Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Co-Renistad 20 mg/12,5 mg Tabletten

Wirkstoffe: Enalapril und Hydrochlorothiazid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

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

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren 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 flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Co-Renistad und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Co-Renistad beachten?
Wie ist Co-Renistad einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Co-Renistad aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Co-Renistad und woflr wird es angewendet?

Ilhr Arzt hat Ihnen Co-Renistad zur Behandlung lhrer Hypertonie (Bluthochdruck)
verschrieben.

Enalapril, ein Wirkstoff von Co-Renistad, ist ein Arzneimittel, das zur Substanzklasse
der sogenannten Angiotensin Converting Enzym-Hemmer (ACE-Hemmer) gehort. Es
wirkt, indem es |hre BlutgefalRe erweitert, wodurch es flr das Herz leichter wird, das
Blut in alle Koérperbereiche zu pumpen. Der Wirkstoff Hydrochlorothiazid von Co-
Renistad ist ein Arzneimittel, das zur Substanzklasse der sogenannten Diuretika
(Entwasserungstabletten) gehdrt und es wirkt, indem lhre Nieren angeregt werden,
vermehrt Wasser und Salze auszuscheiden. Zusammen helfen Enalapril und
Hydrochlorothiazid erhéhten Blutdruck zu senken.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Co-Renistad beachten?




Co-Renistad darf NICHT eingenommen werden,

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

wenn Sie bereits friiher mit einem Arzneimittel aus derselben Arzneimittelgruppe,
zu der dieses Arzneimittel gehort (ACE-Hemmer), behandelt wurden und
allergische Reaktionen hatten, wie Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge
und/oder Rachen, mit Schluck- und Atemproblemen. Wenn Sie diese
Reaktionsformen hatten, ohne dass der Grund dafir bekannt war oder wenn bei
Ihnen ein erblich bedingtes oder idiopathisches Angioddem festgestellt wurde,
dirfen Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

wenn Sie allergisch sind auf Arzneimittel, die Abkdmmlinge von Sulfonamid sind
(Fragen Sie bitte lhren Arzt, wenn Sie unsicher sind, was Sulfonamid-Abkémmlinge
sind).

wenn Sie keinen Harn lassen kdnnen.

wenn Sie schwerwiegende Probleme mit den Nieren haben.

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

ab dem 4. Schwangerschaftsmonat (die Einnahme von Co-Renistad ist auch
wahrend der frihen Schwangerschaft zu vermeiden, siehe ,Schwangerschaft,
Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit®).

wenn Sie schwerwiegende Probleme mit der Leber haben.

wenn Sie Sacubitril/VValsartan, ein Arzneimittel zur Behandlung einer (chronischen)
Herzschwache bei Erwachsenen, eingenommen haben oder einnehmen, weil sich
dadurch das Risiko eines Angioddems (plotzlich auftretende Schwellung unter der
Haut, in einem Bereich wie dem Rachen), erhdht.

Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie unsicher sind, ob Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen dirfen oder nicht.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Co-Renistad einnehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt Uber alle medizinischen Probleme, die Sie haben oder
hatten und Uber alle Allergien.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden, veranderte
Blutwerte, Probleme mit der Leber haben, Dialyse bendtigen oder Diuretika
(Entwasserungstabletten) einnehmen oder wenn Sie erst vor kurzem an starkem
Durchfall oder Erbrechen litten. Informieren Sie lhren Arzt weiters, wenn Sie eine
salzarme Diat einhalten mussen, kaliumerganzende Mittel, kaliumsparende
Arzneimittel, kaliumhaltige Salzergdnzungsmittel oder andere Arzneimittel, die den
Kaliumgehalt lhres Blutes erhéhen koénnen (z.B. Heparin [ein Arzneimittel zur
Vermeidung von Blutgerinnseln], Trimethoprim-haltige = Arzneimittel  wie
Cotrimoxazol [Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen] einnehmen, > 70 Jahre
alt sind, Diabetes mellitus oder irgendwelche Probleme mit den Nieren haben
(einschlieBlich einer Nierentransplantation), da dies zu erhdhten Kaliumspiegeln im
Blut fihren kann, was zu schwerwiegenden Folgen fuhren kdnnte. In diesen Fallen
kann eine Anderung der Dosierung von Co-Renistad durch lhren Arzt oder eine
engmaschige Uberwachung lhrer Kaliumspiegel erforderlich sein. Wenn Sie an



Diabetes leiden und dagegen Arzneimittel einnehmen oder Insulin anwenden,
muss vor allem wahrend des ersten Monats der Behandlung mit Co-Renistad der
Blutzuckerspiegel engmaschig tberwacht werden.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie jemals an einer allergischen Reaktion litten,
die Schwellungen des Gesichts, der Lippen, Zunge und/oder des Rachens
hervorrief, zusammen mit Atem- und Schluckproblemen. Sie sollten sich bewusst
sein, dass Patienten mit schwarzer Hautfarbe ein hoheres Risiko fir solche
Reaktionen auf ACE-Hemmer haben.
Informieren Sie |hren Arzt, wenn Sie eine Behandlung namens LDL-Apherese
erhalten, oder wenn Sie sich einer Desensibilisierungsbehandlung unterziehen
wollen, um allergische Reaktionen auf Bienen- oder Wespenstiche zu verringern.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie unter niedrigem Blutdruck leiden (dies kann
sich in Form von Mattigkeit und Schwindel bemerkbar machen, vor allem wenn Sie
stehen).
Bei einer bevorstehenden Operation oder Narkose (auch beim Zahnarzt)
informieren Sie den Arzt oder Zahnarzt Gber die Einnahme von Co-Renistad, da es
durch die Narkose zu einem plétzlichen Blutdruckabfall kommen kann.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an einer Kollagenkrankheit leiden (z. B. Lupus
erythematodes, rheumatoider Arthritis oder Sklerodermie), wenn Sie eine
Behandlung erhalten, die Ihr Immunsystem unterdriickt oder wenn Sie Allopurinol
oder Procainamid bzw. Kombinationen mit diesen Arzneimitteln einnehmen.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie einen Anti-Doping Test machen missen, oder
planen, einen zu machen, da sich durch dieses Arzneimittel ein positives Resultat
ergeben kann.
Informieren Sie Ihren Arzt umgehend, wenn Sie vermuten schwanger zu sein (oder
schwanger werden kdénnten). Dieses Arzneimittel wird wahrend der frihen
Schwangerschaft nicht empfohlen und es darf ab dem 4. Schwangerschaftsmonat
nicht eingenommen werden, da es lhrem Baby in diesem Stadium ernsthaften
Schaden zufiigen kann (siehe Abschnitt Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit).
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Arzneimittel, die einen Neprilysin Hemmer
enthalten, wie z.B. Sacubitril (erhaltlich als Kombinationspraparat mit Valsartan),
zur Behandlung einer Herzschwache, eingenommen haben oder einnehmen.
Dadurch besteht ein erhohtes Risiko einer allergischen Reaktion in der Form eines
Angioddems.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Medikamente
einnehmen. Sie haben moglicherweise ein erhdhtes Risiko fir Angioddeme:

— Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von Durchfall

— Arzneimittel, die die AbstoRung eines transplantieten Organs

verhindern oder die zur Behandlung von Krebs verwendet werden (z.B.
Temsirolimus, Sirolimus, Everolimus)

— Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes mellitus
Bevor Sie Co-Renistad einnehmen, informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Hautkrebs
haben oder hatten oder wahrend der Behandlung eine unerwartete Hautlasion
entwickeln. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbesondere eine
hochdosierte Langzeitanwendung, kann das Risiko einiger Arten von Haut- und
Lippenkrebs (weiRer Hautkrebs) erhohen. Schitzen Sie lhre Haut vor
Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen, solange Sie Co-Renistad einnehmen.
Informieren Sie |hren Arzt umgehend, 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. Valsartan, Telmisartan, Irbesartan),
insbesondere wenn Sie Nierenprobleme aufgrund von Diabetes mellitus

haben.
— Aliskiren.
e Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine Abnahme des Sehvermégens oder
Augenschmerzen feststellen. Dies kdnnen Symptome einer

Flussigkeitsansammlung in der Gefal3schicht des Auges (Aderhauterguss) oder ein
Druckanstieg in lhrem Auge sein und innerhalb von Stunden bis Wochen nach
Einnahme von Co-Renistad auftreten. Unbehandelt kann dies zu einem
dauerhaften Verlust der Sehkraft fiihren. Wenn Sie eine Penicillin- oder Sulfonamid
Allergie gehabt haben, haben Sie méglicherweise ein erhdhtes Risiko dies zu
entwickeln.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls lhre Nierenfunktion, lhren Blutdruck und die
Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Inrem Blut in regelmafRligen Abstéanden Uberprufen.
Siehe auch Abschnitt "Co-Renistad darf nicht eingenommen werden".

Siehe auch Abschnitt ,Co-Renistad darf nicht eingenommen werden®.
Kinder und Jugendliche

Die Wirksamkeit und Sicherheit wurden bei Kindern nicht untersucht.

Einnahme von Co-Renistad mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen. lhr Arzt muss unter Umstanden lhre Dosierung anpassen
und/oder sonstige Vorsichtsmallnahmen treffen.

Im Allgemeinen kann Co-Renistad zusammen mit anderen Arzneimitteln eingenommen
werden. Um die richtige Dosierung von Co-Renistad verschreiben zu kdnnen, ist es fur
Ihren Arzt besonders wichtig, dass er weil3, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen:

e einen Angiotensin-ll-Rezeptor-Antagonisten oder Aliskiren (siehe auch Abschnitte
,Co-Renistad darf nicht eingenommen werden“ und ,Warnhinweise und sonstige
Vorsichtsmalinahmen®)

e andere Arzneimittel zur Blutdrucksenkung (andere Antihypertensiva)

e Diuretika (Entwasserungstabletten)

e Kalium-Erganzungsmittel (inklusive Salzsubstitution), kaliumsparende Diuretika und
andere Arzneimittel, die den Kaliumgehalt im Blut erhéhen kénnen (z.B. Trimethoprim
und Cotrimoxazol, zur Behandlung von bakteriellen Infektionen; Ciclosporin, ein
Arzneimittel zur Unterdrickung des Immunsystems, um die AbstoBung von
transplantieten Organen zu  verhindern; und Heparin, ein Arzneimittel zur
Blutverdiinnung und Vermeidung von Blutgerinnseln).

e Lithium (Arzneimittel zur Behandlung von manischen Depressionen oder bipolaren
Stérungen)

e Trizyklische Antidepressiva (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen)



e Antipsychotika (Arzneimittel zur Behandlung von Schizophrenie)

Sympathomimetika  (Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Herz- und
Gefalerkrankungen bzw. manche Arzneimittel zur Behandlung von Erkaltungen)

e Antidiabetika (Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes)

e NSAIDs (nicht-steroidale antiinflammatorische Arzneimittel, zur Behandlung von
Schmerzen und Gelenksentziindungen, einschlief3lich einer Behandlung mit Gold)

e Einen mTOR Hemmer (z.B. Temsirolimus, Sirolimus, Everolimus: Arzneimittel, die zur
Behandlung bestimmter Tumorarten verwendet werden, oder Arzneimittel, die das
Immunsystem am Abstoflen eines transplantieten Organs hindern). Weitere
Informationen siehe unter der Uberschrift ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen*.

e Arzneimittel, die einen Neprilysin Hemmer enthalten, wie z.B. Sacubitril (erhaltlich als
Kombinationspraparat mit Valsartan) oder Racecadotril. Das Risiko fiur die Bildung
eines Angioddems (Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge und Rachen, die
erschwertes Schlucken oder Atemprobleme verursachen) kann erhéht sein. Siehe
auch Abschnitte ,,Co-Renistad darf nicht eingenommen werden® und ,Warnhinweise
und sonstige VorsichtsmafRnahmen®.

e Zytostatika (Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen)

Einnahme von Co-Renistad zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Die meisten Personen nehmen Co-Renistad mit Wasser ein.
Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
lhren Arzt um Rat. Ihr Arzt wird Sie im Normalfall anweisen, Co-Renistad abzusetzen
bevor Sie schwanger werden oder sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind und lhnen
anstelle von Co-Renistad ein anderes Arzneimittel verschreiben. Dieses Arzneimittel wird
in der fruthen Schwangerschaft nicht empfohlen und darf ab dem 4.
Schwangerschaftsmonat nicht eingenommen werden, da eine Einnahme nach dem 3.
Schwangerschaftsmonat |hrem Kind ernsthaft schaden kann. Fragen Sie vor der
Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Stillzeit
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen oder zu stillen beginnen werden.
Co-Renistad wird fir stillende Mutter nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die individuellen Reaktionen auf dieses Arzneimittel kénnen unterschiedlich sein.
Bestimmte Nebenwirkungen, Uber die bei diesem Arzneimittel berichtet wurde, kdnnen
bei manchen Patienten die Fahigkeit zum Lenken von Fahrzeugen und zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigen (siehe ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?).

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose (Milchzucker) und Natrium

Bitte nehmen Sie Co-Renistad daher erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn



Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern
leiden.

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

3. Wie ist Co-Renistad einzunehmen?

Ihr Arzt wird entscheiden, wie viel Co-Renistad Sie einnehmen sollen, abhangig von
Ihrem Krankheitszustand und davon, ob Sie noch andere Arzneimittel einnehmen, wird
Ihr Arzt Uber die geeignete Dosis entscheiden.

Die empfohlene Dosis ist eine Tablette, einmal taglich. Meistens wird dieses
Arzneimittel mit Wasser eingenommen.

Patienten, die friher Nierenprobleme hatten, kdnnen eine niedrigere Dosis dieses
Arzneimittels bendtigen.

Eine bestehende Behandlung mit Diuretika ist 2-3 Tage vor Beginn der Einnahme
dieses Arzneimittels abzusetzen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind. Es ist wichtig, dass Sie dieses Arzneimittel solange einnehmen wie Sie es
von lhrem Arzt verschrieben bekommen. Nehmen Sie nicht mehr Tabletten als die
verschriebene Dosis. .

Wenn Sie eine groBere Menge Co-Renistad eingenommen haben, als Sie sollten

Falls Sie irrtimlich zu viele Tabletten eingenommen haben, verstandigen Sie
umgehend einen Arzt, damit sofort medizinische MalRnahmen ergriffen werden kénnen.
Die wahrscheinlichsten Beschwerden kénnen Benommenheit sein sowie Schwindel,
aufgrund des plétzlichen Blutdruckabfalls, sowie UbermaRiger Durst, Husten,
Verwirrtheit, beschleunigte Atmung, Angst, verminderte Harnmenge bzw.
verlangsamter oder beschleunigter Puls.

Wenn Sie die Einnahme von Co-Renistad vergessen haben

Es ist wichtig, dass Sie dieses Arzneimittel wie verordnet einnehmen. Nehmen Sie
nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Setzen Sie die Einnahme wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Co-Renistad abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Co-Renistad nicht ohne vorherige Ricksprache mit
Ihrem Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker.



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Setzen Sie Co-Renistad sofort ab und informieren Sie umgehend lhren Arzt,
wenn einer der nachfolgenden Falle eintritt:

wenn plétzlich Schwellungen im Gesicht, der Lippen, Zunge und/oder Rachen
auftreten, wodurch Atem- oder Schluckbeschwerden auftreten (kommt haufig
vor: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

wenn Schwellungen der Hande, Fufle oder Kndchel auftreten (kommt haufig
vor: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

wenn juckende Hautausschlage auftreten (kommt haufig vor: kann bis zu 1 von
10 Behandelten betreffen)

schwere allergische Reaktionen mit hohem Fieber, zielscheibenférmiger
Ausschlag (Erythema multiforme), Stevens-Johnson-Syndrom und toxische
epidermale Nekrolyse (schwerwiegende Hauterkrankungen mit Rétung und
Abschalen der Haut sowie mit Blasenbildung und Abldsung der oberen
Hautschichten), schwere Hautausschlage mit Ablésung der Haut und Verlust
der Haare (exfoliative Dermatitis), kutaner Lupus erythematodes (eine
Autoimmunerkrankung), Hautausschlag mit R&étung und  Schuppung
(Erythrodermie), kleine, mit Flussigkeit geflllte Hautbldschen (Pemphigus),
violette oder rote Flecken auf der Haut (Purpura) (kommt selten vor: kann bis
zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Leberentziindung (Hepatitis), Leberversagen (auch mit tdédlichem Verlauf),
Gelbverfarbung der Augen und der Haut (Gelbsucht) (kommt selten vor: kann
bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Durch die erste Dosis kann es zu einem starkeren Blutdruckabfall kommen als im Lauf
der weiteren Behandlung. Dies kann sich als Mattigkeit und Schwindel bemerkbar
machen und es kann helfen, wenn Sie sich hinlegen. Informieren Sie |hren Arzt, falls
dies auf Sie zutrifft.

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 von 10 Behandelten):

Verschwommensehen
Schwindel/Benommenheit
Husten

Ubelkeit

Schwache

Haufig (betrifft weniger als 1 von 10 Behandelten):

e niedrige Kaliumwerte im Blut, erhdhte Cholesterin- oder Fettwerte im Blut, erhdhte
Harnsaure- Werte im Blut

¢ Kopfschmerzen, Depression, Ohnmachtsanfalle (Synkope),
Geschmacksveranderungen



Benommenheit aufgrund niedrigen Blutdrucks (einschlieBlich eines raschen
Blutdruckabfalls bei zu raschem Aufstehen), Engegefiihl oder Schmerzen im
Bereich der Brust (Angina pectoris), veranderter Herzrhythmus, schneller
Herzschlag

Kurzatmigkeit

Durchfall, Bauchschmerzen

Hautausschlag, allergische Reaktionen mit Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge
und/oder Rachen zusammen mit Schluck- oder Atembeschwerden (Angio6deme)
Muskelkrampfe**

Schmerzen im Brustkorb, Madigkeit

hohe Kaliumwerte im Blut, erhdhte Kreatinin-Werte im Blut

Gelegentlich (betrifft weniger als 1 von 100 Behandelten):

Blutarmut (Anamie [einschlieRlich aplastischer und hamolytischer Anamie])
niedrige Blutzucker-Werte (Hypoglykdmie), niedrige Magnesium-Werte
(Hypomagnesiamie), schmerzhafte, geschwollene Gelenke, die durch Ablagerung
von Harnsaurekristallen verursacht werden (Gicht)*

Verwirrtheit, Schlafrigkeit, Schlaflosigkeit, Nervositat, Kribbeln in den GliedmalRen
ohne ersichtlichen Grund (Parasthesien), Geflihl des Drehens (Vertigo),
verminderter Sexualtrieb™

Klingeln in den Ohren

Hitzegefuhl (Flush), schnelle oder unregelmaRige Herzschlage (Palpitationen),
Herzinfarkt, Schlaganfall, méglicherweise aufgrund eines massiven
Blutdruckabfalls bei Hochrisiko-Patienten (Patienten mit Durchblutungsstérungen
des Herzens und/oder des Gehirns)

rinnende Nase, Halsschmerzen und Heiserkeit, Asthma-bedingtes Engegefuhl in
der Brust (Bronchospasmus)

Verlangsamter Transport von Nahrung durch den Darm (lleus), Entziindung der
Bauchspeicheldriuse (Pankreatitis), Erbrechen, Verdauungsstérungen (Dyspepsie),
Verstopfung, Appetitlosigkeit, Magenschmerzen und beschwerden, trockener
Mund, peptisches Magengeschwir, Darmverschluss, exzessive Gasansammlung
im Magen oder Darm*

vermehrtes Schwitzen (Diaphorese), Juckreiz (Pruritus), juckende Hautausschlage
(Urtikaria), Haarausfall (Alopezie) - Gelenkschmerzen*

Nierenprobleme (Nierenfunktionsstérung), Nierenversagen, Proteinausscheidung
uber den Urin (Proteinurie, Eiweild im Harn)

Impotenz

allgemeines Unwohlsein (Malaise), Fieber

erhdhte Harnstoffwerte im Blut, erniedrigte Natriumwerte im Blut

Selten (betrifft weniger als 1 von 1.000 Behandelten):

Veranderte Blutwerte wie erniedrigte Anzahl weil3er und roter Blutkérperchen,
erniedrigter Himoglobinwert, eriedrigte Anzahl von Blutplattchen, geschwollene
Driisen am Hals, in der Achselhéhle oder in der Leistengegend (Lympadenopathie)
erhdhte Blutzucker-Werte

abnorme Traume, Schlafstérungen, Muskelschwache, manchmal aufgrund eines
Kaliummangels (Parese)

verschlechterte Durchblutung der GliedmafRen (Raynaud-Syndrom)



e Entzindungen der Nase, Ansammlung von Flussigkeit und anderer Substanzen in
der Lunge (im Rontgenbild sichtbar), Atembeschwerden, Atemnot (einschlieBlich
Pneumonitis und Lungenédeme, allergische Alveolitis/eosinophile Pneumonie)

e Entziindungen im Mund (Stomatitis/aphthose Geschwire), geschwollene Zunge
(Glossitis)

Erkrankungen der Gallenblase

verminderte Harnmenge (Oligurie), Nierenerkrankung (interstitielle Nephritis)
BrustvergroRerung beim Mann (Gynakomastie)

Anstieg der Leberfunktionswerte, erhéhte Bilirubinwerte im Blut .

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10.000 Behandelten):

e Erhohte Calcium-Werte im Blut (Hyperkalziamie)
¢ Schwellung der Darmschleimhaut (Angioddem des Darmes)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschatzbar):

Haut- und Lippenkrebs (weilser Hautkrebs)

o Vermehrte Produktion von antidiuretischem Hormon, das
Flussigkeitsansammlungen verursacht, was zu Schwache, Mudigkeit und
Verwirrtheit fihrt

e Verminderung des Sehvermdgens oder Schmerzen in Ihren Augen aufgrund von
hohem Druck (mégliche Anzeichen einer Flissigkeitsansammlung in der
Gefalischicht des Auges (Aderhauterguss) oder akutes Winkelverschlussglaukom),
vorubergehende Kurzsichtigkeit (transiente Myopie)

e Entzindung der Blutgefale (Serositis/Vaskulitis)

e Es wurde auBerdem Uber einen Beschwerdenkomplex berichtet, der einige oder
alle der folgenden Anzeichen einschlie3en kann: Fieber, Entziindung der
Blutgefalie (Serositis/Vaskulitis), Muskelschmerzen (Myalgie/Myositis),
Gelenksschmerzen oder Gelenksentziindung (Arthralgie/Arthritis). Hautausschlag,
Lichtempfindlichkeit oder andere Hauterscheinungen kénnen ebenfalls auftreten.

* Beobachtet nur bei Hydrochlorothiazid-Dosen von 12,5 mg und 25 mg.
** Haufig traten Muskelkrampfe nur bei Hydrochlorothiazid-Dosen von 12,5 mg und
25 mg auf, gelegentlich bei Hydrochlorothiazid-Dosen von 6 mg

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das folgende nationale Meldesystem
anzeigen:

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen



Traisengasse 5

AT-1200 WIEN

Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
5. Wie ist Co-Renistad aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach
.verw. bis‘ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
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 Co-Renistad 20 mg/12,5 mg enthalt

Die Wirkstoffe sind Enalapril und Hydrochlorothiazid.

1 Tablette enthalt 20 mg Enalaprilmaleat und 12,5 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind

Lactose-Monohydrat
Maisstarke

vorverkleisterte Starke
Talkum
Natriumhydrogencarbonat
Magnesiumstearat

Wie Co-Renistad 20 mg/12,5 mg Tabletten aussehen und Inhalt der Packung
Weilde, runde Tablette, flach mit abschragten Randern und Bruchkerbe auf einer Seite.

Co-Renistad ist in Packungen (Aluminium/laminiertes OPA/PVC) mit 10, 14, 20, 28, 30
50, 56, 60, 90, 98, 100, 120, 200 und 250 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

STADA Arzneimittel GmbH, 1190 Wien

Z.Nr.: 1-24798

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Co-Renistad 20/12,5 mg

Belgien: Co-enalapril EG 20 mg/12,5 mg

Danemark: Enacecor

Deutschland: Enaplus STADA 20 mg/12,5 mg Tabletten

Italien: Enalapril Idrochlorotiazide EG 20 mg + 12,5 mg Compresse
Luxemburg: Co-enalapril EG 20 mg/12,5 mg

Niederlande: Enalaprilmaleaat/Hyrochloorthiazide CF 20/12,5 mg
Schweden: Enalapril comp Stada

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im August 2022.

11



