Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ramipril HEXAL comp 5 mg/12,5 mg Tabletten

Wirkstoffe: Ramipril/Hydrochlorothiazid

diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Wie ist Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg aufzubewahren?
Weitere Informationen

oahoN

Was ist Ramipril HEXAL®comp 5 mg/12,5 mg
und wofiir wird es angewendet?

Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg ist eine Kombination aus zwei Wirk-
stoffen, Ramipril und Hydrochlorothiazid.

Ramipril gehort zur Wirkstoffklasse der ACE-Hemmer (ACE = Angiotensin

Converting Enzyme/Angiotensinkonversionsenzym). Es wirkt, indem es:

o die kdrpereigene Produktion von Substanzen reduziert, die den Blut-
druck steigen lassen,

e |hre BlutgefaBe entspannt und weiter stellt,

¢ es dem Herzen erleichtert, Blut durch den Kdérper zu pumpen.

Hydrochlorothiazid gehért zur Wirkstoffklasse der Thiaziddiuretika oder
Wassertabletten. Es wirkt, indem es die Flissigkeitsausscheidung (Urin-
ausscheidung) erhdht und dadurch den Blutdruck senkt.

Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg wird zur Behandlung von Bluthoch-
druck verwendet. Die beiden Wirkstoffe ergdnzen einander bei der Sen-
kung des Blutdrucks und werden dann gemeinsam eingesetzt, wenn die
Behandlung mit nur einem Wirkstoff nicht das gewunschte Ergebnis
erzielt.

Was miissen Sie vor der Einnahme von Rami-
pril HEXAL®comp 5 mg/12,5 mg beachten?

Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg darf nicht eingenom-

men werden,

¢ wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Ramipril, Hydrochloro-
thiazid oder einen der sonstigen Bestandteile von Ramipril HEXAL®
comp 5 mg/12,5 mg sind (siehe Abschnitt 6).

* wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Ramipril HEXAL® comp
5 mg/12,5 mg-ahnliche Arzneimittel (andere ACE-Hemmer oder Sul-
fonamidderivate) sind.

Zu Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion gehéren Haut-
ausschlag, Schluck- oder Atembeschwerden, Schwellung von Lip-
pen, Gesicht, Rachen oder Zunge.

» wenn Sie in der Vergangenheit eine schwer wiegende allergische Re-
aktion, ein so genanntes angioneurotisches Odem, hatten. Zu den
Anzeichen gehdren Juckreiz, Nesselausschlag (Urtikaria), rote
Flecken an Handen, FuBen und Hals, Schwellungen des Rachens
und der Zunge, Schwellungen um die Augen und Lippen, erhebliche
Atem- und Schluckbeschwerden.

¢ wenn Sie sich einer Dialyse oder einer anderen Form der Blutwéasche
unterziehen, da Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg abhangig von
dem verwendeten Gerét fUr Sie nicht geeignet sein kann.

¢ wenn Sie unter einer schweren Lebererkrankung leiden.

¢ wenn Sie vom Normalwert abweichende Werte von Elektrolyten (Cal-
cium, Kalium, Natrium) im Blut haben.

e wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden, bei der die Blutversor-
gung der Niere eingeschréankt ist (Nierenarterienstenose).

e Waéhrend der letzten beiden Schwangerschaftsdrittel (siehe nach-
stehender Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit®).

e wenn Sie stillen (siehe nachstehender Abschnitt ,Schwangerschaft
und Stillzeit").

Sie durfen Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg nicht einnehmen, wenn
einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht
sicher sind, fragen Sie vor der Einnahme von Ramipril HEXAL® comp
5mg/12,5 mg lhren Arzt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ramipril

HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg ist erforderlich

Fragen Sie vor der Einnahme des Arzneimittels lhren Arzt oder Apothe-

ker,

e wenn Sie eine Herz-, Leber- oder Nierenerkrankung haben.

¢ wenn Sie gro3e Mengen an Kérpersalzen oder -fliissigkeiten verloren
haben (durch Erbrechen, Durchfall, auBergewdhnlich starkes Schwit-
zen, eine salzarme Diéat, die Einnahme von Diuretika [Wassertabletten]
Uber lange Zeit, oder wenn Sie Dialysepatient sind).

¢ wenn lhre Allergie gegen Bienen- oder Wespenstiche behandelt wer-
den soll (Hyposensibilisierung).

¢ wenn Sie in Verbindung mit einer Operation oder beim Zahnarzt ein
Betaubungsmittel (Anésthetikum) erhalten sollen. Sie missen lhre Be-
handlung mit Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg moglicherweise
einen Tag vorher unterbrechen; fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

¢ wenn Sie einen hohen Kaliumspiegel im Blut haben (ergibt sich aus
den Blutwerten).

¢ wenn Sie an einer Kollagenose, wie Sklerodermie, oder systemischem
Lupus erythematodes, leiden.

e Sie mussen lhrem Arzt mitteilen, wenn Sie vermuten, dass Sie
schwanger sind (oder werden kénnten). Ramipril HEXAL® comp
5mg/12,5 mg wird in den ersten 3 Monaten einer Schwangerschaft
nicht empfohlen und kann nach 3 Monaten Schwangerschaft schwer
wiegende Schaden beim Ungeborenen hervorrufen (siehe nachste-
hender Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit).

Kinder und Jugendliche
Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg wird fur Kinder und Jugendliche

unter 18 Jahren nicht empfohlen, da das Arzneimittel in diesen Alters-
gruppen bisher noch nie verwendet wurde.

Wenn einer der vorstehenden Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht
sicher sind), fragen Sie vor der Einnahme von Ramipril HEXAL® comp
5mg/12,5 mg lhren Arzt.

Bei Einnahme von Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
(einschlieBlich pflanzliche Arzneimittel) handelt.

Dies hat den Grund, dass Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg die Wirk-
weise anderer Arzneimittel beeinflussen kann. Umgekehrt kénnen einige
Arzneimittel die Wirkweise von Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg be-
einflussen.

Was ist Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg und wofir wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme von Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg beachten?

N

HEXAL

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen, da sie die Wirkung von Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg

verringern kénnen:

¢ Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen (z. B. nichtstero-
idale Antiphlogistika [NSAID], wie Ibuprofen, Indometacin und Aspirin),

o Arzneimittel zur Behandlung von niedrigem Blutdruck, Schock, Herzver-
sagen, Asthma oder Allergien, wie Ephedrin, Noradrenalin oder Adrena-
lin. Ihr Arzt wird Ihren Blutdruck prifen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

einnehmen, da bei gleichzeitiger Einnahme von Ramipril HEXAL® comp

5 mg/12,5 mg das Risiko von Nebenwirkungen erhéht wird:

¢ Arzneimittel gegen Schmerzen und Entz{indungen (z. B. nichtsteroidale
Antiphlogistika [NSAID], wie Ibuprofen, Indometacin und Aspirin)

¢ Arzneimittel, die den Kaliumgehalt des Blutes vermindern kénnen, wie
Arzneimittel gegen Verstopfung, Diuretika (Wassertabletten), Amphote-
ricin B (gegen Pilzinfektionen) und ACTH (zur Prifung der ordnungs-
gemaBen Funktion der Nebennieren)

¢ Arzneimittel gegen Krebs (Chemotherapie)

o Arzneimittel gegen Herzerkrankungen, wie Stérungen des normalen
Herzschlags

¢ Arzneimittel, mit denen die AbstoBung eines transplantierten Organs
verhindert wird, wie Ciclosporin

¢ Diuretika (Wassertabletten), wie Furosemid

o Arzneimittel, die den Kaliumgehalt des Blutes erhéhen kdnnen, wie

Spironolacton, Triamteren, Amilorid, Kaliumsalze und Heparin (Blutver-

diinner)

steroidhaltige Arzneimittel gegen Entziindungen, wie Prednisolon

Calcium als Nahrungserganzungsmittel

Allopurinol (zur Senkung der Harns&urewerte im Blut)

Procainamid (gegen Herzrhythmusstérungen)

Colestyramin (zur Senkung der Blutfettwerte)

Carbamazepin (gegen Epilepsie)

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen, da deren Wirkung durch Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg
beeinflusst werden kann:

¢ Arzneimittel gegen Diabetes, wie Blutzucker senkende Arzneimittel zum
Einnehmen und Insulin. Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg kann den
Blutzuckerspiegel senken. Wahrend der Einnahme von Ramipril
HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg muss der Blutzuckerspiegel deswegen
engmaschig kontrolliert werden.

e Lithium (gegen seelische Erkrankungen). Ramiprii HEXAL® comp
5mg/12,5 mg kann die Lithiumkonzentration im Blut erhdhen. lhr Arzt
muss die Lithiumkonzentration deswegen sorgféltig iberwachen.

o Arzneimittel zur Muskelentspannung

¢ Chinin (gegen Malaria)

¢ jodhaltige Arzneimittel, die als Kontrastmittel bei einem Szintigramm
oder einer Réntgenuntersuchung im Krankenhaus verwendet werden

¢ Penicillin (gegen Infektionen)

o Arzneimittel zur Blutverdiinnung, die Sie einnehmen (orale Gerinnungs-
hemmer), wie Warfarin/Phenprocoumon

Wenn einer der vorstehenden Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht
sicher sind), fragen Sie vor der Einnahme von Ramipril HEXAL® comp
5 mg/12,5 mg lhren Arzt.

Tests

Fragen Sie vor der Einnahme des Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker,

¢ wenn bei lhnen eine Funktionspriifung der Nebenschilddriisen durchge-
fihrt werden soll, da Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg die Tester-
gebnisse verfalschen kann.

¢ wenn Sie sich als Sportler einem Doping-Test unterziehen muissen, da
Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg zu einem positiven Ergebnis
flhren kann.

Bei Einnahme von Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg

zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

» Alkoholgenuss wahrend der Einnahme von Ramipril HEXAL® comp
5 mg/12,5 mg kann Schwindel und Benommenheit verursachen.
Wenn Sie hinsichtlich der Menge an Alkohol, die Sie wahrend der
Einnahme von Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg trinken durfen,
unsicher sind, fragen Sie lhren Arzt. Blutdrucksenkende Mittel und
Alkohol kénnen sich ndmlich gegenseitig in ihrer Wirkung verstar-
ken.

¢ Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg kann zu den Mahlzeiten oder
unabhangig davon eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie mussen lhrem Arzt mitteilen, wenn Sie vermuten, dass Sie schwan-
ger sind (oder werden koénnten). Sie sollten Ramipril HEXAL® comp
5 mg/12,5 mg nicht in den ersten 12 Wochen der Schwangerschaft ein-
nehmen, und Sie diirfen es auf keinen Fall nach der 13. Schwanger-
schaftswoche einnehmen, da das Arzneimittel fir das Ungeborene még-
licherweise schédlich sein kann.

Wenn Sie schwanger werden, wéahrend Sie mit Ramipril HEXAL® comp
5 mg/12,5 mg behandelt werden, informieren Sie lhren Arzt unverzig-
lich. Eine Umstellung auf eine geeignete andere Behandlung sollte vor
einer geplanten Schwangerschaft erfolgen.

Sie sollten Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg nicht einnehmen, wenn
Sie stillen.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Wéhrend der Einnahme von Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg kann
Schwindel auftreten. Die Wahrscheinlichkeit ist zu Beginn der Behandlung
mit Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg oder bei einer Dosiserhdhung
am héchsten. In diesem Fall durfen Sie sich nicht an das Steuer eines
Fahrzeugs setzen und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

Wie ist Ramipril HEXAL®°comp 5 mg/12,5 mg
einzunehmen?

Nehmen Sie Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg immer genau nach
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Einnahme des Arzneimittels
¢ Nehmen Sie das Arzneimittel jeden Tag immer zur gleichen Tageszeit,
normalerweise morgens, ein.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



¢ Nehmen Sie die Tabletten mit ausreichend Fliissigkeit ein.
¢ Die Tabletten dirfen nicht zerkleinert oder zerkaut werden.

Dosierung des Arzneimittels

Behandlung von Bluthochdruck

Ihr Arzt wird die einzunehmende Dosis gegebenenfalls anpassen, bis Ihr
Blutdruck unter Kontrolle ist.

Altere Patienten
Ihr Arzt wird mit einer geringeren Anfangsdosis beginnen und diese im
Laufe der Behandlung langsamer erhdhen.

Wenn Sie eine gréBere Menge Ramipril HEXAL® comp
5 mg/12,5 mg eingenommen haben als Sie sollten
Informieren Sie umgehend Ihren Arzt oder suchen Sie die Notaufnahme
des nachstgelegenen Krankenhauses auf. Sie dirfen nicht selbst zum
Krankenhaus fahren. Bitten Sie eine andere Person darum 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 Ramipril HEXAL® comp 5 mg/

12,5 mg vergessen haben

¢ Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie die néchste Dosis
zum né&chsten planmaBigen Zeitpunkt.

¢ Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fra-
gen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Katego-
rien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten

nicht abschatzbar

Héren Sie sofort mit der Einnahme von Ramipril HEXAL® comp

5 mg/12,5 mg auf und wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt,

wenn Sie eine der aufgefiihrten schwer wiegenden Nebenwirkun-

gen bemerken - Sie miissen méglicherweise umgehend arztlich
versorgt werden:

¢ Schwellungen des Gesichts, der Lippen oder des Rachens, die lhnen
das Schlucken oder Atmen erschweren, sowie Juckreiz und Hautaus-
schlage. Dies kénnen Anzeichen einer schweren Uberempfindlich-
keitsreaktion auf Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg sein.

e schwere Hautreaktionen, einschlieBlich Hautausschlag, Geschwiiren
im Mund (Aphthen), Verschlechterung einer bestehenden Hauterkran-
kung, Rétung, Blaschenbildung oder Ablésung der Haut (wie Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, Erythema multifor-
me)

Informieren Sie lhren Arzt umgehend beim Auftreten von:

¢ beschleunigter Herzfrequenz, unregelmaBigem oder (ibermaBig kréfti-
gem Herzschlag (Herzklopfen), Schmerzen oder Engegefiinl im Brust-
korb oder schwer wiegenderen Ereignissen, wie Herzinfarkt oder
Schlaganfall,

o Kurzatmigkeit, Husten, zwei bis drei Tage anhaltendes Fieber und ver-
mindertem Appetit, die mégliche Anzeichen einer Lungenerkrankung,
wie Lungenentzindung, sind.

¢ leicht auftretenden Bluterglissen, Blutungen, die langer als normal
andauern, jeglichen Anzeichen einer Blutung (z. B. Zahnfleischbluten),
purpurroten Punkten oder Flecken auf der Haut oder erhéhter Infekti-
onsanfélligkeit, Halsschmerzen und Fieber, Mudigkeit, Schwachege-
fuhl, Schwindel oder blasser Haut, die mégliche Anzeichen einer Blut-
oder Knochenmarkerkrankung sind

* schweren Bauchschmerzen, die bis zum Riicken ausstrahlen kénnen
und mdgliche Anzeichen einer Bauchspeicheldriisenentziindung
(Pankreatitis) sind

o Fieber, Schittelfrost, Muldigkeit, Appetitlosigkeit, Magenschmerzen,
Unwobhlsein, Gelbfarbung der Haut oder Augen (Gelbsucht), die még-
liche Anzeichen von Lebererkrankungen, wie Hepatitis (Leberentzin-
dung) oder Leberschéden, sind

Weitere mogliche Nebenwirkungen:

Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn eine der aufgefiihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder mehr als ein paar Tage
anhdlt.

Haufig

o Kopfschmerzen, Schwéchegefiihl und Midigkeit

¢ Schwindelgefuhl. Die Wahrscheinlichkeit dafur ist zu Beginn der Be-
handlung mit Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg oder bei einer
Dosiserhéhung groBer.

¢ Trockener Reizhusten oder Bronchitis

o Erhohter Blutzuckerspiegel. Wenn Sie Diabetiker sind, kann die Ein-
nahme den Diabetes verschlimmern.

o Erhohter Harnsaurespiegel oder erhdhte Blutfettwerte

e Schmerzhafte, rote und geschwollene Gelenke

Gelegentlich

o Hautausschlag mit oder ohne Hauterhebungen

e Erréten mit Hitzegeflihl, Ohnmacht, Hypotonie (ungewdhnlich nie-
driger Blutdruck), insbesondere beim plétzlichen Aufstehen oder Auf-
setzen

¢ Gleichgewichtsstérungen (Vertigo)

e Juckreiz und ungewdhnliche Hautempfindungen, wie Taubheit,
Prickeln, Stechen, Brennen oder Kribbeln (Parésthesien)

o Geschmacksverlust oder -verdnderungen

e Schlafstérungen

¢ Depressive Verstimmung, Angst, ungewdhnliche Nervositét oder zittri-

ges Gefihl

verstopfte Nase, Nebenhohlenentzlindung (Sinusitis), Kurzatmigkeit

Zahnfleischentziindungen (Gingivitis), Schwellungen im Mund

rote, juckende, geschwollene oder trdnende Augen

Ohrenklingeln

Verschwommenes Sehen

Haarausfall

Schmerzen im Brustkorb

Muskelschmerzen

Verstopfung, Magen- oder Darmschmerzen

Verdauungsstérungen oder Ubelkeit

gesteigerte Harnausscheidung (Diurese) im Laufe eines Tages

UbermaBiges Schwitzen oder Durstgefiihl

Appetitminderung oder -verlust (Anorexie), vermindertes Hungerge-

fahl

o erhdhter oder unregelmaBiger Herzschlag

¢ geschwollene Arme und Beine, mdgliche Anzeichen von Flissigkeits-
retention im Kérper

¢ Fieber

e Stoérungen der Sexualfunktion (Erektionsstérungen) bei Ménnern

o Blutbild mit zu niedriger Anzahl roter Blutkdrperchen, weiBBer Blutkor-
perchen oder Blutplattchen oder zu niedrigem Hamoglobin

o Blutwerte, die auf Funktionsstérungen der Leber, der Bauchspei-
cheldruse oder der Nieren hindeuten

e zu niedrige Kaliumwerte im Blut

Sehr selten

e Erbrechen, Durchfall oder Sodbrennen

¢ Rote, geschwollene Zunge oder Mundtrockenheit
o Erhohte Kaliumwerte im Blut

Weitere mogliche Nebenwirkungen:

Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn eine der aufgeflihrten Ne-

benwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder mehr als ein paar Tage

anhalt.

* Konzentrationsschwéche, Unruhe oder Verwirrtheit

o Verfarbung von Fingern und Zehen, wenn Ihnen kalt ist, und Kribbeln

oder Schmerzen beim Aufwarmen (Raynaud-Syndrom)

BrustvergréBerung bei Ménnern

Blutgerinnsel

Hérstérungen

geringere Produktion von Tranenflissigkeit

gelb aussehende Gegenstande

Mangel an Kdérperwasser (Dehydratation)

Schwellung, Schmerzen und Rétung der Wangen (Speicheldriise-

nentziindung)

 Schwellung im Darm, ein so genanntes intestinales angioneurotisches
Odem, mit Symptomen wie Bauchschmerzen, Erbrechen und Durch-
fall

¢ erhdhte Sonnenempfindlichkeit

o starkes Schuppen oder Ablésen der Haut, juckender Hautausschlag
mit Kndétchen oder andere Hautreaktionen, wie roter Ausschlag im
Gesicht oder auf der Stirn

e Hautausschlag oder Bluterguss

¢ Flecken auf der Haut und kalte GliedmaBen

¢ Nagelerkrankungen (z. B. Lockern oder Abldsen eines Fuf3- oder Fin-
gernagels)

o Steifigkeit des Bewegungsapparats, Unféhigkeit den Kiefer zu bewe-
gen (Tetanie)

o Muskelschwache oder -krampfe

¢ verringertes sexuelles Verlangen bei Mannern und Frauen

e Blut im Urin, ein mégliches Anzeichen fur Nierenprobleme (interstitiel-
le Nephritis)

o erhéhter Zucker im Urin

o erhdhte Anzahl bestimmter wei3er Blutkdrperchen im Blut (Eosinophi-
lie)

¢ Blutbild mit zu wenig Blutzellen (Panzytopenie)

e Veranderungen der Elektrolytwerte im Blut, wie Natrium, Calcium,
Magnesium und Chlorid

¢ verlangsamte oder gestorte Reaktionen

¢ Geruchsveranderungen

¢ Atembeschwerden oder Verschlimmerung von Asthma

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

Wie ist Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg
aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel oder auf der Bli-
sterpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.
Im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt wer-
den. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu
schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg enthalt

¢ Die arzneilich wirksamen Bestandteile sind: Ramipril und Hydrochloro-
thiazid. Eine Tablette enthé&lt 5 mg Ramipril und 12,5 mg Hydrochloro-
thiazid.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumsulfat-Dihydrat, Natriumhy-
drogencarbonat, Natriumstearylfumarat (Ph. Eur.), vorverkleisterte
Stéarke (aus Mais), Eisen(lll)-hydroxid-oxid, Eisen(ll,ll)-oxid, Eisen(lll)-
oxid.

Wie Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Rosafarbene, flache, langliche Tabletten (Durchmesser 5 x 10 mm) mit
Bruchkerbe auf der Oberseite und an den Seiten und mit der Pragung
SR2%

Die Tablette kann in gleiche Hélften geteilt werden.

Ramipril HEXAL® comp 5 mg/12,5 mg Tabletten stehen in Alu/Alu-Blister-
packungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Tabletten zur Verfiigung.

Pharmazeutischer Unternehmer

HEXAL AG
IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
e-mail: service @ hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

eine Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet
im Marz 2010.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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