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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,

bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren
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 bitte
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist OImesartanmedoxomil/Amlodipin Accord und wofiir
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord beachten?

3. Wie ist Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdoglich?

5. Wie ist Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord enthalt zwei Wirkstoffe,
und zwar Olmesartanmedoxomil und Amlodipin (als
Amlodipinbesilat). Beide Wirkstoffe tragen zur Senkung eines
hohen Blutdrucks bei.

» Olmesartanmedoxomil gehért zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die ,Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten*
genannt werden. Sie bewirken eine Senkung des Blutdrucks
durch eine Entspannung der Blutgefalie.

» Amlodipin gehort zu einer Gruppe von Substanzen, die
,Calciumkanalblocker genannt werden. Amlodipin unterbindet
den Einstrom von Calcium in die Wande der BlutgefaRe.
Dadurch wird die Verengung der BlutgefaRe unterbunden und
somit der Blutdruck gesenkt.

Jeder der beiden Wirkstoffe tragt dazu bei, dass ein Verengen
der BlutgefaRRe verhindert wird, so dass sich die Blutgefalie
entspannen und der Blutdruck abnimmt.

Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord wird angewendet zur
Behandlung des Bluthochdrucks bei Patienten, deren Blutdruck
weder durch Olmesartanmedoxomil noch durch Amlodipin allein
ausreichend kontrolliert werden kann.

Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord darf nicht

eingenommen werden:

» wenn Sie allergisch gegen Olmesartanmedoxomil oder
Amlodipin oder eine besondere Gruppe von
Calciumkanalblockern (den Dihydropyridinen) oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind. Wenn Sie vermuten, dass Sie allergisch
sein konnten, sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord einnehmen.

» wenn Sie mehr als 3 Monate schwanger sind. (Es wird
empfohlen, Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord auch in
der friihen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden,
siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit).

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

» wenn Sie starke Leberprobleme haben, wenn der Abfluss der
Gallenflissigkeit aus der Leber vermindert oder der Abfluss der
Gallenflissigkeit aus der Gallenblase verhindert ist (z. B. durch
Gallensteine), oder wenn Sie eine Gelbsucht (Gelbfarbung der
Haut und der Augen) haben.

» wenn Sie einen sehr niedrigen Blutdruck haben.

» wenn Sie eine unzureichende Blutversorgung des
Koérpergewebes haben, die sich zum Beispiel durch niedrigen
Blutdruck, langsamen Puls oder schnellen Herzschlag (Schock,
einschlieflich kardiogenem Schock) auern kann. Als
kardiogenen Schock bezeichnet man einen Schock, der durch
schwere Herzprobleme verursacht wird.

» wenn der Blutfluss von lhrem Herzen behindert ist (z. B.
aufgrund einer Verengung der Aorta [Aortenstenose]).

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

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord einnehmen.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen:

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

» Aliskiren

lhr Arzt wird gegebenenfalls lhre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck
und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Ihrem Blut in
regelmaRigen Abstanden Uberprifen.

Siehe auch Abschnitt ,Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord
darf nicht eingenommen werden®.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an folgenden
gesundheitlichen Problemen leiden:

» Nierenprobleme oder Nierentransplantation

» Lebererkrankungen

» Herzschwéache, Probleme mit lhren Herzklappen oder lhrem
Herzmuskel

» starkes Erbrechen, Durchfall, bei hochdosierter Behandlung mit
harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika) oder wenn Sie eine
salzarme Diat einhalten

» erhohte Kaliumspiegel in Ihrem Blut

» Probleme mit Inren Nebennieren (hormonproduzierende
Driisen auf der Oberseite der Nieren)

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

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie Bauchschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall nach der Einnahme von
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord bemerken. Ihr Arzt wird
Uber die weitere Behandlung entscheiden. Beenden Sie die
Einnahme von Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord nicht
eigenmachtig.

Wie bei jedem blutdrucksenkenden Arzneimittel kdnnte ein
bermaRiger Blutdruckabfall bei Patienten mit
Durchblutungsstérungen des Herzens oder des Gehirns zu
einem Herzinfarkt oder Schlaganfall fihren. lhr Arzt wird
deswegen lhren Blutdruck sorgféltig Gberprifen.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
(oder wenn Sie schwanger werden kénnten). Die Einnahme von
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord in der friihen Phase der
Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord darf nicht mehr nach dem
dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die
Einnahme von Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord in diesem
Stadium zu schweren Schadigungen lhres ungeborenen Kindes
fihren kann (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit").

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)
Die Anwendung von Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord
bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht empfohlen.

Einnahme von Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines der
folgenden Arzneimittel einnehmen, kurzlich eingenommen haben
oder beabsichtigen einzunehmen:

» Andere blutdrucksenkende Arzneimittel, da sie die Wirkung
von Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord verstarken kdnnen.
Ihr Arzt muss unter Umstanden lhre Dosierung anpassen
und/oder sonstige VorsichtsmalRnahmen treffen: Wenn Sie
einen ACE-Hemmer oder Aliskiren einnehmen (siehe auch
Abschnitte ,,Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord darf nicht

eingenommen werden“ und ,Warnhinweise und
VorsichtsmalRnahmen®).

Kaliumpraparate, kaliumhaltige Salzersatzpraparate,
harntreibende Arzneimittel (Diuretika) oder Heparin (zur
Blutverdiinnung und Verhiitung von Blutgerinnseln). Die
gleichzeitige Anwendung dieser Arzneimittel mit
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord kann den
Kaliumspiegel in Ihrem Blut erhhen.

—_

Lithium (ein Arzneimittel, das zur Behandlung von
Stimmungsschwankungen und einigen Arten von
Depressionen verwendet wird). Bei gleichzeitiger Einnahme mit
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord ist das Risiko einer
Lithiumvergiftung erhoht. Wenn Sie Lithium einnehmen
mussen, wird lhr Arzt lhren Lithium-Blutspiegel Uberprifen.

Nichtsteroidale Analgetika/Antiphlogistika (NSAIDs, d. h.
Arzneimittel gegen Schmerzen, Schwellungen oder andere
Symptome von Entziindungen, einschlieflich Arthritis) konnen
bei gleichzeitiger Anwendung von
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord das Risiko eines
Nierenversagens erhéhen. Zudem kann die Wirkung von
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord durch NSAIDs
verringert werden.

Colesevelamhydrochlorid, ein Arzneimittel, das den
Cholesterinspiegel in lhrem Blut senkt, da die Wirkung von
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord vermindert werden
kann. Ihr Arzt kann Sie anweisen,
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord mindestens

4 Stunden vor Colesevelamhydrochlorid einzunehmen.

Bestimmte Antazida (Arzneimittel bei Magenverstimmung und
Sodbrennen), da die Wirkung von
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord leicht verringert
werden kann.

Arzneimittel zur Behandlung von HIV/AIDS (z. B. Ritonavir,
Indinavir, Nelfinavir) oder zur Behandlung von Pilzinfektionen
(z. B. Ketoconazol, ltraconazol).

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

Rifampicin, Erythromycin, Clarythromycin (Antibiotika,
Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose oder anderen
Infektionen).

» Johanniskraut (Hypericum perforatum), ein pflanzliches
Arzneimittel.

* Dantrolen (eine Infusion zur Behandlung schwerer Stérungen
der Kdrpertemperatur).

» Simvastatin, ein Arzneimittel zur Senkung der Werte von
Cholesterin und Fetten (Triglyzeriden) im Blut.

¢ Tacrolimus, Sirolimus, Temsirolimus, Everolimus und
Ciclosporin: Arzneimittel zur Beeinflussung lhres
Immunsystems, damit Ihr Kérper ein transplantiertes Organ
annehmen kann,

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Einnahme von Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord
zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord kann mit den
Mahlzeiten oder unabhéngig davon eingenommen werden.
Schlucken Sie die Tabletten mit etwas Flussigkeit (z. B. mit
einem Glas Wasser). Sie sollten lhre tagliche Dosis mdglichst
um die gleiche Tageszeit nehmen, z. B. zum Fruhstlck.

Personen, die Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord
einnehmen, sollten keine Grapefruit essen und keinen
Grapefruitsaft trinken, weil hierdurch der Blutspiegel des
Wirkstoffs Amlodipin erhéht werden kann, was moglicherweise
zu einer unvorhersehbaren Verstarkung der blutdrucksenkenden
Wirkung von Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord fiihrt.

Altere Patienten

Sollten Sie Uber 65 Jahre alt sein, wird |hr Arzt bei
jeder Dosiserhdhung Ihren Blutdruck regelmaRig
Uberwachen, um sicherzustellen, dass |hr Blutdruck |
nicht zu niedrig wird. I

Patienten schwarzer Hautfarbe I
Wie bei anderen vergleichbaren Arzneimitteln kann |
der blutdrucksenkende Effekt von I
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord bei
Patienten schwarzer Hautfarbe etwas geringer sein. |

I — — —

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein (oder wenn Sie schwanger werden kénnten). In der Regel
wird lhr Arzt lhnen empfehlen, Olmesartanmedoxomil/Amlodipin
Accord vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass
Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird lhnen ein anderes
Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord in der frihen
Schwangerschaft wird nicht empfohlen und
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord darf nicht mehr nach
dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da
die Einnahme von Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord in
diesem Stadium zu schweren Schadigungen Ihres ungeborenen
Kindes fiihren kann.

Falls Sie schwanger werden, wahrend Sie
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord einnehmen,
informieren Sie bitte unverzuglich Ihren Arzt und suchen ihn auf.

Stillzeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen
beginnen wollen. Es wurde gezeigt, dass Amlodipin in kleinen
Mengen in die Muttermilch Ubergeht.
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord wird nicht zur
Anwendung bei stillenden Miittern empfohlen; Ihr Arzt kann eine
andere Behandlung flr Sie wahlen, wenn Sie stillen wollen, vor
allem, solange Ihr Kind im Neugeborenenalter ist oder wenn es
eine Frihgeburt war.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Mdglicherweise fiihlen Sie sich wahrend der Behandlung lhres
zu hohen Blutdrucks mude, 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 lhren Arzt um Rat.

Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord enthalt
Lactose-Monohydrat

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose (eine Zuckerart). Bitte
nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

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

* Die empfohlene Dosierung von Olmesartanmedoxomil/
Amlodipin Accord betragt eine Tablette taglich.

¢ Die Tabletten kbnnen mit den Mahlzeiten oder unabhangig
davon eingenommen werden. Nehmen Sie die Tabletten
unzerkaut mit etwas Flussigkeit (z. B. mit einem Glas Wasser)
ein. Die Tablette darf nicht gekaut werden. Die Tabletten
durfen nicht mit Grapefruitsaft eingenommen werden.

* Sie sollten Ihre tagliche Dosis méglichst um die gleiche
Tageszeit nehmen, z. B. zum Frihsttck.

Wenn Sie eine groRere Menge von Olmesartanmedoxomil/
Amlodipin Accord eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groRRere Menge von
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord eingenommen haben,
als Sie sollten, kann |hr Blutdruck zu niedrig werden, was sich in
Form von Schwindelgefiihl oder zu schnellem bzw. zu
langsamem Puls auf3ern kann.

Uberschiissige Fliissigkeit kann sich in Ihren Lungen ansammeln
(Lungenddem) und Kurzatmigkeit, die sich bis zu 24-48 Stunden
nach Finnahme entwickeln kann veriireachen



jvenn sie eine grolsere vienge von
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord
bingenommen haben, als Sie sollten, oder wenn ein
Kind aus Versehen einige Tabletten geschluckt hat,

etzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt oder der
Notaufnahme des nachsten Krankenhauses in
Verbindung und nehmen Sie die
JArzneimittelpackung oder diese
IGebrauchsinformation mit.

Wenn Sie die Einnahme von
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie lhre
normale Dosis am nachsten Tag wie immer ein. Nehmen Sie
nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord abbrechen

Es ist wichtig, dass Sie Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord
so lange einnehmen, wie |hr Arzt es lhnen verordnet. Uber einen
Abbruch der Einnahme sollte nur Ihr Arzt entscheiden.

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

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen. Wenn Sie auftreten, sind sie oft leichter Natur und
erfordern keinen Abbruch der Behandlung.

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

Allergische Reaktionen, die mdglicherweise den ganzen Korper
betreffen, mit Schwellung von Gesicht, Mund und/oder Kehlkopf
gemeinsam mit Juckreiz und Ausschlag konnen wahrend der
Behandlung mit Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord
auftreten. Sollte dies eintreten, setzen Sie
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord sofort ab und
kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt.

Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord kann bei empfindlichen
Personen oder als Folge einer allergischen Reaktion eine zu
starke Blutdrucksenkung auslésen. Dies kann starke
Benommenheit oder Ohnmacht auslosen. Sollte dies eintreten,
setzen Sie Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord sofort
ab, verstandigen Sie umgehend lhren Arzt und legen Sie
sich flach hin.

Haufigkeit nicht bekannt: Wenn bei lhnen eine Gelbfarbung des
weillen Teils der Augen, dunkler Urin oder Juckreiz der Haut
auftritt, auch wenn Sie lhre Behandlung mit
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord vor langerer Zeit
begonnen haben, setzen Sie sich unverziiglich mit Ihrem Arzt
in Verbindung, der Ihre Symptome beurteilen und tber die
Fortsetzung lhrer Blutdruckmedikation entscheiden wird.

Weitere mogliche Nebenwirkungen von
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Schwindelgeflhl; Kopfschmerzen; geschwollene FuRgelenke,
FlRe, Beine, Hande oder Arme; Midigkeit.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Schwindelgefiihl beim Aufstehen; Kraftlosigkeit; Prickeln oder
Taubheit von Handen oder FliRen; Schwindel; Herzklopfen;
schneller Puls; niedriger Blutdruck mit Symptomen wie
Schwindelgefiihl und Benommenheit; schweres Atmen; Husten;
Ubelkeit; Erbrechen; Verdauungsstorungen; Durchfall;
Verstopfung; Mundtrockenheit; Schmerzen im oberen
Bauchbereich; Ausschlag; Krampfe; Schmerzen in den Beinen
oder Armen; Riickenschmerzen; erhdhter Harndrang; sexuelle
Unlust; Erektionsstérungen; Schwache.

Einige Veranderungen der Ergebnisse von Blutuntersuchungen
wurden ebenfalls beobachtet und beinhalten:

Erhohte oder erniedrigte Kaliumspiegel im Blut; erhéhte
Kreatininspiegel; Anstieg der Harnsaure im Blut; Anstieg der
Werte bei einem bestimmten Test zur Untersuchung der
Leberfunktion (Gammaglutamyltransferase-Spiegel).

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Arzneimitteliberempfindlichkeit; Ohnmacht, Gesichtsrote und
Warmegefiihl im Gesicht, Quaddelbildung (Nesselsucht),
Gesichtsschwellungen.

Nebenwirkungen, die bei der Anwendung von
Olmesartanmedoxomil oder Amlodipin allein berichtet
— — — =wurden, aber nicht bei
[Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord bzw.
Iin einer hoheren Haufigkeit als bei
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord
Iberichtet wurden:

| .
IOlmesartanmedoxomll:

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

Bronchitis; Halsschmerzen; laufende oder verstopfte
Nasé; 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; Veranderungen in den Ergebnissen von
Blutuntersuchungen wie erhohte Blutfettwerte
(Hypertriglyceridamie), 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 betreffen):
Abnahme der Anzahl bestimmter Blutzellen, d. h. der
Blutplattchen, was dazu fiihren kann, dass Sie sehr leicht
Bluterglisse bekommen oder Wunden etwas langer bluten als
Ublich; schnelle allergische Reaktionen, die den ganzen Korper
betreffen kdnnen und die sowohl Atemprobleme als auch einen
raschen Blutdruckabfall, der sogar bis zum Ohnmachtsanfall
(anaphylaktische Reaktion) fiihren kann, verursachen kénnen;
Angina pectoris (Schmerzen oder unangenehmes Gefiihl im
Brustkorb); Juckreiz; Hautausschlag; allergischer Hautausschlag;
Hautausschlag mit Quaddeln; Schwellungen des Gesichtes;
Muskelschmerzen; Unwohlsein.

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

Intestinales Angio6dem: eine Schwellung des Darms mit
Symptomen wie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und
Durchfall

Amlodipin

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
Odeme (Flissigkeitsansammlung im Korper)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Bauchschmerzen; Ubelkeit; Schwellung der Ful3gelenke;
Schlafrigkeitsgefiihl; Gesichtsrote und Warmegefiihl im Gesicht.
Sehstérungen (einschlieBlich Doppeltsehen und
verschwommenes Sehen); Herzklopfen; Durchfall; Verstopfung.;
Verdauungsstérungen; Krampfe; Schwache; schweres Atmen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Schiaflosigkeit; Schlafstérungen; Stimmungsschwankungen,
einschlieRlich Angstgefiihlen, Depressionen; Reizbarkeit; Zittern;
Geschmacksveranderungen; Ohnmacht; Ohrenklingen
(Tinnitus); Verschlechterung einer Angina pectoris (Schmerz
oder unangenehmes Gefiihl in der Brust); unregelmafiger
Herzschlag, laufende oder verstopfte Nase; Haarausfall; rote
Punkte oder Flecken auf der Haut aufgrund kleinster Blutungen
(Purpura); Hautverfarbungen; tibermaRiges Schwitzen;
Hautausschlag; Juckreiz; Quaddelbildung (Nesselsucht);
Schmerzen in den Muskeln oder Gelenken; Schwierigkeiten
beim Wasserlassen; nachtlicher Harndrang; erhéhter Harndrang;
BrustvergroRerung bei Mannern; Schmerzen im Brustkorb;
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
betreffen):

Abnahme der Anzahl der weif3en Blutkdrperchen, wodurch das
Infektionsrisiko erhoht sein kann; Abnahme der Anzahl
bestimmter Blutzellen, d. h. der Blutplattchen, was dazu fiihren
kann, dass Sie sehr leicht Bluterglisse bekommen oder Wunden
etwas langer bluten als Ublich; Anstieg des Blutzuckerspiegels;
erhdhte Muskelanspannung oder erhdhter Widerstand der
Muskeln gegen Bewegung (Muskelhypertonie); Kribbeln oder
Taubheitsgeflihl der Hande oder FuRe; Herzanfall, Entziindung
der Blutgefale; Entziindung der Leber oder der
Bauchspeicheldriise; Entziindung der Magenschleimhaut;
Zahnfleischschwellung; erhdhte Leberenzymwerte; Gelbfarbung
von Haut und Augen; erhdhte Lichtempfindlichkeit der Haut;
allergische Reaktionen: Juckreiz, Ausschlag, Schwellung des
Gesichts, des Mundes und/oder des Kehlkopfes [Stimmapparat]
zusammen mit Juckreiz und Ausschlag, schwere Hautreaktionen
mit starkem Hautausschlag, Quaddeln, Hautrétung am ganzen
Korper, heftiger Juckreiz, Blasenbildung, Abschalen und

oSchwellung der Haut, Entzunaung von )
Schleimhauten (Stevens Johnson Syndrom; toxisch |
Epidermale Nekrolyse), die manchmal sogar |
lebensbedrohlich sein kdnnen.

verfligbaren Daten nicht abschéatzbar)

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

|
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der |
|
|

L - - —

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bitte an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel,
der Durchdriickpackung oder dem Etikett nach ,Verwendbar bis*
oder ,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

HDPE-Flasche: Den Inhalt innerhalb von 90 Tagen nach
Anbruch verbrauchen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B.
nicht (iber 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/arzneimittelentsorgung.

Was Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord enthalt

- Die Wirkstoffe sind: Olmesartanmedoxomil und Amlodipin
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord 20 mg/5 mg: Eine
Filmtablette enthalt 20 mg Olmesartanmedoxomil und 5 mg
Amlodipin (als Amlodipinbesilat).
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord 40 mg/5 mg: Eine
Filmtablette enthalt 40 mg Olmesartanmedoxomil und 5 mg
Amlodipin (als Amlodipinbesilat).
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord 40 mg/10 mg: Eine
Filmtablette enthalt 40 mg Olmesartanmedoxomil und 10 mg
Amlodipin (als Amlodipinbesilat).

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Vorverkleisterte Starke (Mais); mikrokristalline Cellulose,
Siliciumdioxid-beschichtet; Lactose-Monohydrat;
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]; Povidon K-30

Filmiiberzug

Der Filmuberzug (Opadry Il 85F18422 weil}) von
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord 20 mg/5 mg enthalt:
Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E171), Macrogol 3350, Talkum.

Der Filmuberzug (Opadry Il 85F520132 gelb) von
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord 40 mg/5 mg enthalt:
Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E171), Macrogol 3350, Talkum,
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172).

Der Filmuberzug (Opadry Il 85F565114 braun) von
Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord 40 mg/10 mg enthailt:
Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E171), Macrogol 3350, Talkum,
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0 (E172), Eisen(lll)-oxid (E172).

Wie Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord aussieht und
Inhalt der Packung

Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord 20 mg/5 mg
Filmtabletten sind weil3e, runde Filmtabletten mit Pragung ,OA1*
auf der einen und glatt auf der anderen Seite. Abmessungen:
6,10 mm % 0,20 mm Durchmesser

Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord 40 mg/5 mg
Filmtabletten sind weil3e bis beigefarbene, runde Filmtabletten
mit Pragung ,OA3" auf der einen und glatt auf der anderen Seite.
Abmessungen: 8,10 mm £ 0,20 mm Durchmesser

Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord 40 mg/10 mg
Filmtabletten sind braunlich rote, runde Filmtabletten mit
Pragung ,O0A4“ auf der einen und glatt auf der anderen Seite.
Abmessungen: 8,10 mm + 0,20 mm Durchmesser

OPA/AI/PVC-Al-Blisterpackungen:
OPAV/AI/PVC-Al-Blisterpackungen mit 28, 30, 56, 90 oder 98
Tabletten oder perforierte OPA/AI/PVC-Al-Blisterpackungen zur
Abgabe von Einzeldosen in Packungen mit 28 oder 30
Tabletten.

HDPE-Flasche:

Weil-opake HDPE-Flasche mit weillem, kindersicheren
Polypropylen-Verschluss, mit entweder 30 oder 90 Tabletten.
Weil-opake HDPE-Flasche mit einem weilRen
Polypropylen-Verschluss mit durchgehenden Schraubgewinde,
mit entweder 500 oder 1000 Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526KV Utrecht

Niederlande

Hersteller

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice,
Polen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Name des Bezeichnung des Arzneimittels

Mitgliedsstaates

Osterreich Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord
20/5 mg, 40/5 mg, 40/10 mg Filmtabletten

Bulgarien Olmesartanmedoxomil/Amlodipine Accord
20/5 mg, 40/5 mg, 40/10 mg ®unmmpanu
Tabnetku

Estland Olmesartanmedoxomil/Amlodipine Accord

Finnland Olmesartanmedoxomil/Amlodipine Accord

Deutschland Olmesartanmedoxomil/Amlodipin Accord
20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
Filmtabletten
Olmesartanmedoxomil/Amlodipine 20 mg/
5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
film-coated tablets

Olmesartanmedoxomil e Amlodipina
Accord
Olmesartanmedoxomil/Amlodipine Accord
20/5 mg, 40/5 mg, 40/10 mg plévele
dengtos tabletés
Olmesartanmedoxomil/Amlodipine Accord
20/5 mg, 40/5 mg, 40/10 mg apvalkotas
tabletes
Olmesartanmedoxomil/Amlodipine Accord
20/5 mg, 40/5 mg, 40/10 mg filmomhulde
Tabletten
Olmesartanmedoxomil/Amlodipina Accord
20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
comprimate filmate
Olmesartanmedoxomil/Amlodipine 20 mg/
5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg
film-coated tablets
Olmesartanmedoxomil/Amlodipine Accord
20/5 mg, 40/5 mg, 40/10 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

Irland

Italien

Litauen
Lettland
Niederlande
Ruménien
Vereinigtes

Koénigreich

Spanien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Januar 2025.
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