Gebrauchsinformation: Information fur Patienten Ramipril Aristo plus Amlodipin Hartkapseln

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ramipril Aristo plus Amlodipin 2,5 mg/5 mg Hartkapseln
Ramipril Aristo plus Amlodipin 5 mg/5 mg Hartkapseln
Ramipril Aristo plus Amlodipin 5 mg/10 mg Hartkapseln
Ramipril Aristo plus Amlodipin 10 mg/5 mg Hartkapseln
Ramipril Aristo plus Amlodipin 10 mg/10 mg Hartkapseln

Zu Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoffe: Ramipril/Amlodipin

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

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren 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 Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ramipril Aristo plus Amlodipin und wofilr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ramipril Aristo plus Amlodipin beachten?
3. Wie ist Ramipril Aristo plus Amlodipin einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Ramipril Aristo plus Amlodipin aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ramipril Aristo plus Amlodipin und wofir wird es ange-
wendet?

Ramipril Aristo plus Amlodipin enthalt 2 Wirkstoffe: Ramipril und Amlodipin. Ramipril gehort zur Wirkstoffklasse
der so genannten ACE-Hemmer (Angiotensin-Converting-Enzyme-Hemmer), wahrend Amlodipin zur Wirkstoff-
klasse der so genannten Calciumantagonisten gehort.

Ramipril wirkt, indem es
* |hre korpereigene Produktion von Substanzen reduziert, die den Blutdruck steigen lassen.
* |hre Blutgefal3e entspannt und erweitert.

* dem Herzen erleichtert, Blut durch den Kérper zu pumpen.
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Amlodipin wirkt, indem es

Ihre BlutgefalRe entspannt und erweitert, damit das Blut leichter durch sie durchflieBen kann.

Ramipril Aristo plus Amlodipin wird eingenommen zur Behandlung von Bluthochdruck (Hypertonie) bei
erwachsenen Patienten, die bei gleichzeitiger Gabe von Ramipril und Amlodipin in gleicher Dosisstarke wie im
Kombinationspraparat ausreichend eingestellt sind.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ramipril Aristo plus Amlodipin
beachten?

Ramipril Aristo plus Amlodipin darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Ramipril, Amlodipin (die beiden Wirkstoffe), einen anderen ACE-Hemmer oder
einen anderen Calciumantagonisten oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind. Zu den Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion kénnen Juckreiz,
Hautroétung, Hautausschlag, Schluck- oder Atembeschwerden, Schwellung von Lippen, Gesicht, Rachen
oder Zunge gehoren.

wenn Sie Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel zur Behandlung einer chronischen Herzschwache bei
Erwachsenen, eingenommen haben oder einnehmen, weil sich dadurch das Risiko eines Angio6dems
(schnelle Schwellung unter der Haut z. B. im Rachenbereich) erhéht (siehe Abschnitt 2. ,Einnahme von Ra-
mipril Aristo plus Amlodipin zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

wenn Sie in der Vergangenheit eine schwere allergische Reaktion, ein so genanntes Angioddem, hatten.
Zu den Anzeichen gehoren Juckreiz, Nesselausschlag (Urtikaria), rote Flecken an Handen, FiB3en 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, da Ramipril Aristo plus
Amlodipin abhangig von dem verwendeten Gerat fUr Sie nicht geeignet sein kann.

wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden, bei der die Blutversorgung der Niere eingeschrankt ist (Nie-
renarterienstenose).

wahrend der letzten 6 Monate einer Schwangerschaft (siehe Abschnitt 2. ,Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit”).

wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte Nierenfunktion haben und mit einem
blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, behandelt werden.

wenn Sie einen ungewdhnlich niedrigen oder schwankenden Blutdruck haben. Dies ist von lhrem Arzt zu
beurteilen.

wenn Sie an schwerer Verengung des Ausflusstraktes der linken Herzkammer (Aortenstenose) oder an ei-
nem kardiogenen Schock leiden (dann kann Ihr Herz den Kérper nicht mehr mit gentigend Blut
versorgen).

wenn Sie nach einem Herzinfarkt an einer Herzinsuffizienz leiden.

Sie durfen Ramipril Aristo 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 Aristo plus Amlodipin lhren Arzt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
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Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ramipril Aristo plus Amlodipin einnehmen, wenn
eine der nachfolgend genannten Situationen auf Sie zutrifft:

* Wenn Sie eine Herz-, Leber- oder Nierenerkrankung haben.

* Wenn Sie grol3e Mengen an Kdrpersalzen oder -flussigkeiten verloren haben (durch Erbrechen, Durchfall,
auBBergewohnlich starkes Schwitzen, eine salzarme Diat, die Einnahme von Entwasserungstabletten
(Diuretika) Uber lange Zeit oder wenn Sie Dialysepatient sind).

* Wenn lhre Allergie, z. B. gegen Bienen- oder Wespenstiche, behandelt werden soll (Hyposensibilisierung).

* Wenn Sie in Verbindung mit einer Operation oder beim Zahnarzt ein Betaubungsmittel erhalten sollen. Es
kdnnte erforderlich sein, lhre Behandlung mit Ramipril Aristo plus Amlodipin einen Tag vorher
abzubrechen; fragen Sie lhren Arzt um Rat.

* Wenn Sie einen hohen Kaliumspiegel im Blut haben (ergibt sich aus den Blutwerten).

* Wenn Sie Arzneimittel einnehmen oder Krankheiten haben, die den Natriumblutspiegel erniedrigen kon-
nen; Ihr Arzt wird moglicherweise regelmaRige Blutuntersuchungen durchfiihren, um vor allem die Kon-
zentration von Natrium in Ihrem Blut zu Uberprtfen, besonders wenn Sie alter sind.

* Wenn Sie an einer Kollagenose, wie Sklerodermie oder systemischem Lupus erythematodes, leiden.

¢ Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden kénnten). Ra-
mipril Aristo plus Amlodipin wird in den ersten drei Monaten der Schwangerschaft nicht empfohlen und
kann nach dreimonatiger Schwangerschaft zu schweren Schadigungen lhres ungeborenen Kindes fiihren
(siehe Abschnitt 2. ,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit”).

* Wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen:

o einen Angiotensin-ll-Rezeptor-Antagonisten (diese werden auch als Sartane bezeichnet - z. B. Val-
sartan, Telmisartan, Irbesartan), insbesondere wenn Sie Nierenprobleme aufgrund von Diabetes
mellitus haben.

o Aliskiren.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kali-
um) in lhrem Blut in regelmaRigen Abstanden Uberprufen. Siehe auch Abschnitt 2. ,Ramipril Aristo
plus Amlodipin darf nicht eingenommen werden”.

* Wenn Sie an einem starken Blutdruckanstieg leiden (hypertensive Krise).
* Wenn Sie alter sind und Ihre Dosis erhdht werden muss.

Wenn Sie an plotzlichen Schwellungen der Lippen und des Gesichts, des Rachens, des Nackens, moéglicherweise
auch der Hande und Fule, an Atem- oder Schluckbeschwerden, an Nesselausschlag oder Heiserkeit leiden
(Angioddem): Das kénnen mogliche Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion sein. Dies kann zu jedem
Zeitpunkt der Behandlung auftreten. Personen mit schwarzer Hautfarbe haben ein héheres Risiko fiir das
Auftreten dieses Ereignisses. Wenn Sie derartige Symptome bemerken, verstandigen Sie umgehend lhren Arzt.

Kinder und Jugendliche

Die Einnahme von Ramipril Aristo plus Amlodipin bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht
empfohlen, da flr diese Altersgruppe keine Informationen vorliegen.

Einnahme von Ramipril Aristo plus Amlodipin zusammen mit anderen Arzneimitteln
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Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden. Ramipril Aristo plus Amlodipin kann die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen, aber auch
selbst in seiner Wirkung von anderen Arzneimitteln beeinflusst werden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden da sie die Wirkung
von Ramipril Aristo plus Amlodipin abschwachen kénnen:

* Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen (z. B. nicht-steroidale Antiphlogistika [NSARs] wie Ibu-
profen, Indometacin und Acetylsalicylsaure)

* Arzneimittel zur Behandlung von niedrigem Blutdruck, Schock, Herzversagen, Asthma oder Allergien wie
Ephedrin, Noradrenalin oder Adrenalin; Ihr Arzt muss lhren Blutdruck pruafen.

* Rifampicin (Antibiotikum zur Behandlung von Tuberkulose)
* Johanniskraut (Hypericum perforatum, pflanzliches Mittel zur Behandlung von Depressionen)

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden, da die gleichzeitige
Einnahme mit Ramipril Aristo plus Amlodipin das Risiko von Nebenwirkungen erhoéht:

¢ Sacubitril/Valsartan - zur Behandlung einer Art von chronischer Herzschwache bei Erwachsenen (siehe
Abschnitt 2. ,Ramipril Aristo plus Amlodipin darf nicht eingenommen werden*)

* Wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, kann das Risiko fur das Auftreten von
Angiotdemen erhoht sein:

o Racecadotril (zur Behandlung von Durchfall)

° Arzneimittel, die zur Verhinderung der AbstoB3ung von transplantierten Organen oder zur
Krebsbehandlung eingesetzt werden (z. B. Temsirolimus, Sirolimus, Everolimus)

o Vildagliptin (zur Behandlung von Diabetes)

* Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen (z. B. nicht-steroidale Antiphlogistika [NSARs] wie Ibu-
profen, Indometacin und Acetylsalicylsaure)

* Arzneimittel gegen Krebs (Chemotherapie)

* Kalium-Erganzungsmittel (einschlielich Salzersatzmittel), kaliumsparende Diuretika (Spironolacton, Tri-
amteren und Amilorid) und andere Arzneimittel, die den Kaliumgehalt in Ihrem Blut erhéhen kénnen (z. B.
Trimethoprim und Cotrimoxazol zur Behandlung von bakteriellen Infekten; Ciclosporin, ein Arzneimittel
zur Unterdriickung des Immunsystems, um die AbstoBung von transplantierten Organen zu verhindern;
und Heparin, ein Arzneimittel zur Blutverdiinnung und Vermeidung von Blutgerinnseln)

e \Wassertabletten (Diuretika) wie Furosemid

* steroidhaltige Arzneimittel gegen Entziindungen wie Prednisolon

¢ Allopurinol (zur Senkung der Harnsaurewerte im Blut)

* Procainamid (gegen Herzrhythmusstérungen)

* Ketoconazol, Itraconazol (gegen Pilzinfektionen)

* Ritonavir, Indinavir, Nelfinavir (so genannte Proteasehemmer gegen HIV-Infektionen)

¢ Erythromycin, Clarithromycin (Antibiotika)
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* Verapamil, Diltiazem (Herzmittel)
* Dantrolen (eine Infusion bei schweren Stérungen der Kérpertemperatur)
Ihr Arzt muss unter Umstanden lhre Dosierung anpassen und/oder sonstige Vorsichtsmalinahmen treffen:

¢ wenn Sie einen Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitt 2.
~Ramipril Aristo plus Amlodipin darf nicht eingenommen werden” und ,Warnhinweise und
VorsichtsmalBnahmen”)

Informieren Sie lhren Arzt, falls Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, da deren Wirkung durch Rami-
pril Aristo plus Amlodipin beeinflusst werden kann:

* Arzneimittel gegen Diabetes wie blutzuckersenkende Arzneimittel zum Einnehmen und Insulin. Ramipril
Aristo plus Amlodipin kann Ihren Blutzuckerspiegel senken. Wahrend der Einnahme von Ramipril Aristo
plus Amlodipin muss der Blutzuckerspiegel deswegen engmaschig kontrolliert werden.

* Lithium (gegen seelische Erkrankungen): Ramipril Aristo plus Amlodipin kann die Lithiumspiegel im Blut
erhohen. Ihr Arzt muss die Lithiumspiegel deswegen sorgfaltig Gberwachen.

¢ Simvastatin (zur Senkung der Cholesterinwerte): Ramipril Aristo plus Amlodipin kann den Gehalt von Sim-
vastatin im Blut erhéhen.

Ramipril Aristo plus Amlodipin kann lhren Blutdruck noch weiter senken, wenn Sie bereits andere
blutdrucksenkende Arzneimittel anwenden.

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

Einnahme von Ramipril Aristo plus Amlodipin zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrédnken und Alkohol

Alkoholgenuss wahrend der Einnahme von Ramipril Aristo plus Amlodipin kann Schwindel und Benommenheit
verursachen. Wenn Sie hinsichtlich der Menge an Alkohol, die Sie wahrend der Einnahme von Ramipril Aristo
plus Amlodipin trinken durfen, unsicher sind, fragen Sie lhren Arzt, da sich blutdrucksenkende Mittel und Alko-
hol in ihrer Wirkung gegenseitig verstarken kénnen.

Personen, die Ramipril Aristo plus Amlodipin einnehmen, sollten keine Grapefruit essen und keinen
Grapefruitsaft trinken, weil dadurch der Blutspiegel des Wirkstoffs Amlodipin erhdht werden kann, was
moglicherweise zu einem unkontrollierten Anstieg der blutdrucksenkenden Wirkung von Ramipril Aristo plus
Amlodipin fuhrt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie durfen Ramipril Aristo plus Amlodipin wahrend einer Schwangerschaft nicht einnehmen.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Ramipril Aristo plus Amlodipin schwanger werden, informieren Sie
umgehend Ihren Arzt. Vor einer geplanten Schwangerschaft ist auf eine passende alternative Behandlung
umzustellen.

Stillzeit
Sie sollten Ramipril Aristo plus Amlodipin nicht einnehmen, wenn Sie stillen.

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie irgendein Arzneimittel einnehmen.
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Fortpflanzungsfahigkeit

Es stehen keine ausreichenden Daten zu den moéglichen Auswirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit zur
Verflgung.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstlchtigkeit beeintrachtigen. Lenken Sie kein
Fahrzeug oder bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie sich unter der Einnahme von Ramipril Aristo plus Amlo-
dipin unwohl, schwindlig oder mtde flihlen oder Kopfschmerzen haben. Wenden Sie sich in einem solchen Fall
umgehend an Ihren Arzt. Die Wahrscheinlichkeit daftir ist zu Beginn der Behandlung mit Ramipril Aristo plus
Amlodipin, bei einem Wechsel von einem anderen Arzneimittel oder bei einer Dosiserhéhung am hochsten.

Ramipril Aristo plus Amlodipin enthédlt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Hartkapsel, d. h., es ist nahezu
Lnatriumfrei”.

3. Wie ist Ramipril Aristo plus Amlodipin einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

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

Nehmen Sie dieses Arzneimittel jeden Tag zur selben Zeit ein. Ramipril Aristo plus Amlodipin kann zu den
Mahlzeiten oder unabhangig davon eingenommen werden.

Schlucken Sie die Hartkapseln als Ganzes mit FlUssigkeit.

Nehmen Sie Ramipril Aristo plus Amlodipin nicht mit Grapefruitsaft ein.

Ramipril Aristo plus Amlodipin wird einmal taglich eingenommen.

Je nach Wirkung wird Ihr Arzt die Dosis anpassen.

Die Hochstdosis betragt 1 Hartkapsel zu 10 mg Ramipril/10 mg Amlodipin einmal taglich.
Altere Patienten

Ihr Arzt wird mit einer geringeren Anfangsdosis beginnen und diese im Laufe der Behandlung langsamer
anpassen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Anwendung von Ramipril Aristo plus Amlodipin bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht
empfohlen, da fur diese Altersgruppe keine Informationen vorliegen.

Wenn Sie eine gr6Bere Menge von Ramipril Aristo plus Amlodipin eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Hartkapseln eingenommen haben, kann Ihr Blutdruck abfallen oder auch gefahrlich niedrig
werden. Sie kénnen sich schwindlig, benommen und schwach fiihlen oder ohnmachtig werden. Wenn der
Blutdruckabfall stark ist, kann ein Schock eintreten. lhre Haut kann sich dann kalt und feucht anfiihlen und Sie
kdnnten das Bewusstsein verlieren.
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Uberschssige Flissigkeit kann sich in Ihren Lungen ansammeln (Lungenédem) und Kurzatmigkeit, die sich bis
zu 24-48 Stunden nach Einnahme entwickeln kann, verursachen.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt oder suchen Sie die Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses
auf, Sie diirfen nicht selbst zum Krankenhaus fahren. Bitten Sie eine andere Person darum oder rufen Sie einen
Krankenwagen. Nehmen Sie die Packung des Arzneimittels mit, damit der Arzt weil3, was Sie eingenommen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Ramipril Aristo plus Amlodipin vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, eine Hartkapsel einzunehmen, dann lassen Sie diese Dosis vollstandig aus. Nehmen
Sie die nachste Dosis zum planmaRigen Zeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Ramipril Aristo plus Amlodipin abbrechen

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie dieses Arzneimittel einnehmen sollen. Wenn Sie die Anwendung
beenden, bevor er Sie dazu aufgefordert hat, kdnnen Ihre Beschwerden zurtckkehren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Brechen Sie die Einnahme von Ramipril Aristo plus Amlodipin ab und wenden Sie sich unverztglich an Ihren
Arzt, wenn Sie eine der folgenden schweren Nebenwirkungen bemerken - Sie benétigen moglicherweise
dringend arztliche Behandlung:

¢ Schwellungen des Gesichts, der Augenlider, der Lippen, der Zunge oder des Rachens, die lhnen das
Schlucken oder Atmen erschweren, sowie Juckreiz und Hautausschlage. Dies kénnen Anzeichen einer
schweren Uberempfindlichkeitsreaktion auf Ramipril Aristo plus Amlodipin sein.

* schwere Hautreaktionen einschlielich starker Hautausschlag, Geschwiren im Mund (Aphten),
Nesselsucht, Hautrétung am ganzen Korper, starkes Jucken, Abschalen und Anschwellen der Haut,
Entziindung von Schleimhauten, Verschlechterung einer vorbestehenden Hauterkrankung,
Blaschenbildung oder Ablosung der Haut (wie Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse,
Erythema multiforme) oder andere allergische Reaktionen.

Informieren Sie Ihren Arzt umgehend beim Auftreten von:

* beschleunigter Herzfrequenz, unregelmaligem oder starkem Herzschlag (Herzklopfen), Schmerzen oder
Engegefiihl im Brustkorb oder schwerwiegenderen Ereignissen einschliel3lich Herzinfarkt oder
Schlaganfall.

* Kurzatmigkeit oder Husten, die mdgliche Anzeichen einer Lungenerkrankung sind.

* |eichterem Auftreten von Bluterglssen, Blutungen, die langer als normal andauern, jeglichen Anzeichen
einer Blutung (z. B. Zahnfleischbluten), purpurroten Flecken auf der Haut oder erhdhter
Infektionsanfalligkeit, Halsschmerzen und Fieber, Mudigkeit, Schwachegefiihl, Schwindel oder blasser
Haut, die mogliche Anzeichen einer Blut- oder Knochenmarkserkrankung sind.
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¢ starken Bauchschmerzen, die bis zum Ricken ausstrahlen kdnnen und mégliche Anzeichen einer
Bauchspeicheldrisenentziindung (Pankreatitis) sind.

* Fieber, Schuttelfrost, Mudigkeit, Appetitlosigkeit, Bauchschmerzen, Unwohlsein, Gelbfarbung der Haut
oder Augen (Gelbsucht), die mogliche Anzeichen von Lebererkrankungen, wie Leberentziindung (Hepati-
tis) oder Leberschaden, sind.

Weitere mogliche Nebenwirkungen:

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder mehr
als ein paar Tage anhalt.

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
* Flussigkeitsansammlung im Kérper (Odeme)
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
¢ Schlafrigkeit (insbesondere zu Beginn der Behandlung)
* Herzklopfen (Palpitationen), Hautrétung mit Warmegefuhl
* Kndchelschwellungen
* Kopfschmerzen, Schwachegefihl oder Midigkeitsgefthl

* Schwindelgefuhl: Die Wahrscheinlichkeit dafur ist zu Beginn der Behandlung mit Ramipril Aristo plus Am-
lodipin oder bei einer Dosiserhéhung grolier.

* Ohnmacht, ungewdhnlich niedriger Blutdruck (Hypotonie), insbesondere beim Stehen oder plétzlichen
Aufstehen

* trockener Reizhusten, Nebenhohlenentziindung (Sinusitis) oder Bronchitis, Kurzatmigkeit

* Bauchschmerzen, Magen- oder Darmschmerzen, veranderte Darmentleerungsgewohnheiten, Durchfall,
Verstopfung, Verdauungsstérungen, Unwohlsein, Ubelkeit oder Erbrechen

* Sehstérungen, Doppeltsehen
* Hautausschlag mit oder ohne Hauterhebungen
* Schmerzen im Brustkorb
* Muskelkrampfe oder -schmerzen
* erhdhte Kaliumwerte im Blut
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
¢ Stimmungsschwankungen, Angst, Depression, depressive Stimmungslage, Schlaflosigkeit
e Zittern, kurze Bewusstlosigkeit, Schmerzen, Unwohlsein

* Ohrengerdusche

Niesen/laufende Nase hervorgerufen durch eine Entzindung der Nasenschleimhaut (Rhinitis)

Sodbrennen, Mundtrockenheit

Haarausfall, Gbermaliges Schwitzen, Juckreiz, rote Flecken auf der Haut, Hautverfarbungen
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Stérungen beim Wasserlassen, vermehrter nachtlicher Harndrang, haufigeres Wasserlassen, gesteigerte
Harnausscheidung (Diurese) im Laufe des Tages

* Erektionsstérungen, sexuelle Stérungen bei Mannern, verringertes sexuelles Verlangen bei Mannern und
Frauen

* Beschwerden und VergrofRerung der Brustdrisen beim Mann
* Gelenkschmerzen, Riickenschmerzen

* Gewichtszunahme oder -abnahme

* Gleichgewichtsstérungen (Vertigo)

¢ Juckreiz und ungewdhnliche Hautempfindungen wie Taubheit, Prickeln, Stechen, Brennen oder Kribbeln
(Parasthesien)

* verminderte Empfindlichkeit fur Berthrungsreize oder Kribbeln in den Extremitaten, Verlust der
Schmerzempfindung

* Verlust oder Veranderung des Geschmacksempfindens

* Schlafstérungen

¢ ungewohnliche Nervositat oder Unruhe

* verstopfte Nase, Atembeschwerden oder Verschlimmerung von Asthma

* Schwellung im Darm, ein so genanntes intestinales Angio6dem, mit Symptomen wie Bauchschmerzen,
Erbrechen und Durchfall

* Appetitlosigkeit oder -verminderung (Anorexie)

* erhohter oder unregelmaliiger Herzschlag

¢ geschwollene Arme und Beine, mogliche Anzeichen von FlUssigkeitsansammlungen im Korper

* verschwommenes Sehen

* Husten

* niedriger Blutdruck

* Fieber

* Anstieg der Anzahl bestimmter weil3er Blutkdrperchen (Eosinophilie) (wird bei einem Bluttest festgestellt)

* Blutwerte, die auf Funktionsstérungen der Leber, der Bauchspeicheldrise oder der Nieren hindeuten
Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

* GefUhl von Zittern oder Verwirrtheit

* rote und geschwollene Zunge

* schwerwiegende Schuppung oder Abldsung der Haut, juckender, erhabener Hautausschlag

Nagelprobleme (z. B. Lockern oder Ablésen eines Nagels vom Nagelbett)

* Hautausschlag oder Bluterguss
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Flecken auf der Haut und kalte GliedmalR3en
* rote, juckende, geschwollene oder tranende Augen
* Horstorungen

* Verringerung der Anzahl roter Blutkdrperchen, weil3er Blutkérperchen oder Blutplattchen oder ein zu
niedriger Hdimoglobinwert bei Blutuntersuchungen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

* Verminderung der Blutplattchen, was zu ungewdhnlichen blauen Flecken oder leichtem Bluten fihren
kann

* erhéhte Sonnenempfindlichkeit
* erhohter Blutzuckerspiegel (Hyperglykamie)

¢ eine Nervenstorung, die zu Muskelschwache, verminderter Empfindlichkeit fir Berlhrungsreize oder
Kribbeln fihren kann

¢ Schwellung des Zahnfleischs, Zahnfleischbluten
* aufgeblahter Bauch (Gastritis)

* gestOrte Leberfunktion, Entziindung der Leber (Hepatitis), Gelbfarbung der Haut (Gelbsucht), Anstieg der
Leberenzyme, wodurch bestimmte medizinische Tests beeinflusst werden kdnnen

* erhdhte Muskelanspannung
* entzundliche Reaktionen der Blutgefalie, haufig mit Hautausschlag

* Lichtempfindlichkeit

Storungen, bei denen Steifigkeit, Zittern und/oder Stérungen der Bewegung zusammen auftreten
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar

* konzentrierter Urin (dunkle Farbe), Ubelkeit oder Erbrechen, Muskelkrdmpfe, Verwirrung und Anfélle, die
durch eine unangemessene ADH-Sekretion (antidiuretische Hormonsekretion) bedingt sein kdnnen.
Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt, wenn diese Symptome bei Ihnen auftreten.

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

Weitere berichtete Nebenwirkungen

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
mehr als ein paar Tage anhalt:

* Konzentrationsschwache
* geschwollener Mund
* zu niedrige Natriumwerte im Blut

* Verfarbung von Fingern und Zehen, wenn lhnen kalt ist, und Kribbeln oder Schmerzen beim Aufwarmen
(Raynaud-Syndrom)

* verlangsamtes oder verschlechtertes Reaktionsvermdgen
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* brennendes Gefuhl
¢ veranderte Geruchswahrnehmung
Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz, 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 Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist Ramipril Aristo plus Amlodipin aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Blister nach ,verwendbar bis:"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer 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/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ramipril Aristo plus Amlodipin enthalt
* Die Wirkstoffe sind:

Ramipril Aristo plus Amlodipin 2,5 mg/5 mg Hartkapseln

Jede Hartkapsel enthélt 2,5 mg Ramipril und 5 mg Amlodipin (als Amlodipinbesilat).

Ramipril Aristo plus Amlodipin 5 mg/5 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthalt 5 mg Ramipril und 5 mg Amlodipin (als Amlodipinbesilat).

Ramipril Aristo plus Amlodipin 5 mg/10 mg Hartkapseln

Jede Hartkapsel enthalt 5 mg Ramipril und 10 mg Amlodipin (als Amlodipinbesilat).
Ramipril Aristo plus Amlodipin 10 mg/5 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthalt 10 mg Ramipril und 5 mg Amlodipin (als Amlodipinbesilat).

Ramipril Aristo plus Amlodipin 10 mg/10 mg Hartkapseln
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Jede Hartkapsel enthéalt 10 mg Ramipril und 10 mg Amlodipin (als Amlodipinbesilat).
* Die sonstigen Bestandteile sind:

Ramipril Aristo plus Amlodipin 2,5 mg/5 mg Hartkapseln

mikrokristalline Cellulose, Calciumhydrogenphosphat, vorverkleisterte Starke (Mais),

Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Natriumstearylfumarat (Ph. Eur.), Eisen(lll)-oxid (E 172),

Titandioxid (E 171), Gelatine

Ramipril Aristo plus Amlodipin 5 mg/5 mg Hartkapseln

mikrokristalline Cellulose, Calciumhydrogenphosphat, vorverkleisterte Starke (Mais),

Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Natriumstearylfumarat (Ph. Eur.), Eisen(lll)-oxid (E 172),

Titandioxid (E 171), Gelatine

Ramipril Aristo plus Amlodipin 5 mg/10 mg Hartkapseln

mikrokristalline Cellulose, Calciumhydrogenphosphat, vorverkleisterte Starke (Mais),

Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Natriumstearylfumarat (Ph. Eur.), Eisen(lll)-oxid (E 172),

Titandioxid (E 171), Gelatine

Ramipril Aristo plus Amlodipin 10 mg/5 mg Hartkapseln

mikrokristalline Cellulose, Calciumhydrogenphosphat, vorverkleisterte Starke (Mais),

Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Natriumstearylfumarat (Ph. Eur.), Eisen(lll)-oxid (E 172),

Titandioxid (E 171), Gelatine

Ramipril Aristo plus Amlodipin 10 mg/10 mg Hartkapseln

mikrokristalline Cellulose, Calciumhydrogenphosphat, vorverkleisterte Starke (Mais),

Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Natriumstearylfumarat (Ph. Eur.), Eisen(lll)-oxid (E 172),

Titandioxid (E 171), Gelatine, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172), Eisen(ll,lll)-oxid (E 172)
Wie Ramipril Aristo plus Amlodipin aussieht und Inhalt der Packung

Ramipril Aristo plus Amlodipin 2,5 mg/5 mg Hartkapseln

Hartgelatinekapseln, ca. 19,1-19,7 mm lang, mit undurchsichtiger, blassrosafarbener Kapselkappe und
undurchsichtigem, weilRem Kapselboden. Die Kapseln sind gefullt mit weiliem oder fast weiliem Pulver.

Ramipril Aristo plus Amlodipin 5 mg/5 mg Hartkapseln

Hartgelatinekapseln, ca. 19,1-19,7 mm lang, mit undurchsichtiger, rosafarbener Kapselkappe und
undurchsichtigem, weiRem Kapselboden. Die Kapseln sind gefillt mit weillem oder fast weil3em Pulver.

Ramipril Aristo plus Amlodipin 5 mg/10 mg Hartkapseln

Hartgelatinekapseln, ca. 19,1-19,7 mm lang, mit undurchsichtiger, rotbrauner Kapselkappe und
undurchsichtigem, weilem Kapselboden. Die Kapseln sind gefullt mit weil3em oder fast weilRem Pulver.

Ramipril Aristo plus Amlodipin 10 mg/5 mg Hartkapseln

Hartgelatinekapseln, ca. 19,1-19,7 mm lang, mit undurchsichtiger, dunkelrosafarbener Kapselkappe und
undurchsichtigem, weilem Kapselboden. Die Kapseln sind gefullt mit weil3em oder fast weilRem Pulver.

Ramipril Aristo plus Amlodipin 10 mg/10 mg Hartkapseln
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Hartgelatinekapseln, ca. 19,1-19,7 mm lang, mit undurchsichtiger, brauner Kapselkappe und undurchsichtigem,

weilRem Kapselboden. Die Kapseln sind geftillt mit weiBem oder fast weiliem Pulver.

Ramipril Aristo plus Amlodipin ist in Blisterpackungen mit 28, 30, 32, 50, 56, 60, 90, 91, 96, 98 oder 100

Hartkapseln erhaltlich.

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

Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Stral3e 8-10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: + 49 30 71094-4200

Fax: + 49 30 71094-4250

Hersteller

Laboratorios Medicamentos Internacionales S.A.
Calle Solana, 26

28850 Torrejon De Ardoz (Madrid)

Spanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den

folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Ramipril Aristo plus Amlodipin 2,5 mg/5 mg Hartkapseln
Ramipril Aristo plus Amlodipin 5 mg/5 mg Hartkapseln

Ramipril Aristo plus Amlodipin 5 mg/10 mg Hartkapseln
Ramipril Aristo plus Amlodipin 10 mg/5 mg Hartkapseln
Ramipril Aristo plus Amlodipin 10 mg/10 mg Hartkapseln

Italien: RAMIPRIL e AMLODIPINA ZENTIVA

Spanien:

AMLODIPINO/RAMIPRIL ARISTO 5 mg/5 mg CAPSULAS DURAS
AMLODIPINO/RAMIPRIL ARISTO 5 mg/10 mg CAPSULAS DURAS
AMLODIPINO/RAMIPRIL ARISTO 10 mg/5 mg CAPSULAS DURAS
AMLODIPINO/RAMIPRIL ARISTO 10 mg/10 mg CAPSULAS DURAS

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Juli 2023.
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