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PHV-issue: Amlodipinbesilat-Kombinationsarzneimittel

Sehr geehrte Damen und Herren,

Infolge des PSUR Single Assessments (Amlodipinbesilat/ Ramipril) durch den Ausschuss fiir
Risikobewertung im Bereich Pharmakovigilanz (PRAC) kam das CMDh zu dem Schluss europaweit
auch die Fach- und Gebrauchsinformation aller Kombinationsprodukte die Amlodipinbesilat bzw.
Ramipril enthalten zu andern. (siehe: http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/
CMD_h_/cmdh_pressreleases/2016/06_2016_CMDh_Press_Release.pdf)
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Fachinformation

e Abschnitt 4.5

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Amlodipin besteht das Risiko eines erhdhten

Tacrolimusspiegels im Blut. Um die Toxizitat von Tacrolimus zu vermeiden, muss bei mit
Tacrolimus behandelten Patienten, die Amlodipin erhalten, der Tacrolimusspiegel im Blut
iiberwacht und gegebenenfalls die Tacrolimusdosis angepasst werden.

mit Amlodipin erhalten, besteht ein erhdhtes Risiko fiir Hypotonie. Bei gleichzeitiger Gabe
von Clarithromycin und Amlodipin wird eine engmaschige Uberwachung der Patienten

empfohlen.

e Abschnitt 4.8

Die folgenden Nebenwirkungen sollten unter der Systemorganklasse , Erkrankungen des
Nervensystems" hinzugefiigt werden:

Extrapyramidale Erkrankung

Die Haufigkeit der Nebenwirkungen sollte ,Nicht bekannt" sein.

Gebrauchsinformation

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von <Name des Arzneimittels> beachten?

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen. Diese kdnnen die
Wahrscheinlichkeit von Nebenwirkungen erhéhen, wenn Sie sie zusammen mit <Name des
Arzneimittels> einnehmen:
- Tacrolimus (zur Kontrolle der Immunantwort des Kérpers; zur Annahme des
transplantierten Organs durch den Koérper)

— Clarithromycin (gegen bakterielle Infektionen)

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Nicht bekannt

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