Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Candecor-Amlo 8 mg/5 mg

Tabletten
Candecor-Amlo 16 mg/5 mg

Tabletten
Candesartancilexetil/Amlodipin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnah-
me dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht mdéchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Candecor-Amlo und wofiir wird es
angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Can-
decor-Amlo beachten?

3. Wie ist Candecor-Amlo einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Candecor-Amlo aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Candecor-Amlo und wo-
fiir wird es angewendet?

Candecor-Amlo enthalt die beiden Wirkstoffe

Amlodipin und Candesartan. Beide Wirkstoffe

helfen, einen hohen Blutdruck zu kontrollieren.

- Candesartancilexetil gehort zur Arzneimittel-
gruppe der sogenannten ,Angiotensin-lIRe-
zeptorantagonisten®.

- Amlodipin gehort zur Arzneimittelgruppe der
sogenannten ,Calciumkanalblocker.

Beide Wirkstoffe helfen, eine Verengung der
BlutgefalRe zu stoppen. Als Ergebnis entspan-
nen sich die Blutgefafie und der Blutdruck wird
gesenkt.

Candecor-Amlo wird angewendet zur Be-
handlung von Bluthochdruck (Hypertonie) bei
Patienten, die bereits Candesartancilexetil und
Amlodipin in der gleichen Dosierung einneh-
men, anstatt zweier Einzelwirkstoffe.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme
von Candecor-Amlo beachten?

Candecor-Amlo darf nicht eingenommen

werden

- Wenn Sie allergisch gegen Candesartanci-
lexetil, Amlodipin, andere Kalziumantagonis-
ten, oder einen der sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind (in Abschnitt 6
genannten).

- Wenn Sie mehr als drei Monate schwanger
sind (es ist auch besser Candecor-Amlo in
der frihen Schwangerschaft zu meiden - sie-

he Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit®).

- Wenn Sie eine schwere Lebererkrankung
oder Gallenstauung haben (ein Problem des
Abflusses der Galle aus der Gallenblase).

- Wenn der Patient ein Kind unter 1 Lebens-
jahr ist.

- Wenn Sie Diabetes mellitus oder eine ein-

geschrankte Nierenfunktion haben und mit
einem blutdrucksenkenden Arzneimittel, das
Aliskiren enthalt, behandelt werden.

- Wenn Sie an stark erniedrigtem Blutdruck
(Hypotonie) leiden.

- Wenn Sie an schwerer Verengung des Aus-
flusstraktes der linken Herzkammer leiden

- (Aortenstenose) oder an einem kardiogenen
Schock (dann kann Ihr Herz den Koérper nicht
mehr mit geniigend Blut versorgen).

- Wenn Sie nach einem Herzinfarkt an Herz-
insuffizienz leiden.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob etwas davon auf
Sie zutrifft, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Candecor-Amlo einneh-
men.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Candecor-Amlo einnehmen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine der fol-
genden Voraussetzungen auf Sie zutrifft oder
einmal zutraf:

- wenn Sie Herz-, Leber- oder Nierenprobleme
haben oder Dialyse-Patient sind,

- wenn Sie kurzlich eine Nierentransplantation
hatten,

- wenn Sie erbrechen missen, kirzlich heftig
erbrochen haben oder Durchfall haben,

- wenn Sie eine Erkrankung der Nebenniere
haben, die Conn-Syndrom genannt wird
(auch primarer Hyperaldosteronismus ge-
nannt),

- wenn Sie niedrigen Blutdruck haben,

- wenn Sie schon einmal einen Schlaganfall
hatten,

- teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein (oder schwanger werden
koénnten). Die Einnahme von Candecor-Am-
lo in der frihen Phase der Schwangerschaft
wird nicht empfohlen, und Candecor-Amlo
darf nicht mehr nach dem dritten Schwan-
gerschaftsmonat eingenommen werden, da

es in diesem Stadium zu schweren Schadi-
gungen lhres ungeborenen Kindes fiihren
kann (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und
Stillzeit").

- wenn Sie kirzlich einen Herzinfarkt hatten,

- wenn Sie an Herzinsuffizienz leiden,

- wenn Sie an einem starken Blutdruckanstieg
leiden (hypertensive Krise),

- wenn Sie alter sind und lhre Dosis erhdht
werden muss.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie Cande-

cor-Amlo einnehmen:

- wenn Sie Digoxin einnehmen,

- wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
zur Behandlung eines hohen Blutdrucks ein-
nehmen:

- einen ACE-Hemmer (zum Beispiel Ena-
lapril, Lisinopril, Ramipril), insbesondere
wenn Sie Nierenprobleme aufgrund von
Diabetes mellitus haben,

- Aliskiren.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunk-

tion, Ihren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z.

B. Kalium) in Ihrem Blut in regelmafigen Ab-

standen Uberpriifen.

Siehe auch Abschnitt ,Candecor-Amlo darf

nicht eingenommen werden®.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie Bauch-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall
nach der Einnahme von Candecor-Amlo be-
merken. Ihr Arzt wird Gber die weitere Behand-
lung entscheiden. Beenden Sie die Einnahme
von Candecor-Amlo nicht eigenmachtig.

Wenn bei Ihnen eine Operation geplant wird,
informieren Sie lhren Arzt oder Zahnarzt, dass
Sie Candecor-Amlo einnehmen. Candecor-Am-
lo kann zusammen mit bestimmten Anasthetika
einen UbermaRigen Blutdruckabfall verursa-
chen.

Kinder und Jugendliche
Die Einnahme von Candecor-Amlo bei Kindern

und Jugendlichen bis zum Alter von 18 Jahren
wird nicht empfohlen.

Einnahme von Candecor-Amlo zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen.

Candecor-Amlo kann andere Arzneimittel be-
einflussen oder von anderen Arzneimitteln
beeinflusst werden. Wenn Sie bestimmte Arz-
neimittel anwenden, muss lhr Arzt eventuell ge-
legentlich Blutuntersuchungen durchfihren.
Berichten Sie Ihrem Arzt insbesondere, wenn
Sie eines der folgenden Arzneimittel anwen-
den, da lhr Arzt eventuell Ihre Dosierung an-
dern wird und/oder andere Vorsichtsmafinah-
men vornehmen wird:

- Andere Arzneimittel, die helfen, Ihren Blut-
druck zu senken, einschliellich Betablocker,
Diazoxid und ACE-Hemmer wie Enalapril,
Captopril, Lisinopril oder Ramipril.

- Nichtsteroidale entziindungshemmende
Arzneimittel (NSARs) wie Ibuprofen, Napro-
xen, Diclofenac, Celecoxib oder Etoricoxib
(Arzneimittel zur Linderung von Schmerz und
Entzindung).

- Acetylsalicylsaure (wenn Sie mehrals 3 g
pro Tag einnehmen) (ein Arzneimittel zur
Linderung von Schmerz und Entziindung).

- Kaliumpraparate oder kaliumhaltige Salz-
ersatzmittel (Arzneimittel, die die Menge an
Kalium in Ihrem Blut erhéhen).

- Heparin (ein Arzneimittel zur Blutverdln-
nung).

- Entwasserungstabletten (Diuretika).

- Lithium (ein Arzneimittel gegen psychische
Erkrankungen).

- Wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren
einnehmen (siehe auch Abschnitte ,Cande-
corAmlo darf nicht eingenommen werden®
und ,Warnhinweise und VorsichtsmalRnah-

men*).

- Ketoconazol, Itraconazol (gegen Pilzerkran-
kungen).

- Ritonavir, Indinavir, Nelfinavir (sogenannte
Proteasehemmer gegen HIV-Infektionen).

- Rifampicin, Erythromycin, Clarithromycin
(Arzneimittel gegen durch Bakterien verur-
sachte Infektionen).

- Hypericum perforatum (Johanniskraut).

- Verapamil, Diltiazem (Herzmittel).

- Dantrolen (eine Infusion bei schwerer Sto-
rung der Kérpertemperatur).

- Tacrolimus, Sirolimus, Temsirolimus und
Everolimus (Arzneimittel zur Beeinflussung
des Immunsystems).

- Simvastatin (ein Cholesterinsenker).

- Ciclosporin (ein Immunsuppressivum).

Candecor-Amlo kann lhren Blutdruck sogar
noch starker senken, wenn Sie bereits andere
Arzneimittel zur Behandlung Ihres hohen Blut-
drucks anwenden.

Einnahme von Candecor-Amlo zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alko-
hol

Personen, die Candecor-Amlo einnehmen, soll-
ten keine Grapefruit essen und keinen Grape-
fruitsaft trinken, weil hierdurch der Blutspiegel
des Wirkstoffs Amlodipin erhéht werden kann,
was moglicherweise zu einem unkontrollierten
Anstieg der blutdrucksenkenden Wirkung von
CandecorAmlo fihrt.

Wenn lhnen Candecor-Amlo verschrieben wird,
sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Alkohol
trinken. Alkohol kann dazu fiihren, dass Sie
sich schwach oder schwindelig fuhlen.

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
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,

schwanger zu sein (oder schwanger werden
kénnten). In der Regel wird |hr Arzt Ihnen
empfehlen, Candecor-Amlo vor einer Schwan-
gerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie
schwanger sind, abzusetzen, und er wird
Ihnen ein anderes Arzneimittel empfehlen.

Die Anwendung von Candecor-Amlo in der
Frihschwangerschaft wird nicht empfohlen,
und Candecor-Amlo darf nicht mehr nach dem
dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen
werden, da die Einnahme in diesem Stadium
zu schweren Schadigungen lhres ungeborenen
Kindes fiihren kann.

Stillzeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder
mit dem Stillen beginnen wollen. Candecor-
Amlo wird nicht zur Anwendung bei stillenden
Muttern empfohlen; Ihr Arzt kann eine andere
Behandlung fur Sie wahlen, wenn Sie stillen
wollen, vor allem, solange lhr Kind im Neuge-
borenenalter ist oder wenn es eine Friihgeburt
war.

Amlodipin geht in geringen Mengen in die Mut-
termilch Gber.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra-
Renverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
kann durch Candecor-Amlo beeintrachtigt wer-
den. Falls die Tabletten bei lhnen ein Krank-
heitsgefuhl, Schwindel oder Mudigkeit hervor-
rufen oder Kopfschmerzen auftreten, fahren
Sie kein Auto oder bedienen Sie keine Maschi-
nen und suchen Sie umgehend Ihren Arzt auf.

Candecor-Amlo enthélt Lactose und Nat-
rium

Bitte nehmen Sie Candecor-Amlo erst nach
Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-

keit gegenuber bestimmten Zuckern leiden.
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Dosis, d. h., es ist nahezu
Jhatriumfrei”.

3. Wie ist Candecor-Amlo einzuneh-
men?

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

Die empfohlene Dosis betragt normalerweise 1
Tablette einmal taglich.

Die Tabletten sollten mit einem Glas Wasser
geschluckt werden, mit oder ohne Nahrung.
Sie sollten versuchen lhre tagliche Dosis jeden
Tag zu etwa der gleichen Zeit einzunehmen.
Nehmen Sie Candecor-Amlo nicht mit Grape-
fruitsaft ein.

Es ist wichtig, dass Sie Candecor-Amlo solan-
ge einnehmen, bis lhnen lhr Arzt etwas ande-
res sagt.

Wenn Sie eine groRere Menge von Cande-
cor-Amlo eingenommen haben, als Sie soll-
ten Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen
haben, kann lhr Blutdruck abfallen oder auch
gefahrlich niedrig werden. Sie kénnen sich
schwindelig, benommen und schwach fiihlen
oder ohnmachtig werden. Wenn der Blut-
druckabfall stark genug ist, kann es zu einem
Schock kommen. Ihre Haut kann sich dann kalt
und feucht anfihlen und Sie kénnten das Be-
wusstsein verlieren.

Uberschiissige Fliissigkeit kann sich in lhren
Lungen ansammeln (Lungenédem) und Kurz-
atmigkeit, die sich bis zu 24-48 Stunden nach
Einnahme entwickeln kann, verursachen.
Begeben Sie sich sofort in medizinische Uber-
wachung, wenn Sie zu viele Candecor-Amlo



Tabletten eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Candecor-Amlo
vergessen haben

Machen Sie sich keine Sorgen. Wenn Sie eine
Tablette vergessen haben, lassen Sie diese
Einnahme vollstandig aus. Nehmen Sie die
nachste Dosis dann wieder zur gewohnten Zeit
ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge

ein, um die vergessene Tablette nachzuholen,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Candecor-Amlo
abbrechen

Ihr Arzt wird lhnen sagen, wie lange Sie |hr
Arzneimittel einnehmen missen. Wenn Sie die
Anwendung lhres Arzneimittels beenden, bevor
er Sie dazu aufgefordert hat, kdnnen lhre Be-
schwerden zurlickkehren.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Suchen Sie sofort lhren Arzt auf, wenn bei
lhnen nach der Einnahme dieses Arzneimittels
eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt:

- Plotzliches Keuchen beim Atmen, Schmer-
zen im Brustbereich, Kurzatmigkeit oder
Atembeschwerden.

- Anschwellen der Augenlider, des Gesichts
oder der Lippen.

- Anschwellen der Zunge und der Kehle, was
zu starken Atembeschwerden fiihrt.

- Schwere Hautreaktionen einschlieRlich
starken Hautausschlags, Nesselsucht, Haut-

rétung am ganzen Korper, starkes Jucken,
Blasenbildung, Abschalen und Anschwellen
der Haut, Entziindung von Schleimhauten
(Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epi-
dermale Nekrolyse) oder andere allergische
Reaktionen.

- Herzinfarkt, ungewoéhnlicher Herzschlag.

- Bauchspeicheldriisenentziindung, die zu
starken Bauch- und Rickenschmerzen mit
ausgepragtem Unwohlsein fihren kann.

Candesartan, ein Bestandteil von Candecor-
Amlo, kann zu einer Verminderung der Anzahl
der weifden Blutkorperchen fiihren. lhre Wider-
standsfahigkeit gegenulber Infektionen kann
verringert sein und Sie bemerken moglicher-
weise Mudigkeit, eine Infektion oder Fieber.
Falls dies auftritt, wenden Sie sich an lhren
Arzt. Méglicherweise wird lhr Arzt gelegentlich
Blutuntersuchungen durchfiihren, um zu Gber-
prifen, ob Candecor-Amlo bislang einen Ein-
fluss auf Ihr Blut hatte (Agranulozytose).

Mogliche Nebenwirkungen von CANDESAR-
TAN:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

treffen):

- Schwindel/Drehgefihl.

- Kopfschmerzen.

- Atemwegsinfektion.

- niedriger Blutdruck. Dieser kann bei Ihnen
ein Geflihl von Ohnmacht oder Schwindel
hervorrufen.

- Veranderungen bei Blutuntersuchungsergeb-
nissen:

- eine erhdhte Menge an Kalium in lhrem
Blut, besonders wenn Sie bereits Nieren-
probleme oder eine Herzleistungsschwa-
che haben. In schweren Fallen bemerken
Sie moglicherweise Mudigkeit, Schwache,
unregelmaBigen Herzschlag oder Kribbeln
(-Ameisenlaufen®).

- Beeinflussung lhrer Nierenfunktion, beson-
ders wenn Sie bereits Nierenprobleme oder

eine Herzleistungsschwache haben. In sehr
seltenen Fallen kann Nierenversagen auf-
treten.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behan-

delten betreffen):

- Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und/
oder Rachen.

- eine Abnahme lhrer roten oder weif3en Blut-
kérperchen. Mdglicherweise bemerken Sie
Mudigkeit, eine Infektion oder Fieber.

- Hautausschlag, beuliger Ausschlag (Nessel-
sucht).

- Juckreiz.

- Rickenschmerzen, Schmerzen in Gelenken
und Muskeln.

- Intestinales Angioddem: eine Schwellung des
Darms mit Symptomen wie Bauchschmer-
zen, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall.

- Veranderungen lhrer Leberfunktion, ein-
schlieBlich Leberentziindung (Hepatitis). Sie
bemerken mdglicherweise Mudigkeit, eine
Gelbfarbung Ihrer Haut und des Weiften im
Auge sowie grippeahnliche Beschwerden.

- Husten.

- Ubelkeit.

- Veranderungen bei Blutuntersuchungsergeb-
nissen:

- eine erniedrigte Menge an Natrium in
Ihrem Blut. In schweren Fallen bemerken
Sie mdglicherweise Schwéache, Energie-
mangel oder Muskelkrampfe.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschatzbar):
- Durchfall.

Mégliche Nebenwirkungen von AMLODIPIN:

Die nachfolgende sehr haufige Nebenwirkung
wurde berichtet. Wenn diese lhnen Probleme

verursacht oder langer als eine Woche andau-
ert, sollten Sie lhren Arzt kontaktieren.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behan-

delten betreffen):

- Flissigkeitsansammlung im Korper (Odeme).

Die nachfolgenden haufigen Nebenwirkungen
wurden berichtet. Wenn Ihnen diese Probleme
verursachen oder langer als eine Woche an-
dauern, sollten Sie Ihren Arzt kontaktieren.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

treffen):

- Kopfschmerzen, Schwindel, Schlafrigkeit
(insbesondere zu Beginn der Behandlung),

- Herzklopfen (Palpitationen), Hautrétung mit
Warmegefihl,

- Bauchschmerzen, Ubelkeit,

- veranderte Darmentleerungsgewohnheiten,
Durchfall, Verstopfung, Verdauungsstorun-
gen,

- Mudigkeit, Schwachegefuhl,

- Sehstdérungen, Doppeltsehen,

- Muskelkrampfe,

- Kndchelschwellungen.

Andere berichtete Nebenwirkungen sind in
nachstehender Liste aufgefihrt. Wenn diese
schwerwiegend werden oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die in diesem Merkblatt nicht
aufgefiuihrt sind, teilen Sie dies bitte lhrem Arzt
oder Apotheker mit.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behan-

delten betreffen):

- Stimmungsschwankungen, Angst, Depres-
sion, Schlaflosigkeit,

- Zittern, Geschmacksstérungen, kurze Be-
wusstlosigkeit,

- verminderte Empfindlichkeit fir Berihrungs-
reize oder Kribbeln in den Extremitaten,
Verlust des Schmerzgefihls,

- Ohrgerausche,

- niedriger Blutdruck,

- Niesen/laufende Nase durch eine Entzln-
dung der Nasenschleimhaut (Rhinitis),

- Husten,

- Mundtrockenheit, Erbrechen (schlecht sein),

Haarausfall, vermehrtes Schwitzen, Haut-
jucken, rote Flecken auf der Haut, Hautver-
farbung,

- Stdérungen beim Wasserlassen, vermehrter
nachtlicher Harndrang, haufigeres Wasser-
lassen,

- Erektionsstérungen, Beschwerden an den
Brustdriisen oder Vergroferung der Brust-
driisen beim Mann,

- Schmerzen, Unwohlsein,

- Gelenk- oder Muskelschmerzen, Ricken-
schmerzen,

- Gewichtszunahme oder Gewichtsabnahme.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten
betreffen):
- Verwirrtheit.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behan-

delten betreffen):

- Verminderung der weil3en Blutkdrperchen,
Verminderung der Blutplattchen, was zu un-
gewohnlichen blauen Flecken oder leichtem
Bluten flhren kann,

- erhohter Blutzuckerspiegel (Hyperglykamie),

- eine Nervenstoérung, die zu Muskelschwache,
verminderter Empfindlichkeit fir BerGhrungs-
reize oder Kribbeln fihren kann,

- Schwellung des Zahnfleisches,

- aufgeblahter Bauch (Gastritis),

- gestorte Leberfunktion, Entziindung der
Leber (Hepatitis), Gelbfarbung der Haut
(Gelbsucht),

- Anstieg der Leberenzyme, wodurch bestimm-
te medizinische Tests beeinflusst werden
konnen,

- erhohte Muskelanspannung,

- entzliindliche Reaktionen der Blutgefalle,
haufig mit Hautausschlag,

- Lichtempfindlichkeit.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschatzbar):

- Zittern, starre Haltung, maskenhaftes Ge-
sicht, langsame Bewegungen und schlurfen-

der, unausgewogener Gang.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fuir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kie-
singer-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.
bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist Candecor-Amlo aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
der Verpackung nach ,verwendbar bis“ ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 30°C aufbewahren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schut-
zen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z. B. nicht Gber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn

Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informa-
tionen finden Sie unter www.bfarm.de/arznei-
mittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Candecor-Amlo enthalt

- Die Wirkstoffe sind: Candesartancilexetil und
Amlodipin.

Jede Tablette enthalt 8 mg Candesartancile-
xetil und 5 mg Amlodipin (als Besilat).

Jede Tablette enthalt 16 mg Candesartancile-
xetil und 5 mg Amlodipin (als Besilat).

- Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristal-
line Cellulose; vorverkleisterte Maisstérke;
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.
Eur.); hochdisperses Siliciumdioxid; Mag-
nesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]; Lac-
tose-Monohydrat; Maisstarke; Macrogol 8
000; Hyprolose; Carmellose Calcium und
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172) — nur
fur 8 mg/5 mg Tabletten und Eisen(lll)-oxid
(E172) nur fir 16 mg/5 mg.

Siehe Abschnitt 2 ,Candecor-Amlo enthalt
Lactose und Natrium®.

Wie Candecor-Amlo aussieht und Inhalt der
Packung

Candecor-Amlo 8 mg/5 mg Tabletten sind run-
de, bikonvexe, zweischichtige Tabletten. Die
eine Seite der Tablette ist blass gelb mit mogli-
cherweise helleren Flecken und mit der Markie-
rung 8-5 gepragt, die andere Seite ist weil} bis
fast weild. Der Durchmesser ist 8 mm und die
Hoéhe 3,7 mm-4,7 mm.

Candecor-Amlo 16 mg/5 mg Tabletten sind
runde, leicht bikonvexe, zweischichtige Tablet-
ten. Die eine Seite der Tablette ist hell pink mit
moglicherweise helleren Flecken und dunkle-
ren Punkten und mit der Markierung 16-5 ge-
pragt, die andere Seite ist weil} bis fast weild.
Der Durchmesser ist 9 mm und die Hohe 4,0
mm-5,0 mm.

Candecor-Amlo ist in Faltschachteln mit 7, 10,
14, 28, 30, 56, 60, 90, 98 und 100 Tabletten in
Blisterpackungen erhaltlich.

Candecor-Amlo ist in Faltschachteln mit 7 x 1,
10x1,14x1,28x1,30x1,56x1,60x 1,90
x 1,98 x 1 und 100 x 1 Tabletten in perforierten
Einzeldosis Blisterpackungen erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Import, Umverpackung und Vertrieb
BB Farma S.r.l,,

Viale Europa 160,

21017 Samarate (VA)

Italien

Hersteller

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Februar 2025.
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