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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

RAMIPRIL COMP BASICS
2,5 mg/12,5 mg Tabletten
RAMIPRIL COMP BASICS

ATk LN ] Tabletten

Wirkstoffe: Ramipril/Hydrochlorothiazid

a SUN PHARMA company

beglnnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist RAMIPRIL COMP BASICS und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von RAMIPRIL COMP BASICS beachten?

3. Wie ist RAMIPRIL COMP BASICS einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist RAMIPRIL COMP BASICS aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist RAMIPRIL COMP BASICS und wofiir
wird es angewendet?

RAMIPRIL COMP BASICS ist eine Kombination aus
2 Wirkstoffen, Ramipril und Hydrochlorothiazid.

Ramipril gehort zur Wirkstoffklasse der ACE-Hem-

mer (ACE = Angiotensin-Converting-Enzyme/Angio-

tensinkonversionsenzym). Es wirkt, indem es

e die kdrpereigene Produktion von Substanzen
reduziert, die den Blutdruck steigen lassen.

¢ |hre BlutgefiBe entspannt und weiter stellt.

e dem Herzen erleichtert, Blut durch den Kérper
Zu pumpen.

Hydrochlorothiazid gehdrt zur Wirkstoffklasse der
Thiaziddiuretika oder ,Wassertabletten”. Es wirkt,
indem es die Flussigkeitsausscheidung (Urinaus-
scheidung) erhdht und dadurch den Blutdruck senkt.

RAMIPRIL COMP BASICS wird zur Behandlung von
Bluthochdruck verwendet. Die beiden Wirkstoffe
ergdinzen einander bei der Senkung des Blutdrucks
und werden dann gemeinsam eingesetzt, wenn die
Behandlung mit nur einem Wirkstoff nicht das
gewiinschte Ergebnis erzielt.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von RAMI-
PRIL COMP BASICS beachten?

RAMIPRIL COMP BASICS darf nicht eingenommen

werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Ramipril, Hydrochloro-
thiazid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie allergisch gegen RAMIPRIL COMP

BASICS-ghnliche Arzneimittel (andere ACE-Hem-
mer oder Sulfonamidderivate) sind.
Zu den Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion gehdren Hautausschlag, Schluck- oder
Atembeschwerden, Schwellung von Lippen, Ge-
sicht, Rachen oder Zunge.

e wenn Sie in der Vergangenheit eine schwere
allergische Reaktion, ein sogenanntes Angio-
&dem, hatten. Zu den Anzeichen gehdren Juck-
reiz, Nesselausschlag (Urtikaria), rote Flecken
an Hénden, FiBen und Hals, Schwellungen
des Rachens und der Zunge, Schwellungen um
die Augen und Lippen, erhebliche Atem- und
Schluckbeschwerden.

o wenn Sie Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel zur
Behandlung einer Art von chronischer Herzschwé-
che bei Erwachsenen, eingenommen haben oder
einnehmen, weil sich dadurch das Risiko eines An-
gioddems (schnelle Schwellung unter der Haut
z.B. im Rachenbereich) erhaht.

e wenn Sie sich einer Dialyse oder einer anderen
Form der Blutwdsche unterziehen, da RAMIPRIL
COMP BASICS abhéngig von dem verwendeten
Gerdt fir Sie nicht geeignet sein kann.

® wenn Sie unter einer schweren Lebererkrankung
leiden.

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

® wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden, bei
der die Blutversorgung der Niere eingeschrankt
ist (Nierenarterienstenose).

e wdhrend der letzten 6 Monate einer Schwanger-
schaft und wahrend der Stillzeit (siehe Abschnitt
,Schwangerschaft und Stillzeit”).

e wenn Sie Diabetes mellitus oder eine einge-
schrankte Nierenfunktion haben und mit einem
blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren
enthdlt, behandelt werden.

Sie diirfen RAMIPRIL COMP BASICS nicht einneh-
men, wenn nur einer der vorstehenden Punkte auf
Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen
Sie vor der Einnahme von RAMIPRIL COMP BASICS
lhren Arzt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie RAMIPRIL
COMP BASICS einnehmen,

o wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wih-
rend der Behandlung eine unerwartete Hautlasi-
on entwickeln. Die Behandlung mit Hydrochlo-
rothiazid, insbesondere eine hochdosierte Lang-
zeitanwendung, kann das Risiko einiger Arten
von Haut- und Lippenkrebs (weifer Hautkrebs)
erhdhen. Schiitzen Sie lhre Haut vor Sonnen-
einstrahlung und UV-Strahlen, solange Sie RA-
MIPRIL COMP BASICS einnehmen.

o wenn Sie eine Herz-, Leber- oder Nierenerkran-
kung haben.

e wenn Sie groBe Mengen an Kérpersalzen oder
flissigkeiten verloren haben (durch Erbrechen,
Durchfall, auBergewshnlich starkes Schwitzen,
eine salzarme Didt, die Einnahme von Diuretika
[Wassertabletten] Gber lange Zeit, oder wenn
Sie Dialysepatient sind).

o wenn lhre Allergie gegen Bienen- oder Wespensti-
che behandelt werden soll (Hyposensibilisierung).

o wenn Sie in Verbindung mit einer Operation oder
beim Zahnarzt ein Betdubungsmittel erhalten sol-
len. Sie missen lhre Behandlung mit RAMIPRIL
COMP BASICS méglicherweise einen Tag vorher
unterbrechen. Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

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

e wenn Sie Arzneimittel einnehmen oder an Er-
krankungen leiden, die den Natriumspiegel in
lhrem Blut senken kénnen. lhr Arzt wird mgli-
cherweise regelmdfige Blutuntersuchungen durch-
fihren, um vor allem die Konzentration von Natrium
in lhrem Blut zu berpriifen, besonders wenn Sie
glter sind.

o wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel an-
wenden, da sich das Risiko fir ein Angioédem
(rasche Schwellung unter der Haut in Bereichen
wie dem Rachen) erhdhen kann:

- Arzneimittel, die zur Verhinderung einer
AbstoBung von transplantierten Organen
oder zur Behandlung von Krebs (z.B. Tem-
sirolimus, Sirolimus, Everolimus) verwendet
werden sowie andere Arzneimittel aus der
Klasse der mTOR-Hemmer
Vildagliptin (Arzneimittel zur Behandlung von
Typ -2 Diabetes)

Neprilysin-(NEP}-Inhibitoren (z.B. Racecadotril
zur Behandlung von Durchfall)
Sacubitril/Valsartan: Zu Sacubitril/Valsartan
siche Abschnitt 2. ,RAMIPRIL COMP BASICS
darf nicht eingenommen werden”.

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

o Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein (oder schwanger werden
kénnten). RAMIPRIL COMP BASICS wird in den
ersten 3 Monaten der Schwangerschaft nicht
empfohlen und kann nach dreimonatiger Schwan-
gerschaft zu schweren Schadigungen Ihres unge-
borenen Kindes filhren (siehe Abschnitt ,Schwan-
gerschaft und Stillzeit”).

o wenn Sie eine Abnahme des Sehvermdgens oder
Augenschmerzen feststellen. Dies kdnnen Symptome
einer Flissigkeitsansammlung in der GefaBschicht
des Auges (Aderhauterguss) oder ein Druckan-
stieg in lhrem Auge sein, die innerhalb von Stunden
bis Wochen nach Einnahme von RAMIPRIL
COMP BASICS auftreten kénnen. Dies kann unbe-
handelt zu einem daverhaften Verlust des Sehver-
mdgens fihren, insbesondere wenn bei lhnen das
Risiko, an einem sogenannten Glaukom zu erkran-
ken, erhoht ist oder wenn Sie allergisch gegen
Arzneimittel sind, die Penicilline oder Sulfonamide
enthalten.

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

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

lhr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion,

Ihren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z.B. Kalium)

in Ihrem Blut in regelméBigen Absténden Gberprifen.
Siehe auch Abschnitt ,RAMIPRIL COMP BASICS

darf nicht eingenommen werden”.
Kinder und Jugendliche
RAMIPRIL COMP BASICS wird fir Kinder und Ju-

gendliche unter 18 Jahren nicht empfohlen, da das
Arzneimittel in diesen Altersgruppen bisher noch nie
verwendet wurde.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben
genannten Punkte auf Sie zutrifft, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker, bevor Sie RAMIPRIL COMP
BASICS einnehmen.

Einnahme von RAMIPRIL COMP BASICS zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt. RAMIPRIL COMP BASICS kann némlich
die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen, aber
auch selbst in seiner Wirkung von anderen Arzneimit-
teln beeinflusst werden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der
folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden, da
diese die Wirkung von RAMIPRIL COMP BASICS
verringern kdnnen:

e Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen
(z.B. nichtsteroidale Antiphlogistika [NSAR], wie
lbuprofen, Indometacin und Acetylsalicylscure)

e Arzneimittel zur Behandlung von niedrigem
Blutdruck, Schock, Herzversagen, Asthma oder
Allergien wie Ephedrin, Noradrenalin oder
Adrenalin. lhr Arzt muss lhren Blutdruck prifen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der fol-
genden Arzneimittel einnehmen/anwenden, da bei
gleichzeitiger Einnahme von RAMIPRIL COMP BASICS
das Risiko von Nebenwirkungen erhdht wird:

e Sacubitril/Valsartan zur Behandlung einer Art
von chronischer Herzschwache bei Erwachsenen
(siehe Abschnitt 2. ,RAMIPRIL COMP BASICS
darf nicht eingenommen werden”).

e Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindun-
gen (z.B. nichtsteroidale Antiphlogistika [NSAR],
wie lbuprofen, Indometacin und Acetylsalicylscure)

* Arzneimittel, die den Kaliumgehalt des Blutes
vermindern kdnnen, wie Arzneimittel gegen Ver-
stopfung, Diuretika (Wassertabletten), Amphote-
ricin B (gegen Pilzinfektionen) und ACTH (zur
Prifung der ordnungsgeméBen Funktion der Ne-
bennieren)

e Arzneimittel gegen Krebs (Chemotherapie)

* Arzneimittel gegen Herzerkrankungen, wie Sto-
rungen des normalen Herzschlags

e Diuretika (Wassertabletten), wie Furosemid

¢ KaliumErgdnzungsmittel (einschlieflich Salzersatz-
mittel), kaliumsparende Diuretika und andere Arz-
neimittel, die den Kaliumgehalt in lhrem Blut erhé-
hen kdnnen (z.B. Trimethoprim und Co-Trimoxazol
zur Behandlung von bakteriellen Infekten; Ciclo-
sporin, ein Arzneimittel zur Unterdriickung des
Immunsystems, um die Abstoflung von transplan-
tierfen Organen zu verhindern; und Heparin, ein
Arzneimittel zur Blutverdinnung und Vermeidung
von Blutgerinnseln)

e steroidhaltige Arzneimittel gegen Entziindungen,
wie Prednisolon

e Calcium als Nahrungsergénzungsmittel

e Allopurinol (Arzneimittel zur Senkung der Harn-
sdurewerfe im Blut)

e Procainamid (Arzneimittel zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen)

e Colestyramin (Arzneimittel zur Senkung der Blut-
fettwerte)

e Carbamazepin (Arzneimittel zur Behandlung
von Epilepsie)

o Arzneimittel, die sehr oft zur Verhinderung einer
AbstoBung des Organtransplantats und zur Be-
handlung von Krebs verwendet werden (z.B. Si-
rolimus, Everolimus, Temsirolimus und andere
Arzneimittel, die zur Klasse der mTOR-Inhibi-
toren gehdren). Siehe Abschnitt , Warnhinwei-
se und VorsichtsmaBnahmen”.

e Vildagliptin (Arzneimittel zur Behandlung von
Typ-2 Diabetes)

e Racecadotril (Arzneimittel zur Behandlung von
Durchfall)

Ihr Arzt muss unter Umsténden Ihre Dosierung anpas-

sen und/oder sonstige VorsichtsmaBBnahmen treffen,

e wenn Sie einen Angiotensin--Rezeptor-Antago-
nisten oder Aliskiren einnehmen (siehe auch
Abschnitte ,RAMIPRIL COMP BASICS darf nicht
eingenommen werden” und , Warnhinweise und
VorsichtsmafBnahmen”).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der fol-
genden Arzneimittel einnehmen/anwenden, da deren
Wirkung durch RAMIPRIL COMP BASICS beeinflusst
werden kann:

* Arzneimittel gegen Diabetes, wie blutzuckersen-
kende Arzneimittel zum Einnehmen und Insulin.
RAMIPRIL COMP BASICS kann den Blutzucker-
spiegel senken. Wahrend der Einnahme von RA-
MIPRIL COMP BASICS muss der Blutzuckerspie-
gel deswegen engmaschig konfrolliert werden.

e Lithium (Arzneimittel zur Behandlung von seeli-
schen Erkrankungen). RAMIPRIL COMP BASICS
kann die Lithiumkonzentration im Blut erhdhen.
Ihr Arzt muss die Lithiumkonzentration deswegen
sorgfdltig Gberwachen.

* Arzneimittel zur Muskelentspannung

e Chinin (Arzneimittel zur Behandlung von Malaria)

¢ lodhaltige Arzneimittel, die als Kontrastmittel bei
einem Szintigramm oder einer Rntgenuntersu-
chung im Krankenhaus verwendet werden.

e Penicillin (Arzneimittel zur Behandlung von In-
fektionen)

 Arzneimittel zur Blutverdinnung, die Sie einneh-
men (orale Gerinnungshemmer), wie Warfarin

Wenn einer der vorstehenden Punkte auf Sie zutrifft
(oder Sie sich nicht sicher sind), fragen Sie vor der
Einnahme von RAMIPRIL COMP BASICS lhren Arzt.

Tests

Fragen Sie vor der Einnahme von RAMIPRIL COMP

BASCIS Ihren Arzt oder Apotheker,

e wenn bei lhnen eine Funktionspriifung der Ne-
benschilddriisen durchgefihrt werden soll, da
RAMIPRIL COMP BASICS die Testergebnisse
verfdlschen kann.

* wenn Sie sich als Sportler einem Doping-Test un-
terziehen missen, da RAMIPRIL COMP BASICS

zu einem positiven Ergebnis fihren kann.

Einnahme von RAMIPRIL COMP BASICS zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getrénken und Alkohol

Alkoholgenuss wahrend der Einnahme von RAMIPRIL
COMP BASICS kann Schwindel und Benommenheit
verursachen. Wenn Sie hinsichtlich der Menge an
Alkohol, die Sie wéhrend der Einnahme von RAMI-
PRIL COMP BASICS trinken diirfen, unsicher sind,
fragen Sie Ihren Arzt. Blutdrucksenkende Mittel und
Alkohol kénnen sich namlich gegenseitig in ihrer
Wirkung verstérken.

RAMIPRIL COMP BASICS kann zu den Mahlzeiten
oder unabhdngig davon eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Schwangerschaft
Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,

schwanger zu sein (oder schwanger werden kénn-
ten). Sie sollten RAMIPRIL COMP BASICS nicht in
den ersten 12 Wochen der Schwangerschaft anwen-
den und Sie dirfen RAMIPRIL COMP BASICS auf
keinen Fall nach der 13. Schwangerschaftswoche
anwenden, weil die Einnahme von RAMIPRIL COMP
BASICS in diesem Stadium zu schweren Schadigun-

gen lhres ungeborenen Kindes fihren kann.




Wenn Sie wahrend der Einnahme von RAMIPRIL
COMP BASICS schwanger werden, informieren
Sie bitte sofort lhren Arzt. Ein Wechsel auf eine
besser vertragliche Behandlungsalternative sollte
im Vorfeld einer geplanten Schwangerschaft in Er-
wdgung gezogen werden.

Stillzeit
Sie sollten RAMIPRIL COMP BASICS nicht einneh-

men, wenn Sie stillen.

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat,
bevor Sie irgendein Arzneimittel einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Einige Nebenwirkungen (z.B. Symptome einer Blut-
drucksenkung wie Schwindel) kénnen lhre Konzen-
trations- und Reaktionsfdhigkeit beeintrichtigen.
Diese stellen ein Risiko in Situationen dar, in denen
diese Fahigkeiten von besonderer Bedeutung sind
(z.B. Bedienen eines Fahrzeugs oder einer Maschine).
Wahrend der Einnahme von RAMIPRIL COMP BASICS
kann Schwindel auftreten. Die Wahrscheinlichkeit
ist zu Beginn der Behandlung mit RAMIPRIL COMP
BASICS oder bei einer Dosiserhdhung am héchsten.
In diesem Fall dirfen Sie sich nicht an das Steuer
eines Fahrzeugs setzen und keine Werkzeuge
oder Maschinen bedienen.

RAMIPRIL COMP BASICS enthdlt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist RAMIPRIL COMP BASICS einzunehmen?

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

Dosierung des Arzneimittels

Behandlung von Bluthochdruck
Ihr Arzt wird die einzunehmende Dosis gegebenen-
falls anpassen, bis Ihr Blutdruck unter Kontrolle ist.

Altere Patienten

Ihr Arzt wird mit einer geringeren Anfangsdosis be-
ginnen und diese im Laufe der Behandlung langsa-
mer erhdhen.

Art der Anwendung
o Nehmen Sie das Arzneimittel oral jeden Tag immer

zur gleichen Tageszeit, normalerweise morgens, ein.
o Nehmen Sie die Tabletten mit ausreichend Flis-
sigkeit ein.
o Die Tabletten diirfen nicht zerkleinert oder zer-
kaut werden.

Die RAMIPRILCOMP BASICS 2,5 mg/12,5 mg To-
bletten haben eine Schmuckkerbe. Diese dient nicht
zum Teilen der Tablette.

Die RAMIPRIL COMP BASICS 5 mg/25 mg Tabletten
haben eine Bruchkerbe. Die Tablette kann in gleiche
Dosen gefeilt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von RAMIPRIL COMP
BASICS eingenommen haben, dls Sie sollten
Informieren Sie umgehend lhren Arzt oder suchen
Sie die Notaufnahme des néchstgelegenen Kranken-
hauses auf. Sie dirfen nicht selbst zum Krankenhaus
fahren. Bitten Sie eine andere Person darum oder
rufen Sie einen Krankenwagen. Nehmen Sie die Pa-
ckung des Arzneimittels mit, damit der behandelnde
Arzt weif3, was Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von RAMIPRIL COMP BASICS

vergessen haben

¢ Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen
Sie die néchste Dosis zum néchsten planmaBi-
gen Zeitpunkt ein.

o Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch RAMIPRIL COMP
BASICS Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei

jedem auftreten missen.

Beenden Sie sofort die Einnahme von RAMIPRIL
COMP BASICS und wenden Sie sich unverziiglich an
einen Arzt, wenn Sie eine der aufgefihrten schwe-
ren Nebenwirkungen bemerken - Sie miissen magli-
cherweise umgehend drztlich versorgt werden:

e Schwellungen des Gesichts, der Lippen oder des
Rachens, die lhnen das Schlucken oder Atmen
erschweren, sowie Juckreiz und Hautausschlage.
Dies kdnnen Anzeichen einer schweren Uber-
empfindlichkeitsreaktion auf RAMIPRIL COMP
BASICS sein.

e schwere Hautreaktionen einschliefBlich Hautaus-
schlag, Geschwiren im Mund, Verschlechterung
einer bestehenden Hauterkrankung, Rétung,
Bldschenbildung oder Ablésung der Haut (wie
Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse, Erythema multiforme)

Informieren Sie lhren Arzt umgehend beim Aufireten

von:

e beschleunigter Herzfrequenz, unregelmaBigem
oder GbermaBig kraftigem Herzschlag (Palpita-
tionen), Schmerzen oder Engegefihl im Brust
korb oder schwerwiegenderen Ereignissen, wie
Herzinfarkt oder Schlaganfall.

e Kurzatmigkeit, zwei bis drei Tage anhaltendem
Husten und Fieber und vermindertem Appetit.
Dies kdnnen Anzeichen einer Lungenerkrankung,
einschlieBlich Lungenentziindung, sein.

e leicht auftretenden Blutergiissen, Blutungen, die
lénger als normal andavern, jeglichen Anzeichen
einer Blutung (z.B. Zahnfleischbluten), purpurro-
ten Punkten, Flecken auf der Haut oder erhdhter
Infektionsanfalligkeit, Halsschmerzen und Fieber,
Midigkeit, Schwachegefihl, Schwindel oder
blasser Haut. Dies kdnnen mégliche Anzeichen
einer Blut- oder Knochenmarkerkrankung sein.

o schweren Bauchschmerzen, die bis zum Riicken
ausstrahlen kénnen. Dies kdnnen mégliche An-
zeichen einer Bauchspeicheldrisenentziindung
(Pankredtitis) sein.

e Fieber, Schittelfrost, Midigkeit, Appetitlosigkeit,
Magenschmerzen, Unwohlsein, Gelbférbung der
Haut oder Augen (Gelbsucht). Dies kdnnen még-
liche Anzeichen von Lebererkrankungen, wie Hepa-
titis (Leberentziindung) oder Leberschdden sein.

e sfarken Augenschmerzen, verschwommenem Sehen
oder Sehen von Lichthéfen (Halos), Kopfschmer-
zen, GberméBigem Tréinenfluss oder Ubelkeit und
Erbrechen, da es sich hierbei um ein sogenanntes
Glaukom handeln kann; vermindertem Sehver-
mogen, Kurzsichtigkeit, da es sich hierbei um
eine sogenannte Myopie handeln kann.

e Verminderung des Sehvermégens oder Schmer-
zen in lhren Augen aufgrund von hohem Druck
(mégliche Anzeichen einer Flissigkeitsansamm-
lung in der GeféBschicht des Auges [Aderhauter-
guss] oder eines akuten Winkelverschlussglau-
koms).

Weitere mdgliche Nebenwirkungen

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine der aufge-
fihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréch-
tigt oder langer als ein paar Tage anhdlt.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

o Kopfschmerzen, Schwichegefihl oder Midigkeit

o Schwindelgefihl. Die Wahrscheinlichkeit dafiir
ist zu Beginn der Behandlung mit RAMIPRIL COMP
BASICS oder bei einer Dosiserhchung grofier.

o trockener Reizhusten oder Bronchitis

o Erhohter Blutzuckerspiegel. Wenn Sie Diabeti-
ker sind, kann die Einnahme den Diabetes ver-
schlimmern.

o erhdhter Harnsgurespiegel oder erhdhte Blutfett-
werte

o schmerzhafte, rote und geschwollene Gelenke

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

o Hautausschlag mit oder ohne Hauterhebungen

o Errdten mit Hitzegefishl, Ohnmacht, ungewdhn-
lich niedriger Blutdruck (Hypotonie), insbesonde-
re beim plétzlichen Aufstehen oder Aufsetzen

o Gleichgewichtsstdrungen (Vertigo)

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

o Geschmacksverlust oder -verénderungen

o Schlafstérungen

o depressive Verstimmung, Angst, ungewdhnliche
Nervositét oder zitiriges Gefihl

o verstopfte Nase, Nebenhshlenentziindung (Sinu-
sitis), Kurzatmigkeit

o Zahnfleischentziindungen (Gingivitis), Schwel-

lungen im Mund

rofe, juckende, geschwollene oder trénende Augen

Ohrenklingeln

verschwommenes Sehen

Haarausfall

Schmerzen im Brustkorb

Muskelschmerzen

Verstopfung, Magen- oder Darmschmerzen

Verdauungsstdrungen oder Ubelkeit

gesteigerte Harnausscheidung (Diurese) im Laufe

eines Tages

GbermaBiges Schwitzen oder Durstgefihl

o Appetitminderung oder -verlust (Anorexie), ver-
minderfes Hungergefihl

e erhdhter oder unregelmaBiger Herzschlag

o Geschwollene Arme und Beine. Dies kann ein
mégliches Anzeichen dafir sein, dass Ihr Kérper
mehr Wasser hélt als Gblich (Flissigkeitsretention).

o Fieber

e Stérungen der Sexualfunktion bei Mdnnern

o Blutbild mit zu niedriger Anzahl roter Blutkérper-
chen, wei3er Blutkdrperchen oder Blutpléttchen
oder zu niedrigem Hamoglobin

o Blutwerte, die auf Funktionsstérungen der Leber, der
Bauchspeicheldriise oder der Nieren hindeuten

e zu niedrige Kaliumwerte im Blut

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen)

o Erbrechen, Durchfall oder Sodbrennen

o rofe, geschwollene Zunge oder Mundtrockenheit
e erhohte Kaliumwerte im Blut

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fiigbaren Daten nicht abschétzbar)
o Haut- und Lippenkrebs (weifler Hautkrebs)

Weitere berichtete Nebenwirkungen

Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn eine der aufge-
fihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt
oder mehr als ein paar Tage anhalt.

¢ Konzentrationsschwdche, Unruhe oder Verwirrt-
heit

o Verférbung von Fingern und Zehen, wenn lhnen

kalt ist, und Kribbeln oder Schmerzen beim Auf-

warmen. Es kénnte sich um das Raynaud-Syndrom
handeln.

BrustvergrofBerung bei Mannern

Blutgerinnsel

Horstérungen

geringere Produktion von Tranenflissigkeit

gelb aussehende Gegenstinde

Mangel an Kérperwasser (Dehydratation)

Schwellung, Schmerzen und Rétung der Wangen

(Speicheldrisenentzindung)

o Schwellung im Darm, ein sogenanntes infestinales
Angioddem, mit Symptomen wie Bauchschmerzen,
Erbrechen und Durchfall

o erhdhte Sonnenempfindlichkeit

o starkes Schuppen oder Ablésen der Haut, ju-
ckender Hautausschlag mit Kndtchen oder andere
Hautreaktionen, wie roter Ausschlag im Gesicht
oder auf der Stirn

o Hautausschlag oder Bluterguss

o Flecken auf der Haut und kalte Gliedmafen

o Nagelerkrankungen (z.B. Lockern oder Ablésen
eines FuB- oder Fingernagels)

o Steifigkeit des Bewegungsapparats, Unfghigkeit
den Kiefer zu bewegen (Tetanie)

o Muskelschwiche oder -krdmpfe

e verringerfes sexuelles Verlangen bei Mdnnern
und Frauen

e Blut im Urin, ein mdgliches Anzeichen fir Nie-
renprobleme (interstitielle Nephritis)

o Zucker im Urin (was nicht iblich ist)

o erhdhte Anzahl bestimmter weifer Blutkérper-
chen im Blut (Eosinophilie)

o Blutbild mit zu wenig Blutzellen (Panzytopenie)
o Verdnderungen der Elekirolytwerte im Blut, wie
Natrium, Calcium, Magnesium und Chlorid
o Konzentrierter Urin (dunkle Farbe), Ubelkeit oder
Erbrechen, Muskelkrémpfe, Verwirrung und Anfdl-
le, die durch eine unangemessene ADH-Sekretion
(antidiuretische Hormonsekretion) bedingt sein
kénnen. Wenden Sie sich umgehend an lhren
Arzt, wenn diese Symptome bei lhnen auftreten.

o verlangsamte oder gestorte Reaktionen

o Geruchsverénderungen

o Atembeschwerden oder Verschlimmerung von
Asthma

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeila-
ge angegeben sind. Sie kdnnen 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 iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung ge-
stellt werden.

5. Wie ist RAMIPRIL COMP BASICS aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blis-
terpackung und dem Umkarton nach ,Verwendbar
bis” angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Ab-
wasser (z.B. nicht Gber die Toilette oder das Wasch-
becken). Fragen Sie in lhrer 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 RAMIPRIL COMP BASICS enthalt
Die Wirkstoffe sind Ramipril und Hydrochlorothiazid.

RAMIPRIL COMP BASICS 2,5 mg/12,5 mg Tabletten:
Jede Tablette enthélt 2,5 mg Ramipril und 12,5 mg
Hydrochlorothiazid.

RAMIPRIL COMP BASICS 5 mg/25 mg Tabletten:
Jede Tablette enthélt 5 mg Ramipril und 25 mg Hy-
drochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Hypromellose, mikrokristalline Cellulose, vorverkleis-
terte Stérke (Mais), Natriumstearylfumarat (Ph.Eur.)

Wie RAMIPRIL COMP BASICS aussieht und Inhalt
der Packung

RAMIPRIL COMP BASICS 2,5 mg/12,5 mg Tablet-
ten sind weif3e bis cremefarbene, ldngliche Tablet-
ten mit der Pragung ,R” und ,21" auf jeweils einer
Seite der Schmuckkerbe auf der einen Seite und
einer Schmuckkerbe auf der anderen Seite. Die
Schmuckkerbe dient nicht zum Teilen der Tablette.

RAMIPRIL COMP BASICS 5 mg/25 mg Tabletten
sind wei8e bis cremefarbene, langliche Tabletten
mit der Prégung ,R” und ,22" auf jeweils einer
Seite der Bruchkerbe auf der einen Seite und einer
Bruchkerbe auf der anderen Seite. Die Tablette
kann in gleiche Dosen geteilt werden.

RAMIPRIL COMP BASICS sind in Blisterpackungen
mit 14, 20, 28, 50 oder 100 Tabletten erhdaltlich.

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

Pharmazeutischer Unternehmer

Basics GmbH

Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

E-Mail: info@basics.de

Internet: www.sunpharma.com/germany

Hersteller

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Niederlande

oder

Terapia S.A.
124 Fabricii Street
400632 Cluj Napoca

Rumdnien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland: RAMIPRIL COMP BASICS 2,5 mg/
12,5 mg Filmtabletten
RAMIPRIL COMP BASICS 5 mg/
25 mg Filmtabletten

Italien: Ramipril e Idroclorotiazide SUN
2,5 mg + 12,5 mg compresse
Ramipril e Idroclorotiazide SUN 5 mg
+ 25 mg compresse

Spanien: Ramipril/Hidroclorotiazida STADA

2,5 mg/12,5 mg comprimidos EFG
Ramipril/Hidroclorotiazida STADA
5 mg/25 mg comprimidos EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im August 2020.
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