GEBRAUCHSINFORMATION:

CAMLOSTAR"

INFORMATION FUR PATIENTEN
8 mg/5 mg, 8 mg/10 mg, 16 mg/5 mg,

Candesartancilexetil/Amlodipin

16 mg/10 mg Hartkapseln

ARISTO

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 lhren Arzt oder Apotheker.

e 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, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist CAMLOSTAR®, und wofiir wird es
angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von
CAMLOSTAR® beachten?

3. Wie ist CAMLOSTAR® einzunehmen
4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5.Wie ist CAMLOSTAR® aufzubewahren?
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist CAMLOSTAR® und
wofiir wird es angewendet?

CAMLOSTAR® enthalt zwei Wirkstoffe, die als
Amlodipin und Candesartan bezeichnet werden.
Beide Substanzen werden zur Behandlung von ho-
hem Blutdruck (Hypertonie) angewendet.
Amlodipin gehért zur Arneimittelgruppe, die als
.Kalziumkanalblocker” bezeichnet werden. Amlo-
dipin stoppt den Einstrom von Kalzium in die Blut-
gefaBwand, wodurch die Engstellung der Blutge-
faBe verhindert wird.

Candesartan gehort zur Arzneimittelgruppe, die
als ,Angiotensin-ll-Rezeptor-Antagonisten”  be-
zeichnet werden. Angiotensin Il wird vom Korper
erzeugt und verengt die BlutgefaBe, so dass der
Blutdruck erhéht wird. Candesartan wirkt, indem
es die Wirkung von Angiotensin Il blockiert.

Beide Substanzen helfen, die Verengung der Blut-
gefaBe zu verhindern. Als Ergebnis davon ent-
spannen sich die BlutgefdBe und der Blutdruck
wird gesenkt.

CAMLOSTAR® wird eingenommen, um hohen
Blutdruck bei erwachsenen Patienten zu behan-
deln, deren Blutdruck bereits durch eine Kom-
bination aus einzeln und in der gleichen Do-
sierung wie bei CAMLOSTAR® verabreichten
Amlodipin und Candesartan kontrolliert wird wie
bei CAMLOSTAR®.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme
von CAMLOSTAR® beachten?

CAMLOSTAR® darf nicht eingenommen wer-

den,

- wenn sie allergisch gegen Amlodipin oder ande-
re Kalzium-Antagonisten, Candesartan-cilexetil
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie an stark erniedrigtem Blutdruck (Hypo-
tonie) leiden

-wenn Sie an schwerer Verengung der Aorta-
Herzklappe (Aortenstenose) oder an einem kar-
diogenen Schock leiden (dann kann Ihr Herz den
Kérper nicht mehr mit gentigend Blut versorgen).

- wenn Sie nach einem Herzinfarkt an Herzinsuffi-
zienz leiden

- wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind
(siehe Abschnitt , Schwangerschaft und Stillzeit”)

- wenn Sie eine schwere Lebererkrankung oder ei-
ner bilidren Obstruktion (ein Problem des Abflus-
ses der Galle aus der Gallenblase) haben

-wenn Sie Diabetes oder eine eingeschrankte
Nierenfunktion haben und mit einem blutdruck-
senkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthalt,
behandelt werden.

Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie CAMLOSTAR® einnehmen:

- wenn Sie kirzlich einen Herzinfarkt hatten

- wenn Sie an Herzinsuffizienz leiden

- wenn Sie an einem starken Blutdruckanstieg lei-
den (hypertensive Krise)

- wenn Sie niedrigen Blutdruck (Hypotonie) haben

- wenn Sie alter sind, und lhre Dosis erhoht werden
muss

- wenn Sie an Leber- oder Nierenproblemen lei-
den oder Dialyse-Patient sind

- wenn Sie kirzlich eine Nierentransplantation hat-
ten

- wenn Sie erbrechen mussen, kirzlich heftig er-
brochen haben oder Durchfall haben

- wenn Sie an einer Erkrankung der Nebenniere
leiden, die Conn-Syndrom genannt wird (auch
primarer Hyperaldosteronismus genannt)

- wenn Sie schon einmal einen Schlaganfall hatten
- wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur
Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapril, Lisinopril,
Ramipril), insbesondere, wenn Sie an Nieren-
problemen aufgrund von Diabetes leiden

- Aliskiren.

Ihr Arzt wird in regelméaBigen Absténden lhre Nie-
renfunktion, Ihren Blutdruck und die Elektrolytwer-
te (z. B. Kalium) in Ihrem Blut tiberpriifen.

Siehe auch die Information unter der Uberschrift
+CAMLOSTAR® darf nicht eingenommen werden”.

Wenn einer der oben angegebenen Umstande auf
Sie zutrifft, mdchte Ihr Arzt Sie eventuell haufiger
sehen und einige Untersuchungen vornehmen.

Wenn bei lhnen eine Operation geplant ist, infor-
mieren Sie lhren Arzt oder Zahnarzt darliber, dass
Sie CAMLOSTAR® einnehmen. Der Grund dafir
ist, dass CAMLOSTAR® in Kombination mit einigen
Narkosemitteln einen bermaBigen Blutdruckab-
fall verursachen kann.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein (oder schwanger werden koénn-
ten). Die Anwendung von CAMLOSTAR® wird
in der frihen Schwangerschaft nicht empfohlen
und darf nicht mehr nach dem dritten Schwan-
gerschaftsmonat eingenommen werden, da dies
zu schweren Schadigungen lhres ungeborenen
Kindes fihren kann, wenn das Medikament in die-
sem Zeitraum eingenommen wird (sieche Abschnitt
.Schwangerschaft und Stillzeit”).

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von CAMLOSTAR® bei Kindern
(unter 18 Jahren) wurde nicht untersucht. Daher
sollte dieses Arzneimittel nicht bei Kindern und
Jugendlichen angewendet werden.

Einnahme von CAMLOSTAR® zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

lhr Arzt muss méglicherweise die Dosis dieser an-
deren Arzneimittel &ndern oder andere Vorsichts-
maBnahmen treffen. In einigen Fallen missen Sie
eventuell die Einnahme von einem der Arzneimittel
beenden. Dies gilt insbesondere fiir die im Folgen-
den aufgefiihrten Arzneimittel, die zur gleichen

Zeit zusammen mit CAMLOSTAR® eingenommen/

angewendet werden:

- Ketoconazol, Itraconazol (gegen Pilzerkrankun-
gen)

- Ritonavir, Indinavir, Nelfinavir (sogenannte Prote-
ase-Hemmer gegen HIV-Infektionen)

- Rifampicin, Erythromycin, Clarithromycin (Medi-
kamente gegen Infektionen, die durch Bakterien
verursacht werden)

- Hypericum perforatum (Johanniskraut)

- Verapamil, Diltiazem (Herzmittel)

- Dantrolen (eine Infusion bei schwerer Stérung
der Kérpertemperatur)

- Simvastatin (zur Senkung der Cholesterwerte)

- andere Arzneimittel, die helfen, ihren Blutdruck zu
senken, einschlieBlich Betablocker, Diazoxid und
ACE-Hemmer oder Aliskiren (siehe auch die Infor-
mation unter den Uberschriften , CAMLOSTAR®
darf nicht eingenommen werden” und ,Warnhin-
weise und Vorsichtsmal3nahmen”)

- nichtsteroide entziindungshemmende Arznei-
mittel (NSAR), wie z. B. lbuprofen, Naproxen,
Diclofenac, Celecoxib oder Etoricoxib (Arznei-
mittel zur Linderung von Schmerzen und Entzin-
dungen)

- Acetylsalicylsdure (Arzneimittel zur Linderung
von Schmerzen und Entziindungen), wenn Sie
mehr als 3 g pro Tag einnehmen

- Kaliumpréparate oder kaliumhaltige Salzersatz-
stoffe (Arzneimittel, die die Kaliummenge in Ih-
rem Blut erhdhen)

- Heparin (ein Arzneimittel zur Blutverdiinnung)

- Entwasserungskapseln (Diuretika)

- Lithium (ein Arzneimittel fir psychische Erkran-
kungen)

- Tacrolimus (ein Arzneimittel, das zur Kontrolle der
korpereigenen Immunabwehr eingesetzt wird
und es lhrem Korper erméglicht, das transplan-
tierte Organ anzunehmen)

- Ciclosporin (ein immunsuppressives Arzneimittel,
das hauptsachlich nach Organtransplantationen
zur Vermeidung von OrganabstoBungen verab-
reicht wird).

Einnahme von CAMLOSTAR® zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

Personen, die CAMLOSTAR® einnehmen, sollten
keine Grapefruit essen und keinen Grapefruitsaft
trinken, weil hierdurch der Blutspiegel des Wirk-
stoffs Amlodipin erhoht werden kann, was mog-
licherweise zu einem unkontrollierten Anstieg der
blutdrucksenkenden Wirkung von CAMLOSTAR®
fhrt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder in stillen, glauben
schwanger zu sein oder eine Schwangerschaft pla-
nen, fragen Sie vor Einnahme dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn sie vermuten,
schwanger zu sein (oder schwanger werden
konnten). In der Regel wird |hr Arzt lhnen emp-
fehlen, CAMLOSTAR® vor einer Schwanger-
schaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwan-
ger sind, abzusetzen, und er wird lhnen ein
anderes Arzneimittel anstelle von CAMLOSTAR®
empfehlen. Die Anwendung von CAMLOSTAR® in
der friihen Schwangerschaft wird nicht empfohlen
und CAMLOSTAR® darf nicht mehr eingenommen
werden, wenn Sie langer als 3 Monate schwanger
sind, da dies zu ernsthaften Schaden lhres ungebo-
renen Kindes fihren kann.

Stillzeit

Amlodipin geht in geringen Mengen in die Mut-
termilch Uber. Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie
stillen oder mit dem Stillen beginnen mé&chten.
CAMLOSTAR® wird nicht zur Anwendung bei stil-
lenden Muttern empfohlen; lhr Arzt kann mégli-
cherweise eine andere Behandlung fiir Sie wéhlen
wenn Sie stillen méchten, vor allem, solange lhr
Kind im Neugeborenalter ist oder wenn es eine
Frihgeburt war.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

CAMLOSTAR® kann einen leichten oder geringfi-
gigen Einfluss auf Ihre Fahrtiichtigkeit oder Ihre Fa-
higkeit zum Bedienen von Maschinen haben. Falls
die Hartkapseln bei Ihnen Unwohlsein, Schwindel
oder Mudigkeit hervorrufen oder Kopfschmerzen
auftreten, fahren Sie kein Auto, oder bedienen Sie
keine Maschinen und suchen Sie umgehend lhren
Arzt auf.

CAMLOSTAR® enthélt Laktose-Monohydrat
Wenn lhnen |hr Arzt gesagt hat, dass Sie eine Un-
vertréglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, bevor Sie
dieses Arzneimittel einnehmen.

3. Wie ist CAMLOSTAR® einzunehmen?

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 Ublicherweise empfohlene Dosis betragt eine
Hartkapsel taglich. Patienten, die Candesartan und
Amlodipin aus einzeln verabreichten Arzneimitteln
erhalten, kénnen anstelle dessen Hartkapseln von
CAMLOSTAR® erhalten, die die gleiche Dosierung
der Wirkstoffe enthalten.

Wenn Sie eine gréBBere Menge von CAMLOSTAR®
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Hartkapseln eingenommen ha-
ben, kann Ihr Blutdruck abfallen oder auch gefahr-
lich niedrig werden. Sie kénnen sich schwindlig,
benommen, kraftlos oder schwach fihlen. Wenn
der Blutdruckabfall stark genug ist, kann es zu ei-
nem Schock kommen. |hre Haut kann sich dann
kalt und feucht anfiihlen, und Sie kénnten das Be-
wusstsein verlieren. Suchen Sie sofort einen Arzt
auf, wenn Sie zu viele Hartkapseln eingenommen

haben.

Wenn Sie die Einnahme von CAMLOSTAR?® ver-
gessen haben:

Wenn Sie vergessen haben, eine Hartkapsel einzu-
nehmen, lassen Sie jene Einnahme vollstandig aus.
Nehmen Sie die nachste Dosis dann wieder zur
gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppel-
te Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von CAMLOSTAR® ab-
brechen

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie dieses
Arzneimittel einnehmen mussen. Wenn Sie die An-
wendung dieses Arzneimittels beenden, bevor er
Sie dazu aufgefordert hat, kénnen Ihre Beschwer-
den zurlickkehren. Beenden Sie daher die Einnah-
me von CAMLOSTAR® nicht, ohne zuerst mit lh-
rem Arzt gesprochen zu haben.

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 Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten mussen.

Nehmen Sie CAMLOSTAR® nicht weiter ein und

suchen Sie umgehend einen Arzt auf, wenn bei

Ihnen nach der Einnahme dieses Arzneimittels die

folgenden Nebenwirkungen auftreten:

- plétzliches Keuchen beim Atmen, Schmerzen
im Brustbereich, Kurzatmigkeit oder Atembe-
schwerden

- Anschwellen der Augenlider, des Gesichts oder
der Lippen

- Anschwellen der Zunge oder der Kehle, was zu
starken Atembeschwerden fiihrt

- schwere Hautreaktionen einschlieBlich starker
Hautausschlag, Nesselsucht, Hautrétung am gan-
zen Korper, starkes Jucken, Blasenbildung, Ab-
schélen und Anschwellen der Haut, Entziindung
von Schleimh&uten (Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse) oder andere al-
lergische Reaktionen

- Herzinfarkt, ungewdhnlicher Herzschlag

- Bauchspeicheldrisenentziindung, die zu starken
Bauch- und Riickenschmerzen mit ausgepragtem
Unwohlsein fiihren kann

CAMLOSTAR® kann zu einer Verminderung der

Anzahl der weiBBen Blutkdrperchen fihren. lhre

Widerstandskraft gegentiber Infektionen kann

verringert sein und Sie bemerken méglicherweise

Mudigkeit, eine Infektion oder Fieber. Falls dies

auftritt, wenden Sie sich an lhren Arzt. |hr Arzt kann

gelegentlich Blutuntersuchungen durchfihren, um
zu Uberprifen, ob CAMLOSTAR® bislang einen

Einfluss auf Ihr Blut hatte (Agranulozytose).

Andere mégliche Nebenwirkungen:

Da CAMLOSTAR® eine Kombination aus zwei
Wirkstoffen ist, sind die bekannt gewordenen Ne-
benwirkungen entweder mit der Einnahme von
Amlodipin oder Candesartan verbunden.

Mit der Einnahme von Amlodipin verbundene
Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen):

- Knéchelschwellungen (Odeme)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-

fen):

- Kopfschmerzen, Schwindel, Schlafrigkeit (insbe-
sondere zu Beginn der Behandlung)

- Herzklopfen (Palpitationen), Hautrétung mit War-

megefihl )
- Bauchschmerzen, Ubelkeit
- verénderte Darmentleerungsgewohnheiten,

Durchfalle, Verstopfung, Verdauungsstérungen
- Midigkeit, Schwéchegefihl
- Sehstérungen, Doppeltsehen
- Muskelkréampfe

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen):

- Stimmungsschwankungen, Angst, Depressionen,
Schlaflosigkeit

- Zittern, Geschmacksstérungen, Ohnmacht

- Taubheitsgefiihl oder Kribbeln in den Extremita-
ten; Verlust des Schmerzgefihls

- Ohrgerausche

- niedriger Blutdruck

- Niesen/laufende Nase durch eine Entziindung
der Nasenschleimhaut (Rhinitis)

- Husten

- Mundtrockenheit, Erbrechen (Ubelkeit)

- Haarausfall, vermehrtes Schwitzen, Hautjucken,
rote Flecken auf der Haut, Hautverfarbung

- Stérungen beim Wasserlassen, vermehrter nacht-
licher Harndrang, haufigeres Wasserlassen

- Erektionsstérungen, Brustbeschwerden
VergréBerung der Brustdriisen beim Mann

- Schmerzen, Unwohlsein

- Gelenk- oder Muskelschmerzen, Rickenschmer-
zen

- Gewichtszunahme oder Gewichtsabnahme

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten be-
treffen):
- Verwirrung

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten

betreffen):

- Verminderung der weif3en Blutkorperchen, Ver-
minderung der Blutplattchen, was zu ungewdhn-
lichen blauen Flecken oder leichtem Bluten fih-
ren kann (Schadigung der roten Blutk&rperchen)

- erhéhter Blutzuckerspiegel (Hyperglykdmie)

- Nervenstérung, die zu Muskelschwache, vermin-
derter Empfindlichkeit fir Berlihrungsreize oder
Kribbeln fuhren kann

- Schwellung des Zahnfleischs

- aufgebléhter Bauch (Gastritis)

- gestorte Leberfunktion, Entzindung der Leber
(Hepatitis), Gelbfarbung der Haut (Gelbsucht),
Anstieg der Leberenzyme, wodurch bestimmte
medizinische Tests beeinflusst werden kénnen

- erhdhte Muskelspannung

- entziindliche Reaktionen der BlutgefaBe, héufig
mit Hautausschlag

- Lichtempfindlichkeit

Nicht bekannt (die Haufigkeit ist auf Grundlage

der verfigbaren Daten nicht abschéatzbar):

- Zittern, starre Haltung, maskenhaftes Gesicht,
langsame Bewegungen und ein schlurfender, un-
sicherer Gang

oder

Mit der Einnahme von Candesartan verbundene

Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-

fen):

- Schwindelgefiihl/Drehschwindel

- Kopfschmerzen

- Atemwegsinfektion

- Niedriger Blutdruck. Dieser kann bei lhnen ein Ge-
fuihl von Ohnmacht oder Schwindel hervorrufen.

- Verénderungen der Bluttestergebnisse: erhéhte
Menge an Kalium im Blut, besonders wenn Sie
bereits Nierenprobleme oder eine Herzleistungs-
schwéche haben. In schweren Fallen bemerken
Sie mdglicherweise Mudigkeit, Schwache, unre-
gelméBigen Herzschlag oder Kribbeln.

- Beeinflussung lhrer Nierenfunktion, besonders
wenn Sie bereits Nierenprobleme oder eine
Herzleistungsschwéche haben. In sehr seltenen
Féallen kann Nierenversagen auftreten.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten

betreffen):

- Schwellungen im Gesicht, an Lippen, Zunge und/
oder im Rachen

- Eine Abnahme lhrer roten oder weif3en Blutkor-
perchen. Méglicherweise bemerken Sie Mudig-
keit, eine Infektion oder Fieber mit Hautausschlag,
beuligem Ausschlag (Nesselsucht), Juckreiz

- Rickenschmerzen, Schmerzen in den Gelenken
und Muskeln

- Veranderungen lhrer Leberfunktion, einschlieB3-
lich Leberentziindung (Hepatitis). Sie bemerken
moglicherweise Mudigkeit, eine Gelbfarbung Ih-
rer Haut und des Weif3en im Auge sowie grippe-
ahnliche Beschwerden.

- Husten

- Ubelkeit
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- Verénderungen der Bluttestergebnisse: reduzier-
te Menge an Natrium in lhrem Blut. In schweren
Fallen bemerken Sie moglicherweise Schwéche,
Energiemangel oder Muskelkrampfe.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
figbaren Daten nicht abschatzbar):
- Durchfall

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt.  Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informati-
onen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist CAMLOSTAR® aufzubewahren?
Nicht tber 30 °C lagern.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
génglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umbkarton/Durchdrickpackung nach ,,Verwendbar
bis:” angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was CAMLOSTAR® enthélt
- Die Wirkstoffe sind Candesartancilexetil und
Amlodipin.
CAMLOSTAR® 8 mg/5 mg Hartkapseln:
Jede Hartkapsel enthalt 8 mg Candesartancilexe-
til und 5 mg Amlodipin entsprechend 6,935 mg
Amlodipinbesilat.

CAMLOSTAR® 8 mg/10 mg Hartkapseln:

Jede Hartkapsel enthalt 8 mg Candesartancilexe-
til und 10 mg Amlodipin entsprechend 13,87 mg
Amlodipinbesilat.

CAMLOSTAR® 16 mg/5 mg Hartkapseln:

Jede Hartkapsel enthalt 16 mg Candesartancile-
xetil und 5 mg Amlodipin entsprechend 6,935 mg
Amlodipinbesilat.

CAMLOSTAR® 16 mg/10 mg Hartkapseln:

Jede Hartkapsel enthélt 16 mg Candesartan-
cilexetil und 10 mg Amlodipin entsprechend
13,87 mg Amlodipinbesilat

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Maisstérke, Carmellose-
Calcium, Macrogol 8000, Hyprolose, Magnesi-
umstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Kapselhiille (8 mg/5 mg, 8 mg/10 mg):
Chinolingelb (E 104), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x
H,O (E 172), Titandioxid (E 171), Gelatine
Kapselhille (16 mg/5 mg):

Chinolingelb (E 104), Titandioxid (E 171), Gela-
tine

Kapselhiille (16 mg/10 mg):

Titandioxid (E 171), Gelatine

Schwarze Druckfarbe (8 mg/10 mg, 16 mg/5 mg):
Schellack (E 604), Eisenoxidschwarz (E 172), Pro-

pylenglykol, starke Ammoniaklsung, Kaliumhy-
droxid

Wie CAMLOSTAR® aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

CAMLOSTAR® 8 mg/5 mg Hartkapseln:
Hartgelatinekapseln, GréBe 3,

Kapseloberteil: lichtundurchlassig dunkelgelb,
Kapselunterteil: lichtundurchlassig weil3.

Inhalt der
Hartkapseln:

CAMLOSTAR® 8 mg/10 mg Hartkapseln:

Hartgelatinekapseln, GréBe 1,

Kapseloberteil: lichtundurchléssig gelb mit
schwarzem Aufdruck AML 10,

lichtundurchlassig weil3 mit
schwarzem Aufdruck CAN 8.

weiles bis weilliches Granulat.

Kapselunterteil:

Inhalt der
Hartkapseln:

CAMLOSTAR® 16 mg/5 mg Hartkapseln:

Hartgelatinekapseln, GréBe 1,

Kapseloberteil: lichtundurchléssig hellgelb mit
schwarzem Aufdruck AML 5,

lichtundurchlassig weil3 mit
schwarzem Aufdruck CAN 16.

weil3es bis weilliches Granulat.

Kapselunterteil:

Inhalt der
Hartkapseln:

CAMLOSTAR® 16 mg/10 mg Hartkapseln:
Hartgelatinekapseln, GréBe 1,
Kapseloberteil: lichtundurchlassig weil3,
Kapselunterteil: lichtundurchlassig weif3.
Inhalt der
Hartkapseln:

CAMLOSTAR® ist in den Packungen mit 14, 28, 30,
56, 60, 90, 98 oder 100 Hartkapseln erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.

weil3es bis weilliches Granulat.

weil3es bis weilliches Granulat.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
DIicT/A Aristo Pharma GmbH

ARASTO Wallenroder Straf3e 8-10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: + 49 30 71094-4200

Fax: + 49 30 71094-4250

Mitvertrieb
Klinge-Pharma GmbH
Bergfeldstral3e 9
83607 Holzkirchen
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) un-
ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland:

CAMLOSTAR® 8 mg/5 mg Hartkapseln,
CAMLOSTAR® 8 mg/10 mg Hartkapseln,
CAMLOSTAR® 16 mg/5 mg Hartkapseln,
CAMLOSTAR® 16 mg/10 mg Hartkapseln

Osterreich:

CandAm 8 mg/5 mg Hartkapseln,
CandAm 8 mg/10 mg Hartkapseln,
CandAm 16 mg/5 mg Hartkapseln,
CandAm 16 mg/10 mg Hartkapseln

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im 01/2020.
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