Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Micardis® Amlo

Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH

Was ist Micardis Amlo und wann wird es angewendet?

Micardis Amlo enthalt zwei Wirkstoffe: Telmisartan und Amlodipin. Beide Substanzen helfen, einen hohen
Blutdruck zu kontrollieren:

e Telmisartan gehdrt zur Wirkstoffgruppe der sogenannten Angiotensin-II-Rezeptor-Blocker.
Angiotensin Il ist eine korpereigene Substanz, die eine Verengung der Blutgefasse und
infolgedessen einen Blutdruckanstieg hervorruft. Telmisartan wirkt, indem es die Effekte von
Angiotensin Il blockiert.

e Amlodipin gehort zur Wirkstoffgruppe der sogenannten Calciumkanalblocker. Amlodipin stoppt den
Einstrom von Calcium in die Wand der Blutgefasse. Dadurch wird verhindert, dass sich die
Blutgefasse verengen.

Micardis Amlo wird in folgenden Fallen zur Behandlung von Bluthochdruck verwendet:

e Bei Patienten, deren Blutdruck mit Amlodipin oder Telmisartan nicht ausreichend kontrolliert werden
kann.

e Als Erstbehandlung bei Patienten mit massig bis stark erhéhtem Blutdruck.

o Bei Patienten, die bereits Telmisartan und Amlodipin in separaten Tabletten erhalten und zur
Vereinfachung stattdessen die gleichen Wirkstoffdosen in nur einer Tablette einnehmen mdéchten.

Ein unbehandelter hoher Blutdruck kann zur Schadigung von Blutgefassen in verschiedenen Organen
fuhren. Dies kann Sie dem Risiko aussetzen, schwerwiegenden Ereignissen wie Herzinfarkt, Herz- oder
Nierenschwache, Schlaganfall oder Erblindung zu erleiden. Die Reduzierung lhres Blutdruckes auf einen
normalen Wert vermindert dieses Risiko.

Micardis Amlo darf nur auf Verschreibung des Arztes bzw. der Arztin angewendet werden.
Wann darf Micardis Amlo nicht eingenommen werden?
Micardis Amlo darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie einen kardiogenen Schock haben (ein Zustand, bei dem Ihr Herz nicht mehr fahig ist,
ihren Korper mit genug Blut zu versorgen),

e wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung oder einer Gallenwegsobstruktion (Stérung des
Abflusses von Galle aus Leber und Gallenblase) leiden,

e wenn Sie an schwerer Verengung des Ausflusstraktes der linken Herzkammer leiden
(Aortenstenose),

¢ wenn Sie nach einem Herzinfarkt an Herzinsuffizienz leiden,
e wenn Sie an stark erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie) leiden,

e wenn Sie schwanger sind — siehe den Abschnitt «Darf Micardis Amlo wéhrend einer
Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?»),

¢ wenn Sie ein Kind stillen,
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wenn Sie allergisch gegen andere Arzneimittel vom Dihydropyridin-Typ (eine Untergruppe der
Calciumkanalblocker) sind,

e wenn Sie wegen einer seltenen Erbkrankheit (Fruktose-Intoleranz) Sorbitol nicht vertragen — siehe
Abschnitt «Wann ist bei der Einnahme von Micardis Amlo Vorsicht geboten?»,

e wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen Telmisartan oder Amlodipin oder einen der sonstigen
Bestandteile von Micardis Amlo Tabletten sind,

e Micardis Amlo darf nicht gleichzeitig mit Aliskiren angewendet werden, wenn Sie an Diabetes
mellitus leiden oder eine eingeschrankte Nierenfunktion haben.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre
Arztin oder Apothekerin, bevor Sie Micardis Amlo einnehmen.

Wann ist bei der Einnahme von Micardis Amlo Vorsicht geboten?

Bitte informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie an einem/einer der folgenden Umstande oder
Erkrankungen leiden oder in der Vergangenheit gelitten haben:

o Nierenarterienstenose (Verengung der zu einer oder beiden Nieren fihrenden Blutgefasse);
¢ Nierenerkrankung oder Nierentransplantation;

e niedriger Blutdruck (Hypotonie), der bei Dehydrierung (lUbermassiger Verlust von Korperwasser),
Salzmangel infolge einer Diuretikabehandlung («Entwéasserungstabletten»), salzarmer Kost,
Durchfall oder Erbrechen auftreten kann;

e erhohte Aldosteronspiegel (Ansammlung von Wasser und Salz im Kdrper, einhergehend mit einem
Ungleichgewicht von verschiedenen Mineralstoffen im Blut);

e Verengung der Aorta (Aortenstenose);

e herzbedingte Brustschmerzen auch bei Ruhe oder minimaler Anstrengung (instabile Angina
pectoris);

e Herzbeschwerden;

e erhdhte Kaliumspiegel im Blut;

e Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit).

e Lebererkrankung;

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

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder lhrer Arztin, wenn Sie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen oder
Durchfall nach der Einnahme von Micardis Amlo bemerken. |hr Arzt oder lhre Arztin wird iber die weitere
Behandlung entscheiden. Beenden Sie die Einnahme von Micardis Amlo nicht eigenméachtig.

Im Fall einer Operation oder Narkose sollten Sie Ihrem Arzt oder Ihrer Arztin mitteilen, dass Sie Micardis
Amlo einnehmen.

Die Anwendung von Micardis Amlo bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht empfohlen.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Micardis Amlo einnehmen:
e wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen:

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

o Aliskiren. Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck und die
Elektrolytwerte (z.B. Kalium) in Ihrem Blut in regelmassigen Abstanden Uberprufen. Siehe
auch «Wann darf Micardis Amlo nicht eingenommen werden?».

Einnahme mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn es
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sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Ihr Arzt oder lhre Arztin muss unter Umstéanden
die Dosierung dieser anderen Arzneimittel anpassen oder sonstige Vorsichtsmassnahmen treffen. In
einigen Fallen kann es erforderlich sein, die Einnahme eines Arzneimittels abzubrechen. Dies gilt
insbesondere fir die nachstehend aufgeflhrten Arzneimittel, wenn diese gleichzeitig mit Micardis Amlo
eingenommen werden:

¢ Lithiumhaltige Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Arten von Depression.

e Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erh6hen kénnen, wie kaliumhaltige Salzersatzmittel,
kaliumsparende Diuretika (bestimmte «Entwasserungstabletten»),

e ACE-Hemmer oder Aliskiren (Arzneimittel gegen Bluthochdruck)
¢ Angiotensin-lI-Rezeptor-Blocker,

e NSAR (nichtsteroidale Antirheumatika, z.B. Aspirin oder Ibuprofen), Heparin, Immunsuppressiva
(z.B. Ciclosporin oder Tacrolimus) und Antibiotika (Trimethoprim, Erythromycin, Clarithromycin).

e Dantrolen (Infusion fir schwere Kérpertemperatur-Abnormalitaten),

o Krampfhemmende Wirkstoffe (z.B. Carbamazepin, Phenobarbital, Phenytoin, Fosphenytoin,
Primidon).

e Rifampicin, Johanniskraut.

e Arzneimittel zur Behandlung von HIV/AIDS (z.B. Ritonavir) oder zur Behandlung von Pilzinfektionen
(z.B. Ketoconazol).

e Arzneimittel gegen erhohte Blutcholesterinwerte (z.B. Simvastatin).
e Diltiazem, Verapamil (Herzmedikamente)
e Digoxin (ein Arzneimittel zur Behandlung einer Herzmuskelschwache)

e Grapefruitsaft enthalt eine oder mehrere Komponenten, die den Stoffwechsel einiger Arzneimittel
einschliesslich Amlodipin herabsetzen. Wenn Sie Micardis Amlo einnehmen, sollten Sie grossere
Mengen Grapefruitsaft (mehr als 1 Liter taglich) vermeiden; bei normalen Mengen (1 Glas zu 250 ml
taglich) ist es unwahrscheinlich, dass daraus Probleme entstehen kénnen.

Wie bei anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln kann die Wirkung von Micardis Amlo abgeschwacht
sein, wenn Sie NSAR (nichtsteroidale Antirheumatika, z.B. Aspirin oder |buprofen) oder Kortikosteroide
einnehmen.

Micardis Amlo kann die blutdrucksenkende Wirkung anderer Arzneimittel zur Behandlung von hohem
Blutdruck oder von Arzneimitteln mit blutdrucksenkendem Potential (z.B. Sildenafil, Antidepressiva,
Barbiturate, Betdubungsmittel, Nitroglycerin oder andere Nitrate) oder von Alkohol erhéhen.

Verkehrstiichtigkeit und Bedienen von Maschinen

Aufgrund moglicher Nebenwirkungen kann dieses Arzneimittel die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlchtigkeit
und die Fahigkeit Maschinen zu bedienen beeintrachtigen.

Sorbitol
Micardis Amlo 40/5 mg
Dieses Arzneimittel enthalt 168,64 mg Sorbitol pro Tablette.

Micardis Amlo 80/5 mg und 80/10 mg
Dieses Arzneimittel enthalt 337,28 mg Sorbitol pro Tablette.

Sorbitol ist eine Quelle fir Fructose. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen, wenn |hr Arzt bzw. lhre Arztin Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie eine Unvertraglichkeit
gegenlber einigen Zuckern haben oder wenn bei lhnen eine hereditdre Fructoseintoleranz (HFI) - eine
seltene angeborene Erkrankung, bei der eine Person Fructose nicht abbauen kann - festgestellt wurde.

Natrium
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Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu natriumfrei.
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie

e an anderen Krankheiten leiden,

e Allergien haben oder

e andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen!

Darf Micardis Amlo wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?

Micardis Amlo darf in der Schwangerschaft und wahrend der Stillzeit nicht eingenommen werden.
Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen.

Informieren und konsultieren Sie unverziglich lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie wéahrend der
Behandlung mit Micardis Amlo feststellen, dass Sie schwanger sind.

Wie verwenden Sie Micardis Amlo?

Nehmen Sie Micardis Amlo immer genau nach Anweisung des Arztes oder der Arztin ein. Bitte fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. bei Ihrer Arztin oder Apothekerin nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Die Ubliche Dosis von Micardis Amlo ist eine Tablette pro Tag. Nehmen Sie die Tablette nach Moglichkeit
jeden Tag zur gleichen Zeit ein. Aufgrund der hygroskopischen Eigenschaften der Tabletten sollten diese
erst unmittelbar vor der Verabreichung aus der versiegelten Blisterpackung entnommen werden.

Sie kdnnen Micardis Amlo zu den Mahlzeiten oder unabhangig davon einnehmen. Die Tabletten sollten mit
etwas Wasser oder einem anderen alkoholfreien Getrank geschluckt werden. Es ist wichtig, dass Sie
Micardis Amlo jeden Tag einnehmen, solange lhr Arzt bzw. lhre Arztin es nicht anders verordnet.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

e Wenn lhre Leberfunktion eingeschrankt ist, sollte die Ubliche Dosis 40/5 mg einmal taglich nicht
Uberschreiten.

e Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben, kann |hr Blutdruck abfallen oder
auch gefahrlich niedrig werden. Sie kénnen sich schwindelig, benommen und schwach flihlen oder
ohnmachtig werden. Wenn der Blutdruckabfall stark genug ist, kann es zu einem Schock kommen.
Ihre Haut kann sich dann kalt und feucht anfiihlen und Sie kénnten das Bewusstsein verlieren.
Wenden Sie sich unverziiglich an lhren Arzt, Apotheker bzw. Ihre Arztin, Apothekerin oder die
Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses.

e Wenn Sie vergessen haben lhr Arzneimittel einzunehmen, sollten Sie, sobald Sie dies bemerken,
die Dosis am gleichen Tag zu sich nehmen. Ist dies nicht mehr méglich, nehmen Sie lhre
verschriebene Dosis von Micardis Amlo am nachsten Tag ein; nehmen Sie keine doppelte Dosis.

Micardis Amlo wird nicht empfohlen fir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
aufgrund des Fehlens von Daten zur Unbedenklichkeit und Wirksamkeit.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker
bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Micardis Amlo haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Micardis Amlo auftreten:

Héaufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)
Schwindel, Schwellung der Knéchel (Odem).

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)
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Schlafrigkeit, Migrane, Kopfschmerzen, Kribbeln oder Taubheit in Handen oder Fussen, Drehschwindel
(Vertigo), langsamer Herzschlag, Palpitationen (wahrnehmbares Herzklopfen), niedriger Blutdruck
(Hypotonie), Schwindel beim Aufstehen (orthostatische Hypotonie), einschiessende Roétung im Gesicht
(Flush), Husten, Bauchschmerzen, Durchfall, Ubelkeit, Juckreiz, Riickenschmerzen, Gelenkschmerzen,
Muskelkrampfe in den Beinen, Muskelschmerzen, Impotenz, Schwache, Schmerzen im Brustkorb,
Mudigkeit, Odeme (Flissigkeitsansammlung im Gewebe), erhéhte Leberenzyme bei Untersuchungen.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)

Blasenentziindung, niedergedriickte Stimmung (Depression), Angst, Schlaflosigkeit, Ohnmacht,
Schadigung der Nerven in Handen oder Fissen, verminderte Empfindlichkeit fir Berihrungsreize,
Geschmacksstérungen, Zittern, Erbrechen, Verdickung des Zahnfleisches, Bauchbeschwerden,
Mundtrockenheit, Ekzem (Hautveranderung), Hautrétung, Ausschlag, Gliederschmerzen, nachtlicher
Harndrang, Unwohlsein, erhéhte Harnsaure im Blut bei Untersuchungen.

Héaufigkeit nicht bekannt:

Intestinales Angioddem (eine Schwellung des Darms mit Symptomen wie Bauchschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen und Durchfall wurde nach der Anwendung ahnlicher Arzneimittel berichtet).

Bei Patienten, die mit Telmisartan allein behandelt wurden, sind zusétzlich die folgenden Nebenwirkungen
berichtet worden:

Sepsis (oft «Blutvergiftung» genannt, eine schwere Infektion mit entziindlicher Reaktion des ganzen
Korpers, die zum Tode flihren kann), Harnwegsinfektionen, Infektionen der oberen Atemwege (z.B.
Halsschmerzen, Nebenhéhlenentziindung, gewohnliche Erkaltung), Mangel an roten Blutkérperchen
(Blutarmut), erhdhte Anzahl bestimmter weiller Blutkérperchen (Eosinophilie), niedrige Anzahl von
Blutplattchen (Thrombozytopenie), Stérung des Wasserhaushaltes, allergische Reaktion (z.B. Ausschlag,
Juckreiz, Schwierigkeiten beim Atmen, pfeifende Atemgerausche, Anschwellen des Gesichts oder
Blutdruckabfall), rasches Anschwellen der Haut und Schleimhdute (Angioddem), hohe Kaliumspiegel,
Senkung der Blutzuckerspiegel (Hypoglykdmie) (bei Diabetikern), Sehstérungen, beschleunigter
Herzschlag, Kurzatmigkeit, Blahungen, Magenbeschwerden, Leberfunktionsstérung, vermehrtes
Schwitzen, Nesselsucht (Urtikaria), Arzneimittelexanthem, Sehnenentziindung, erhéhte Werte von Kreatinin
oder Kreatininphosphokinase im Blut bei Untersuchungen, Nierenfunktionsstorungen einschliesslich akutes
Nierenversagen, grippeahnliche Erkrankung.

Bei Patienten, die mit Amlodipin allein behandelt wurden, sind zusétzlich die folgenden Nebenwirkungen
berichtet worden:

Mangel an weissen Blutkérperchen (Leukopenie), Verminderung der Blutplatichen (Thrombozytopenie),
Gewichtszunahme, Gewichtsabnahme, erhoéhter Blutzucker, Stimmungsschwankungen, Angst,
Verwirrtheitszustande, Verlust des Schmerzgeflhls, erhdhte Muskelanspannung, Stérungen des
Bewegungsablaufes verbunden z.B. mit erhdhtem oder vermindertem Spannungszustand der Muskeln
(extrapyramidale = Symptome), Doppeltsehen, Ohrgerdausche, niedriger Blutdruck, Herzinfarkt,
ungewohnlicher Herzschlag, Entzindung der Blutgefadsse, Atemnot, Niesen/Nasenlaufen, Husten,
Veranderung der Stuhlgewohnheiten (Verstopfung), Bauchspeicheldrisenentziindung,
Magenschleimhautentziindung (Gastritis), Leberentziindung, Gelbsucht, vermehrtes Schwitzen,
Nesselsucht, Haarausfall, ungewdhnliche Blutergussbildung und Blutung (Schadigung der roten
Blutkdrperchen), Hautverfarbung, schwere Hautreaktionen, Lichtempfindlichkeit, Kndchelschwellungen,
Schwierigkeiten beim Wasserlassen, Brustvergrésserung bei Mannern, Schmerzen, Gewichtszunahme
oder -abnahme.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die hier nicht beschrieben sind, sollten Sie lhren Arzt oder
Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin informieren. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
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Vor Feuchtigkeit und Licht geschutzt in der Originalverpackung, bei Raumtemperatur (15-25°C) und ausser
Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfigen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Micardis Amlo enthalten?

Wirkstoffe

Die Wirkstoffe sind Telmisartan und Amlodipin (als Amlodipinbesilat).

1 Tablette Micardis Amlo 40/5 mg enthalt 40 mg Telmisartan und 5 mg Amlodipin

1 Tablette Micardis Amlo 80/5 mg enthalt 80 mg Telmisartan und 5 mg Amlodipin

1 Tablette Micardis Amlo 80/10 mg enthalt 80 mg Telmisartan und 10 mg Amlodipin

Hilfsstoffe
Tabletten zu 40/5 mg

Hochdisperses Siliciumdioxid, Brillantblau FCF (E133), Eisenoxid gelb (E172), Eisenoxid schwarz (E172),
Magnesiumstearat, Maisstarke, Meglumin, Mikrokristalline Cellulose, Povidon K25, Vorverkleisterte Starke,
Natriumhydroxid (entspricht 2,01 mg Natrium), Sorbitol (E420).

Tabletten zu 80/5 mg und 80/10 mg

Hochdisperses Siliciumdioxid, Brillantblau FCF (E133), Eisenoxid gelb (E172), Eisenoxid schwarz (E172),
Magnesiumstearat, Maisstarke, Meglumin, Mikrokristalline Cellulose, Povidon K25, Vorverkleisterte Starke,
Natriumhydroxid (entspricht 4,02 mg Natrium), Sorbitol (E420).

Zulassungsnummer

61270 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Micardis Amlo? Welche Packungen sind erhaltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Micardis Amlo 40/5 mg: 28 und 98 Tabletten

Micardis Amlo 80/5 mg: 28 und 98 Tabletten

Micardis Amlo 80/10 mg: 28 und 98 Tabletten

Zulassungsinhaberin

Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH, Basel

Diese Packungsbeilage wurde im Mai 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.
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