6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Viacoram enthalt

- Die Wirkstoffe sind: Perindopril-Arginin und Amlodipin.
Eine Tablette Viacoram 3,5 mg/2,5 mg enthalt 2,378 mg Perindopril
(entsprechend 3,5 mg Perindopril-Arginin) und 3,4675 mg Amlodi-
pinbesilat (entsprechend 2,5 mg Amlodipin).
Eine Tablette Viacoram 7 mg/5 mg enthalt 4,756 mg Perindopril
(entsprechend 7 mg Perindopril-Arginin) und 6,935 mg Amlodipin-
besilat (entsprechend 5 mg Amlodipin).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (E470B), mikrokristalline
Cellulose (E460), hochdisperses Siliciumdioxid (E551).

Wie Viacoram aussieht und Inhalt der Packung

Viacoram 3,5 mg/2,5 mg Tabletten sind weile, runde Tabletten mit
einem Durchmesser von 5 mm.

Viacoram 7 mg/5 mg Tabletten sind weil3e, runde Tabletten mit einem
Durchmesser von 6 mm, mit der Pragung #<=auf einer Seite.

Viacoram 3,5 mg/2,5 mg Tabletten und Viacoram 7 mg/5 mg Tablet-
ten sind in Faltschachteln mit 30, 60 (2 Tablettenbehaltnisse mit je
30) und 90 (3 Tablettenbehaltnisse mit je 30) erhaltlich.

Das Trocknungsmittel ist im Verschluss des Tablettenbehaltnisses in-
tegriert.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
ACA Miller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99, 78244 Gottmadingen

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

Bulgarien Prestarium Co start, TabneTtku
Zypern Viacoram, diokia
Frankreich Amplival, comprimé

Viacoram Tabletten
Coveram initio, diokia

Deutschland
Griechenland

Irland Viacoram, tablet
Lettland Viacoram, tabletes
Litauen Viacoram, tabletés
Polen Co-Prestarium Initio
Slowakei Prestance Initio, tablety
Spanien Viacoram comprimidos

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar
2025.

Viacoram® ist eine eingetragene Marke der BIOFARMA

VIACORAM AS TAB/012025

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Viacoram® 3,5 mg/2,5 mg Tabletten
Viacoram® 7 mg/5 mg Tabletten

Perindopril-Arginin / Amlodipin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig 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 Ihren Arzt
oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Viacoram und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Viacoram beachten?
Wie ist Viacoram einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Viacoram aufzubewahren?
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1. Was ist Viacoram und wofiir wird es angewendet?

Viacoram ist eine Kombination aus zwei Wirkstoffen: Perindopril und
Amlodipin. Beide Wirkstoffe unterstiitzen Sie dabei, Ihren Bluthoch-
druck zu kontrollieren.

Perindopril ist ein Angiotensin-Converting-Enzym (ACE)-Hemmer.
Amlodipin ist ein Calciumkanalblocker (welcher der Arzneimittelklas-
se der Dihydropyridine zugeordnet ist). Zusammen bewirken diese
eine Erweiterung und Entspannung der BlutgefaRe, wodurch das Blut
leichter hindurchstromen kann und es fiir Inr Herz einfacher wird, Blut
durch die Gefalle zu pumpen.

Viacoram wird zur Behandlung von Bluthochdruck (Hypertonie) bei
Erwachsenen angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Viacoram beachten?

Viacoram darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Perindopril oder andere ACE-Hemmer
oder Amlodipin oder andere Calciumkanalblocker oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind,

- wenn Sie an einer schweren Nierenfunktionsstérung leiden,

- wenn Sie wahrend einer friiheren Behandlung mit ACE-Hemmern
Symptome wie Keuchen, Anschwellen von Gesicht oder Zunge,
starken Juckreiz oder schwere Hautausschlage festgestellt ha-
ben, oder wenn diese Symptome bei lhnen oder einem Famili-
enmitglied unter irgendwelchen anderen Umstanden aufgetreten
sind (ein Zustand, der als Angio6dem bezeichnet wird),

- wenn Sie an einer Verengung der Aortenklappe (Aortenstenose)
oder an einem kardiogenen Schock leiden (ein Zustand, in dem
Ihr Herz den Korper nicht mit gentigend Blut versorgen kann),

- wenn Sie einen sehr niedrigen Blutdruck (Hypotonie) haben,

- wenn Sie an einer Herzinsuffizienz nach einem Herzinfarkt leiden,

- wenn Sie langer als 3 Monate schwanger sind (es wird empfohlen
Viacoram auch in der frihen Phase der Schwangerschaft nicht
anzuwenden, siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit®),

- wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte Nierenfunk-
tion haben und mit einem blutdrucksenkenden Arzneimittel, das
Aliskiren enthalt, behandelt werden,

- wenn Sie eine Dialyse oder eine andere Art der Bluftfiltration er-
halten. Abhangig von dem verwendeten Gerat, kdnnte Viacoram
nicht fir Sie geeignet sein,

- wenn Sie Nierenprobleme haben, die zu einer Reduzierung der
Blutzufuhr zu den Nieren fiihren (renale Arterienstenose),

- wenn Sie Sacubitril /Valsartan, ein Arzneimittel zur Behandlung
der Herzinsuffizienz, eingenommen haben oder einnehmen, weil
sich dadurch das Risiko eines Angioddems (rasch einsetzende
Schwellung unter der Haut, z.B. im Rachenbereich) erhéht (siehe
,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen“ und ,Einnahme von
Viacoram zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Viacoram

einnehmen, wenn Sie:

- an einer hypertrophen Kardiomyopathie (Erkrankung des Herz-
muskels) leiden.

- an Herzinsuffizienz leiden.

- einen starken Blutdruckanstieg haben (hypertensive Krise).

- andere Herzbeschwerden haben.

- Leberprobleme haben.

- Nierenprobleme haben (inklusive Nierentransplantation).

- einen ungewohnlich hohen Spiegel des Hormons Aldosteron im
Blut haben (primarer Hyperaldosteronismus).

- an einer Kollagen-Krankheit (Erkrankung des Bindegewebes), wie
systemischem Lupus erythematodes oder Sklerodermie, leiden.

- Diabetes haben.

- eine salzarme Diat einhalten oder kaliumhaltige Salzersatzstoffe
verwenden (ein ausgewogener Kaliumspiegel im Blut ist beson-
ders wichtig).

- schon alter sind und Ihre Dosis erhdht werden muss.

- eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blut-
druck einnehmen:

- einen Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten (diese werden
auch als Sartane bezeichnet - z.B. Valsartan, Telmisartan, Ir-
besartan), insbesondere wenn Sie Nierenprobleme aufgrund
von Diabetes mellitus haben.

- Aliskiren.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls lhre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck

und die Elektrolytwerte (z.B. Kalium) in Ihrem Blut in regelmagi-

gen Abstanden Uberprifen. Siehe auch Abschnitt ,,Viacoram darf
nicht eingenommen werden®.

- ein Patient mit schwarzer Hautfarbe sind. In diesem Fall kann lhr
Risiko fur das Auftreten eines Angioddems erhéht sein. Die Blut-
drucksenkung durch dieses Arzneimittel kann bei Patienten mit
schwarzer Hautfarbe weniger stark sein als bei Patienten anderer
Hautfarbe.

- eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, da das Risiko eines
Angioddems erhoéht ist:

- Racecadotril (zur Behandlung von Durchfallerkrankungen).

- Sirolimus, Everolimus, Temsirolimus und andere Arzneimittel,
die zur Klasse der sogenannten mTOR-Inhibitoren gehdren
(werden verwendet, um die AbstoRung von transplantierten
Organen zu verhindern und bei Krebs).

- Sacubitril (erhéltlich als Kombinationspraparat mit Valsartan)
zur Langzeitbehandlung der Herzinsuffizienz.

- Linagliptin, Saxagliptin, Sitagliptin, Vildagliptin und andere Arz-
neimittel, die zur Klasse der auch als Gliptine bezeichneten
Medikamente (zur Behandlung von Diabetes) gehéren.

Angioddem

Ein Angioddem (eine schwere allergische Reaktion, die zu einer
Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder Rachen fihrt
und Schluck- oder Atembeschwerden verursachen kann) wurde bei
Patienten berichtet, die mit ACE-Hemmern, wozu auch Perindopril
zahlt, behandelt wurden. Dies kann jederzeit wahrend der Behand-
lung auftreten. Wenn Sie derartige Beschwerden entwickeln, sollten
Sie die Einnahme von Viacoram beenden und unverzuglich einen Arzt
aufsuchen. Siehe auch Abschnitt 4.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
(oder schwanger werden kénnten). Die Einnahme von Viacoram in
der frGhen Phase der Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und
Viacoram darf nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat
eingenommen werden, da die Einnahme von Viacoram in diesem
Stadium zu schweren Schadigungen |hres ungeborenen Kindes flih-
ren kann (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit®).

Wenn Sie Viacoram einnehmen, sollten Sie lhren Arzt oder das medi-

zinische Personal informieren, wenn Sie:

- sich einer Narkose und / oder gréReren Operation unterziehen,

- vor kurzem unter Durchfall oder Erbrechen gelitten haben,

- sich einer LDL-Apherese unterziehen mussen (maschinelle Ent-
fernung von Cholesterin aus |hrem Blut),

- eine Desensibilisierungsbehandlung erhalten, um die allergischen
Reaktionen bei Bienen- oder Wespenstichen zu verringern.

Kinder und Jugendliche
Viacoram darf bei Kindern und Jugendlichen nicht angewendet wer-
den.

Einnahme von Viacoram zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.



Sie sollten es vermeiden, Viacoram zusammen mit folgenden Arznei-

mitteln einzunehmen:

- Lithium (zur Behandlung von Manien und Depressionen),

- Estramustin (angewendet in der Krebstherapie),

- kaliumsparende Arzneimittel (z.B. Triamteren, Amilorid), Kali-
umpraparate oder kaliumhaltige Salzersatzprodukte und andere
Arzneimittel, die den Kaliumspiegel erhéhen kénnen (wie z.B.
Heparin, ein Arzneimittel zur Blutverdinnung um Blutgerinnsel
zu verhindern, Trimethoprim und Cotrimoxazol, auch bekannt als
Trimethoprim / Sulfamethoxazol, zur Behandlung von Infektionen
und Ciclosporin, ein Arzneimittel zur Unterdriickung des Immun-
systems, um die AbstoBung von Organtransplantaten zu verhin-
dern),

- Aliskiren (zur Behandlung von Bluthochdruck) (siehe auch Ab-
schnitte ,Viacoram darf nicht eingenommen werden* und ,Warn-
hinweise und Vorsichtsmallnahmen®),

- Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten (zur Behandlung von
Bluthochdruck) (z.B. Valsartan, Telmisartan, Irbesartan...),

- Dantrolen (Infusion) (zur Behandlung von Muskelsteifheit bei be-
stimmten Krankheiten wie Multipler Sklerose oder zur Behandlung
von maligner Hyperthermie wahrend einer Narkose, die Sympto-
me wie sehr hohes Fieber und Muskelsteifheit umfasst),

- Sacubitril / Valsartan (zur Langzeitbehandlung der Herzinsuf-
fizienz), siehe ,Viacoram darf nicht eingenommen werden“ und
»Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®.

Die Behandlung mit Viacoram kann durch andere Arzneimittel be-
einflusst werden. Informieren Sie auf jeden Fall lhren Arzt, wenn Sie
eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, da hier besondere Vor-
sichtsmaRnahmen erforderlich sein kdnnen:

- andere Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks, ein-
schlieBlich Diuretika (Arzneimittel, welche die von den Nieren pro-
duzierte Harnmenge erhéhen),

- Arzneimittel, die meistens eingesetzt werden, um Durchfallerkran-
kungen zu behandeln (Racecadotril) oder eine AbstoRung von
transplantierten Organen zu verhindern (Sirolimus, Everolimus,
Temsirolimus und andere Arzneimittel, die zur Klasse der soge-
nannten mTOR-Inhibitoren gehdren). Siehe Abschnitt ,Warnhin-
weise und Vorsichtsmalinahmen®,

- nicht-steroidale Antirheumatika (z.B. Ibuprofen) zur Schmerzlin-
derung oder hochdosierte Salicylate (z.B. Aspirin),

- Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes (wie Insulin, Gliptine),

- Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Stérungen wie De-
pression, Angst, Schizophrenie usw. (z.B. trizyklische Antidepres-
siva, Antipsychotika, imipraminahnliche Antidepressiva, Neurolep-
tika),

- Immunsuppressiva (Arzneimittel, welche die Abwehrmecha-
nismen im Kérper abschwachen) zur Behandlung von Autoim-
munerkrankungen oder nach einer Organtransplantation (z.B.
Ciclosporin, Tacrolimus),

- Allopurinol (zur Behandlung von Gicht),

- Procainamid (zur Behandlung von unregelmafigem Herzschlag),

- Vasodilatatoren einschlief3lich Nitrate (Arzneimittel, die die Blut-
gefale erweitern),

- Ephedrin, Noradrenalin oder Adrenalin (Arzneimittel zur Behand-
lung von niedrigem Blutdruck, Schock oder Asthma),

- Baclofen zur Behandlung von Muskelsteifheit bei Erkrankungen
wie Multipler Sklerose,

- bestimmte Antibiotika wie Rifampicin, Erythromycin, Clarithromy-
cin (gegen bakterielle Infektionen),

- Antiepileptika wie Carbamazepin,
Fosphenytoin, Primidon,

- ltraconazol, Ketoconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen),

- Alpha-Blocker zur Behandlung einer Prostatavergréferung wie
Prazosin, Alfuzosin, Doxazosin, Tamsulosin, Terazosin,

- Amifostin (zur Vermeidung oder Verringerung von Nebenwirkun-
gen anderer Arzneimittel oder einer Strahlentherapie, die zur
Krebsbehandlung eingesetzt werden),

- Kortikosteroide (zur Behandlung verschiedener Erkrankungen wie
schweres Asthma und rheumatoide Arthritis),

- Goldsalze, insbesondere bei intravenéser Anwendung (zur symp-
tomatischen Behandlung von rheumatoider Arthritis),

- Ritonavir, Indinavir, Nelfinavir (sogenannte Protease-Inhibitoren
zur Behandlung von HIV),

- kaliumsparende Arzneimittel zur Behandlung von Herzinsuffizi-
enz: Eplerenon und Spironolacton in einer Dosierung zwischen
12,5 mg und 50 mg taglich,

- Hypericum perforatum (Johanniskraut, ein pflanzliches Arzneimit-
tel zur Behandlung von Depressionen).

Phenobarbital, Phenytoin,

Einnahme von Viacoram zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Siehe Abschnitt 3.

Patienten, die Viacoram einnehmen, sollten keinen Grapefruitsaft
trinken und keine Grapefruits essen. Grapefruits und Grapefruitsaft
kdnnen zu einem Anstieg des Wirkstoffspiegels von Amlodipin im Blut
fihren, was eine unvorhersehbare Verstarkung der blutdrucksenken-
den Wirkung von Viacoram verursachen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

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

Stillzeit

Es hat sich gezeigt, dass Amlodipin in geringen Mengen in die Mut-
termilch Gbergeht. Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit
dem Stillen beginnen wollen. Die Einnahme von Viacoram wird stillen-
den Muttern nicht empfohlen. Ihr Arzt wird eine andere Behandlung
auswahlen, wenn Sie stillen wollen, vor allem, solange |hr Kind im
Neugeborenenalter ist oder wenn es eine Frihgeburt war.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Viacoram kann lhre Fahigkeit, ein Fahrzeug zu fihren und Maschinen
zu bedienen, beeintrachtigen. Wenn die Tabletten bei Ihnen Ubelkeit,
Schwindel, Schwachegeflhl, Mudigkeit oder Kopfschmerzen verursa-
chen, diirfen Sie keine Fahrzeuge fiihren oder Maschinen bedienen.
Wenden Sie sich in diesem Fall sofort an Ihren Arzt.

Viacoram enthélt Lactose

Wenn Ihnen Ihr Arzt gesagt hat, dass Sie eine Unvertraglichkeit ge-
genuber bestimmten Zuckerarten haben, sprechen Sie mit lhrem Arzt,
bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

3. Wie ist Viacoram einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt eine Tablette Viacoram 3,5 mg/2,5 mg
einmal taglich.

Wenn Sie unter einer maRig eingeschrankten Nierenfunktion leiden,
wird lhnen Ihr Arzt moglicherweise raten, zu Beginn der Behandlung
jeden zweiten Tag eine Tablette Viacoram 3,5 mg/2,5 mg einzuneh-
men.

Abhangig davon, wie Sie auf die Behandlung ansprechen, kann |hr
Arzt entscheiden, die Dosis nach einem Monat auf Viacoram 7 mg/5
mg einmal taglich, falls erforderlich, zu erhéhen.

Eine Tablette Viacoram 7 mg/5 mg einmal taglich ist die maximale
empfohlene Dosis zur Behandlung von Bluthochdruck.

Nehmen Sie die Tablette bevorzugt immer zur selben Tageszeit, mor-
gens vor einer Mahlzeit, ein.

Uberschreiten Sie nicht die verordnete Dosis.

Wenn Sie eine groBere Menge von Viacoram eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, wenden Sie sich
bitte sofort an die Unfall- und Notaufnahme des nachstgelegenen Kran-
kenhauses oder Ihren Arzt. Die wahrscheinlichste Wirkung einer Uber-
dosierung ist ein niedriger Blutdruck, welcher sich durch Schwindel
oder Schwache ausdruckt. Wenn Sie diese Anzeichen bemerken, ist
es hilfreich, sich hinzulegen und die Beine hochzulagern.

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

Wenn Sie die Einnahme von Viacoram vergessen haben

Es ist wichtig, Ihr Arzneimittel taglich einzunehmen, da eine regel-
mafige Behandlung wirkungsvoller ist. Wenn Sie jedoch eine Dosis
Viacoram vergessen haben, nehmen Sie die folgende Dosis zur ge-
wohnten Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Viacoram abbrechen

Da die Behandlung mit Viacoram Ublicherweise ein Leben lang an-
dauert, sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden, bevor Sie die Therapie
mit diesem Arzneimittel abbrechen.

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 missen.

Nehmen Sie das Arzneimittel nicht mehr ein und informieren Sie
sofort lhren Arzt, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei
Ihnen auftritt, welche schwermegend sein kénnen:
Plotzliches Keuchen, Schmerzen in der Brust, Kurzatmigkeit oder
Atembeschwerden (Bronchospasmus) (gelegentlich - kann bis zu
1 von 100 Behandelten betreffen),

- Schwellung der Augenlider, des Gesichts oder der Lippen (gele-
gentlich - kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen),

- Schwellung der Zunge und des Rachens, was starke Atembe-
schwerden verursacht (Angioddem) (gelegentlich - kann bis zu 1
von 100 Behandelten betreffen),

- schwere Hautreaktionen einschlieRlich eines ausgepragten Hautaus-
schlags, Nesselsucht, Rétung der Haut am ganzen Korper, starker
Juckreiz (Erythema multiforme) (sehr selten - kann bis zu 1 von
10.000 Behandelten betreffen), Blasenbildung, Abschalen und
Schwellung der Haut (Dermatitis exfoliativa) (sehr selten - kann
bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen), Entziindung der
Schleimhaute (Stevens-Johnson-Syndrom) (sehr selten - kann
bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen), toxische epiderma-
le Nekrolyse (nicht bekannt) oder andere allergische Reaktionen
(gelegentlich - kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen),

- starker Schwindel oder Ohnmacht aufgrund eines niedrigen Blut-
drucks (haufig - kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen),

- Schwachegefiihl in den Armen oder Beinen oder Probleme beim
Sprechen, was ein Anzeichen auf einen mdéglichen Schlaganfall
sein konnte (sehr selten - kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen),

- Herzinfarkt oder Schmerzen in der Brust (Angina pectoris) (sehr
selten - kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen), uniblich
schneller oder unregelmafRiger Herzschlag (gelegentlich - kann
bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen),

- Entziindung der Bauchspeicheldrise, die starke Bauch- und Ru-
ckenschmerzen, verbunden mit starkem Unwohlsein, verursa-
chen kann (sehr selten - kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen),

- Gelbfarbung der Haut oder Augen (Gelbsucht), was ein Anzeichen
fur eine Hepatitis sein kdnnte (sehr selten - kann bis zu 1 von
10.000 Behandelten betreffen).

Die nachfolgenden Nebenwirkungen wurden mit Viacoram berich-
tet. Wenn lhnen eine davon Probleme bereitet, sollten Sie lhren Arzt
aufsuchen:

- Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen): Benommen-
heit, Husten, Odeme (Flissigkeitseinlagerung).

- Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen): hohe
Kaliumwerte im Blut (Hyperkalidmie), was zu Herzrhythmussto-
rungen fUhren kann, zu viel Zucker im Blut (Hyperglykdmie), M-
digkeit.

Die nachfolgenden Nebenwirkungen wurden mit Perindopril oder

Amlodipin, jedoch nicht mit Viacoram oder aber mit einer héheren

Haufigkeit als mit Viacoram berichtet. Diese Nebenwirkungen kénnen

auch mit Viacoram auftreten. Wenn Ihnen eine davon Probleme be-

reitet, sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen: )

- Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen): Ode-
me (Flissigkeitseinlagerung).

- Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen): Kopf-
schmerzen, Schlafrigkeit (insbesondere zu Beginn der Behand-
lung), Geschmacksveranderungen, Taubheit oder Kribbeln in den
Gliedmalfien, Drehschwindel, Sehstérungen (einschlieRlich Dop-
peltsehen), Tinnitus (Ohrengerausche), Herzklopfen (bewuss-
tes Wahrnehmen des Herzschlags), Hitzegefuhl, Kurzatmigkeit
(Dyspnoe), Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Reizmagen
oder Verdauungsstérungen, veranderte Stuhlgewohnheiten,
Verstopfung, Durchfall, Jucken, Hautausschlage, Hautrétungen,

Juckreiz, Kndchelschwellungen, Muskelkrampfe,
Schwachegefunhl.

- Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen): Erh6h-
te Anzahl bestimmter weilRer Blutzellen (Eosinophilie), niedriger
Natriumspiegel im Blut (Hyponatridamie), niedriger Blutzuckerspie-
gel (Hypoglykamie), Stimmungsschwankungen, Angst, Schlaflo-
sigkeit, Depression, Schlafstdrungen, kurzzeitige Bewusstlosig-
keit, Verlust der Schmerzempfindung, Zittern, Entziindung der
BlutgefaRe (Vaskulitis), Schnupfen (verstopfte oder laufende
Nase), Mundtrockenheit, vermehrtes Schwitzen, Haarausfall, rote
Flecken auf der Haut, Verfarbung der Haut, Blasenbildung auf der
Haut, Lichtempfindlichkeit, Rlickenschmerzen, Muskel- oder Ge-
lenkschmerzen, Stérung beim Wasserlassen, vermehrter nacht-
licher Harndrang, haufigeres Wasserlassen, Nierenprobleme,
Erektionsstérungen, Beschwerden oder VergrofRerung der Brust
beim Mann, Brustschmerzen, Unwohlsein, Schmerzen, Gewichts-
zunahme oder Gewichtsabnahme, Blutharnstoff erhoht, Kreatinin-
spiegel im Blut erhoht, Stirze, Fieber.

- Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen): Aku-
tes Nierenversagen; Symptome einer Erkrankung, die SIADH
(Syndrom der inadaquaten Ausschittung von antidiuretischem
Hormon) genannt wird: Dunkler Urin, allgemeines Unwohlisein
(Ubelkeit) oder Krankheitsgefiihl (Erbrechen) Muskelkrampfe,
Verwirrung und Krampfanfélle; verminderte oder keine Urinaus-
scheidung; Verschlimmerung einer Psoriasis; hohe Bilirubinwerte
im Blut; erhdhte Leberenzymwerte.

- Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
Veranderung der Blutwerte wie etwa verringerte Anzahl weiler
und roter Blutzellen, niedriger Hdmoglobinwert, verminderte An-
zahl von Blutplattchen, erhéhte Muskelspannung, Nervenstorung,
die zu Schwache, Prickeln oder Gefihllosigkeit fihren kann, eo-
sinophile Pneumonie (eine seltene Art von Lungenentziindung),
Schwellung des Zahnfleisches, aufgeblahter Bauch (Gastritis),
Gelbfarbung der Haut (Gelbsucht).

- Haufigkeit nicht bekannt (die Haufigkeit kann aufgrund der vor-
handenen Daten nicht abgeschéatzt werden): Zittern, starre Hal-
tung, maskenhaftes Gesicht, langsame Bewegungen und ein
schlurfender, unausgewogener Gang, Verfarbung, Taubheitsgefihl
und Schmerzen in Fingern oder Zehen (Raynaud-Phanomen).

Midigkeit,

Wenden Sie sich umgehend an |hren Arzt, wenn diese Symptome bei
Ihnen auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

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

5. Wie ist Viacoram aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Be-
haltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingun-
gen erforderlich.

Fir Behaltnisse mit 30 Tabletten betragt die Haltbarkeit nach dem
ersten Offnen 30 Tage.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht
Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apo-
theke, 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 http://www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.



