Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ramipril HEXAL® comp 2,5 mg/12,5 mg Tabletten

Ramipril und Hydrochlorothiazid

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ramipril HEXAL comp und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ramipril HEXAL comp beachten?

3. Wie ist Ramipril HEXAL comp einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Ramipril HEXAL comp aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ramipril HEXAL comp und
wofir wird es angewendet?

Ramipril HEXAL comp ist eine Kombination aus 2 Wirkstof-
fen, Ramipril und Hydrochlorothiazid.

Ramipril gehodrt zur Wirkstoffklasse der ACE-Hemmer

(ACE = Angiotensin-Converting-Enzyme / Angiotensin-

konversionsenzym). Es wirkt, indem es

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

e |hre BlutgefaBe entspannt und weiter stellt

e dem Herzen erleichtert, Blut durch den Koérper zu pumpen.

Hydrochlorothiazid gehoért zur Wirkstoffklasse der Thi-
aziddiuretika oder ,,Wassertabletten“. Es wirkt, indem es die
Flussigkeitsausscheidung (Urinausscheidung) erhéht und
dadurch den Blutdruck senkt.

Ramipril HEXAL comp wird zur Behandlung von Bluthoch-
druck verwendet. Die beiden Wirkstoffe ergénzen einander
bei der Senkung des Blutdrucks und werden dann gemein-
sam eingesetzt, wenn die Behandlung mit nur einem Wirk-
stoff nicht das gewuinschte Ergebnis erzielt.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Ramipril HEXAL comp beach-
ten?

Ramipril HEXAL comp darf nicht eingenommen

werden

e wenn Sie allergisch gegen Ramipril, Hydrochlorothi-
azid oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

¢ wenn Sie allergisch gegen Ramipril HEXAL comp-&hn-
liche Arzneimittel (andere ACE-Hemmer oder Sulfona-
midderivate) sind. Zu Anzeichen einer Uberempfindlich-
keitsreaktion gehdren Hautausschlag, Schluck- oder
Atembeschwerden, Schwellung von Lippen, Gesicht,
Rachen oder Zunge.

¢ wenn Sie in der Vergangenheit eine schwere allergische
Reaktion, ein so genanntes angioneurotisches Odem,
hatten. Zu den Anzeichen gehéren Juckreiz, Nesselaus-
schlag (Urtikaria), rote Flecken an Handen, FlBen 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
Blutwasche unterziehen, da Ramipril HEXAL comp ab-
héngig von dem verwendeten Gerat fiir Sie nicht ge-
eignet sein kann

e wenn Sie unter einer schweren Lebererkrankung leiden

e wenn Sie vom Normalwert abweichende Werte von
Elektrolyten (Kalzium, Kalium, Natrium) im Blut haben

e wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden, bei der die
Blutversorgung der Niere eingeschrankt ist (Nierenar-
terienstenose)

¢ wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden,
ohne dass Sie eine Dialysebehandlung erhalten

¢ wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrénkte Nie-
renfunktion haben und mit einem blutdrucksenkenden
Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, behandelt werden

e wenn Sie Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel zur Be-
handlung einer chronischen Herzschwéache bei Erwach-
senen, eingenommen haben oder einnehmen, weil sich
dadurch das Risiko eines Angio6dems (schnelle Schwel-
lung unter der Haut z. B. im Rachenbereich) erhéht

e wahrend der letzten 6 Monate einer Schwangerschaft
und wahrend der Stillzeit (Es wird empfohlen, Ramipril
HEXAL comp auch in der frihen Phase der Schwanger-
schaft nicht anzuwenden, siehe Abschnitt ,,.Schwanger-
schaft und Stillzeit®.).

Sie dirfen Ramipril HEXAL comp nicht einnehmen, wenn
nur einer der vorstehenden Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie
sich nicht sicher sind, fragen Sie vor der Einnahme von Ra-
mipril HEXAL comp lhren Arzt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Ramipril HEXAL comp einnehmen

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

e wenn Sie groBe Mengen an Kdrpersalzen oder -flissig-
keiten verloren haben (durch Erbrechen, Durchfall,
auBergewohnlich starkes Schwitzen, eine salzarme
Diat, die Einnahme von Diuretika [Wassertabletten]
Uber lange Zeit, oder wenn Sie Dialysepatient sind)

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

e wenn Sie in Verbindung mit einer Operation oder beim
Zahnarzt ein Betaubungsmittel erhalten sollen. Sie
mussen lhre Behandlung mit Ramipril HEXAL comp
moglicherweise einen Tag vorher unterbrechen; fragen
Sie Ihren Arzt um Rat.

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

* wenn Sie an primdrem Aldosteronismus leiden (zusétz-
liche Flussigkeit in lhrem Korper, die durch zu viel Hor-
mon namens Aldosteron verursacht wird)

e wenn Sie Arzneimittel einnehmen oder Krankheiten ha-
ben, die den Natriumblutspiegel erniedrigen kénnen.
Ihr Arzt wird méglicherweise regelmaBige Blutuntersu-
chungen durchfiihren, um vor allem die Konzentration
von Natrium in lhrem Blut zu Uberpriifen, besonders
wenn Sie alter sind (siehe Abschnitt 4).

e wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen,
kann das Risiko fur das Auftreten eines Angioddems er-
héht sein
- Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von

Durchfall

- Arzneimittel, die zur Verhinderung der AbstoBung
von transplantierten Organen oder zur Krebsbehand-
lung eingesetzt werden (mTOR-Inhibitoren, z. B.
Temsirolimus, Sirolimus, Everolimus)

- Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Di-
abetes

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

e wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wahrend
der Behandlung eine unerwartete Hautldsion entwi-
ckeln. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbe-
sondere eine hochdosierte Langzeitanwendung, kann
das Risiko einiger Arten von Haut- und Lippenkrebs
(weiBer Hautkrebs) erhdhen. Schitzen Sie Ihre Haut vor
Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen, solange Sie Ra-
mipril HEXAL comp einnehmen.

e wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behand-
lung von hohem Blutdruck einnehmen:

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

- Aliskiren

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, lhren

Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in lhrem

Blut in regelmé&Bigen Absténden Uberpriifen.

Siehe auch Abschnitt ,,Ramipril HEXAL comp darf nicht

eingenommen werden®.

e wenn Sie eine Abnahme des Sehvermdégens oder Au-
genschmerzen feststellen. Dies kénnen Symptome einer
Flissigkeitsansammlung in der GeféBschicht des Auges
(Aderhauterguss) oder ein Druckanstieg in lhrem Auge
sein und innerhalb von Stunden bis zu Wochen nach Ein-
nahme von Ramipril HEXAL comp auftreten. Dies kann
zu einem dauerhaften Sehverlust filhren, wenn es nicht
behandelt wird. Wenn bei Ihnen das Risiko, an einem so-
genannten Glaukom zu erkranken, erhoht ist oder wenn
Sie bereits friiher eine Penicillin- oder Sulfonamidallergie
hatten, kdnnen Sie ein hoheres Risiko haben, dies zu
entwickeln. Sie sollten die Behandlung abbrechen und
arztlichen Rat einholen (siehe Abschnitt 4).

e wenn bei lhnen in der Vergangenheit nach der Einnahme
von Hydrochlorothiazid Atem- oder Lungenprobleme
(einschlieBlich Entziindungen oder Flussigkeitsansamm-
lungen in der Lunge) aufgetreten sind. Falls Sie nach der
Einnahme von Ramipril HEXAL comp schwere Kurzat-
migkeit oder Atembeschwerden entwickeln, suchen Sie
sofort einen Arzt auf.
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Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten schwanger zu
sein (oder schwanger werden kénnten). Ramipril HEXAL
comp wird in den ersten drei Monaten der Schwangerschaft
nicht empfohlen und kann nach dreimonatiger Schwanger-
schaft zu schweren Schadigungen lhres ungeborenen Kin-
des fuhren (siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit®).

Ethnische Unterschiede

Wenn Sie ein Patient afrikanischer Herkunft mit schwarzer
Hautfarbe sind, kann dieses Arzneimittel lhren Blutdruck
weniger wirksam senken oder Sie haben ein héheres Ri-
siko fur Angioddeme (schnelle Schwellung unter der Haut
in einem Bereich wie dem Rachen).

Kinder und Jugendliche

Ramipril HEXAL comp wird fiir Kinder und Jugendliche un-
ter 18 Jahren nicht empfohlen, da das Arzneimittel in diesen
Altersgruppen 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 lhren Arzt.

Einnahme von Ramipril HEXAL comp zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-
den. Ramipril HEXAL comp kann namlich die Wirkung
anderer Arzneimittel beeinflussen, aber auch selbst in
seiner Wirkung von anderen Arzneimitteln beeinflusst
werden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen, da sie die Wirkung von Ramipril
HEXAL comp verringern kénnen:

e Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen
(z. B. nichtsteroidale Antiphlogistika [NSAR] wie Ibupro-
fen, Indometacin und Acetylsalicylsdure)

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

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden

Arzneimittel einnehmen, da bei gleichzeitiger Einnahme von

Ramipril HEXAL comp das Risiko von Nebenwirkungen er-

héht wird:

¢ Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen
(z. B. nichtsteroidale Antiphlogistika [NSAR] wie Ibupro-
fen, Indometacin und Acetylsalicylsaure)

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

¢ Arzneimittel gegen Krebs (Chemotherapie)

¢ Temsirolimus (gegen Krebs)

¢ Sirolimus, Everolimus (zur Vorbeugung von AbstoBun-
gen transplantierter Organe)

e Arzneimittel gegen Herzerkrankungen wie Storun-
gen des normalen Herzschlags

e Diuretika (Wassertabletten) wie Furosemid

¢ Kalium-Ergé@nzungsmittel (einschlieBlich Salzersatz-
mittel), kaliumsparende Diuretika und andere Arzneimit-
tel, die den Kaliumgehalt in Ihrem Blut erh6hen kénnen
(z. B. Spironolacton, Triamteren, Amilorid, Trimetho-
prim und Cotrimoxazol zur Behandlung von bakteriel-
len Infekten; Ciclosporin oder Tacrolimus, Arzneimittel
zur Unterdriickung des Immunsystems, um die Absto-
Bung von transplantierten Organen zu verhindern; und
Heparin, ein Arzneimittel zur Blutverdiinnung und Ver-
meidung von Blutgerinnseln)

¢ steroidhaltige Arzneimittel gegen Entziindungen wie

Prednisolon

Kalzium als Nahrungsergénzungsmittel

Allopurinol (zur Senkung der Harnsaurewerte im Blut)

Procainamid (gegen Herzrhythmusstérungen)

Colestyramin (zur Senkung der Blutfettwerte)

Carbamazepin (gegen Epilepsie)

Vildagliptin (zur Behandlung von Diabetes mellitus Typ 2)

NEP-Inhibitoren (wie z. Bsp. Racecadotril [zur Be-

handlung gegen Durchfall])

Ihr Arzt muss unter Umsténden Ihre Dosierung anpassen

und/oder sonstige VorsichtsmaBnahmen treffen:

e wenn Sie einen Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonis-
ten oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte
»Ramipril HEXAL comp darf nicht eingenommen wer-
den“ und ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen, da deren Wirkung durch Ramipril
HEXAL comp beeinflusst werden kann:

¢ Arzneimittel gegen Diabetes wie blutzuckersenkende
Arzneimittel zum Einnehmen und Insulin. Ramipril
HEXAL comp kann den Blutzuckerspiegel senken.
Wahrend der Einnahme von Ramipril HEXAL comp
muss der Blutzuckerspiegel deswegen engmaschig
kontrolliert werden.

e Lithium (gegen seelische Erkrankungen). Ramipril
HEXAL comp kann die Lithium-Konzentration im Blut
erhéhen. Ihr Arzt muss die Lithium-Konzentration des-
wegen sorgféltig Uberwachen.

¢ Arzneimittel zur Muskelentspannung

e Chinin (gegen Malaria)

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

® Penicillin (gegen Infektionen)

e Arzneimittel zur Blutverdiinnung, die Sie einnehmen
(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 HEXAL comp |hren Arzt.

Tests

Fragen Sie vor der Einnahme des Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker wenn bei Ihnen eine Funktionspri-
fung der Nebenschilddriisen durchgeflihrt werden soll,
da Ramipril HEXAL comp die Testergebnisse verfél-
schen kann.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung des Arzneimittels Ramipril HEXAL comp
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fihren.

Eine missbrauchliche Anwendung von Ramipril HEXAL
comp zu Dopingzwecken kann zu einer Gefahrdung lhrer
Gesundheit fUhren.

Einnahme von Ramipril HEXAL comp zusammen
mit Alkohol

Alkoholgenuss wahrend der Einnahme von Ramipril
HEXAL comp kann Schwindel und Benommenheit verur-
sachen. Wenn Sie hinsichtlich der Menge an Alkohol, die
Sie wéhrend der Einnahme von Ramipril HEXAL comp
trinken dirfen, unsicher sind, fragen Sie lhren Arzt. Blut-
drucksenkende Mittel und Alkohol kénnen sich namlich
gegenseitig in ihrer Wirkung verstarken.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden kdnnten). Sie sollten Ra-
mipril HEXAL comp nicht in den ersten zwdlf Wochen der
Schwangerschaft anwenden, und Sie dirfen Ramipril
HEXAL comp auf keinen Fall nach der 13. Schwanger-
schaftswoche anwenden, weil die Einnahme von Ramipril
HEXAL comp in diesem Stadium zu schweren Schadigun-
gen Ihres ungeborenen Kindes flhren kann. Wenn Sie wéh-
rend der Einnahme von Ramipril HEXAL comp schwanger
werden, informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt. Ein Wechsel
auf eine besser vertragliche Behandlungsalternative sollte
im Vorfeld einer geplanten Schwangerschaft in Erwagung
gezogen werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Sie sollten Ramipril HEXAL comp nicht anwenden, wenn Sie
stillen.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Wahrend der Einnahme von Ramipril HEXAL comp kann
Schwindel auftreten. Die Wahrscheinlichkeit ist zu Beginn
der Behandlung mit Ramipril HEXAL comp oder bei einer
Dosiserh6hung am héchsten. In diesem Fall diirfen Sie sich
nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine
Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

Ramipril HEXAL comp enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Na-
trium pro Tablette, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

Wie ist Ramipril HEXAL comp ein-
zunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Einnahme des Arzneimittels

e Nehmen Sie das Arzneimittel jeden Tag immer zur glei-
chen Tageszeit, normalerweise morgens, ein.

e Dieses Arzneimittel kann zu den Mahlzeiten oder un-
abhangig davon eingenommen werden.

¢ Nehmen Sie die Tabletten mit ausreichend Flissigkeit ein.

¢ Die Tabletten durfen nicht zerkleinert oder zerkaut werden.

Die empfohlene Dosis betragt:
Ihr Arzt wird die einzunehmende Dosis gegebenenfalls an-
passen, bis Ihr Blutdruck unter Kontrolle ist.

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

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, um das
Schlucken zu erleichtern, und nicht zum Teilen in gleiche
Dosen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Ramipril HEXAL
comp eingenommen haben, als Sie sollten
Informieren Sie umgehend lhren Arzt oder suchen Sie die
Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses auf.
Sie durfen nicht selbst zum Krankenhaus fahren. Bitten
Sie eine andere Person darum oder rufen Sie einen Kran-
kenwagen. Nehmen Sie die Packung des Arzneimittels
mit, damit der behandelnde Arzt weiB, was Sie eingenom-
men haben.

Wenn Sie die Einnahme von Ramipril HEXAL

comp vergessen haben

e \Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie die
nachste Dosis zum nachsten planmaBigen Zeitpunkt.

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

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

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Horen Sie sofort mit der Einnahme von Ramipril

HEXAL comp auf und wenden Sie sich unverziiglich

an einen Arzt, wenn Sie eine der aufgefiihrten schwe-

ren Nebenwirkungen bemerken - Sie miissen még-
licherweise umgehend &rztlich versorgt werden:

e Schwellungen des Gesichts, der Lippen oder des Ra-
chens, die lhnen das Schlucken oder Atmen erschwe-
ren, sowie Juckreiz und Hautausschldge. Dies kénnen
Anzeichen einer schweren Uberempfindlichkeitsreak-
tion auf Ramipril HEXAL comp sein. Die Haufigkeit die-
ser Nebenwirkung ist nicht bekannt (sie kann aus den
verflgbaren Daten nicht geschétzt werden).

e schwere Hautreaktionen einschlieBlich Hautausschlag,
Geschwiiren im Mund (Aphthen), Verschlechterung ei-
ner bestehenden Hauterkrankung, Rétung, Bléschen-
bildung oder Ablésung der Haut (wie Stevens-Johnson-
Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, Erythema
multiforme). Die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen ist
nicht bekannt (sie kann aus den verfiigbaren Daten
nicht geschétzt werden).

o konzentrierter Urin (dunkle Farbe), Ubelkeit oder Erbre-
chen, Muskelkrampfe, Verwirrung und Anfélle, die
durch eine unangemessene ADH-Sekretion (antidiure-
tische Hormonsekretion) bedingt sein kénnen (siehe
Warnhinweise und VorschriftmaBnahmen). Die Haufig-
keit dieser Nebenwirkungen ist nicht bekannt (sie kann
aus den verfigbaren Daten nicht geschatzt werden).

e akute Atemnot (Anzeichen sind starke Kurzatmigkeit,
Fieber, Schwache und Verwirrtheit). Eine sehr seltene
Nebenwirkung - kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen.

Informieren Sie lhren Arzt umgehend beim Auftreten

von:

e beschleunigter Herzfrequenz, unregelméBigem oder
UbermaBig kraftigem Herzschlag (Herzklopfen),
Schmerzen oder Engegefiihl im Brustkorb (gelegentli-
che Nebenwirkungen) oder schwerwiegenderen Ereig-
nissen wie Herzinfarkt oder Schlaganfall (Nebenwirkun-
gen mit unbekannter Haufigkeit)

e Kurzatmigkeit, 2-3 Tage anhaltendem Husten und Fie-
ber und vermindertem Appetit, die mdgliche Anzeichen
einer Lungenerkrankung, wie Lungenentziindung, sind
(Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit)

¢ |eicht auftretenden Blutergiissen, Blutungen, die langer
als normal andauern, jeglichen Anzeichen einer Blutung
(z. B. Zahnfleischbluten), purpurroten Punkten oder Fle-
cken auf der Haut oder erhohter Infektionsanfélligkeit,
Halsschmerzen und Fieber, Mudigkeit, Schwéachege-
fuihl, Schwindel oder blasser Haut, die mdgliche Anzei-
chen einer Blut- oder Knochenmarkerkrankung sind
(Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit)

e schweren Bauchschmerzen, die bis zum Ricken aus-
strahlen kdnnen und mégliche Anzeichen einer Bauch-
speicheldriisenentziindung (Pankreatitis) sind (Neben-
wirkungen mit unbekannter Haufigkeit)

e Fieber, Schuttelfrost, Mldigkeit, Appetitlosigkeit, Ma-
genschmerzen, Unwohlsein, Gelbfarbung der Haut
oder Augen (Gelbsucht), die mdgliche Anzeichen von
Lebererkrankungen, wie Hepatitis (Leberentziindung)
(gelegentliche Nebenwirkungen) oder Leberschaden,
sind (Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit)

e plotzliche Kurzsichtigkeit (Myopie) (Nebenwirkung mit
einer unbekannten Haufigkeit)

e Verminderung des Sehvermdgens oder Schmerzen in
lhren Augen, verschwommenes Sehen, Sehen von
Lichthéfen (Halos), Kopfschmerzen, GbermaBiger Tra-
nenfluss oder Ubelkeit und Erbrechen aufgrund von ho-
hem Druck im Auge (mdgliche Anzeichen einer Flussig-
keitsansammlung in der GeféBschicht des Auges
[Aderhauterguss] oder akutes Winkelverschlussglau-
kom) (Nebenwirkung mit einer unbekannten Haufigkeit).
Siehe auch Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen®.

Weitere mogliche Nebenwirkungen

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine der aufgeflihrten Ne-
benwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder mehr als
ein paar Tage anhélt.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

o Kopfschmerzen, Schwachegefiihl und Midigkeit

e Schwindelgefiihl. Die Wahrscheinlichkeit daflr ist
zu Beginn der Behandlung mit Ramipril HEXAL comp
oder bei einer Dosiserhdhung gréBer.

¢ trockener Reizhusten oder Bronchitis

o erhohter Blutzuckerspiegel. Wenn Sie Diabetiker sind,
kann die Einnahme den Diabetes verschlimmern.

e erhohter Harnsdurespiegel oder erhdhte Blutfettwerte

e schmerzhafte, rote und geschwollene Gelenke

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-

fen)

e Hautausschlag mit oder ohne Hauterhebungen

e Erréten mit Hitzegeflhl, Ohnmacht, Hypotonie (unge-
wohnlich niedriger Blutdruck), insbesondere beim
plétzlichen Aufstehen oder Aufsetzen

¢ Gleichgewichtsstorungen (Vertigo)

e Juckreiz und ungewdhnliche Hautempfindungen wie
Taubheit, Prickeln, Stechen, Brennen oder Kribbeln (Pa-
résthesien)

e Geschmacksverlust oder -veranderungen

e Schlafstérungen

e depressive Verstimmung, Angst, ungewdhnliche Ner-
vositat oder zittriges Gefuhl

o verstopfte Nase, Nebenhdhlenentziindung (Sinusitis),

Kurzatmigkeit

Zahnfleischentziindungen (Gingivitis), Schwellungen im

Mund

rote, juckende, geschwollene oder tranende 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 Durstgefihl

Appetitverminderung oder -verlust (Anorexie), vermin-

dertes Hungergefuhl

erhéhter oder unregelméaBiger Herzschlag

geschwollene Arme und Beine, mogliche Anzeichen

von Flussigkeitsretention im Kérper

Fieber

Stoérungen der Sexualfunktion (Erektionsstérungen) bei

Mannern

Blutbild mit zu niedriger Anzahl roter Blutkdrperchen,

weiBer Blutkorperchen oder Blutplattchen oder zu nied-

rigem Hamoglobin

e 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 betref-
fen)

e Erbrechen, Durchfall oder Sodbrennen

e rote, geschwollene Zunge oder Mundtrockenheit

e erhéhte Kaliumwerte im Blut

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschéatzbar)

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine der aufgefihrten Ne-
benwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder mehr als
ein paar Tage anhalt.

e Konzentrationsschwéche, Unruhe oder Verwirrtheit

e Verfarbung von Fingern und Zehen, wenn Ihnen Kalt ist,
und Kribbeln oder Schmerzen beim Aufwarmen (Ray-
naud-Syndrom)

BrustvergréBerung bei Mannern

Blutgerinnsel

Hoérstdérungen

geringere Produktion von Tranenfllssigkeit

Gelbsehen

Mangel an Kdrperwasser (Dehydratation)

Schwellung, Schmerzen und Rétung der Wangen (Spei-
cheldriisenentziindung)

Schwellung im Darm, ein so genanntes intestinales An-
gioddem, mit Symptomen wie Bauchschmerzen, Erbre-
chen und Durchfall

erhdhte Sonnenempfindlichkeit

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

Flecken auf der Haut und kalte GliedmaBen

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

Steifigkeit des Bewegungsapparates, Unféhigkeit den
Kiefer zu bewegen (Tetanie)

Muskelschwache oder -krampfe

verringertes sexuelles Verlangen bei Ménnern und Frau-
en

e Blut im Urin, ein mdgliches Anzeichen fir Nierenprob-
leme (interstitielle Nephritis)

Zucker im Urin (was nicht Ublich ist)

erhohte Anzahl bestimmter weiBer Blutkdrperchen im
Blut (Eosinophilie)

e Blutbild mit zu wenig Blutzellen (Panzytopenie)
Veranderungen der Elektrolytwerte im Blut wie Natrium,
Kalzium, Magnesium und Chlorid

verlangsamte oder gestdrte Reaktionen
Geruchsverénderungen

Atembeschwerden oder Verschlimmerung von Asthma
Haut- und Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fuir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage 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, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Ramipril HEXAL comp
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich
auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung bzw. dem Etikett und der Faltschachtel nach
sverwendbar bis“ oder ,verw. bis”“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

Blisterpackung: In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

HDPE-Flasche: Behaltnis dicht verschlossen halten, um
den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schutzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B.
nicht Uber 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.
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Was Ramipril HEXAL comp enthélt
Die Wirkstoffe sind Ramipril und Hydrochlorothiazid.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Jede Tablette enthélt 2,5 mg Ramipril und 12,5 mg Hydro-
chlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Hypromellose, mikro-
kristalline Cellulose, vorverkleisterte Starke (Mais), Na-
triumhydrogencarbonat, Natriumstearylfumarat (Ph.Eur.)

Wie Ramipril HEXAL comp aussieht und Inhalt
der Packung

Ramipril HEXAL comp ist eine weiBe, langliche Tablette
mit beidseitiger Bruchkerbe und der Pragung ,R15“ auf
einer Seite.

Die Tabletten sind verpackt in Aluminium/Aluminium-Blis-
terpackungen, die in einen Umkarton eingeschoben sind
oder in HDPE-Flaschen mit einem Trockenmittel (weiBes
Silicagel) im PP-Schraubdeckel.

Ramipril HEXAL comp ist in Blisterpackungen mit 20, 50
und 100 Tabletten und in HDPE-Flaschen mit 20, 50 und
100 Tabletten (Schittware) erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Lek S.A.

Ul. Podlipie 16
Strykéw 95-010
Polen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des

Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den

folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Déanemark: Ramipril/nydrochlorthiazid “Hexal*

Osterreich: Ramipril-HCT Sandoz 2,5 mg/12,5 mg -
Tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
im August 2022.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46314193



