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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Aldomet 250 mg Filmtabletten

(Methyldopa)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten 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 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 fuir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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1.

Was ist Aldomet und woflir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Aldomet aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Aldomet und wofiir wird es angewendet?

Aldomet enthalt Methyldopa, ein Mittel gegen Hypertonie (Bluthochdruck), das auf das zentrale
Nervensystem einwirkt.

Aldomet wird zur Behandlung von arterieller Hypertonie (leichte, mittlere oder schwere Form)
bei Erwachsenen und Kindern im Alter von 1 Monat bis 18 Jahren angewendet.

2,

Was sollten Sie vor der Einnahme von Aldomet beachten?

Aldomet darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie zurzeit an einer Lebererkrankung (wie akuter Hepatitis oder aktiver
Leberzirrhose) leiden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Methyldopa oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind, einschlieBlich
Leberproblemen, die Sie mdoglicherweise bereits friher einmal aufgrund einer

vorherigen Behandlung mit Methyldopa hatten,

wenn Sie zurzeit Monoaminooxidasehemmer einnehmen,

wenn Sie einen Tumor haben, der Katecholamine ausschiittet, wie zum Beispiel ein
Ph&ochromozytom oder ein Paragangliom,

wenn Sie eine Erkrankung haben, bei der die normale Bildung des roten Blutfarbstoffs
gestort ist (Porphyrie)

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Aldomet einnehmen.
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e Wahrend der Einnahme von Aldomet kann es zu Veranderungen des Blutbildes
kommen. Deshalb kann Ihr Arzt es fir notwendig erachten, bestimmte
Blutuntersuchungen durchzufihren, wahrend Sie Aldomet einnehmen.

e Wenn Sie eine Bluttransfusion bendtigen, sagen Sie lhrem Arzt, dass Sie Aldomet
einnehmen. Aldomet kann das Ergebnis eines Blutvertraglichkeitstests (direkter
Coombs-Test) beeinflussen.

e Wenn in den ersten drei Wochen der Behandlung Fieber auftritt, verstandigen Sie
unverzilglich lhren Arzt.

e Wenn lhr Augenweild oder lhre Haut sich gelblich verfarbt, informieren Sie Ihren Arzt
daruber.

e Wenn Sie eine bekannte Lebererkrankung oder eine anormale Leberfunktion haben,
kontrolliert Ihr Arzt regelmafig lhre Leberfunktionswerte.

e Aldomet kann durch Blutwasche (Dialyse) aus dem Kérper entfernt werden, und in der
Folge kann es zu einem Anstieg des Blutdrucks kommen.

¢ Wenn Sie Nierenprobleme haben, informieren Sie lhren Arzt dariber.

e Wenn Sie sich einer Narkose unterziehen miissen, sagen Sie Ihrem Arzt, dass Sie
Aldomet einnehmen.

e Wenn Sie einen niedrigen Blutdruck haben, der durch Schwindel oder Benommenheit
im Stehen, Liegen oder bei Anstrengungen charakterisiert ist, sprechen Sie mit Ihrem
Arzt daruber.

¢ Wenn Sie an einer Depression leiden, sagen Sie es |lhrem Arzt.

e Aldomet kann die Analyse und Auswertung von manchen Urintests beeinflussen.
Sagen Sie lhrem Arzt, dass Sie Aldomet einnehmen.

e Wenn es zu plétzlichen Bewegungen der Arme und Beine bei Ihnen kommt,
informieren Sie lhren Arzt dariber.

Einnahme von Aldomet zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen. lhr Arzt muss gegebenenfalls |hre Dosis anpassen und/oder andere
Vorsichtsmaflinahmen treffen, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden:

- Monoaminooxidasehemmer (MAO-Hemmer). Sie missen vor Beginn der Behandlung mit
Aldomet lhren Arzt informieren, wenn Sie MAO-Hemmer einnehmen (siehe ,Aldomet darf
nicht angewendet werden®).

- Lithium, ein Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Formen von Depression.

- andere Arzneimittel zur Senkung des Blutdrucks

- Eisenpréaparate

- trizyklische Antidepressiva, Sympathomimetika, Barbiturate, Verapamil, Haloperidol,
Alkohol/Arzneimittel, die auf das Zentralnervensystem wirken, Kumarinderivate oder
Levodopa. Wenn Sie sich nicht sicher sind, bei welchen Praparaten es sich um solche
Arzneimittel handelt, fragen Sie lhren Arzt.

- Narkosemittel.

Einnahme von Aldomet zusammen mit Alkohol
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Wenn Sie Alkohol konsumieren, wahrend Sie Aldomet einnehmen, kdnnen Sie verstarkte
Mudigkeit verspulren. Ein erhéhter Alkoholkonsum kann den Blutdruck senken und dadurch die
Wirkung von Aldomet verringern.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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.

Aldomet wurde bereits unter strenger arztlicher Uberwachung zur Behandlung von
Bluthochdruck wahrend der Schwangerschaft angewendet. Es liegen keine klinischen
Nachweise daflr vor, dass Aldomet den Foétus schadigen oder das Neugeborene in
Mitleidenschaft ziehen kdnnte.

Da Methyldopa jedoch die Plazentaschranke passiert, kann die Mdéglichkeit einer Auswirkung
auf lhr Kind nicht ausgeschlossen werden. lhr Arzt wird daher den erwarteten Nutzen gegen die
moglichen Risiken abwéagen.

Methyldopa tritt in die Muttermilch Gber. Wenn Aldomet von einer stillenden Frau

eingenommen wird, ist besondere Vorsicht geboten.
Ihr Arzt wird daher den eventuellen Nutzen gegen die mdglichen Risiken abwagen.

Eine Auswirkung auf die Fortpflanzungsfahigkeit ist bislang nicht berichtet worden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann lhr Reaktionsvermdgen und damit lhre Fahigkeit zum Flhren eines
Fahrzeugs oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen. Dies ist besonders zu Beginn
der Behandlung sowie beim Wechsel von Arzneimitteln und in Kombination mit Alkohol zu
bericksichtigen.

3. Wie ist Aldomet einzunehmen?

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

Aldomet ist ein Arzneimittel zum Einnehmen.

Erwachsene

Die (ibliche Anfangsdosis von Aldomet ist eine Tablette zu 250 mg zwei- oder dreimal taglich
wahrend der ersten zwei Tage (48 Stunden).

Je nachdem, wie Sie auf die Behandlung ansprechen, passt Ihr Arzt anschlieffend Ihre Dosis
an.

Sie durfen nicht mehr als 3 g Aldomet pro Tag (= 12 Tabletten zu 250 mg) einnehmen.

Oft stellt sich zu Beginn der Behandlung oder nach einer Steigerung der Dosis von Aldomet ein
Gefuhl der Schlafrigkeit ein.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die iiblichen Anfangsdosen sind:
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Alter Anfangsdosis

1 Monat bis 12 Jahre 2,5 mg multipliziert mit dem Gewicht des Kindes, 3-
mal taglich

12 bis 18 Jahre Eine Tablette zu 250 mg 2- bis 3-mal taglich

Der Arzt erhdht oder verringert die Tagesdosis, bis ein adaquates Ansprechen erreicht ist.
Die Tageshotchstdosis betragt 65 mg/kg oder 3 Gramm (= 12 Tabletten zu 250 mg), je
nachdem, welche Menge niedriger ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Aldomet eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine zu grofle Menge von Aldomet eingenommen haben, kann Folgendes bei lhnen
auftreten: erniedrigter Blutdruck, GbermaRige Schweillabsonderung, langsamer Herzrhythmus,
Schwindel, Benommenheit, Darmtragheit, Bldhungen, Abgang von Darmgasen, Durchfall,
Ubelkeit, Erbrechen.

Wenn Sie zu viel Aldomet eingenommen haben, wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, lhren
Apotheker oder die Giftnotrufzentrale (Tel. 070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Aldomet vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie die Einnahme von Aldomet abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Aldomet nicht ohne Riicksprache mit Inrem Arzt ab.

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.

Manche Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein und eine sofortige arztliche Behandlung
erfordern.

Sie mussen sofort lhren Arzt informieren, wenn eine der folgenden seltenen Reaktionen bei
Ihnen auftritt (diese kdnnen 1 von 1000 Behandelten betreffen):

Schwere Hautreaktion wie zum Beispiel schmerzhafte Rétung gefolgt von Blasenbildung und
Hautschuppung, Gelbfarbung der Haut oder des Augenweil3es (Gelbsucht).

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen auftreten:

Haufig (kann 1 von 10 Behandelten betreffen):

Schilafrigkeit (meist voribergehend), Kopfschmerzen, Schwindel, Benommenheit,
Blutdruckabfall im Stehen, Wassereinlagerung (und Gewichtszunahme), verstopfte Nase,
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, leichte Mundtrockenheit, Impotenz, verringerte Libido, Fieber,
anormale Ergebnisse von Bluttests (positiver Coombs-Test).

Gelegentlich (kann 1 von 100 Behandelten betreffen):

Veranderungen des Geisteszustandes einschlieRlich  Alptrdume, Verringerung der
Geistesscharfe, Depression, Ein- oder Durchschlafschwierigkeiten, Kribbeln oder Taubheit in
den Gliedmalen, Mudigkeit oder Schwache.
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Selten (kann 1 von 1000 Behandelten betreffen):

Emiedrigte Zahl der roten Blutkdrperchen (Anamie), verringerte Bildung von Blutzellen
(Knochenmarkdepression), erniedrigte Zahl von weilRen Blutkérperchen (Leukopenie oder
Granulozytopenie), verringerte Bildung von Blutplattchen (Thrombozytopenie),
Bewegungsstorungen, partielle Gesichtslahmung, unwillkiirliche ruckartige Bewegungen,
Erkrankungen durch unzureichende Blutzufuhr zum Gehirn (moglicherweise aufgrund der
Blutdrucksenkung), langere  Uberempfindlichkeit des  Karotissinus  (korpereigener
Schutzmechanismus zur Stabilisierung des Blutdrucks), verlangsamter Herzschlag,
Verschlimmerung von  Brustschmerzen/Brustenge  (Angina  pectoris),  Myokarditis
(Herzmuskelentziindung), Perikarditis (Herzbeutelentziindung), Magenblahungen, Verstopfung,
Ubermafige Darmgasbildung, Dickdarmentziindung (Kolitis), Entziindung der
Bauchspeicheldrise, wunde oder schwarze Zunge, Leberentzindung (Hepatitis), anormale
Leberfunktionstests, Hautausschlag (nichtinfektiése Entzindung oder L&sionen der Haut),
Lupus-ahnliches Syndrom (Stérung des Immunsystems, die Organe wie Nieren, Gelenke und
Haut betrifft), Gelenkschwellungen oder -schmerzen, Muskelschmerzen, BrustvergréRerung
(auch bei Mannern), Milchproduktion, Ausbleiben der Regelblutung, positive Tests auf
antinukleare Antikdrper im Blut, positiver Rheumafaktor, erhdhter Harnstoff-Stickstoff-Spiegel
im Blut.

Sehr selten (kann 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
Erhohte Prolaktinspiegel im Blut (Hyperprolaktinamie).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):
Entziindung der Speicheldrisen (Sialadenitis), erhdhte Zahl bestimmter weilRer Blutkérperchen
(Eosinophilie), Stérung von elektrischen Signalen im Herzen (AV-Block), Schwellung der Haut
vor allem im Gesicht, Nesselausschlag (Urtikaria).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale Meldesystem anzeigen:

Foderale Agentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

Abteilung Vigilanz

EUROSTATION lI

Place Victor Horta, 40/40

B-1060 Brussel

Website: www.afmps.be

E-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tUber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Aldomet aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach EXP angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern und den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen 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 Aldomet enthélt
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- Der Wirkstoff ist Methyldopa. Jede Filmtablette enthalt 250 mg Methyldopa.
- Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: wasserfreie Zitronensaure, Ethylzellulose, hochdisperses Siliziumdioxid,
Guargummi, Natrium-Kalziumedetat, Zellulose (Pulver), Magnesiumstearat.

Filmiberzug: Opadry (Zitronensaure-Monohydrat, Eisen-(IlI-)Oxid rot (E172), Talkum,
Chinolingelb (E104), Titandioxid (E171), Hypromellose, Propylenglykol).

Poliermittel: Carnaubawachs.

Wie Aldomet aussieht und Inhalt der Packung

Aldomet Filmtabletten sind runde, gelbe Tabletten mit dem Aufdruck ,Aldomet® auf einer Seite
und ,250“ auf der anderen Seite. Aldomet ist in Blisterpackungen mit 30 oder 100 Tabletten
erhaltlich. Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

H.A.C. Pharma

Péricentre Il

43-45, Avenue de la cote de Nacre
14000 Caen, Frankreich

Tel.: +33 (0)2 31 47 92 46

Fax: +33 (0)2 3147 92 75

Hersteller
allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstrasse 10-12

D-37081 Goéttingen
Deutschland

Verschreibungspflichtig.
Zulassungsnummer: BE087132

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 12/2019
Das Zulassungsdatum: 12/2019
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