plus Amlodipin einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Ramipril HEXAL plus Amlodipin aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

RNl T

Was ist Ramipril HEXAL plus Amlodipin und
wofiir wird es angewendet?

Ramipril HEXAL plus Amlodipin enthlt 2 Wirkstoffe, die Ramipril und
Amlodipin heiBen. Ramipril gehért zur Wirkstoffklasse der so genannten
ACE-Hemmer (Angiotensin-Converting-Enzyme-Hemmer), wéhrend
Amlodipin zur Wirkstoffklasse der so genannten Kalziumkanalblocker
gehort.

Ramipril wirkt, indem es
o die Produktion von
druck steigen lassen
« Ihre Blutgef4Be entspannt und erweitert
« es dem Herzen erleichtert, Blut durch den Kérper zu pumpen.

1 reduziert, die den Blut-

Amlodipin wirkt, indem es
* lhre BlutgefaBe entspannt und erweitert.

Ramipril HEXAL plus Amlodipin wird eingenommen zur Behandlung von
Bluthochdruck (Hypertonie) bei Patienten, die bei glelchzemger Gabe
der Einzeltabletten in gleicher Dosisstarke wie im

Was ist Ramipril HEXAL plus Amlodipin und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Ramipril HEXAL plus Amlodipin beachten?

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arznei-
mittel einnehmen. Sie kénnen die Wirkung von Ramipril HEXAL plus
Amlodipin abschwéchen:

* Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen (z. B. nichtsteroi-
dale Antiphlogistika [NSAIDs] wie Ibuprofen, Indometacin oder Ace-
tylsalicylsaure)

* Arzneimittel zur Behandlung von niedrigem Blutdruck, Schock, Herz-
schwéche, Asthma oder Allergien wie Ephedrin, Noradrenalin, Adre-
nalin, Isoproterenol, Dobutamin oder Dopamin
Ihr Arzt muss Ihren Blutdruck dann Gberprifen.

* Rifampicin (Annblonkum zur Behandlung von Tuberkulose)

« Johanniskraut Mittel zur g von

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arznei-
mittel einnehmen, da bei gleichzeitiger Einnahme von Ramipril HEXAL
plus Amlodipin das Risiko von Nebenwirkungen erhdht wird:

* Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen (z. B. nichtsteroi-
dale Antiphlogistika [NSAIDs] wie Ibuprofen, Indometacin und Ace-
tylsalicylsaure)

 Arzneimittel gegen Krebs (Chemotherapie)

* Arzneimittel, mit denen die AbstoBung eines transplantierten Organs
verhindert wird, wie Ciclosporin oder Tacrolimus

rat ausreichend eingestellt sind.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ra-
mipril HEXAL plus Amlodipin beachten?

Ramipril HEXAL plus Amlodipin darf nicht eingenommen
werden

wenn Sie allergisch gegen Ramipril, Amlodipin (die beiden Wirkstof-
fe), einen anderen ACE-Hemmer, einen anderen Kalziumkanalblocker
vom Dihydropyridin-Typ, Azorubin oder einen der in Abschnitt 6. ,In-
halt der Packung und weitere Informationen” genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

Zu den Anzeichen einer allergischen Reaktion gehdren Ausschlag,
Schluck- oder Atembeschwerden, Schwellung von Lippen, Gesicht,
Rachen oder Zunge.

wenn |hre Herzfunktion nach einem al

* Diuretika ) wie Furosemid

* Arzneimittel, die den Blutdruck senken

b Arzne\mltlel die den Kaliumspiegel im Blut erhdhen konnen, wie

1, Triamteren, Amilorid, K: und Heparin (Blut-

verdinner), Trimethoprim, Tacrohmus Ciclosporin
Wenn Sie diese Arzneimittel gleichzeitig einnehmen, ist eine engma-
schige Uberpriifung des Kaliumspiegels im Blut erforderlich.

* steroidhaltige Arzneimittel gegen Entziindungen wie Prednisolon

« Allopurinol (zur Senkung der Harns&urewerte im Blut)

* Procainamid (gegen Herzrhythmusstorungen)

* Arzneimittel, die das Blutbild beeinflussen kénnen

« Ketoconazol, ltraconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen)

« Erythromycin (Antibiotikum zur Behandlung von bestimmten bakte-
riellen Infektionen)

* Ritonavir (zur Behandlung von HiV-infizierten Patienten)

« Diltiazem (zur Behandlung bestimmter Herzerkrankungen und hohem
Blutdruck)

Bltle informieren Sie Ihren Arzt, falls Sie eines der folgenden Arzneimit-
tel . Si

und
schwécher ist

wenn Sie in der Vergangenheit einen Schock, auch aufgrund von
akuter Herzschwache, hatten

wenn der Ausflusstrakt Ihrer linken Herzkammer stark verengt ist (z. B.
héhergradige Aortenstenose)

wenn Sie jemals eine schwere allergische Reaktion, ein so

ie kénnen durch Ramipril HEXAL plus Amlodipin be-

einflusst werden:

* Arzneimittel gegen Diabetes wie blutzuckersenkende Arzneimittel
zum Einnehmen und Insulin
Ramipril HEXAL plus pin kann Ihren BIL senken.
Waéhrend der Emnahme von Ramipril HEXAL plus Amlodipin muss

angioneurotisches Odem, hatten

Zu den Anzeichen gehéren Juckreiz, Nesselausschlag (Urtikaria), rote
Flecken an Handen, FiBen und Hals, Schwellungen des Rachens
und der Zunge, Schwellungen um die Augen und Lippen, Atem- und
Schluckbeschwerden.

wenn Sie sich einer Dialyse oder einer anderen Form der Blutwasche
unterziehen

Abhéangig vom verwendeten Gerét ist eine Behandlung mit Ramipril
HEXAL plus Amlodipin eventuell nicht geeignet fir Sie.

wenn Sie an einer Nlerenerkrankung leiden, be\ der die Blutversor-

der daher engt ig kontrolliert werden.

* Lithium (gegen seelische Erkrankungen)
Ramipril HEXAL plus Amlodipin kann die Lithiumkonzentration im
Blut erhdhen. Ihr Arzt muss die Lithiumspiegel daher engmaschig
Uberwachen.

Wenn einer der vorstehenden Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht
sicher sind), fragen Sie vor der Einnahme von Ramipril HEXAL plus Am-
lodipin lhren Arzt.

von Ramipril HEXAL plus Amlodipin zusammen

gung lhrer Niere eil ist (Nierenar

wihrend der letzten 6 Monate einer Schwangerschat. (Es wird emp-
fohlen, Ramipril HEXAL plus Amlodipin auch in der frihen Phase der
Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe Abschnitt ,Schwanger-
schaft und Stillzeit”.)

wenn Ihr Blutdruck ungewéhnlich niedrig oder schwankend ist

Dies ist von Ihrem Arzt zu beurteilen.

Sie diirfen Ramipril HEXAL plus Amlodipin nicht einnehmen, wenn einer
der vorstehenden Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht sicher sind,
fragen Sie vor der Einnahme von Ramipril HEXAL plus Amlodipin lhren
Arzt.

War und Vorsi
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ramipril
HEXAL plus Amlodipin einnehmen

wenn Sie zu den alteren Patienten gehéren

* wenn Sie an einer Herz-, Leber- oder Nierenerkrankung leiden

* wenn Sie aufgrund von akut niedrigem Blutdruck unter einem Risiko
firr Durchblutungsstérungen in Herz oder Gehirn leiden

wenn Sie groBe Mengen an Kérpersalzen oder -fliissigkeiten verloren
haben (durch Erbrechen, Durchfall, auBergewdhnlich starkes Schwit-
zen, eine salzarme Dit, die Einnahme von Diuretika [Wassertabletten]
Giber lange Zeit, oder wenn Sie Dialysepatient sind)

wenn lhre Allergie gegen Bienen- oder Wespenstiche behandelt wer-
den soll (Hyposensibilisierung)

wenn Sie ein Betaubungsmittel erhalten sollen

Dies kann bei einer Operation oder beim Zahnarzt der Fall sein. Es
kénnte erforderlich sein, Ihre Behandlung mit Ramipril HEXAL plus
Amlodipin 1 Tag vorher abzusetzen; fragen Sie Ilhren Arzt um Rat.
wenn Sie einen hohen Kaliumspiegel im Blut haben (erkennbar an
den Blutwerten)

wenn Sie an einer Ki wie

oder

mit Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol
Alkoholgenuss wahrend der Einnahme von Ramipril HEXAL plus
Amlodipin kann Schwindel und Benommenheit verursachen. Wenn
Sie hinsichtlich der Menge an Alkohol, die Sie wahrend der Einnahme
von Ramipril HEXAL plus Amlodipin trinken diirfen, unsicher sind,
fragen Sie Ihren Arzt, da sich blutdrucksenkende Mittel und Alkohol
in ihrer Wirkung gegenseitig verstarken kénnen.

Ramipril HEXAL plus Amlodipin kann zu den Mahizeiten oder unab-
héngig davon eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder
schwanger werden kdnnten). In der Regel wird Ihr Arzt Innen empfehlen,
Ramipril HEXAL plus Amlodipin vor einer Schwangerschaft bzw. sobald
Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird lhnen
ein anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von Ramipril HEXAL
plus Amlodipin in der friihen Schwangerschaft wird nicht empfohlen
und Ramipril HEXAL plus Amlodipin darf nicht mehr nach dem dritten
at eir 1 werden, da die Einnahme von
Ramipril HEXAL plus Amlodipin in diesem Stadium zu schweren Scha-
digungen Ihres ungeborenen Kindes fiihren kann.

Ir Sie Ihren Arzt unverziglich, wenn Sie wéhrend der Behand-
lung mit Ramipril HEXAL plus Amlodipin schwanger werden.

Eine Umstellung auf eine geeignete andere Behandlung sollte vor einer
geplanten Schwangerschaft erfolgen.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen
wollen. Die Einnahme von Ramipril HEXAL plus Amlodipin wird stillen-
den Miittern nicht empfohlen. Ihr Arzt wird eine andere Behandlung

ahlen, wenn Sie stillen wollen, vor allem, solange Ihr Kind im Neu-

Lupus erythematodes leiden

wenn Sie eine dunkle Hautfarbe haben

Sie haben ein hoheres Risiko fiir:

- plétzliche, meist schmerzhafte starke Schwellung der tieferen Haut-
schichten, insbesondere im Gesicht

- eine geringere Wirkung von Ramipril

wenn Sie an Husten leiden

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn der Husten schlimmer wird.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, zu sein

geborenenalter ist oder wenn es eine Friihgeburt war.

Fragen Sie vor der Einnal Thren

Arzt oder Apotheker um Rat.

dung von allen

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-

schinen
Wahrend der Einnahme von Ramipril HEXAL plus Amlodipin kann

(oder schwanger werden kénnten). Die Einnahme von Ramipril HEXAL
plus Amlodipin in der friihen Phase der Schwangerschaft wird nicht
empfohlen, und Ramipril HEXAL plus Amlodipin darf nicht mehr nach
dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die
Einnahme von Ramipril HEXAL plus Amlodipin in diesem Stadium zu
schweren Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes fiihren kann (sie-
he Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit").

Wenn einer der vorstehenden Punkte auf Sie zutrifit (oder Sie sich nicht
sicher sind), fragen Sie vor der Einnahme von Ramipril HEXAL plus Am-
lodipin Ihren Arzt.

Es wird empfohlen, dass Ihr Arzt die Anzahl Ihrer weiBen Blutkérperchen
kontrolliert. Haufigere Kontrollen werden empfohlen

* zu Behandlungsbeginn

* bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion oder Kollagenosen
* bei Einnahme von Medikamenten, die die Leukozytenzahl beeinflussen.

Kinder und Jugendliche
Die Einnahme von Ramipril HEXAL plus Amlodipin bei Kindern und Ju-
gendlichen unter 18 Jahren wird nicht empfohlen, da fiir diese Alters-
gruppe keine Informationen vorliegen.

Einnahme von Ramipril HEXAL plus Amlodipin zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimit-
tel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichti-
ge i Mittel) handelt. Ramipril
HEXAL plus Amlodipin kann die Wirkung anderer Arzneimittel beein-
flussen aber auch selbst in seiner Wirkung von anderen Arzneimitteln
beeinflusst werden.

(einschlieBlich

auftreten. Die keit ist zu Beginn der Behand-
lung mit Ramipril HEXAL plus Amlodipin oder bei einer Dosiserhdhung
am hochsten. In diesem Fall diirfen Sie kein Kraftfahrzeug fiihren und
keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

Ramipril HEXAL plus Amlodipin 5 mg/10 mg enthélt Azorubin
(E122
Azorubin (E 122) kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Wie ist Ramipril HEXAL plus Amlodipin ein-
zunehmen?

Nehmen Sie Ramipril HEXAL plus Amlodipin immer genau nach Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Einnahme des Arzneimittels

* Nehmen Sie dieses Arzneimittel jeden Tag zur selben Zeit, zu den
Mahlzeiten oder unabhangig davon, ein.

* Schlucken Sie die Hartkapseln als Ganzes mit Flissigkeit.

* Zerkleinern oder zerkauen Sie die Hartkapseln nicht.

Dosis des Arzneimittels

* Die Ubliche Dosis betrégt 1 H:
Starke.

* Je nach Wirkung wird Ihr Arzt die Dosis erhéhen oder anpassen.

« Die Hochstdosis betrégt 1 Hartkapsel der Stérke 10 mg/10 mg 1-mal
taglich.

der vom Arzt i !

Altere Patienten
Bei sehr alten und gebrechlichen Patienten wird die Einnahme von Ra-
mipril HEXAL plus Amlodipin Hartkapseln nicht empfohlen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



bei Kindern und Ju
Die Anwendung von Ramipril HEXAL plus Amlodipin bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht empfohlen, da keine ausrei-
chenden Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit vorliegen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung des Arzneimittels zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Ramipril HEXAL plus
Amlodipin eingenommen haben als Sie sollten

Konsultieren Sie einen Arzt oder gehen Sie zur Notaufnahme des néchst-
gelegenen Krankenhauses. Fahren Sie nicht selbst mit dem Auto zum
Krankenhaus, sondern bitten Sie eine andere Person darum oder rufen
Sie einen Krankenwagen. Nehmen Sie die Packung des Arzneimittels
mit, damit der Arzt weiB, was Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Ramipril HEXAL plus Amlo-
dipin vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie die néchste Dosis
zum nachsten planméBigen Zeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht die dop-
pelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Ramipril HEXAL plus Amlo-
dipin abbrechen

Beenden Sie die Behandlung nicht abrupt und verandern Sie die ver-
schriebene Dosis nicht ohne Ricksprache mit Inrem behandelnden Arzt,
da sich Ihre Krankheit sonst voriibergehend verschlechtern kénnte.

Sollten Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Medikaments haben,
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Ramipril HEXAL plus Amlodipin Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Brechen Sie die Einnahme von Ramipril HEXAL plus Amlodipin um-
gehend ab und wenden Sie sich unverziiglich an lhren Arzt, wenn
Sie eine der folgenden schweren Nebenwirkungen bemerken - Sie be-
nétigen moglicherweise dringend arztliche Behandlung:
Schwellungen des Gesichts, der Lippen oder des Rachens, die Ihnen
das Schlucken oder Atmen erschweren, sowie Juckreiz und Haut-
ausschlage )

Dies kénnen Anzeichen einer schweren Uberempfindlichkeitsreaktion
auf Ramipril HEXAL plus Amlodipin sein.

verminderte Empfindlichkeit fiir Beriihrungsreize

Anstieg der Anzahl bestimmter weiBer Blutkrperchen (Eosinophilie)
(wird bei einem Blunesl feslgesle\ll)

Blutwerte, die auf F ungen der Leber, der el-
driise oder der Nieren hindeuten

Herzinfarkt

erhdhte Blutzuckerwerte

Schwellung im Gesicht, an den Lippen oder im Rachen

Siehe erster Punkt zu Beginn von Abschnitt 4.

Nierenfunkti o] ), eil akutem

Schmerzen

.

.

Selten, 1 bis 10 Behandelte von 10.000

* Geflihl von Zittern oder Verwirrtheit

rote und geschwollene Zunge

schwerwiegende Schuppung oder Ablésung der Haut, juckender,
erhabener Hautausschlag

Nagelprobleme (z. B. Lockern oder Ablésen eines Nagels vom Na-
gelbett)

Hautausschlag oder Bluterguss

Flecken auf der Haut und kalte GliedmaBen

rote, juckende, geschwollene oder tranende Augen

Horstérungen

Verringerung der Anzahl roter Blutkérperchen, weiBer Blutkérperchen
oder Blutpléttchen oder ein zu niedriger Hamoglobinwert bei Blut-
untersuchungen

Entziindung der BlutgefaBe

Verengung der BlutgefaBe

Leberzellschaden

cee e o

oo

Sehr selten, weniger als 1 Behandelter von 10.000

allergische Reaktionen

Leberentziindung

erhohte Sonnenempfindlichkeit

Nervenstorungen die nicht das Gehirn und das Riickenmark betreffen
Zahnfleischwucherungen

schwere Hautreaktionen

Siehe zweiter Punkt zu Beginn von Abschnitt 4.

erhohte Muskelanspannung

R

Weitere berichtete Nebenwirkungen (Haufigkeit nicht bekannt)
Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder mehr als ein paar Tage anhalt.
Konzentrationsschwéche
Entzlindung der Mundschleimhaut mit kleinen Geschwiiren
Blutbild mit zu wenig Blutzellen
2u niedrige Natriumwerte im Blut
Verfarbung von Fingern und Zehen, wenn Ihnen kalt ist, und Kribbeln
oder Schmerzen beim Aufwarmen (Raynaud-Syndrom)

oder terts i 5

e e

schwere F
im Mund, Verschlechterung einer vorbestehenden Hauterkrankung,
Rétung, Blaschenbildung oder Ablosung der Haut (wie Stevens-John-
son-Syndrom, toxische yse, Erythema

Informieren Sie lhren Arzt umgehend beim Auftreten von:

beschleunigter Herzfrequenz, unregelmaBigem oder starkem Herz-

schlag (Palpitationen), Schmerzen oder Engegefiihl im Brustkorb oder

schwerwiegenderen Ereignissen wie Herzinfarkt oder Schlaganfall

Kurzatmigkeit oder Husten

Dies sind mégliche Anzeichen einer Lungenerkrankung.

leichterem Auftreten von Bluterglssen, Blutungen, die langer als

normal andauern, jeglichen Anzeichen einer Blutung (z. B. Zahn-

fleischbluten), purpurroten Flecken auf der Haut oder erhdhter Infek-
1 und Fieber,

gefiinl, Schwmde\ oder blasser Haut

Dies sind mégliche Anzeichen einer Blut- oder Knochenmarkerkran-

kung.
* starken Bauchschmerzen die bls zum Rucken ausstrah\en konnen
Dies sind mégliche Ar g
(Pankreatitis).
* Fieber, Schiittelfrost, Miidigkeit, igkeit, Bal ,

Unwohlsein, Gelbfarbung der Haut oder Augen (Gelbsucht)
Dies sind mogliche Anzeichen von Lebererkrankungen wie Leberent-
ziindung (Hepatitis) oder Leberschaden.

Weitere mégliche Nebenwirkungen
Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder mehr als ein paar Tage anhalt.

Haufig, 1 bis 10 Behandelte von 100
. Schlafngke\l (insbesondere zu Beginn der Behandlung)
1 ( g des Hi , Hautrétung im Ge-

. Knéchelschwellungen. Odeme
. g

i

* Schwindelgefiihl
Die Wahrscheinlichkeit dafiir ist zu Beginn der Behandlung mit Rami-
pril HEXAL plus Amlodipin oder bei einer Dosiserhdhung am héchsten.
* Ohnmacht (Synkope), Hypotonie (ungewshnlich niedriger Blutdruck),
insbesondere wenn Sie schnell aufstehen oder sich schnell aufrich-

ten

« trockener Reizhusten, Nebenhahlenentziindung (Sinusitis) oder Bron-
chitis, Kurzatmigkeit

* Magen- oder Darmschmerzen, Durchfall, Verdauungsstérungen, Un-
wohlsein oder Erbrechen

« Magen- und/oder Darmentziindung

* Hautausschlag mit oder ohne Hauterhebungen

* Schmerzen im Brustkorb

* Muskelkrampfe oder -schmerzen

* erhohte Kaliumwerte im Blut

elegentlich, 1 bis 10 Behandelte von 1.000
timmL i

Zittern

Sehstérungen (einschlieBlich Doppeltsehen)

Ohrenklingeln

Niesen/laufende Nase

veranderte Darmentleerungsgewohnheiten (einschlieBlich Durchfélle

und Verstopfung)

* Haarausfall

« Exantheme, purpurrote Flecken auf der Haut (Purpura), Hautverfzr-
bung

* verstéarkter Harndrang, besonders nachts, Stérungen beim Wasser-

lassen

Unwobhlsein, Schwachegefiihl

Riickenschmerzen

Gewichtszunahme oder -abnahme

VergroBerung der Brustdriisen beim Mann

Gleichgewichtsstérungen (Vertigo)

Juckreiz und ungewshnliche Hautempfindungen wie Taubheit, Pri-

ckeln, Stechen, Brennen oder Kribbeln auf Ihrer Haut (Parasthesien)

* Verlust oder des Gesct 1

« Schlafstérungen

© dep i Angst, it oder
Unruhe

* verstopfte Nase, oder g von Asthma
* Schwellung im Darm, ein so genanntes intestinales Angioddem, mit
1 wie Bau hen und Durchfall

1, Erbr

ing

. oder

* haufigeres Wasserlassen (Harnausscheidung) im Laufe des Tages
* UbermaBiges Schwitzen

« Appetitlosigkeit oder -verminderung (Anorexie)

o erhohter oder unregelmaBiger Herzschlag

* geschwollene Arme und Beine

Dies sind mogliche Anzeichen von Fliissigkeitsansammlungen im
Korper.

verschwommenes Sehen

Gelenkschmerzen

Fieber

brennendes Gefiihl

verénderte Geruchswahrnehmung

Schuppenflechte (Psoriasis)

Knochenmarkinsuffizienz

schwere allergische Reaktionen

Durchblutungsstérungen im Gehirn einschlieBlich Schlaganfall
Anstieg der Anzahl bestimmter Antikérper

akutes Leberversagen

R

Azorubin (E 122) kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
flihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind.

Wie ist Ramipril HEXAL plus Amlodipin auf-
zubewahren?

Sie dieses fiir Kinder anglich auf.

Sie dtirfen Ramipril HEXAL plus Amlodipin nach dem auf dem Umkarton
(Monat/Jahr) nach ,verwendbar bis” angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Sie diirfen Ramipril HEXAL plus Amlodipin nicht mehr verwenden, wenn
Sie sichtbare Zeichen von Nichtverwendbarkeit (z. B. Verfarbung) be-
merken.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im oder Haust

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 Ramipril HEXAL plus Amlodipin 5 mg/10 mg enthélt
* Die Wirkstoffe sind:
Jede Hartkapsel enthélt 5 mg Ramipril und 10 mg Amlodipin (als
Amlodipinbesilat 13,9 mg).

* Die sonstigen Bestandzene sind:

ellulose,
Glycemldlbehenal (Ph.| Eur)

Kapselboden: Eisen(lll)-oxid (E 172), Titandioxid (E 171), Gelatine
Kapselkappe: Indigocarmin (E 132), Azorubin (E 122), Titandioxid
(E 171), Gelatine

Wie Ramipril HEXAL plus Amlodipin 5 mg/10 mg aussieht
und Inhalt der Packung

Ram\prll HEXAL plus Amlodipin 5 mg/10 mg sind unmarkierte, selbst-
Bende Coni-Snap-Har der GroBe 0, mit undurch-
smhhgem fleischfarbenen Kapselboden und undurchsichtiger, rotbrau-
ner Kapselkappe. Gefiillt mit weiBem oder fast weiBem, geruchlosem
oder fast geruchlosem Granulatpulver, ohne mechanische Verunreini-
gungen.

Ramipril HEXAL plus Amlodipin 5 mg/10 mg ist in Packungen mit 10,
20, 30, 50 oder 100 Hartkapseln in Blisterpackungen in einem Umkarton
erhéltlich.

Es werden
gebracht.
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