Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Acercomp®

20mg/12,5mg Tabletten

Lisinopril-Dihydrat und Hydrochlorothiazid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich 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 diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Acercomp einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Acercomp aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

Was ist Acercomp und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Acercomp beachten?

1. Was ist Acercomp und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von

Acercomp beachten?

1.1 Acercomp ist ein Kombinationsarzneimittel zur
Behandlung des Bluthochdrucks. Es besteht aus
einem ACE-Hemmer und einem harntreibenden
Wirkstoff.

1.2 Acercomp wird angewendet bei

nicht organbedingtem Bluthochdruck (essenzieller
Hypertonie), wenn die Behandlung mit einem Kombina-
tionsarzneimittel angezeigt ist.

Eine Kombinationstherapie wird grundsétzlich dann
empfohlen, wenn eine Therapie mit nur einem Wirkstoff
nicht ausreichend wirkt. Die Ersteinstellung eines zu
hohen Blutdrucks sollte mit einem Wirkstoff erfolgen.
Ein Kombinationsarzneimittel ist nicht zur Dosiseinstel-
lung geeignet, sondern zum Ersatz der einzelnen Wirk-
stoffe in der Erhaltungstherapie, wenn die notwendigen
Erhaltungsdosen denen des Kombinationsarzneimittels
entsprechen.

2.1 Acercomp darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Lisinopril oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

wenn Sie allergisch gegen Hydrochlorothiazid oder
andere Sulfonamidderivate sind (Hydrochlorothiazid
ist ein Sulfonamidderivat).

wenn Sie jemals eine allergische Reaktion auf einen
anderen ACE-Hemmer hatten. Die allergische Reak-
tion kann eine Schwellung der Hande, FuRe, Fulige-
lenke, des Gesichts, der Lippen, Zunge oder des
Rachens verursachen. Sie kann auch Juckreiz,
Nesselsucht und rapiden Blutdruckabfall sowie
Schluck- und Atembeschwerden hervorrufen.

wenn bei einem Mitglied lhrer Familie schon einmal
schwere allergische Reaktionen (Angio6dem) gegen
einen ACE-Hemmer aufgetreten sind oder wenn bei
Ihnen schwere allergische Reaktionen (Angioédem)
aus unbekannter Ursache aufgetreten sind.

wenn Sie Sacubitril/VValsartan, ein Arzneimittel zur
Behandlung einer chronischen Herzschwéache bei
Erwachsenen, eingenommen haben oder einnehmen,
weil sich dadurch das Risiko eines Angioédems
(schnelle Schwellung unter der Haut z. B. im Rachen-
bereich) erhoht.
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— wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind. (Es
wird empfohlen, Acercomp auch in der frihen Phase
der Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe
Abschnitt 2.4 ,Schwangerschaft und Stillzeit*.)

— wenn Sie an einer schweren Einschréankung der
Nierenfunktion leiden (Kreatinin-Clearance kleiner als
30 ml/min).

— bei fehlender Harnausscheidung.

— wenn Sie an einer schweren Einschrénkung der
Leberfunktion leiden.

— wenn Sie Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) oder
eine eingeschrankte Nierenfunktion haben und mit
einem blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren
enthalt, behandelt werden.

Nehmen Sie Acercomp nicht ein, wenn einer der oben
aufgefihrten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht
sicher sind, sprechen Sie vor der Einnahme mit lhrem Arzt
oder Apotheker.

2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Acercomp einnehmen, wenn

— Sie eine Verengung der Hauptschlagader (Aortenste-
nose), die aus der linken Seite des Herzens entspringt,
oder eine Verengung einer bestimmten Herzklappe
(Mitralklappenstenose) haben.

— Sie eine Verengung (Stenose) der Nierenarterie
haben.

— Sie an einer Herzmuskelverdickung leiden.

— Sie Probleme mit Ihren Blutgefa3en haben (Kollagen-
Gefallkrankheit).

— Sie niedrigen Blutdruck haben. Dies macht sich als
Schwindel- oder Benommenheitsgefiihl bemerkbar,
insbesondere beim Aufstehen.

— Sie an Durchblutungsstérungen des Herzens oder des
Gehirns leiden, da ein ibermaRiger Blutdruckabfall zu
einem Herzinfarkt oder Schlaganfall fihren kann.

— Sie Nierenprobleme haben (siehe auch Abschnitt 2.1
»<Acercomp darf nicht eingenommen werden®) oder
Dialysepatient sind.

— bei Ihnen vor Kurzem eine Nierentransplantation
durchgefiihrt wurde.

— Sie bereits mit einem Diuretikum (harntreibenden
Arzneimittel) behandelt werden.

— Sie Leberprobleme haben (siehe auch Abschnitt 2.1
»+Acercomp darf nicht eingenommen werden®).

— Sie Diabetes mellitus haben.

— Sie an Gicht erkrankt sind.

— Sie vor Kurzem an Durchfall oder Erbrechen (Ubelkeit)
litten.

— lhr Arzt Ihnen geraten hat, die Salzmengen in lhrer
Erndhrung zu kontrollieren.

— Sie Kaliumtabletten oder Salzersatzmittel, die Kalium
enthalten, einnehmen.

— Sie einen hohen Cholesterinspiegel haben und Sie
eine Behandlung bekommen, die als ,LDL-Apherese*
bezeichnet wird.

— Sie gleichzeitig Lithium (ein Arzneimittel gegen
Depressionen) einnehmen.

— aufgrund Ihrer ethnischen Zugehdrigkeit (insbeson-
dere bei Patienten mit schwarzer Hautfarbe) die
Wirkung von Acercomp vermindert sein kann. Aul3er-
dem kénnen Sie leichter eine allergische Reaktion
(Angio6dem) bekommen.

— Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, kann
das Risiko eines Angioddems erhdht sein:

» Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von
Durchfall.

* Arzneimittel, die zur Verhinderung der AbstolRung
von transplantierten Organen oder zur Krebsbe-
handlung eingesetzt werden (z. B. Temsirolimus,
Sirolimus, Everolimus).

» Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von
Diabetes.

* Arzneimittel, die einen Gewebe-Plasminogenakti-
vator enthalten.

Anzeichen eines Angio6édems sind unter anderem
Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder
Hals mit Schluck- und Atembeschwerden.

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

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

» Aliskiren.

— wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wahrend
der Behandlung eine unerwartete Hautlasion entwi-
ckeln. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbe-
sondere eine hochdosierte Langzeitanwendung, kann
das Risiko einiger Arten von Haut- und Lippenkrebs
(weiler Hautkrebs) erhdhen. Schitzen Sie lhre Haut
vor Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen, solange Sie
Acercomp einnehmen.

— wenn Sie eine Abnahme des Sehvermdgens oder
Augenschmerzen feststellen. Dies kénnen Symptome
einer Flussigkeitsansammlung in der GeféR3schicht des
Auges (Aderhauterguss) oder ein Druckanstieg in
Ihrem Auge sein und innerhalb von Stunden bis zu
Wochen nach Einnahme von Acercomp auftreten.
Unbehandelt kann dies zu einem dauerhaften Verlust
des Sehvermoégens fuhren. Wenn Sie friher bereits
eine Penicillin- oder Sulfonamid-Allergie hatten, haben
Sie méglicherweise ein héheres Risiko, dies zu entwi-
ckeln.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren
Blutdruck und die Elektrolytwerte (z.B. Kalium) in lhrem
Blut in regelmaRigen Abstanden Uberpriifen. Siehe auch
Abschnitt ,Acercomp darf nicht eingenommen werden®.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben
aufgefihrten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie vor der
Einnahme von Acercomp mit Ihrem Arzt oder Apotheker.
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Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden kénnten). Die Einnahme
von Acercomp in der frihen Phase der Schwangerschaft
wird nicht empfohlen, und Acercomp darf nicht mehr nach
dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen
werden, da die Einnahme von Acercomp in diesem
Stadium zu schweren Schadigungen lhres ungeborenen
Kindes fuhren kann (siehe Abschnitt 2.4 ,Schwanger-
schaft und Stillzeit®).

Stérungen im Fliissigkeits- oder Elektrolythaushalt
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
folgende Anzeichen einer Stérung im Flussigkeits- oder
Elektrolythaushalt bei sich bemerken: Mundtrockenheit,
Durst, Schwéche, Lethargie, Schlafrigkeit, Muskel-
schmerzen oder -krampfe, Muskelermidung, niedriger
Blutdruck, verminderte Harnausscheidung, erhéhte
Herzschlagfolge, Ubelkeit oder Erbrechen. Ihr Arzt wird
gegebenenfalls Ihre Elektrolytwerte kontrollieren.
Therapie bei Allergien wie z. B. Insektenstichen
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine
Behandlung zur Abschwachung der Auswirkungen einer
Allergie (wie z.B. bei einem Insektenstich) bekommen
haben bzw. wenn eine derartige Behandlung geplant ist
(Desensibilisierung). Wenn Sie Acercomp einnehmen,
wahrend Sie eine derartige Behandlung bekommen, kann
dies zu einer schweren allergischen Reaktion fiihren.
Operationen

Wenn bei Ilhnen eine Operation geplant ist (einschlief3lich
einer Zahnoperation), teilen Sie dem behandelnden Arzt
bzw. Zahnarzt mit, dass Sie Acercomp einnehmen. Dies
ist deshalb wichtig, weil es bei Ihnen zu einem Blutdruck-
abfall kommen kann (Hypotonie), wenn Sie wahrend der
Einnahme von Acercomp bestimmte Lokal- oder Allge-
meinanasthetika bekommen.

a) Kinder

Dieses Arzneimittel ist nicht fir die Anwendung bei
Kindern bestimmt, da Sicherheit und Wirksamkeit bei
Kindern nicht untersucht wurden.

b) Altere Menschen

Bei Patienten Gber 65 Jahren sollten, insbesondere zu
Beginn der Behandlung, Blutdruck, bestimmte Labor-
werte, Serumelektrolyte, Kreatinin, Blutzucker und das
Blutbild kontrolliert werden. Bei dlteren Patienten ist die
Dosiseinstellung besonders sorgfaltig vorzunehmen.

c) Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu
Dopingzwecken

Das in diesem Arzneimittel enthaltene Hydrochlorothiazid
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fhren.

2.3 Einnahme von Acercomp zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben

oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/

anzuwenden. Dies ist deshalb wichtig, weil Acercomp die

Wirkweise einiger Arzneimittel beeinflussen kann und weil

einige Arzneimittel Wirkungen auf Acercomp haben kén-

nen.

lhr Arzt muss unter Umsténden Ihre Dosierung anpassen

und/oder sonstige Vorsichtsmaflnahmen treffen:

— wenn Sie einen Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten
oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte
+LAcercomp darf nicht eingenommen werden“ und
+~Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®).

Informieren Sie ihren Arzt oder Apotheker insbesondere,

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden:

— andere Arzneimittel, die den Blutdruck senken,
einschlieBlich solcher, die Aliskiren enthalten,

— Salicylsaurederivate,

— andere harntreibende Arzneimittel (Diuretika),

— Arzneimittel zur Kontrolle Ihres Herzschlags (Antiar-
rhythmika),

— Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung der Herzmus-
kelschwéche),

— Sotalol (ein bestimmter Betablocker),

— nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR), einschlieR3lich
Acetylsalicylsaure, zur Behandlung von Schmerzen
und Arthritis,

— Arzneimittel gegen Depressionen und gegen psychi-
sche Erkrankungen, einschlief3lich Lithium,

— bestimmte Anéasthetika,

— Kalium-Ergadnzungsmittel (einschlieRlich Salzersatz-
mittel), kaliumsparende Diuretika und andere Arznei-
mittel, die den Kaliumgehalt in lhrem Blut erhéhen
kénnen (z. B. Trimethoprim und Cotrimoxazol zur
Behandlung von bakteriellen Infekten; Ciclosporin, ein
Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems,
um die AbstoRung von transplantierten Organen zu
verhindern; und Heparin, ein Arzneimittel zur Blutver-
diinnung und Vermeidung von Blutgerinnseln)

— Vitamin-D-Praparate,

— Arzneimittel, die lhren Cholesterinwert senken, wie
Colestipol, Cholestyramin oder Lovastatin,

— nichtdepolarisierende Muskelrelaxanzien (z.B. Tubo-
curarin-Chlorid),

— Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes mellitus
(Tabletten oder Insulin),

— Amphotericin B (zur Behandlung von Pilzinfektionen),

— Carbenoxolon (zur Behandlung von Erkrankungen der
Speiseréhre oder Geschwiren im Mundbereich),

— ein bestimmtes Hormon der Hirnanhangdrise (ACTH),

— Abflhrmittel,

— Racecadotril (zur Behandlung von Durchfall),

— bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Asthma,

— Arzneimittel zur Behandlung einer verschnupften Nase
oder Nasennebenhdhle oder andere Mittel gegen
Erkaltung (einschlieBlich solcher, die Sie rezeptfrei in
der Apotheke kaufen kénnen),

— Arzneimittel zur Krebsbehandlung (unter anderem
Cyclophosphamid, Everolimus und Methotrexat),
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— Arzneimittel, die eine AbstoRRreaktion nach Organ-
transplantation verhindern (wie z. B. Temsirolimus und
Sirolimus),

— Arzneimittel, die die Immunreaktion des Kérpers
unterdriicken (Immunsuppressiva, wie z. B. Kortiko-
steroide),

— Allopurinol (bei Gicht),

— Procainamid (bei Herzrhythmusproblemen),

— goldhaltige Arzneimittel (wie z. B. Natriumaurothioma-
lat), die Ihnen moglicherweise als Injektion verabreicht
werden,

— Diazoxid (unter anderem zur Behandlung von Unter-
zuckerung),

— Amantadin (fur die Behandlung von Parkinson’scher
Krankheit oder gegen schwere, durch Viren verur-
sachte Infektionen),

— Barbiturate (eine Art von Beruhigungsmitteln, die auch
zur Behandlung von Epilepsie angewendet werden),

— Alkohol,

— adrenerge Amine wie Noradrenalin (Substanzen, die
den Blutdruck erhéhen),

— Gewebe-Plasminogenaktivator (Arzneimittel zur
Auflédsung von Blutgerinnseln).

2.4 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschatft:

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden kdnnten). In der Regel
wird Ihr Arzt lhnen empfehlen, Acercomp vor einer
Schwangerschaft beziehungsweise sobald Sie wissen,
dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen
ein anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von
Acercomp in der friihen Schwangerschaft wird nicht
empfohlen, und Acercomp darf nicht mehr nach dem
dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden,
da die Einnahme von Acercomp in diesem Stadium zu
schweren Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes
fihren kann.

Stillzeit:

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stillen beginnen wollen. Die Einnahme von Acercomp
wird stillenden Mittern nicht empfohlen. lhr Arzt wird eine
andere Behandlung auswahlen, wenn Sie stillen wollen,
vor allem, solange |hr Kind im Neugeborenenalter ist oder
wenn es eine Frihgeburt war.

2.5 Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Wie alle blutdrucksenkenden Mittel kann auch Acercomp
leichte bis maflige Auswirkungen auf die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StralBenverkehr oder zum Bedie-
nen von Maschinen haben. Dies gilt in verstarktem Male
bei Behandlungsbeginn und Dosisanpassungen sowie im
Zusammenwirken mit Alkohol. Diese Effekte hdngen
jedoch von der individuellen Empfindlichkeit ab. Beim
Fuhren von Kraftzeugen oder beim Bedienen von
Maschinen sollte bertcksichtigt werden, dass gelegent-
lich Benommenheit oder Mudigkeit auftreten kdnnen.

3. Wie ist Acercomp einzunehmen?

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

3.1 Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
ubliche Dosis:

Nicht organbedingter Bluthochdruck (essenzielle
Hypertonie)

Die Ubliche Dosierung betragt bei den Patienten, fur die
eine Kombinationsbehandlung angezeigt ist, 1 Tablette
Acercomp téglich.

Ihr Arzt wird die Dosierung individuell an lhre Erforder-
nisse anpassen.

Hinweis

Grundsétzlich sollte die Behandlung des Bluthochdrucks
mit niedrigen Dosen eines Einzelwirkstoffes mit langsam
ansteigender Dosis begonnen werden. Das Kombina-
tionsarzneimittel Acercomp soll erst nach vorangegan-
gener Behandlung mit den zwei einzelnen Wirkstoffen
Lisinopril und Hydrochlorothiazid angewendet werden.
Wenn die Erhaltungsdosen der Einzelwirkstoffe denen
von Acercomp entsprechen und damit eine ausreichende
Senkung des Blutdrucks bewirkt werden konnte, kann auf
eine Behandlung mit Acercomp umgestellt werden.

Falls Ihr Blutdruck mitdem Kombinationsarzneimittel nicht
ausreichend gesenkt wird, darf die Dosierung von Acer-
comp nicht erhéht werden. In diesem Fall ist die erforder-
liche Erhaltungsdosis durch eine erneute Dosiseinstel-
lung mit den Einzelwirkstoffen herauszufinden.

Die Maximaldosis von 20 mg Lisinopril sollte nicht tiber-
schritten werden.

Vor Beginn der Therapie sollten Salz- und/oder Flussig-
keitsmangel ausgeglichen werden.

Nach der ersten Einnahme von Acercomp oder bei Erhé-
hung der Dosierung kann ein deutlicher Blutdruckabfall
entstehen, insbesondere wenn bei Ihnen ein Salz- und/
oder Flussigkeitsmangel (z. B. durch Erbrechen/Durchfall,
Vorbehandlung mit harntreibenden Arzneimitteln) besteht
oder wenn Sie an schwerem Bluthochdruck leiden. Ist
dies der Fall, missen Sie mindestens acht Stunden
Uberwacht werden. Falls Sie mit harntreibenden Wirk-
stoffen behandelt werden, sollte diese Behandlung 2 bis 3
Tage vor Behandlungsbeginn mit Acercomp abgesetzt
werden. Ist dies nicht méglich, sollte die Behandlung mit
Lisinopril allein in einer Dosierung von 5 mg begonnen
werden.

Dosierung bei eingeschrédnkter Nierenfunktion

Die harntreibende Komponente von Acercomp ist bei
einer Kreatinin-Clearance von unter 30 ml/min unwirksam
(das heilt bei mittelschwerer bis schwerer Nierenfunkti-
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onsstérung). Betragt lhre Kreatinin-Clearance zwischen
30 und 80 miI/min, kann Acercomp nach besonders sorg-
faltiger Dosiseinstellung mit den Einzelkomponenten an-
gewendet werden. Bei leichter Nierenfunktionsstérung
betragt die empfohlene Lisinopril-Dosis 5 bis 10 mg.

Anwendung bei Kindern
Siehe Abschnitt 2.2 ,Warnhinweise und Vorsichtsmaf-
nahmen®.

Altere Patienten
Siehe Abschnitt 2.2 ,Warnhinweise und Vorsichtsmalf3-
nahmen®.

Anwendungshinweise

Nehmen Sie Acercomp mit reichlich FlUssigkeitimmer zur
gleichen Tageszeit ein.

Sie kdnnen die Tabletten unabhéngig von den Mahlzeiten
einnehmen.

Die Dauer der Anwendung bestimmt |hr Arzt.

3.3 Wenn Sie eine gréRere Menge von Acercomp
eingenommen haben, als Sie sollten,

kann es bei Ilhnen in Abhangigkeit vom Ausmal der
Uberdosierung zu Blutdruckabfall unter die Norm, Kreis-
laufschock, Elektrolytstérungen, Nierenversagen, Hyper-
ventilation, erhdhter Herzschlagfolge, Herzklopfen,
verlangsamter Herzschlagfolge, Benommenheit, Angst-
lichkeit, Husten, Gbermafiger Harnausscheidung,
Bewusstseinsstérungen (bis zur Bewusstlosigkeit),
Kréampfen, L&hmungserscheinungen und Herzrhythmus-
stérungen kommen. Falls gleichzeitig Digitalis (ein
Arzneimittel gegen Herzschwéche) eingenommen wurde,
kann ein Kaliummangel im Blut Herzrhythmusstérungen
verstarken.

Die Behandlung mit Acercomp sollte im Falle einer Uber-
dosierung sofort abgebrochen werden. Wenn Sie eine
Gewebeschwellung mit Beteiligung von Zunge, Stimm-
apparat und/oder Kehlkopf bemerken, suchen Sie bitte
umgehend einen Arzt auf. Die arztlichen MalRnahmen
richten sich nach Art und Zeitpunkt der Einnahme sowie
nach Art und Schwere der Symptome.

3.4 Wenn Sie die Einnahme von Acercomp vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben, sondern fahren
Sie mit der Einnahme wie Ublich fort.

3.5Wenn Sie die Einnahme von Acercomp abbrechen,
kann lhr Blutdruck erneut ansteigen. Unterbrechen oder
beenden Sie die Behandlung mit Acercomp nicht ohne
Ricksprache mit Ihnrem behandelnden Arzt!

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Sollten Sie eine oder mehrere der folgenden Nebenwir-

kungen bei sich bemerken, nehmen Sie Acercomp nicht

weiter ein und wenden Sie sich umgehend an einen

Arzt:

— schwere allergische Reaktionen (gelegentlich, betrifft 1
bis 10 Behandelte von 1.000), diese kénnen die
folgenden plétzlich auftretenden Anzeichen beinhal-
ten:

» Schwellungen des Gesichts, der Lippen, der Zunge
oder des Halses. Dies kann Schwierigkeiten beim
Schlucken hervorrufen.

» schwere oder plétzlich auftretende Schwellungen
der Hande, FulRe und Ful3gelenke

» Schwierigkeiten beim Atmen

« schwerer Juckreiz der Haut (mit Blasenbildung)

— schwere Hauterkrankungen wie plétzlicher, unerwar-
teter Hautausschlag oder Brennen, rote oder sich
abschalende Haut (sehr selten, betrifft weniger als 1
von 10.000 Behandelten)

— eine Infektion, die mit Fieber und einer ernsten
Verschlechterung lhres Aligemeinbefindens einher-
geht, oder Fieber mit Anzeichen einer 6rtlichen Infek-
tion, wie Hals- oder Rachenentziindung bzw. Mund-
héhleninfektion oder Probleme beim Wasserlassen
(sehr selten, betrifft weniger als 1 von 10.000 Behan-
delten).

Weitere durch den Wirkstoff Lisinopril bedingte
mdgliche Nebenwirkungen sind:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

— Benommenbheit, Kopfschmerzen, kurze Bewusstlosig-
keit (Synkope)

— Blutdruckabfall bei Lagewechsel

— Husten

— Durchfall, Erbrechen

— Nierenfunktionsstérungen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

— allergische Reaktion/Schwellung von Haut und
Schleimhaut (Angio6dem):
Schwellungen des Gesichts, der Extremitaten, Lippen,
Zunge, des Stimmapparates und/oder des Kehlkopfes

— Stimmungsschwankungen, depressive Symptome

— Empfindungsstérungen, Schwindel, Geschmackssto-
rungen, Schlafstérungen

— Herzinfarkt oder kurzfristige symptomatische Mangel-
durchblutung des Gehirns und Schlaganfall, mégli-
cherweise als Folge einer bermaRigen Hypotonie bei
Hochrisiko-Patienten, Herzklopfen, erhéhte Herz-
schlagfolge
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— durch GefaRkrampfe bedingte Durchblutungsstérun-
gen an Handen und FuRen (Raynaud-Syndrom)

— Schnupfen

— Ubelkeit, Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen

— erhdhte Leberenzym- und Bilirubin-Werte

— Hautausschlag, Juckreiz

— Impotenz

— schnelle Ermidbarkeit, Erschdpfung

— Erhéhung der Harnstoff- und Kreatinin-Konzentratio-
nen im Blut, Erh6hung der Kalium-Konzentration im
Blut

— Hoéren und/oder Sehen von Halluzinationen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

— verringerte Hdmoglobin- und Hamatokritwerte

— inadaquate ADH-Sekretion (antidiuretisches Hormon)

— Verwirrtheit

— Stérung des Geruchssinns

— Mundtrockenheit

— Nesselsucht, Haarausfall, Schuppenflechte

— Harnvergiftung (Urdmie), akutes Nierenversagen

— Vergréferung der Brust bei M&nnern (Gynakomastie)

— Abfall der Natriumkonzentration im Blut

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen
— Knochenmarkdepression, Blutarmut (An&mie,

hamolytische Anamie), Verdnderungen des Blutbildes

(Thrombozytopenie, Leukopenie, Neutropenie, Agra-
nulozytose), Erkrankung der Lymphknoten, Autoim-
munerkrankungen

— Absinken des Blutzuckerspiegels im Blut

— krampfartige Verengung der Bronchien, Nasenneben-

héhlenentziindung, allergische Entziindung der
Lungenblaschen/Lungenentziindung

— Bauchspeicheldrisenentziindung, Gewebeschwel-
lung des Darms (intestinales Angioddem)

— Leberentziindung, Gelbsucht und Leberversagen®

— Schwitzen

— schwerwiegende Hautreaktionen. Anzeichen sind
Rétung, Blasenbildung und Ablésen der Haut.

— verminderte Harnausscheidung oder gar keine Harn-
ausscheidung

Nicht bekannt: Haufigkeit ist auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar

— Gesichtsrétung mit Warmegefuhl

— schwerwiegende allergische Reaktion (anaphylakti-
sche/anaphylaktoide Reaktion)

* In sehr seltenen Fallen wurde von Patienten berichtet,
bei denen sich eine Leberentziindung zu einem Leber-
versagen weiterentwickelt hat. Patienten, die Acercomp
erhalten und bei denen es zu Gelbsucht oder einer
erheblichen Erhéhung der Leberenzymwerte kommt,
sollten Acercomp absetzen und entsprechend medizi-
nisch behandelt werden.

Es wurde von einem Krankheitsbild mit folgenden Fakto-
ren berichtet: Fieber, GefalRentziindung, Muskelschmer-
zen, Gelenkschmerzen/Gelenkentziindungen, Verande-
rungen bestimmter Blutwerte, Hautausschlag, Empfind-
lichkeit gegenliber Sonnenlicht oder andere Hauterkran-
kungen. Eventuell entnimmt Ihr Arzt von Zeit zu Zeit
Blutproben, um zu Uberprifen, ob sich Acercomp auf lhr
Blut auswirkt.

Weitere durch den Wirkstoff Hydrochlorothiazid be-
dingte mégliche Nebenwirkungen sind:

Nicht bekannt (Haufigkeit ist auf Grundlage der
verfiligbaren Daten nicht abschétzbar)

Entziindung der Speicheldriisen

Verédnderungen des Blutbildes (Leukopenie, Neutro-
penie/Agranulozytose, Thrombozytopenie), Blutarmut
(aplastische Anamie, hamolytische Andmie), herab-
gesetzte blutbildende Knochenmarkfunktion
Appetitlosigkeit, Anstieg des Blutzuckerspiegels,
Zuckerausscheidung im Harn, erhéhter Harnséurege-
halt im Blut, Elektrolytstérungen (einschlief3lich
erniedrigte Natrium-, Kalium- und Magnesiumkon-
zentrationen im Blut sowie eines Anstiegs des pH-
Werts im Blut), erhéhte Cholesterin- und Fettwerte,
Gicht

Unruhe, Depression, Schlafstérungen

Appetitverlust, Empfindungsstérungen, Benommen-
heit

Verminderung des Sehvermégens oder Schmerzen in
Ihren Augen aufgrund von hohem Druck (md&gliche
Anzeichen einer Flussigkeitsansammlung in der
Gefalschicht des Auges (Aderhauterguss) oder
akutes Winkelverschlussglaukom).

Anzeichen dafiir kdnnen sein: Gelbsehen, voriiberge-
hende Sehstérungen, starke Augenschmerzen, die mit
einer Rétung der Augen und plétzlichem verschwom-
menem Sehen einhergehen. Patienten mit akut
schmerzenden, geréteten Augen sollten sofort medi-
zinische Hilfe aufsuchen; ohne Behandlung kann es zu
einem dauerhaften Sehverlust kommen.

Schwindel, Blutdruckabfall bei Lagewechsel
Gefalentziindung (nekrotisierende Angiitis, Vaskulitis,
kutane Vaskulitis)

Atembeschwerden (einschlieRlich Lungenentziindung
und Wasseransammlung in der Lunge)
Magenreizung, Durchfall, Verstopfung, Entziindung
der Bauchspeicheldriise

Gelbsucht (intrahepatische cholestatische Gelbsucht)
Lichtempfindlichkeit, Hautausschlag, schwerwiegende
Hautreaktionen (kutaner Lupus erythematodes, syste-
mischer Lupus erythematodes, einem kutanen Lupus
erythematodes dhnliche Hautreaktionen, erneutes
Hervorrufen eines kutanen Lupus erythematodes),
Nesselsucht, allergische Reaktionen, toxische epider-
male Nekrolyse (Blasenbildung und Ablésen der
Oberhaut)

Muskelkrampfe, Muskelschwéache
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— Nierenfunktionsstérung, Entziindung der Nieren
(interstitielle Nephritis)

— Fieber, Schwéache

— Haut- und Lippenkrebs (weilRer Hautkrebs)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Acercomp aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Durch-
driickpackung und dem Umkarton angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden.
Aufbewahrungsbedingungen: Nicht tiber 30 °C lagern. In
der Faltschachtel aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schutzen.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

6.1 Was Acercomp enthalt

— Die Wirkstoffe sind: Lisinopril-Dihydrat und Hydrochlo-
rothiazid.

1 Tablette enthalt: 20 mg Lisinopril (als Lisinopril-Dihy-
drat) und 12,5 mg Hydrochlorothiazid.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol (Ph.Eur.),
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.), Maisstarke, vorverkleisterte Starke
(Maisstarke).

6.2 Wie Acercomp aussieht und Inhalt der Packung
Acercomp sind weilRe, runde, nach aufden gewdlbte
Tabletten mit einer Bruchkerbe auf der einen Seite und
einer Pragung ,20/12.5“ auf der anderen Seite. Die
Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tabletten, um das
Schlucken zu erleichtern, und nicht zum Teilen in gleiche
Dosen.

Acercomp ist in Packungen mit 100 Tabletten erhéltlich.

6.3 Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
AstraZeneca GmbH, 22876 Wedel

Telefon: 041 03 /70 80

E-Mail: azinfo@astrazeneca.com

hergestellt von: AstraZeneca AB, Gartunavagen, SE-
151 85 Sddertélje, Schweden

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Juni 2020.

Servicehotline fiir Produktanfragen: 0800 22 88 660
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