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ALIUD® PHARMA GmbH - D-89150 Laichingen

ALIUD

GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

Captopril/HCT AL 25/12,5

Wirkstoffe: Captopril 25 mg und Hydrochlorothiazid 12,5 mg

pro Tablette

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

wichtige Informationen.

 Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht machten Sie diese spater nochmals lesen.
» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.
o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese

die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,die nicht in dieser Ge-

brauchsinformation angegeben sind.

Was in dieser Gebrauchsinformation steht

1. Was ist Captopril/HCT AL und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Captopril/HCT AL beachten?
3. Wie ist Captopril/HCT AL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Captopril/HCT AL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Captopril/HCT AL und
wofiir wird es angewendet?

Captopril/HCT AL ist ein Kombinationsarzneimittel zur Blutdrucksenkung.

Captopril/HCT AL wird angewendet

 zur Behandlung des nicht organbedingten Bluthochdrucks (essenzielle
Hypertonie), der mit Captopril oder Hydrochlorothiazid alleine nicht aus-
reichend gesenkt werden kann.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme
von Captopril/HCT AL beachten?

Captopril/HCT AL darf NICHT
eingenommen werden

* wenn Sie allergisch gegen Captopril oder einen anderen ACE-Hem-
mer, gegen Hydrochlorothiazid oder andere Sulfonamide oder ge-
gen einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind

* wenn Sie bereits in der Vergangenheit in Folge einer Behandlung mit
einem ACE-Hemmer eine Gewebeschwellung (hereditéres/idiopathi-
sches angioneurotisches Odem) hatten

* wenn Sie an schwerer Nierenfunktionsstdrung leiden

* wenn Sie an schwerer Leberfunktionsstorung leiden

* wenn Sie langer als 3 Monate schwanger sind (es ist auBerdem bes-
ser, die Einnahme von Captopril/HCT AL in der frihen Schwangerschaft
zu vermeiden - siehe unter Abschnitt 2: Schwangerschaft und Stillzeit).

Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

Bestimmte Erkrankungen, an denen Sie mdglicherweise leiden oder ge-

litten haben, erfordern eine spezielle Behandlung vor oder wahrend der

Einnahme von Captopril/HCT AL. Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder

Apotheker, bevor Sie Captopril/HCT AL einnehmen, wenn Sie unter fol-

genden gesundheitlichen Problemen leiden:

o Fliissigkeits- und/oder Salzmangel z.B. infolge von Durchfall, Erbre-
chen, (ibertriebener Diéten, Dialyse

* beidseitige Einengung der Nierenschlagader

 Einengung der Nierenschlagader bei Einzelniere

© Zuckerkrankheit

o Fettstoffwechselstorung

* Gicht

* Anwendung von kaliumhaltigen Entwasserungsmitteln, Kaliumpra-
paraten oder anderen Arzneimitteln, die im Zusammenhang mit er-
hohten Blutkaliumwerten stehen (z.B. Heparin)

* Herzklappenverengung (Aorten-/Mitralklappe)

* bestimmte Erkrankung mit Verdickung des Herzmuskels (obstruk-
tive hypertrophe Kardiomyopathie)

* bestimmte angeborene Erkrankung des Bindegewebes (Kollagen-
erkrankung)

* Behandlung mit Medikamenten, die die Abwehrreaktion unterdrii-
cken, z.B. kortisonhaltige Arzneimittel

* Anwendung von Allopurinol (Mittel gegen Gicht) oder Procainamid
(Mittel gegen Herzrhythmusstérungen)

 EiweiBausscheidung im Harn

 Nierenfunktionsstorung

o Leberfunktionsstérung

o Leberzirrhose

o Allergien und Asthma

* Erkrankung der Haut und des GefaBbindegewebes (systemischer
Lupus erythematodes)

 Verengung der HirngeféaBe (zerebrovaskuldre Durchblutungsstdrungen)

* Verengung der HerzkranzgefaBe (koronare Herzkrankheit).

Wenn Sie sich einer Desensibilisierungstherapie (bestimmte Behand-
lung gegen Allergien) mit Insektengift unterziehen, ist besondere Vor-
sicht geboten hinsichtlich lebensbedrohlicher allergischer Reaktionen.
Wenn bei Ihnen eine Uberempfindlichkeit gegen tierische Gifte (z.B. Bie-
nen-, Wespenstich) besteht und Sie sich einer Behandlung gegen diese
Uberempfindlichkeit unterziehen, sprechen Sie vor der Einnahme von
Captopril/HCT AL unbedingt mit Ihrem Arzt!

Bei gleichzeitiger Anwendung von Captopril/HCT AL im Rahmen einer Blut-
wasche (Dialyse) mit bestimmten Dialysemembranen (High-flux-Membra-
nen) bzw. bei einer bestimmten Behandlung von stark erhdhten Blutfet-
ten (LDL-Apherese mit Dextransulfat-Absorption) besteht die Gefahr, dass
Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten. Informieren Sie daher unbedingt
lhren Arzt, falls Sie sich solchen Behandlungen unterziehen miissen.

Falls Sie vor einer Operation oder Narkose (auch beim Zahnarzt) stehen,
teilen Sie Ihrem Arzt mit, dass Sie Captopril/HCT AL einnehmen, da es un-
ter der Narkose zu einem plétzlichen Blutdruckabfall kommen kann.

Beschwerden, wie Mundtrockenheit, Durst, Schwéche, Lethargie, Mus-
kelschmerzen oder -krampfe, Herzrasen, Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen,
verminderte Harnproduktion kdnnen Ausdruck eines gestérten Fliissig-
keits- oder Mineralstoffhaushaltes sein. Falls solche Beschwerden bei
Ihnen auftreten, informieren Sie lhren Arzt.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, falls bei Ihnen folgende Krankheitszei-

chen auftreten:

* Schwellung von Gesicht, GliedmaBen, Lippen, Schleimhaut, Zunge
und/oder Kehlkopf, Atemnot

 Gelbfarbung von Haut und Schleimhduten

* Fieber, Lymphknotenschwellung und/oder Halsentziindung.

In diesen Fallen diirfen Sie Captopril/HCT AL nicht weiter einnehmen und
Ihr Arzt wird entsprechende MaBnahmen ergreifen.

Wahrend der Therapie kann ein trockener Husten auftreten, der nach Ab-
setzen der Behandlung wieder verschwindet.

Die Einnahme dieses Arzneimittels bedarf der regelméBigen &rztlichen
Kontrolle. Halten Sie daher bitte die vom Arzt angeordneten Laborkon-
trollen und Untersuchungen unbedingt ein.

Die Anwendung von Captopril/HCT AL mit Lithium (Mittel zur Behandlung
psychischer Erkrankungen) wird nicht empfohlen.

Schwangerschaft

Sie miissen Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
(oder schwanger werden konnten). Die Einnahme von Captopril/HCT AL in
der friihen Phase der Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Sie diir-
fen Captopril/HCT AL nicht einnehmen, wenn Sie bereits ldnger als 3 Mo-
nate schwanger sind, da die Einnahme zu diesem Zeitpunkt Ihr ungebo-
renes Kind schadigen kann (siehe unter Abschnitt 2: Schwangerschaft
und Stillzeit).

Kinder
Dieses Arzneimittel ist nicht fiir die Einnahme von Kindern bestimmt, da
die Sicherheit und Wirksamkeit nicht untersucht wurden.

Altere Patienten und Diabetiker
Bei dlteren Patienten und bei Diabetikern sollte die Dosis reduziert werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Captopril/HCT AL kann bei Dopingkontrollen zu posi-
tiven Ergebnissen fiihren. Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung

von Captopril/HCT AL als Dopingmittel kdnnen nicht abgesehen werden,
schwerwiegende Gesundheitsgefahrdungen sind nicht auszuschlieBen.

Anwendung von Gaptopril/HCT AL
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Captopril

Wechselwirkungen konnen auftreten mit:

* Entwéasserungsmitteln (kaliumsparende Diuretika, Thiazide, Schleifen-
diuretika)

o Kaliumpréparaten

* Herz-Kreislauf-wirksamen Arzneimitteln (z.B. Betablockern, lang-
wirkende Calciumkanalblocker, Nitroglycerin und andere Nitrate oder
andere Vasodilatatoren, Sympathomimetika)

* Arzneimitteln zur Behandlung von depressiven bzw. psychiatri-
schen Erkrankungen (trizyklische Antidepressiva/Antipsychotika)

 Allopurinol (Mittel gegen Gicht)

* Procainamid (Mittel gegen Herzrhythmusstorungen)

* Arzneimitteln, die das Wachstum von Tumoren hemmen (Zytostatika)

* Arzneimitteln, die die Abwehrreaktionen des Korpers vermindern
(Immunsuppressiva)

e Insulin und blutzuckersenkenden Arzneimitteln zum Einnehmen
(z.B. Sulfonylharnstoffe)

 Arzneimitteln, die das sympathische Nervensystem beeinflussen
(Sympathomimetika).

Hydrochlorothiazid

Wechselwirkungen konnen auftreten mit:

o Amphotericin B (Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen)

¢ Carbenoxolon (Arzneimittel zur Behandlung von Magen-/Darmge-
schwiiren)

 kortisonhaltigen Arzneimitteln sowie Kortikotropin (ACTH)

* bestimmten (stimulierenden) Abfiihrmitteln

¢ Kalziumsalzen

o herzstarkenden Arzneimitteln (Herzglykoside)

e Arzneimitteln, die eine Senkung der Blutfette bewirken (Colestyr-
amin, Colestipol)

 Arzneimitteln mit muskelerschlaffender Wirkung (z.B. Tubocurarin-
chlorid)

o Arzneimitteln, die mit bestimmten Herzrhythmusstorungen in Zu-
sammenhang stehen (bestimmte Mittel gegen Herzrhythmusstorungen,
gegen psychiatrische Erkrankungen und andere Arzneimittel, von denen
bekannt ist, dass sie sog. , Torsades de pointes” hervorrufen kénnen).

Captopril-Hydrochlorothiazid-Kombination
Wechselwirkungen konnen auftreten mit

e Lithium (Mittel zur Behandlung psychischer Erkrankungen)
 entziindungshemmenden Schmerzmitteln.

Bei Einnahme von Captopril/HCT AL kénnen die Ergebnisse bestimmter
Labortests beeinflusst werden (Aceton-Harntest, Schilddriisenfunktions-
test).

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder
schwanger werden konnten). In der Regel wird |hr Arzt Ihnen raten, die
Einnahme von Captopril/HCT AL zu beenden, bevor Sie schwanger wer-
den oder sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind und Ihnen raten, ein
anderes Medikament als Captopril/HCT AL einzunehmen. Die Einnahme
von Captopril/HCT AL wahrend der Schwangerschaft wird nicht empfoh-
len und Sie diirfen Captopril/HCT AL nicht einnehmen, wenn Sie ldnger
als 3 Monate schwanger sind, da die Einnahme zu diesem Zeitpunkt Ihr
ungeborenes Kind schadigen kann.

Stillzeit

Teilen Sie lhrem Arzt mit, dass Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen
mdchten. Die Einnahme von Captopril/HCT AL wird stillenden Miittern
nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Wie bei anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln kann die Verkehrs-
tlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt
sein. Dies gilt in verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn und Dosis-
erhdhung, aber auch in Verbindung mit Alkohol. Diese Wirkungen hangen
jedoch von der individuellen Empfindlichkeit ab.

Captopril/HCT AL enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Captopril/HCT AL daher erst nach Riicksprache mit Ih-
rem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglich-
keit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Captopril/HCT AL
einzunehmen?

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

Hinweis:
Grundsatzlich sollte die Behandlung des Bluthochdrucks mit einem Ein-
zelwirkstoff in niedriger Dosierung (einschleichend) begonnen werden.

Die fixe Kombination wird Ublicherweise erst nach vorangegangener Be-
handlung mit der freien Kombination aus Captopril und Hydrochlorothiazid
angewendet, falls die Erhaltungsdosen der Einzelstoffe denen der fixen
Kombination entsprechen und damit eine Normalisierung des Blutdrucks
bewirkt werden konnte. Falls klinisch angebracht, kann ein direkter
Wechsel von der Monotherapie zur fixen Kombination in Erwégung gezo-
gen werden.

Die empfohlene Dosis betragt

1 Tablette Captopril/HCT AL 25/12,5 (entspr. 25 mg Captopril und 12,5 mg
Hydrochlorothiazid) taglich.

Wenn Ihr Blutdruck mit Captopril/HCT AL nicht ausreichend gesenkt wird,
ist es maglich, dass Ihr Arzt ein weiteres Arzneimittel verordnet.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Einnahme kann unabh&ngig von den Mahlzeiten erfolgen. Captopril/
HCT AL sollte tdglich morgens mit ausreichend Flussigkeit (z.B. 1 Glas
Wasser) eingenommen werden.

Hinweis:
Maglicherweise tritt ein schwacher schwefelartiger Geruch auf. Die Wirk-
samkeit von Captopril/HCT AL wird hierdurch aber nicht beeintrachtigt.
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Captopril/HCT AL zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Captopril/HCT AL eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenn Sie durch ein Versehen zu viele Tabletten eingenommen haben oder
ein Kind einige Tabletten geschluckt hat, wenden Sie sich sofort an einen
Arzt/Notarzt. Dieser kann entsprechend der Schwere der Vergiftung iiber
die erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

In Abhangigkeit von dem AusmaB der Uberdosierung sind folgende Sym-
ptome mdglich: Anhaltende Steigerung des Harnflusses, Elektrolytstorun-
gen, starker Blutdruckabfall, Bewusstseinsstorungen bis zum Koma, Krampf-
anflle, Lahmungserscheinungen, Herzrhythmusstorungen, verlangsamte
Herzschlagfolge, Nierenversagen.

Bei dringendem Verdacht auf eine Uberdosierung benétigen Sie &rztliche
Hilfe!

Halten Sie die Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt iiber
die aufgenommenen Wirkstoffe informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von
Captopril/HCT AL vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben, sondern fiihren Sie die Einnahme wie verordnet
fort.

Wenn Sie die Einnahme von
Captopril/HCT AL abbrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Captopril/HCT AL nicht
ohne Riicksprache mit Inrem behandelnden Arzt!

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

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsan-
gaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht
abschétzbar

Magliche Nebenwirkungen

Captopril
Nebenwirkungen, die bei Captopril und/oder einer Behandlung mit einem
anderen ACE-Hemmer berichtet wurden, sind:

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Verminderung bzw. weitgehendes Fehlen bestimmter weiBer
Blutzellen (Neutropenie/Agranulozytose), starke Verminderung aller Blut-
zellen (Panzytopenie) vor allem bei Patienten mit Nierenfunktionsstorun-
gen, Blutarmut (einschlieBlich Sonderformen der Blutarmut in Folge ver-
minderter Bildung bzw. Zerfall von roten Blutzellen), Blutplattchenmangel,
krankhafte Veranderung der Lymphknoten, Vermehrung bestimmter wei-
Ber Blutzellen (Eosinophilie).

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: Autoimmunerkrankungen und/oder positive ANA-Titer (be-
stimmte Laborwerte, die auf eine Autoimmunerkrankung hinweisen).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen
Selten: Appetitlosigkeit.

Sehr selten: Absinken des Blutzuckerspiegels, Ansteigen des Kaliumspie-
gels im Blut.

Psychiatrische Erkrankungen
Héufig: Schlafstérungen.

Sehr selten: Verwirrung, Depression.

Erkrankungen des Nervensystems
Héufig: Storung der Geschmacksempfindung, Schwindel.

Selten: Benommenheit, Kopfschmerzen und Missempfindungen (Kribbeln).

Sehr selten: Zwischenflle infolge Hirnmangeldurchblutung, einschlieB-
lich Schlaganfall und Ohnmacht.

Augenerkrankungen
Sehr selten: Verschwommenes Sehen.

Herzerkrankungen

Gelegentlich: Herzrhythmusstorungen (Tachykardie oder Tachyarrhythmie),
Herzschmerz infolge Mangeldurchblutung (Angina pectoris), Herzklopfen,
Blutdruckabfall.

Sehr selten: Herzstillstand, Herz-Kreislauf-Schock.

GefaBerkrankungen
Gelegentlich: Durchblutungsstorungen der Finger (Raynaud-Syndrom),
anfallsweise Hautrgtung mit Hitzegefiihl (Flush), Blésse.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Héufig: Trockener Reizhusten ohne Auswurf, Atemnot.

Sehr selten: Krampfartige Verengung der Bronchien, Schnupfen, allergi-
sche Lungenentziindung.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Haufig: Ubelkeit, Erbrechen, Magenverstimmung, Bauchschmerzen, Durch-
fall, Verstopfung, Mundtrockenheit.

Selten: Entziindung der Mundschleimhaut mit Geschwiirbildung (Aphthen).

Sehr selten: Entziindung der Zungenschleimhaut, Magen-Darm-Geschwiire,
Bauchspeicheldriisenentziindung.

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten: Eingeschrénkte Leberfunktion und Gallestau (einschlieBlich
Gelbsucht), Leberentziindung einschlieBlich Zerfall von Lebergewebe
(Hepatitis einschlieBlich Nekrose), erhdhte Leberenzyme und Bilirubin-
Werte (Abbauprodukt des roten Blutfarbstoffes).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Héufig: Juckreiz mit oder ohne Ausschlag (Rash), Ausschlag, Haarausfall.

Gelegentlich: Schwellung von Gesicht, Lippen, GliedmaBen, Hals und/oder
Kehlkopf, eventuell in Verbindung mit Schluckbeschwerden oder Atemnot
(Angioddem).

Sehr selten: Nesselsucht, bestimmte schwerwiegende Hauterkrankun-
gen (Erythrodermie, Stevens-Johnson-Syndrom, Erythema multiforme),
Lichtiiberempfindlichkeit, Hautreaktionen mit Blasen- bzw. Schuppenbil-
dung (pemphigoide Reaktionen und exfoliative Dermatitis).

Hinweis:

Bei Auftreten von Gewebeschwellungen mit Beteiligung von Kehlkopf, Ra-
chen und/oder Zunge, miissen Sie die Behandlung mit Captopril/HCT AL
abbrechen und medizinisch iiberwacht werden.

Bei Verdacht auf eine schwerwiegende Hautreaktion miissen Sie sofort
einen Arzt aufsuchen und gegebenenfalls die Behandlung mit Captopril/
HCT AL abbrechen.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Sehr selten: Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Selten: Nierenfunktionsstérungen einschlieBlich Nierenversagen, vermehrte
bzw. verminderte Harnausscheidung, vermehrtes Wasserlassen.

Sehr selten: Bestimmte Nierenerkrankung mit Ausscheidung von Eiwei
im Harn (nephrotisches Syndrom).

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Sehr selten: Impotenz, BrustvergroBerung beim Mann.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Gelegentlich: Brustschmerzen, Erschdpfung, Unwohlsein.

Sehr selten: Fieber.

Untersuchungen
Sehr selten: Veranderung einzelner Laborparameter.

Hydrochlorothiazid
Infektionen und parasitére Erkrankungen
Nicht bekannt: Speicheldriisenentziindung.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Nicht bekannt: Verminderung der weiBen Blutzellen, Verminderung bzw.
weitgehendes Fehlen bestimmter weiBer Blutzellen (Neutropenie/Agranulo-
zytose), Blutplattchenmangel, Blutarmut infolge verminderter Bildung bzw.
vermehrten Zerfalls roter Blutzellen, verminderte Knochenmarkfunktion.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen

Nicht bekannt: Appetitlosigkeit, erhohter Blutzucker, Zucker im Harn, Er-
hohung der Harnséure im Blut, gestorter Mineralstoffhaushalt (einschlieB-
lich Natrium- bzw. Kaliummangel im Blut), Anstieg des Cholesterins und
der Blutfette.

Psychiatrische Erkrankungen
Nicht bekannt: Unruhe, Depression, Schlafstorungen.

Erkrankungen des Nervensystems
Nicht bekannt: Appetitlosigkeit, Missempfindungen (Kribbeln), Benommen-
heit.

Augenerkrankungen
Nicht bekannt: Gelbsehen, voriibergehendes verschwommenes Sehen.

Erkrankungen des Ohrs und des Innenohrs
Nicht bekannt: Schwindel.

Herzerkrankungen
Nicht bekannt: Blutdruckabfall nach Lagewechsel, Herzrhythmusstorun-
gen.

GefaBerkrankungen
Nicht bekannt: Entziindung der kleinen GeféBe (nekrotisierende Angiitis,
Vaskulitis, kutane Vaskulitis).

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Nicht bekannt: Atemnot (einschlieBlich Entziindung des Lungenbindege-
webes und Flissigkeitsansammlung in der Lunge).

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Nicht bekannt: Magenreizung, Durchfall, Verstopfung, Bauchspeicheldrii-
senentziindung.

Leber- und Gallenerkrankungen
Nicht bekannt: Gelbsucht.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Nicht bekannt: Lichtiiberempfindlichkeitsreaktionen, fliichtiger Hautaus-
schlag (Rash), dem kutanen Lupus erythematodes dhnliche Hautreaktio-
nen, Reaktivierung eines kutanen Lupus erythematodes (bestimmte Auto-
immunerkrankung mit Hautbeteiligung), Nesselsucht, Uberempfindlich-
keitsreaktionen, bestimmte schwerwiegende Hauterkrankung mit Bla-
senbildung (toxische epidermale Nekrolyse).

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Nicht bekannt: Muskelkrampfe.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Nicht bekannt: Nierenfunktionsstorung, Entziindung des Nierenbindege-
webes.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Nicht bekannt: Fieber, Schwéche.

GegenmaBnahmen

Durch ACE-Hemmer ausgeldste plotzliche Gewebeschwellungen mit Be-
teiligung von Kehlkopf, Rachen und/oder Zunge (angioneurotische Odeme)
miissen sofort &rztlich behandelt werden. Sie miissen sofort ins Kranken-
haus eingewiesen und mindestens 1224 Stunden lang iiberwacht wer-
den.

UberméBiger Blutdruckabfall, Gelbsucht oder Uberempfindlichkeitsreak-
tionen kdnnen unter Umsténden lebensbedrohlich werden. Informieren
Sie bitte umgehend einen Arzt, falls eine dieser Nebenwirkungen plétzlich
auftritt oder sich unerwartet stark entwickelt. Nehmen Sie das Mittel auf
keinen Fall ohne &rztliche Aufsicht weiter.

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

5. Wie ist Captopril/HCT AL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
Durchdriickpackung nach ,,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht tiber + 30°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fra-
gen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Gaptopril/HCT AL enthdlt
Die Wirkstoffe sind Captopril und Hydrochlorothiazid.
1 Tablette enthalt 25 mg Captopril und 12,5 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind

Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, losliche Stérke, vorverkleisterte
Stérke (aus Mais), Stearinsdure (Ph. Eur.).

Wie Captopril/HCT AL aussieht und
Inhalt der Packung

WeiBe, runde, flache Tablette mit einseitiger Bruchrille.
Die Tabletten kdnnen in gleiche Dosen geteilt werden.
Captopril/HCT AL ist in Packungen mit 50 und 100 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—-18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2012.
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