Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Iltria® 100 mg/40 mg/10 mg Hartkapseln
Iltria® 100 mg/40 mg/5 mg Hartkapseln
Itria® 100 mg/40 mg/2,5 mg Hartkapseln
Iltria® 100 mg/20 mg/10 mg Hartkapseln
Iltria® 100 mg/20 mg/5 mg Hartkapseln
Iltria® 100 mg/20 mg/2,5 mg Hartkapseln

Acetylsalicylsdure (Ph.Eur.)/Atorvastatin/Ramipril

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 [hren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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Was ist Iltria und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Iltria beachten?
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Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Iltria aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Iltria und wofiir wird es angewendet?

Iltria Hartkapseln enthalten drei Wirkstoffe, die als Acetylsalicylsdure, Atorvastatin und Ramipril bezeichnet
werden.

Die Acetylsalicylsdure gehort zur Wirkstoffklasse der sogenannten Thrombozytenaggregationshemmer.
Diese hemmen das Zusammenhaften der Blutpléttchen (Thrombozyten) und beugen dadurch der
Entstehung von Blutgerinnseln vor.

Atorvastatin gehort zu einer Gruppe von Wirkstoffen, die als Statine bezeichnet werden und die Blutfette
(Lipide) regulieren. Diese werden angewendet, um die Konzentrationen der Blutfette Cholesterin und
Triglyzeride zu senken, wenn eine fettarme Erndhrung und eine Umstellung der Lebensgewohnheiten
alleine nicht ausreichen. Wenn Sie ein erh6htes Risiko fiir Herzkrankheiten haben, kann Atorvastatin
auch zur Verringerung dieses Risikos bei normalen Cholesterinwerten angewendet werden. Wahrend der
Behandlung miissen Sie die {ibliche cholesterinsenkende Erndhrung fortfiihren.

Ramipril gehort zur Wirkstoffklasse der sogenannten ACE-Hemmer (ACE = engl. Angiotensin
Converting Enzyme). Seine Wirkung beruht darauf, dass es die korpereigene Bildung von Substanzen
vermindert, die einen Anstieg des Blutdrucks bewirken kdnnen. Zudem bewirkt es eine Entspannung und
Weiterstellung der Blutgefafle. AuBBerdem erleichtert Ramipril es dem Herzen, Blut durch den Korper zu
pumpen.

Iltria wird angewendet als Ersatzbehandlung (Substitutionstherapie) bei erwachsenen Patienten, die bei
gleichzeitiger Einnahme der drei Einzelwirkstoffe (Acetylsalicylsdure, Atorvastatin und Ramipril) in
entsprechenden Dosen ausreichend eingestellt sind. Ziel dieser Behandlung ist die Minimierung des Risikos
eines Herz-Kreislauf-Ereignisses bei Patienten, bei denen es bereits zuvor zu einem solchen Ereignis
gekommen ist.




2.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Iltria beachten?

Iltria darf nicht eingenommen werden

wenn Sie allergisch gegen Acetylsalicylsdure, andere Salicylate oder Tartrazin (Farbstoff) sind. Zu den
Anzeichen einer allergischen Reaktion konnen ein Hautausschlag, Schluck- oder Atembeschwerden
sowie ein Anschwellen der Lippen, des Gesichts, des Rachens oder der Zunge gehoren.
wenn Sie allergisch gegen Ramipril oder einen anderen ACE-Hemmer sind.
wenn Sie allergisch gegen Atorvastatin, dhnliche Arzneimittel zur Senkung der Blutfettwerte oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
wenn Sie {iberempfindlich (allergisch) gegeniiber Soja oder Erdnuss sind.
wenn Sie in der Vergangenheit auf bestimmte Arzneimittel gegen Schmerzen, Fieber oder Entziindungen
(Salicylate oder andere nichtsteroidale Entziindungshemmer) mit Asthmaanféllen oder in anderer Weise
iiberempfindlich reagiert haben.
wenn Sie unter akuten oder wiederkehrenden Magen- oder Darm-Geschwiiren und/oder Magen- oder
Darm-Blutungen oder unter anderen Blutungen wie zerebrovaskuldare Blutungen leiden.
wenn bei lhnen eine krankhaft erh6hte Blutungsneigung (Himophilie) besteht.
wenn Sie an schwerer, nicht ausreichend eingestellter Herzmuskelschwéche (schwere Herzinsuffizienz)
leiden.
wenn Sie 15 mg oder mehr Methotrexat pro Woche einnehmen.
wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte Nierenfunktion haben und mit einem
blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthilt, behandelt werden.
wenn Sie an Nasenpolypen (entziindliche Nasenschleimhautschwellungen) in Verbindung mit Asthma
leiden.
wenn Sie an einer schweren Leber- oder Nierenerkrankung leiden.
wenn bei Thnen in Blutuntersuchungen der Leberfunktion ungeklirte Verdnderungen der Leberwerte
aufgetreten sind.
wenn Sie als gebarfahige Frau keine zuverldssige Empfangnisverhiitungsmethode anwenden.
wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden mdchten.
wenn Sie stillen.
wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden:
- HIV-Proteasechemmer wie Tipranavir oder Ritonavir (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-
Infektionen)
- Ciclosporin (ein Arzneimittel, das hdufig bei Patienten angewendet wird, die sich einer
Organtransplantation unterzogen haben)
wenn es bei [hnen jemals zu einem sogenannten ,,Angioédem®, d. h., einer schwerwiegenden allergischen
Reaktion, gekommen ist. Zu den Anzeichen gehoren Juckreiz, Nesselausschlag (Urtikaria), rote Flecken
an Handen, FiiBen und Hals, Anschwellen des Rachens und der Zunge, Schwellungen um die Augen und
Lippen, Atem- und Schluckbeschwerden.
wenn Sie sich Dialyse-Behandlungen oder einer anderen Form der Blutwasche (Blutfiltration)
unterziehen. Je nach verwendetem Gerdét ist Iltria dann moglicherweise fiir Sie nicht geeignet.
wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden, bei der die Blutversorgung der Niere eingeschrankt ist
(Nierenarterienstenose).
wenn Sie einen ungewohnlich niedrigen oder schwankenden Blutdruck haben. Dies ist von Threm Arzt zu
beurteilen.
wenn Sie unter 18 Jahre alt sind. Bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren mit Fieber, Grippe oder
Windpocken besteht die Gefahr fiir die Entwicklung des Reye-Syndroms.
wenn Sie eine Kombination aus Glecaprevir/Pibrentasvir zur Behandlung einer Hepatitis C erhalten.
wenn Sie Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel zur Behandlung einer chronischen Herzschwéche bei
Erwachsenen, eingenommen haben oder einnehmen, weil sich dadurch das Risiko eines Angioddems
(schnelle Schwellung unter der Haut z. B. im Rachenbereich) erhoht.
wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, kann das Risiko eines Angioddems erhoht sein:
* Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von Durchfall.
* Arzneimittel, die zur Verhinderung der Abstoflung von transplantierten Organen oder zur
Krebsbehandlung eingesetzt werden (z. B. Temsirolimus, Sirolimus, Everolimus).
* Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes.



Sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker vor allem, wenn Sie eines der folgenden Medikamente
einnehmen, kiirzlich eingenommen haben oder beabsichtigen einzunehmen:

Kalium-Ergénzungsmittel (einschlieflich Salzersatzmittel), kaliumsparende Diuretika und andere
Arzneimittel, die den Kaliumgehalt in Threm Blut erhéhen kénnen (z. B. Trimethoprim und Cotrimoxazol zur
Behandlung von bakteriellen Infekten; Ciclosporin, ein Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems,
um die AbstoBung von transplantierten Organen zu verhindern; und Heparin, ein Arzneimittel zur
Blutverdiinnung und Vermeidung von Blutgerinnseln).

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Iltria einnehmen

e wenn Sie (auBer gegen Acetylsalicylsdure) allergisch sind gegen andere Schmerzmittel oder
Entziindungshemmer, andere Arzneimittel gegen Fieber oder Rheuma oder andere allergicauslosende
Stofte.

e wenn Sie an anderen Allergien (z. B. Hautreaktionen, Juckreiz, Nesselausschlag) leiden.

e wenn Sie an Bronchialasthma, Heuschnupfen, Nasenschleimhautschwellungen oder chronischen
Lungenerkrankungen leiden.

e vor Operationen oder kleineren Eingriffen, wie z. B. dem Ziehen eines Zahns, denn es kann zu einer
verstiarkten Blutungsneigung kommen. Gegebenenfalls miissen Sie die Einnahme von lltria kurzzeitig
unterbrechen.

e wenn es bei Thnen in der Vergangenheit zu Magen- oder Darm-Geschwiiren oder zu Magen- oder Darm-
Blutungen gekommen ist.

e wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel zur Vorbeugung von Blutgerinnseln oder schmerzstillende,
fiebersenkende bzw. entziindungshemmende Arzneimittel (nichtsteroidale Entziindungshemmer, z. B.
Ibuprofen), Kortikosteroide (zur Behandlung von Allergien oder Entziindungen) oder Mittel gegen
Depressionen (Antidepressiva), z. B. sogenannte selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRIs),
einnehmen.

e wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen mit dem Wirkstoff Fusidinsdure
einnehmen/Ihnen solche Arzneimittel als Spritze verabreicht werden oder wenn Sie in den letzten 7
Tagen solche Arzneimittel eingenommen haben/Ihnen solche Arzneimittel als Spritze verabreicht wurden.
Die Kombination von Fusidinséure und Iltria kann zu lebensbedrohlichen Muskelproblemen
(Rhabdomyolyse) fiihren.

e wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten (diese werden auch als Sartane bezeichnet - z. B.
Valsartan, Telmisartan, Irbesartan), insbesondere wenn Sie Nierenprobleme aufgrund von Diabetes
mellitus haben

- Aliskiren

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Thre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium)

in Threm Blut in regelméiBigen Absténden tliberpriifen.

Siehe auch Abschnitt ,Iltria darf nicht eingenommen werden®.

e wenn Sie an Herz-, Leber- oder Nierenfunktionsstdrungen leiden oder jemals gelitten haben. Iltria ist
dann moglicherweise nicht fiir Sie geeignet.

e wenn bei Ihnen ein Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel vorliegt.

e wenn bei Ihnen ein Risiko fiir Gicht besteht, da Acetylsalicylséure die Harnséureausscheidung
vermindern kann. Dies kann unter Umstidnden einen Gichtanfall auslsen.

e Vor Beginn der Einnahme von Iltria und in regelméfBigen Abstdnden wéhrend der Therapie sollte Ihr Arzt
Thr Blut untersuchen. Damit soll Thre Leberfunktion kontrolliert werden.

e wenn Sie grofle Mengen Alkohol trinken.
e wenn lhre Atemfunktion stark eingeschrinkt ist.

e wenn Sie grole Mengen an Korpersalzen oder -fliissigkeiten verloren haben (durch Erbrechen, Durchfall,
ungewohnlich starkes Schwitzen, eine salzarme Didt, die Einnahme von Wassertabletten [Diuretika] {iber
lange Zeit, oder wenn Sie sich einer Dialyse-Behandlung unterzogen haben).

e wenn Ihre Allergie gegen Bienen- oder Wespenstiche behandelt werden soll (Hyposensibilisierung).



e wenn Sie einen hohen Kaliumspiegel im Blut haben (wird anhand der Ergebnisse einer Blutuntersuchung
festgestellt).

e wenn Sie an einer Kollagenose, wie z. B. Sklerodermie oder systemischem Lupus erythematodes, leiden.

e wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit allgemeiner Muskelschwéche, einschlielich in einigen
Fillen einer Schwiche der Atemmuskulatur) oder okulidre Myasthenie (eine Erkrankung, die eine
Muskelschwiche der Augen verursacht) haben oder hatten, da Statine diese Erkrankung manchmal
verschlimmern oder zum Auftreten von Myasthenie fiihren kdnnen (siche Abschnitt 4).

Setzen Sie sich umgehend mit Threm Arzt in Verbindung, wenn es bei Ihnen zu Muskelschmerzen,
Muskelempfindlichkeit oder Muskelschwiche kommt, fiir die es keine Erklirung gibt. Denn in
seltenen Fillen konnen solche Muskelerscheinungen schwerwiegend verlaufen, auch mit
Muskelzerfall, der zu Nierenschiden fiihrt; sehr selten traten Todesfille auf.

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt oder Apotheker, wenn bei IThnen anhaltende Muskelschwiche auftritt.
Zur Diagnose und Behandlung dieses Zustands sind moglicherweise weitere Untersuchungen und
Arzneimittel notwendig.

Das Risiko fiir Muskelzerfall ist bei bestimmten Patienten hoher. Informieren Sie IThren Arzt, wenn einer der
folgenden Punkte auf Sie zutrifft:
e Wenn Sie bereits einmal einen Schlaganfall mit Einblutungen ins Gehirn hatten, oder wenn Sie von
fritheren Schlaganfillen kleine Fliissigkeitseinschliisse im Gehirn haben.
Sie leiden an Nierenfunktionsstérungen.
e Sie leiden an Schilddriisenfunktionsstérungen.
Sie hatten schon einmal Muskelprobleme wihrend der Behandlung mit anderen blutfettsenkenden
Arzneimitteln (z. B. mit anderen Wirkstoffen, deren Bezeichnung auf ,,-statin“ oder ,,-fibrat* endet).
e Sie oder nahe Familienangehorige leiden an einer erblich bedingten Muskelerkrankung.
e Sie trinken regelméBig grofle Mengen Alkohol.
o Sie sind iiber 70 Jahre alt.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, muss Ihr Arzt vor und gegebenenfalls wéahrend Ihrer Behandlung
eine Blutuntersuchung durchfiihren, um Ihr Risiko fiir die Muskulatur betreffende Nebenwirkungen
vorherzusagen. Es ist bekannt, dass das Risiko fiir Nebenwirkungen an der Muskulatur (z. B.
Rhabdomyolyse) ansteigt, wenn bestimmte Arzneimittel gleichzeitig angewendet werden (siche Abschnitt
,,Einnahme von Iltria zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Wahrend der Behandlung mit Iltria wird Ihr Arzt Sie engmaschig iiberwachen, wenn Sie eine
Blutzuckererkrankung (Diabetes) haben oder das Risiko besteht, dass Sie eine Blutzuckererkrankung
entwickeln. Das Risiko, eine Blutzuckererkrankung zu entwickeln besteht, wenn Sie erhohte Blutzucker- und
Blutfettwerte haben, libergewichtig sind und einen hohen Blutdruck haben.

Generell wird empfohlen, einen Mangel an Korperwasser und einen Volumen- oder Salzmangel vor
Behandlungsbeginn auszugleichen (bei Patienten mit Herzmuskelschwiche miissen solche
Korrekturmainahmen jedoch sorgfaltig gegen das Risiko einer Volumeniiberlastung abgewogen werden).

Einnahme von Iltria zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, denn Iltria kann die Wirkung bestimmter anderer Arzneimittel beeinflussen. Aber
auch Iltria kann in seiner Wirkung von bestimmten anderen Arzneimitteln beeinflusst werden.

Iltria enthélt Acetylsalicylsdure, und diese Substanz kann die Wirkung bestimmter anderer Arzneimittel
beeinflussen. Aber auch Acetylsalicylsdure kann in ihrer Wirkung von bestimmten anderen Arzneimitteln
beeinflusst werden. Informieren Sie bitte Thren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen,
welche die Wahrscheinlichkeit von Nebenwirkungen erhéhen kénnen:



Blutgerinnungshemmende Arzneimittel (z. B. Cumarin und Heparin) und blutgerinnselaufldsende
Arzneimittel konnen das Blutungsrisiko erhohen. Daher miissen Sie vor einer Behandlung mit diesen
Arzneimitteln auf Anzeichen dulerer oder innerer Blutungen (z. B. blaue Flecken) aufmerksam achten.

Andere Thrombozytenaggregationshemmer (Arzneimittel, die das Zusammenhaften und Verklumpen von
Blutplattchen hemmen), wie z. B. Ticlopidin und Clopidogrel, kénnen das Blutungsrisiko erhéhen.

Arzneimittel, die Kortison oder kortisondhnliche Substanzen wie Prednisolon enthalten (mit Ausnahme
von Préparaten, die auf die Haut aufgetragen werden oder als Kortisonersatztherapie bei der Addison-
Krankheit eingesetzt werden), erhohen das Risiko fiir Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt.

Andere schmerzstillende bzw. entziindungshemmende Arzneimittel (nichtsteroidale Analgetika wie
Ibuprofen oder Indometacin) und andere Rheumamittel im Allgemeinen erhdhen das Risiko fiir
Blutungen und Geschwiire im Magen-Darm-Bereich.

Blutzuckersenkende Arzneimittel (Antidiabetika) konnen ein Absinken der Blutzuckerspiegel bewirken.
Digoxin (Arzneimittel zur Stirkung des Herzens)

Methotrexat (Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen und bestimmten rheumatischen
Erkrankungen)

Valproinsiure zur Behandlung von Krampfanféllen des Gehirns (Epilepsie)

Selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (zur Behandlung von Depressionen) konnen das Risiko fiir
Blutungen im Magen-Darm-Trakt erhdhen.

Ciclosporin (ein Arzneimittel, das hiufig bei Patienten angewendet wird, die sich einer
Organtransplantation unterzogen haben)

Vancomycin (ein Antibiotikum) kann Horprobleme verursachen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, die zu einer
Abschwichung der Wirkung von Acetylsalicylsdure fithren kdnnen:

bestimmte Arzneimittel, die eine vermehrte Harnausscheidung bewirken (Diuretika, Aldosteron-
Antagonisten wie Spironolacton und Canrenoat, Schleifendiuretika wie Furosemid)

die Harnsdureausscheidung fordernde Arzneimittel (z. B. Probenecid und Benzbromaron)

Ibuprofen: Die thrombozytenaggregationshemmende Wirkung von Acetylsalicylsédure kann abgeschwécht
werden.

Metamizol: Metamizol (Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen und Fieber) kann die Wirkung von
Acetylsalicylsdure auf die Thrombozytenaggregation (Verklumpung von Blutplittchen und Bildung eines
Blutgerinnsels) verringern, wenn es gleichzeitig eingenommen wird. Daher sollte diese Kombination mit
Vorsicht bei Patienten angewendet werden, die niedrig dosierte Acetylsalicylsdure zum Herzschutz
einnehmen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen. Diese konnen in
ihrer Wirkung von Acetylsalicylsdure beeinflusst werden:

Interferon-a: Acetylsalicylsdure vermindert die Aktivitdt von Interferon-a.
Arzneimittel zur Behandlung manisch-depressiver Storungen (Lithium)
Antazida (Mittel zur Behandlung von Verdauungsstorungen)

Barbiturate (Mittel zur Behandlung von Krampfleiden)

Zidovudin (Mittel zur Behandlung von HIV-Infektionen)

Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie)

Acetylsalicylsdure kann im Blut und Urin bestimmte Laborwerte verdndern.

[ltria enthélt Atorvastatin, und diese Substanz kann die Wirkung bestimmter anderer Arzneimittel ebenfalls
beeinflussen. Aber auch Atorvastatin kann in seiner Wirkung von bestimmten anderen Arzneimitteln
beeinflusst werden. Auch kénnen diese dazu fiihren, dass sich das Risiko oder die Schwere von
Nebenwirkungen, einschlieSlich des schweren Muskelschwunds, der im vorangehenden Abschnitt
,,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen® beschrieben wird, erhoht. Informieren Sie bitte IThren Arzt, wenn
Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

Ciclosporin (ein Arzneimittel, das hiufig bei Patienten angewendet wird, die sich einer
Organtransplantation unterzogen haben).



e Dbestimmte Antibiotika oder Arzneimittel gegen Pilzinfektionen, z. B. Erythromycin, Clarithromycin,
Telithromycin, Ketoconazol, Itraconazol, Voriconazol, Fluconazol, Posaconazol, Rifampicin.

e Wenn Sie Fusidinséure zur Behandlung einer bakteriellen Infektion einnehmen miissen, miissen Sie die
Einnahme dieses Arzneimittels zeitweise unterbrechen. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wann Sie wieder
mit der Einnahme von Iltria beginnen koénnen. Die Einnahme von Iltria zusammen mit Fusidinsdure kann
selten zu Muskelschwiche, Empfindlichkeit oder Schmerzen der Muskulatur fiihren (Rhabdomyolyse).
Mehr Informationen zu Rhabdomyolyse siehe Abschnitt 4.

e Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen, z. B. Ritonavir, Lopinavir, Atazanavir, Indinavir,
Darunavir, Saquinavir, Efavirenz, eine Kombination von Tipranavir und Ritonavir usw.
andere Arzneimittel zur Regulierung der Blutfettwerte, z. B. Gemfibrozil, andere Fibrate, Colestipol

e cinige Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis C (z. B. Telaprevir, Boceprevir und die Kombination
aus Elbasvir/Grazoprevir).

e cinige Kalziumantagonisten, die bei Angina pectoris oder Bluthochdruck angewendet werden, wie z. B.
Amlodipin, Diltiazem,; ferner Arzneimittel, die Ihren Herzrhythmus regulieren, wie z. B. Digoxin,
Verapamil, Amiodaron.

e Zu den weiteren Arzneimitteln mit bekannten Wechselwirkungen mit Atorvastatin gehdren Ezetimib (zur
Cholesterinsenkung), Warfarin (zur Verminderung von Blutgerinnseln), Empfangnisverhiitungsmittel
zum Einnehmen, Stiripentol (Mittel gegen Krampfanfille bei Epilepsie), Phenazon (Schmerzmittel),
Cimetidin (H>-Rezeptor-Antagonist), Colchicin (zur Behandlung von Gicht) und Antazida (aluminium-
oder magnesiumhaltige Arzneimittel gegen Verdauungsstorungen).

e nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel: Johanniskraut.

[ltria enthélt Ramipril, und diese Substanz kann die Wirkung bestimmter anderer Arzneimittel ebenfalls
beeinflussen. Aber auch Ramipril kann in seiner Wirkung von bestimmten anderen Arzneimitteln beeinflusst
werden. Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, welche die
Wabhrscheinlichkeit von Nebenwirkungen erhdhen konnen:

e Arzneimittel gegen Krebs (Chemotherapie).

e Arzneimittel, mit denen die AbstoBung eines transplantierten Organs verhindert werden soll, wie z. B.
Ciclosporin.

e Wassertabletten (Diuretika), z. B. Furosemid.

Arzneimittel, die den Kaliumspiegel im Blut erh6hen kénnen, wie z. B. Spironolacton, Triamteren,
Amilorid, Kaliumsalze und Heparin (Blutverdiinner).

steroidhaltige Arzneimittel gegen Entziindungen wie z. B. Prednisolon.
Allopurinol (Mittel zur Senkung der Harnsdurewerte im Blut).
Procainamid (Mittel gegen Herzrhythmusstérungen).

Informieren Sie bitte Thren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, die zu einer

Abschwichung der Wirkung von Ramipril fithren kénnen:

e Arzneimittel zur Behandlung von niedrigem Blutdruck, Schock, Herzversagen, Asthma oder Allergien
wie z. B. Ephedrin, Noradrenalin oder Adrenalin. Ihr Arzt muss Ihren Blutdruck kontrollieren.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen. Diese konnen in

ihrer Wirkung von Ramipril beeinflusst werden:

e Arzneimittel gegen Diabetes wie blutzuckersenkende Arzneimittel zum Einnehmen und Insulin. Ramipril
kann Thren Blutzuckerspiegel senken. Wahrend der Einnahme von Iltria miissen Sie Ihren
Blutzuckerspiegel engmaschig kontrollieren.

o Lithium (Mittel gegen seelische Erkrankungen). Ramipril kann den Lithium-Spiegel im Blut erhéhen. Thr
Arzt muss Thren Lithium-Spiegel engmaschig kontrollieren.

Ihr Arzt muss unter Umstidnden Thre Dosierung anpassen und/oder sonstige Vorsichtsmafinahmen treffen:

e wenn Sie einen Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten oder Aliskiren einnehmen (sieche auch Abschnitte
Llltria darf nicht eingenommen werden® und ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen®).



Wenn einer der vorstehenden Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind), halten Sie vor der
Einnahme von Iltria Riicksprache mit Ihrem Arzt.

Einnahme von Iltria zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Alkohol erhéht das Risiko von Magen-Darm-Geschwiiren und -Blutungen. Zudem kénnen sich Alkohol und
blutdrucksenkende Mittel in ihrer Wirkung gegenseitig verstarken (additive Wirkungen). Daher wird vom
Alkoholgenuss wihrend der Einnahme von Iltria abgeraten.

Grapefruitsaft enthélt einen oder mehrere Inhaltsstoffe, welche die Verstoffwechselung bestimmter
Arzneimittel, darunter auch Iltria, im Korper verdndern. Auf den Genuss von Grapefruitsaft sollte verzichtet
werden.

[ltria sollte vorzugsweise nach einer Mahlzeit eingenommen werden (siche Abschnitt 3.).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, diirfen Sie Iltria nicht einnehmen. Wenn Sie schwanger werden, wihrend Sie Iltria einnehmen,
miissen Sie dieses sofort absetzen und sich mit IThrem Arzt in Verbindung setzen. Vor einer geplanten
Schwangerschaft sollte eine Umstellung auf eine geeignete andere Behandlung erfolgen.

Wenn Sie stillen, diirfen Sie Iltria nicht einnehmen.

Gebirfihige Frauen miissen wéihrend der Behandlung eine zuverldssige Empféngnisverhiitungsmethode
anwenden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln [hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wihrend der Einnahme von Iltria kann Schwindel auftreten. Die Wahrscheinlichkeit hierfiir ist hoher beim
Wechsel von einem anderen Arzneimittel auf Iltria oder bei Einnahme einer hoheren Dosierung. In diesem
Fall diirfen Sie kein Kraftfahrzeug fithren und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

Iltria enthélt Lactose, Natrium und Phospholipide aus Sojabohnen
Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Iltria erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Hartkapsel, d.h., es ist nahezu
“natriumfrei”.

[ltria enthélt Phospholipide aus Sojabohnen. Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht anwenden, wenn Sie
allergisch gegen Erdnuss oder Soja sind.

3. Wie ist Iltria einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Einnahme dieses Arzneimittels

e Dieses Arzneimittel ist vorzugsweise nach einer Mahlzeit einzunehmen.
e Die Kapseln sind als Ganzes mit Fliissigkeit zu schlucken.

e Die Kapseln diirfen nicht gedffnet, zerkleinert oder zerkaut werden.

Wie viel ist einzunehmen?

Die tibliche Dosis betragt eine Kapsel einmal tdglich.

Je nach Threm Zustand, Threr derzeitigen Behandlung und Ihrer personlichen Risikokonstellation wird Thr
Arzt die fiir Sie richtige Wirkstérke festlegen.



Wenn Sie eine grofiere Menge von Iltria eingenommen haben, als Sie sollten

Schwindel und Ohrensausen kénnen insbesondere bei dlteren Patienten Symptome einer ernsthaften
Vergiftung sein.

Wenden Sie sich umgehend an einen Arzt oder suchen Sie sofort die Notaufnahme des néchstgelegenen
Krankenhauses auf. Sie diirfen nicht selbst zum Krankenhaus fahren. Bitten Sie jemand anderen, Sie
hinzufahren, oder rufen Sie einen Krankenwagen. Nehmen Sie die Packung des Arzneimittels mit, damit der
behandelnde Arzt weil3, was Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Iltria vergessen haben

e Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, nehmen Sie Thre iibliche Dosis zum néachsten vorgesehenen
Zeitpunkt ein.

e Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Kapsel-Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Iltria abbrechen
Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Iltria bitte nicht, bevor Sie mit Ihrem Arzt gesprochen
haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: ~ kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar

Brechen Sie die Einnahme von Iltria sofort ab und wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt, wenn
Sie eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen oder Symptome bemerken - Sie bendtigen

unter Umstéinden dringend irztliche Behandlung, wenden Sie sich sofort an einen Arzt oder begeben
Sie sich unverziiglich in die Notfallaufnahme Ihres nichstgelegenen Krankenhauses:

e Sehr selten wurde iiber Teerstiihle oder blutiges Erbrechen (Anzeichen schwerer Magenblutungen)
berichtet.

e In seltenen Fillen wurde insbesondere bei Asthmatikern iiber Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut,
der Atemwege, des Magen-Darm-Trakts und des Herz-Kreislauf-Systems berichtet. Folgende
Krankheitserscheinungen konnen auftreten: Blutdruckabfall, Anfille von Atemnot, Entziindungen der
Nasenschleimhaut, Anschwellen der Nasenschleimhaut, allergischer Schock, Anschwellen von Gesicht,
Zunge und Kehlkopf (Quincke-Odem).

e Selten oder sehr selten wurde berichtet {iber schwere Blutungen, wie z. B. Hirnblutungen, und zwar
insbesondere bei Patienten mit nicht eingestelltem Bluthochdruck und/oder gleichzeitiger Behandlung mit
blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln (Antikoagulanzien); diese konnen lebensbedrohlich sein.

e Muskelschmerzen, -empfindlichkeit, -schwiche, -risse, -krampfe oder rotbraune Verfarbung des Urins.
Wenn bei Ihnen Muske | schwiache, Muskelempfindlichkeit (z. B. Druckschmerz),
Muskelschmerzen oder rotbraune Verfirbung des Urins auftreten, insbesondere, wenn diese
Anzeichen gleichzeitig mit Unwohlsein oder Fieber einhergehen, konnen sie durch einen
krankhaften Muskelzerfall verursacht sein, welcher lebensbedrohlich sein kann und zu
Nierenproblemen fuhrt. Sehr selten traten Todesfille auf.



e In seltenen Fillen wurde iiber Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen) berichtet, u. a.
mit Anschwellen des Gesichts, der Lippen, der Zunge und des Rachens, wodurch das Schlucken oder
Atmen erschwert wird, ferner Juckreiz und Hautausschlédge.

e Schwerwiegende Erkrankung mit grofflachiger Hautablosung und Schwellung der Haut, Blasenbildung
auf der Haut, im Mund, in den Augen und im Genitalbereich sowie Fieber. Hautausschlag mit
rosafarbenen bis roten Flecken, insbesondere auf den Handflachen und Fuf3sohlen, unter Umstinden auch
mit Blasenbildung.

e Selten Leberentziindung mit Gelbfarbung der Haut und des AugenweiB3es, Juckreiz, dunklem Urin oder
hellem Stuhl, ferner (sehr selten) Leberversagen.

Selten Bauchspeicheldriisenentziindung, hdufig mit starken Bauchschmerzen.

e [upus-dhnliches Syndrom (einschlieSlich Hautausschlag, Gelenkerkrankung und Wirkung auf

Blutkorperchen).

Informieren Sie Thren Arzt umgehend beim Auftreten von

e beschleunigter Herzfrequenz, unregelmafigem oder pochendem Herzschlag (Herzklopfen), Schmerzen
oder Engegefiihl im Brustkorb oder schwerwiegenderen Ereignissen wie Herzinfarkt und Schlaganfall

o Kurzatmigkeit oder Husten. Dies sind mégliche Anzeichen einer Lungenerkrankung.

o Erhohter Anfalligkeit fiir blaue Flecken, Blutungen, die ldnger als normal andauern, jeglichen Anzeichen
einer Blutung (z. B. Zahnfleischbluten), purpurroten punktférmigen oder fleckigen Hauterscheinungen
oder erhohter Infektanfalligkeit, Halsschmerzen und Fieber, Miidigkeit, Schwéchegefiihl, Schwindel oder
blasser Haut. Dies sind mogliche Anzeichen einer Blut- oder Knochenmarkstérung.

e Starken Bauchschmerzen, die bis zum Riicken ausstrahlen konnen. Dies sind mdgliche Anzeichen einer
Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis).

e Fieber, Schiittelfrost, Miidigkeit, Appetitlosigkeit, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Gelbfirbung der Haut oder
des Augenweilies (Gelbsucht). Dies sind mogliche Anzeichen von Lebererkrankungen wie
Leberentziindung (Hepatitis) oder Leberschéden.

Nebenwirkungen, die bei alleiniger Anwendung von Acetylsalicylsdure, Atorvastatin oder Ramipril
bekannt sind:

Informieren Sie bitte Thren Arzt, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder mehr als ein paar Tage anhilt.

Acetylsalicylséure

Sehr hdaufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Ubelkeit, Erbrechen, Magenschmerzen und Durchfall
e geringfligige Blutverluste aus dem Magen-Darm-Trakt (Mikroblutungen)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
e Blutungen und Geschwiire im Magen-Darm-Bereich

e Nach ldngerer Anwendung von Iltria kann eine durch Eisenmangel bedingte Blutarmut infolge
verborgener Blutverluste aus dem Magen-Darm-Trakt auftreten.

e Geschwiire im Magen-Darm-Bereich kdnnen auftreten, fiihren jedoch nur sehr selten zum Durchbruch der
Magen- oder Darm-Schleimhaut.

e Entziindungen im Magen-Darm-Bereich
e Hautreaktionen

Selten bis sehr selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Blutungen, wie z. B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten, Hautblutungen oder Blutungen der ableitenden
Harnwege und der Geschlechtsorgane, die mit einer Verldngerung der Blutungszeit einhergehen kdnnen.
Diese Wirkung kann {iber 4 bis zu 8 Tage nach der Einnahme anhalten.

Sehr selten (kann bis zu I von 10.000 Behandelten betreffen)
e erhohte Leberwerte
o Nierenfunktionsstérungen



Verminderung der Blutzuckerwerte (Hypoglykamie)

In niedriger Dosierung vermindert die Acetylsalicylsdure die Harnsdureausscheidung. Bei hierfiir
gefahrdeten Patienten kann dies unter Umsténden einen Gichtanfall auslosen.

fieberhaft verlaufende Hautausschlage mit Schleimhautbeteiligung (Erythema multiforme)

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar)

Kopfschmerzen, Schwindel, geistige Verwirrtheit, gestortes Horvermdgen oder Ohrensausen (Tinnitus)
konnen insbesondere bei dlteren Patienten Symptome einer Uberdosierung sein (sieche Abschnitt 3. ,,Wenn
Sie eine groflere Menge von Iltria eingenommen haben, als Sie sollten®).

Atorvastatin
Mogliche Nebenwirkungen, die bei einigen Statinen (Arzneimittel des gleichen Typs) berichtet wurden:

Storungen der Sexualfunktion
Depressionen
Atemprobleme einschlieSlich anhaltender Husten und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber

Blutzuckererkrankung (Diabetes): Das Risiko fir die Entwicklung einer Blutzuckererkrankung wird
grofer, wenn Sie erhohte Blutzucker- und Blutfettwerte haben, libergewichtig sind und einen hohen
Blutdruck haben. Thr Arzt wird Sie wéihrend der Behandlung mit Iltria iiberwachen.

Hdufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Entziindung der Luftwege in der Nase, Halsschmerzen, Nasenbluten

allergische Reaktionen

Anstieg des Blutzuckerspiegels (wenn Sie Diabetiker sind, sollten Sie Ihren Blutzuckerspiegel weiterhin
sorgfiltig kontrollieren)

Anstieg der Kreatinkinase im Blut

Kopfschmerzen

Ubelkeit, Verstopfung, Blihungen, Verdauungsstdrungen, Durchfall

Gelenk-, Muskel- und Riickenschmerzen

Ergebnisse von Blutuntersuchungen, die auf eine moéglicherweise gestorte Leberfunktion hinweisen

Gelegentlzch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

o Appetitlosigkeit (Anorexie), Gewichtszunahme, Erniedrigung des Blutzuckerspiegels (wenn Sie
Diabetiker sind, sollten Sie Ihren Blutzuckerspiegel weiterhin sorgfiltig kontrollieren)
Schlafstérungen wie Albtraume und Schlaflosigkeit

Schwindel, Taubheitsgefiihl oder Kribbeln in den Fingern und Zehen, herabgesetzte Empfindung der
Haut auf Beriihrungsreize oder Schmerzen, Stérungen des Geschmacksempfindens, Gedédchtnisverlust
verschwommenes Sehen

Ohrensausen und/oder Gerdusche im Kopf

Erbrechen, AufstoBen, Oberbauch- bzw. Unterbauchschmerzen, Pankreatitis (Entziindung der
Bauchspeicheldriise mit Bauchschmerzen)

Leberentziindung (Hepatitis)

Ausschlag, Hautausschlag und Juckreiz, Nesselausschlag, Haarausfall

Nackenschmerzen, Muskelermiidung

Erschopfung, Unwohlsein, Schwichegefiihl, Schmerzen im Brustkorb, Schwellungen insbesondere im
Knéchelbereich (Odeme), erhdhte Temperatur

positiver Test auf weille Blutzellen im Urin

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Sehstorungen

Taubheitsgefiihl oder Kribbeln in den Fingern und Zehen
ungewOhnliche Blutungen oder blaue Flecken
Gelbfarbung der Haut und des Augenweilles (Cholestase)
Sehnenverletzung



Sehr selten (kann bis zu I von 10.000 Behandelten betreffen)

o cine allergische Reaktion mit moglichen Symptomen wie pldtzlich auftretende keuchende Atmung und
Schmerzen oder Engegefiihl im Brustkorb, Anschwellen der Augenlider, des Gesichts, der Lippen, des
Mundes, der Zunge oder des Rachens, Atembeschwerden, Kollaps
Horverlust

e BrustvergroBerung bei Mann und Frau (Gyndkomastie)
schwere Leberfunktionsstérungen

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar)

e anhaltende Muskelschwiche

e Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu allgemeiner Muskelschwache fiihrt, einschlieBlich in einigen
Fillen einer Schwiche der Atemmuskulatur).

e Okuldre Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Muskelschwéche der Augen verursacht).

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie in Ihren Armen oder Beinen ein Schwéchegefiihl verspiiren, das
sich nach Phasen der Aktivitdt verschlimmert, bei Doppeltsehen oder Hangen Threr Augenlider,
Schluckbeschwerden oder Kurzatmigkeit.

Ramipril

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Kopfschmerzen oder Miidigkeit

e Schwindelgefiihl. Die Wahrscheinlichkeit hierfiir ist zu Beginn der Behandlung mit Iltria oder bei einer
Dosiserhohung grofer.

e Ohnmacht, Hypotonie (ungewdhnlich niedriger Blutdruck), insbesondere beim Stehen oder plétzlichen

Aufrichten

trockener Reizhusten, Nebenhohlenentziindung (Sinusitis) oder Bronchitis, Kurzatmigkeit

Magen- oder Darm-Schmerzen, Durchfall, Verdauungsstérungen, Ubelkeit oder Erbrechen

Hautausschlag mit oder ohne Hauterhebungen

Schmerzen im Brustkorb

Muskelkrdampfe oder -schmerzen

in Blutuntersuchungen festgestellte erhohte Kaliumwerte im Blut

Gelegentlzch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
o Gleichgewichtsstérungen (Vertigo)
e Juckreiz und ungewohnliche Hautempfindungen wie Taubheitsgefiihl, Prickeln, Stechen, Brennen oder
Kribbeln auf der Haut (Parésthesien)
Verlust oder Verdnderung des Geschmacksempfindens
Schlafstérungen
depressive Stimmungslage, Angstgefiihle, ungewdhnliche Nervositit oder Unruhe
verstopfte Nase, Atembeschwerden oder Verschlimmerung von Asthma
Schwellung im Darm, ein sogenanntes ,,intestinales Angioddem*, mit Symptomen wie Bauchschmerzen,
Erbrechen und Durchfall
Sodbrennen, Verstopfung oder Mundtrockenheit
ungewohnlich hohe Harnausscheidung im Laufe des Tages
ungewohnlich starkes Schwitzen
Appetitlosigkeit oder -verminderung (Anorexie)
erhohter oder unregelméBiger Herzschlag
Geschwollene Arme und Beine. Dabei handelt es sich um mogliche Anzeichen von
Fliissigkeitsansammlungen im Korper.
anfallsweise Hautrétung mit Hitzegefiihl
verschwommenes Sehen
Gelenkschmerzen
Fieber
sexuelle Stérungen bei Mannern, verringertes sexuelles Verlangen bei Méannern und Frauen



e Dbei einer Blutuntersuchung festgestellter Anstieg der Anzahl bestimmter weiler Blutkérperchen
(Eosinophilie)
o Blutwerte, die auf Funktionsstérungen der Leber, der Bauchspeicheldriise oder der Nieren hinweisen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Zittrigkeit oder Verwirrtheit

rote und geschwollene Zunge

starke Schuppung oder Ablésung der Haut, juckender, erhabener Hautausschlag
Nagelprobleme (z. B. Lockern oder Ablsen eines Ful3- oder Fingernagels vom Nagelbett)
Hautausschlag oder Bluterguss

Flecken auf der Haut und kalte Gliedmalien

rote, juckende, geschwollene oder tranende Augen

Horstorungen und Ohrensausen

Schwichegefiihl

in Blutuntersuchungen festgestellte Verringerung der Anzahl der roten Blutkérperchen, der weiflen
Blutkorperchen oder der Blutpléttchen oder ein erniedrigter Himoglobinwert

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
e ungewdhnlich hohe Sonnenempfindlichkeit

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar)
o Aufmerksamkeitsstorungen

geschwollener Mund

in Blutuntersuchungen festgestellte zu geringe Anzahl an Blutzellen im Blut

in Blutuntersuchungen festgestellte emiedrigte Natriumwerte im Blut
Verfarbung von Fingern und Zehen, wenn Thnen kalt ist, und anschliefend Kribbeln oder Schmerzen
beim Aufwérmen (Raynaud-Syndrom)

BrustvergroBerung bei Ménnern

verlangsamtes oder beeintrachtigtes Reaktionsvermdgen

brennendes Gefiihl

Verianderung der Geruchswahrnehmung

Haarausfall

Nebenwirkungen von Iltria (Acetylsalicylsdure, Atorvastatin oder Ramipril)
Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Magen-Darm-Beschwerden wie Sodbrennen, Ubelkeit, Erbrechen, Magenschmerzen und Durchfall
o geringfligige Blutverluste aus dem Magen-Darm-Trakt (Mikroblutungen)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Entziindung der Luftwege in der Nase, Halsschmerzen, Nasenbluten

trockener Reizhusten, Nebenhohlenentziindung (Sinusitis) oder Bronchitis, Kurzatmigkeit

Schmerzen im Brustkorb

Verstopfung, Bldhungen, Verdauungsstérungen

Magen- oder Darm-Schmerzen, Erbrechen

Kopfschmerzen oder Midigkeit

Schwindelgefiihl. Die Wahrscheinlichkeit hierfiir ist zu Beginn der Behandlung mit Iltria oder bei einer
Dosiserhohung groBer.

Ohnmacht, Hypotonie (ungewohnlich niedriger Blutdruck), insbesondere beim Stehen oder plétzlichen
Aufrichten

allergische Reaktionen

Hautausschlag mit oder ohne Hauterhebungen

Muskelkrdampfe oder -schmerzen

Gelenk- und Riickenschmerzen

Ergebnisse von Blutuntersuchungen, die auf eine moéglicherweise gestorte Leberfunktion hinweisen



Anstieg des Blutzuckerspiegels (wenn Sie Diabetiker sind, sollten Sie Thren Blutzuckerspiegel weiterhin
sorgfaltig kontrollieren)

Anstieg der Kreatinkinase im Blut

in Blutuntersuchungen festgestellte erhdhte Kaliumwerte im Blut

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Blutungen und Geschwiire im Magen-Darm-Bereich, fiihren jedoch nur sehr selten zum Durchbruch der
Magen- oder Darm-Schleimhaut

e Entziindungen im Magen-Darm-Bereich

Appetitlosigkeit (Anorexie), Appetitverminderung, Gewichtszunahme, Erniedrigung des
Blutzuckerspiegels (wenn Sie Diabetiker sind, sollten Sie Thren Blutzuckerspiegel weiterhin sorgfiltig
kontrollieren)

AufstoBBen, Oberbauch- bzw. Unterbauchschmerzen, Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise
mit Bauchschmerzen)

Schwellung im Darm, ein sogenanntes ,,intestinales Angioddem*, mit Symptomen wie Bauchschmerzen,
Erbrechen und Durchfall

Nach ldngerer Anwendung von Iltria kann eine durch Eisenmangel bedingte Blutarmut infolge
verborgener Blutverluste aus dem Magen-Darm-Trakt auftreten.

Hautreaktionen

Ausschlag, Juckreiz, Nesselausschlag, Haarausfall

Schlafstdrungen wie Albtrdume und Schlaflosigkeit

Schlafstorungen

Schwindel, Taubheitsgefiihl oder Kribbeln in den Fingern und Zehen, herabgesetzte Empfindung der
Haut auf Beriihrungsreize oder Schmerzen, Stérungen des Geschmacksempfindens, Gedédchtnisverlust
Gleichgewichtsstorungen (Vertigo)

verschwommenes Sehen

Ohrensausen und/oder Gerdusche im Kopf

Verlust oder Verdnderung des Geschmacksempfindens

Juckreiz und ungewohnliche Hautempfindungen wie Taubheitsgefiihl, Prickeln, Stechen, Brennen oder
Kribbeln auf der Haut (Parésthesien)

depressive Stimmungslage, Angstgefiihle, ungewohnliche Nervositit oder Unruhe

Leberentziindung (Hepatitis)

Nackenschmerzen, Muskelermiidung

Erschopfung, Unwohlsein, Schwichegefiihl, Schwellungen insbesondere im Kndchelbereich (Odeme),
erhohte Temperatur

verstopfte Nase, Atembeschwerden oder Verschlimmerung von Asthma

Mundtrockenheit

ungewohnlich starkes Schwitzen

ungewohnlich hohe Harnausscheidung im Laufe des Tages

Geschwollene Arme und Beine. Dabei handelt es sich um moégliche Anzeichen von
Fliissigkeitsansammlungen im Kdrper.

anfallsweise Hautrétung mit Hitzegefiihl

Fieber

erhohter oder unregelméBiger Herzschlag

sexuelle Stérungen bei Méannern, verringertes sexuelles Verlangen bei Mannern und Frauen

positiver Test auf weille Blutzellen im Urin

bei einer Blutuntersuchung festgestellter Anstieg der Anzahl bestimmter weiller Blutkdrperchen
(Eosinophilie)

Blutwerte, die auf Funktionsstdrungen der Leber, der Bauchspeicheldriise oder der Nieren hinweisen

Selten bis sehr selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Blutungen, wie z. B. Nasenbluten, Zahnfleischbluten, Hautblutungen oder Blutungen der ableitenden
Harnwege und der Geschlechtsorgane, die mit einer Verldngerung der Blutungszeit einhergehen kdnnen.
Diese Wirkung kann {iber 4 bis zu 8 Tage nach der Einnahme anhalten.



Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Taubheitsgefiihl oder Kribbeln in den Fingern und Zehen

ungewohnliche Blutungen oder blaue Flecken

Gelbfarbung der Haut und des Augenweifies (Cholestase)

Sehnenverletzung

Zittrigkeit oder Verwirrtheit

rote und geschwollene Zunge

starke Schuppung oder Ablésung der Haut, juckender, erhabener Hautausschlag
Nagelprobleme (z. B. Lockern oder Ablsen eines Ful3- oder Fingernagels vom Nagelbett)
Flecken auf der Haut und kalte Gliedmalien

rote, juckende, geschwollene oder trdnende Augen

Horstorungen

in Blutuntersuchungen festgestellte Verringerung der Anzahl der roten Blutkérperchen, der weillen
Blutkorperchen oder der Blutpléttchen oder ein erniedrigter Himoglobinwert

Sehr selten (kann bis zu I von 10.000 Behandelten betreffen)

e erhohte Leberwerte

e schwere Leberfunktionsstorungen

e [n niedriger Dosierung vermindert die Acetylsalicylsdure die Harnsdureausscheidung. Bei hierfiir
gefihrdeten Patienten kann dies unter Umstdnden einen Gichtanfall auslosen.

e cine allergische Reaktion mit moglichen Symptomen wie pldtzlich auftretende keuchende Atmung und
Schmerzen oder Engegefiihl im Brustkorb, Anschwellen der Augenlider, des Gesichts, der Lippen, des
Mundes, der Zunge oder des Rachens, Atembeschwerden, Kollaps

e ungewdhnlich hohe Sonnenempfindlichkeit

e Horverlust

e BrustvergroBerung bei Mann und Frau (Gyndkomastie)

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar)

o Aufmerksamkeitsstorungen

e geschwollener Mund

e Verfarbung von Fingern und Zehen, wenn Thnen kalt ist, und anschlieSend Kribbeln oder Schmerzen
beim Aufwirmen (Raynaud-Syndrom)

verlangsamtes oder beeintrachtigtes Reaktionsvermogen

brennendes Gefiihl

Verinderung der Geruchswahrnehmung

in Blutuntersuchungen festgestellte zu geringe Anzahl an Blutzellen im Blut

in Blutuntersuchungen festgestellte emiedrigte Natriumwerte im Blut

Mogliche Nebenwirkungen, die bei einigen Statinen berichtet wurden:

e Storungen der Sexualfunktion

e Depressionen

e Atemprobleme einschlieBlich anhaltender Husten und/oder Kurzatmigkeit oder Fieber

Phospholipide aus Sojabohnen konnen allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.




5. Wie ist Iltria aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Iltria 100 mg/40 mg/10 mg Hartkapseln, Iltria 100 mg/40 mg/5 mg Hartkapseln, Iltria 100 mg/40 mg/2.5 mg

Hartkapseln:
Nicht iiber 25°C lagern.

Iltria 100 mg/20 mg/10 mg Hartkapseln, Iltria 100 mg/20 mg/5 mg Hartkapseln, Iltria 100 mg/20 mg/2.5 mg

Hartkapseln:
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Iltria enthiilt

Iltria 100 mg/40 mg/10 mg Hartkapseln

Die Wirkstoffe sind Acetylsalicylséure, Atorvastatin und Ramipril. 1 Kapsel enthélt 100 mg
Acetylsalicylsdure, 40 mg Atorvastatin (als Atorvastatin-Hemicalcium 1,5 H>O) und 10 mg Ramipril.

Iltria 100 mg/40 mg/5 mg Hartkapseln
Die Wirkstoffe sind Acetylsalicylséure, Atorvastatin und Ramipril. 1 Kapsel enthélt 100 mg
Acetylsalicylsdure, 40 mg Atorvastatin (als Atorvastatin-Hemicalcium 1,5 H,O) und 5 mg Ramipril.

Iltria 100 mg/40 mg/2,5 mg Hartkapseln
Die Wirkstoffe sind Acetylsalicylsdure, Atorvastatin und Ramipril. 1 Kapsel enthélt 100 mg
Acetylsalicylsdure, 40 mg Atorvastatin (als Atorvastatin-Hemicalcium 1,5 H,O) und 2,5 mg Ramipril.

Iltria 100 mg/20 mg/10 mg Hartkapseln
Die Wirkstoffe sind Acetylsalicylsdure, Atorvastatin und Ramipril. 1 Kapsel enthélt 100 mg
Acetylsalicylsdure, 20 mg Atorvastatin (als Atorvastatin-Hemicalcium 1,5 H>O) und 10 mg Ramipril.

Itria 100 mg/20 mg/5 mg Hartkapseln
Die Wirkstoffe sind Acetylsalicylsdure, Atorvastatin und Ramipril. 1 Kapsel enthélt 100 mg
Acetylsalicylséure, 20 mg Atorvastatin (als Atorvastatin-Hemicalcium 1,5 H>O) und 5 mg Ramipril.

Iltria 100 mg/20 mg/2,5 mg Hartkapseln
Die Wirkstoffe sind Acetylsalicylséure, Atorvastatin und Ramipril. 1 Kapsel enthélt 100 mg
Acetylsalicylséure, 20 mg Atorvastatin (als Atorvastatin-Hemicalcium 1,5 H,O) und 2,5 mg Ramipril.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Talkum, Carboxymethylstiarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte Starke (Mais), Calciumcarbonat, Hyprolose, Polysorbat 80,
Crospovidon (Typ A), hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich],
Hypromellose, Natriumstearylfumarat (Ph.Eur.).

IItria 100 mg/40 mg/10 mg Hartkapseln zusétzlich:




Filmiiberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E 171), Talkum, Phospholipide aus Sojabohnen,
Xanthangummi, Hypromellose, Triethylcitrat, Povidon (K30), Eisen(III)-hydroxid-oxid x H,O (E 172),
Eisen(Ill)-oxid (E 172).

Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E 171), Eisen(IlI)-hydroxid-oxid x H,O (E 172), Eisen(IIl)-oxid (E 172),
Schellack, Eisen(ILII1)-oxid (E 172).

Iltria 100 mg/40 mg/5 mg Hartkapseln zusétzlich:

Filmiiberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E 171), Talkum, Phospholipide aus Sojabohnen,
Xanthangummi, Hypromellose, Triethylcitrat, Povidon (K30), Eisen(IlI)-hydroxid-oxid x H,O (E 172),
Eisen(Ill)-oxid (E 172).

Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E 171), Eisen(IlI)-hydroxid-oxid x H,O (E 172), Eisen(IIl)-oxid (E 172),
Schellack, Eisen(ILII1)-oxid (E 172).

Iltria 100 mg/40 mg/2,5 mg Hartkapseln zusétzlich:

Filmiiberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E 171), Talkum, Phospholipide aus Sojabohnen,
Xanthangummi, Hypromellose, Triethylcitrat, Povidon (K30), Eisen(IlI)-hydroxid-oxid x H,O (E 172),
Eisen(Ill)-oxid (E 172).

Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E 171), Schellack, Eisen(I1,11I)-oxid (E 172).

Iltria 100 mg/20 mg/10 mg Hartkapseln zusétzlich:

Filmiiberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E 171), Talkum, Phospholipide aus Sojabohnen,
Xanthangummi, Hypromellose, Triethylcitrat, Povidon (K30), Eisen(Ill)-hydroxid-oxid x H,O (E 172),
Eisen(ILII)-oxid (E 172).

Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E 171), Eisen(Ill)-oxid (E 172), Schellack, Eisen(ILIII)-oxid (E 172).

Iltria 100 mg/20 mg/5 mg Hartkapseln zusétzlich:

Filmiiberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E 171), Talkum, Phospholipide aus Sojabohnen,
Xanthangummi, Hypromellose, Triethylcitrat, Povidon (K30), Eisen(IlI)-hydroxid-oxid x H,O (E 172),
Eisen(IL,I1)-oxid (E 172).

Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E 171), Eisen(Ill)-oxid (E 172), Eisen(IL,I1I)-oxid (E 172), Schellack,
Eisen(ILII)-oxid (E 172).

Iltria 100 mg/20 mg/2.5 mg Hartkapseln zusétzlich:

Filmiiberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E 171), Talkum, Phospholipide aus Sojabohnen,
Xanthangummi, Hypromellose, Triethylcitrat, Povidon (K30), Eisen(IlI)-hydroxid-oxid x H,O (E 172),
Eisen(IL,II1)-oxid (E 172).

Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E 171), Eisen(IL,III)-oxid (E 172), Schellack, Eisen(IL,III)-oxid (E 172).

Wie Iltria aussieht und Inhalt der Packung

[ltria 100 mg/40 mg/10 mg Hartkapseln sind Hartgelatinekapseln der Grofle 0 (Lénge ca. 21,7 mm) mit
einem opaken orangefarbenen Unter- und Oberteil und dem Aufdruck ,,AAR 100/40/10%, bestehend aus 2
weilen oder fast weilen Filmtabletten mit jeweils 50 mg Acetylsalicylsdure und der Pragung ,,AS%, 2
hellrosafarbenen Filmtabletten mit jeweils 20 mg Atorvastatin und der Pragung ,,AT* sowie 1 hellgelben
Filmtablette mit 10 mg Ramipril und der Pragung ,,R1%.

[ltria 100 mg/40 mg/5 mg Hartkapseln sind Hartgelatinekapseln der GroBe 0 (Lénge ca. 21,7 mm), bestehend
aus einem opaken orangefarbenen Oberteil und einem opaken weilifarbenen Unterteil mit dem Aufdruck
AAR 100/40/5%, mit zwei weillen oder fast weillen Filmtabletten mit jeweils 50 mg Acetylsalicylsdure mit
der Priagung ,,AS“, zwei hellrosafarbenen Filmtabletten mit jeweils 20 mg Atorvastatin mit der Pragung
»AT“ und einer hellgelben Filmtablette mit 5 mg Ramipril mit der Pragung ,,R5%.

Iltria 100 mg/40 mg/2,5 mg Hartkapseln sind Hartgelatinekapseln der Grof3e 0 (Lange ca. 21,7 mm),
bestehend aus einem opaken weiifarbenem Unter- und Oberteil mit dem Aufdruck ,,AAR 100/40/2,5%, mit
zwei weillen oder fast weillen Filmtabletten mit jeweils 50 mg Acetylsalicylsdure mit der Pragung ,,AS*,
zweli hellrosafarbenen Filmtabletten mit jeweils 20 mg Atorvastatin mit der Pragung ,,AT* und einer
hellgelben Filmtablette mit 2,5 mg Ramipril mit der Prdgung ,,R2“.



Iltria 100 mg/20 mg/10 mg Hartkapseln sind Hartschalen-Gelatinekapseln der GroBe 0 (Lange ca. 21,7 mm),
bestehend aus einem opaken hellrosafarbenen Unter- und Oberteil mit dem Aufdruck ,,AAR 100/20/10, mit
zwei weillen oder fast weiflen Filmtabletten mit jeweils 50 mg Acetylsalicylsdure mit der Pragung ,,AS*,
zwei grinlich-braunlichen Filmtabletten mit jeweils 10 mg Atorvastatin mit der Pragung ,,AT* und einer
hellgelben Filmtablette mit 10 mg Ramipril mit der Pragung ,,R1%.

Iltria 100 mg/20 mg/5 mg Hartkapseln sind Hartschalen-Gelatinekapseln der Grofie 0 (Lange ca. 21,7 mm),
bestehend aus einem opaken hellrosafarbenen Oberteil und einem opaken hellgrauen Unterteil mit dem
Aufdruck ,,AAR 100/20/5%, mit zwei weillen oder fast weiflen Filmtabletten mit jeweils 50 mg
Acetylsalicylsédure mit der Pragung ,,AS“, zwei griinlich-bréunlichen Filmtabletten mit jeweils 10 mg
Atorvastatin mit der Pragung ,,AT* und einer hellgelben Filmtablette mit 5 mg Ramipril mit der Pragung
»R5.

Iltria 100 mg/20 mg/2,5 mg Hartkapseln sind Hartschalen-Gelatinekapseln der Grof3e 0 (Lénge ca. 21,7 mm),
bestehend aus einem opaken hellgrauen Unter- und Oberteil mit dem Aufdruck ,,AAR 100/20/2,5%, mit zwei
weillen oder fast weillen Filmtabletten mit jeweils 50 mg Acetylsalicylsdure mit der Pragung ,,AS*, zwei
griinlich-braunlichen Filmtabletten mit jeweils 10 mg Atorvastatin mit der Pragung ,,AT* und einer
hellgelben Filmtablette mit 2,5 mg Ramipril mit der Pragung ,,R2°.

[ltria steht in Blisterpackungen mit 28, 56, 84 oder 98 Kapseln zur Verfiigung.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Ferrer Internacional, S.A.
Gran Via Carlos 111, 94
08028 Barcelona (Spanien)

Hersteller

Ferrer Internacional S.A.

Joan Buscalla, 1-9

08173 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Spanien

Mitvertrieb

APONTIS PHARMA Deutschland GmbH & Co. KG
Rolf-Schwarz-Schiitte-Platz 1

40789 Monheim am Rhein

Telefon: 02173/8955-4949

Telefax: 02173/8955-4941

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
pharmazeutischen Unternehmer in Verbindung.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Trinomia
Bulgarien: Trinomia
Deutschland: Iltria

Finnland: Trinomia
Frankreich: Iltria

Griechenland: Trinomia
Irland: Trinomia
Italien: Trinomia
Osterreich: Trinomia

Polen: Trinomia



Portugal: Trinomia

Rumaénien: Trinomia
Spanien: Trinomia
Schweden: Trinomia
Tschechische Rep.: Trinomia

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2024



