Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Fosinopril-Natrium/HCT Actavis 20 mg/12,5 mg Tabletten
Wirkstoffe: Fosinopril-Natrium und Hydrochlorothiazid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt

auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Fosinopril-Natrium/HCT Actavis und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Fosinopril-Natrium/HCT Actavis beachten?
Wie ist Fosinopril-Natrium/HCT Actavis einzunechmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Fosinopril-Natrium/HCT Actavis aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Fosinopril-Natrium/HCT Actavis und wofiir wird es angewendet?

Die Wirkstoffe in Fosinopril-Natrium/HCT Actavis sind Fosinopril und Hydrochlorothiazid.
Fosinopril gehort zur Arzneimittelgruppe der so genannten Angiotensin-Converting-Enzym-
(ACE)Hemmer. ACE-Hemmer wirken durch Erweiterung der Blutgefif3e im Korper, wodurch der
Druck in den Geféfien vermindert wird.

Hydrochlorothiazid gehort zur Arzneimittelgruppe der Diuretika. Diuretika helfen dem Korper
iiberschiissige Fliissigkeit auszuscheiden und werden bei Patienten mit Bluthochdruck angewendet. Da
sie Wasser ausscheidend wirken, werden Diuretika héufig ,,Entwisserungstabletten genannt.

Fosinopril-Natrium/HCT Actavis wird zur Behandlung des Bluthochdrucks (Hypertonie) angewendet,
wenn die Kombination zweier Wirkstoffe fiir notwendig erachtet wird. Dies ist im Allgemeinen dann
der Fall, wenn sich Fosinopril alleine nicht als ausreichend wirksam zur addquaten Senkung Ihres
Blutdrucks erwiesen hat.

Fosinopril-Natrium/HCT Actavis kann auch die Kombination der beiden Wirkstoffe (20 mg Fosinopril
und 12,5 mg Hydrochlorothiazid) ersetzen, wenn sie im gleichen Verhéltnis als separate Medikamente
verabreicht wurden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Fosinopril-Natrium/HCT Actavis beachten?

Fosinopril-Natrium/HCT Actavis darf nicht eingenommen werden,

. wenn Sie allergisch gegen Fosinopril-Natrium, Thiazide, Sulfonamide, andere ACE-Hemmer
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
. wenn Sie schon frither Schwellungen der Beine, Arme, des Gesichts, der Schleimhiute oder

Zunge und/oder des Rachens (Angioddeme) hatten, mit oder ohne Behandlung mit einem ACE-
Hemmer.



wenn in Threr Familie Angioddeme vorgekommen sind.

wenn Sie schwere Nierenprobleme haben.

wenn Thre Nieren nicht ausreichend Urin produzieren.

wenn Sie schwere Leberprobleme haben.

wenn Sie seit mehr als 3 Monaten schwanger sind (siche Abschnitt ,,Schwangerschaft®).

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

wenn Sie Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel zur Behandlung einer chronischen
Herzschwéche bei Erwachsenen, eingenommen haben oder einnehmen, weil sich dadurch das
Risiko eines Angioddems (schnelle Schwellung unter der Haut z. B. im Rachenbereich) erhdht.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Fosinopril-Natrium/HCT Actavis
einnehmen.

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn eine der folgenden Bedingungen auf Sie zutrifft oder einmal
zugetroffen hat:

wenn Sie Nierenprobleme haben, sich einer Dialyse unterziehen miissen oder ein
Nierentransplantat haben

wenn [hnen bekannt ist, dass Ihr Herzmuskel vergrofert ist oder Sie Probleme mit den
Herzklappen haben

wenn Sie eine Lebererkrankung haben

wenn Sie eine Behandlung zur Verringerung der Uberempfindlichkeit gegen Bienen- oder
Wespenstiche (Hyposensibilisierung) durchfiihren

wenn Sie Probleme mit [hrem Immunsystem haben aufgrund von Erkrankungen (z. B.
Sklerodermie, Lupus erythematodes) oder weil Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen (z. B.
Allopurinol, Procainamid, Lithium, Steroide oder Arzneimittel zur Krebsbehandlung — siehe
,Einnahme von Fosinopril-Natrium/HCT Actavis zusammen mit anderen Arzneimitteln®)
wenn Thr Gesicht, Thre Lippen, Zunge und/oder Rachen anschwillt (Angio6deme)

wenn Sie so starke Bauchschmerzen haben, dass Sie erbrechen miissen (intestinales Angioddem)
wenn Sie zurzeit oder in Kiirze eine Blutwésche mit einem Gerét zur Cholesterinsenkung erhalten
(LDL-Apherese)

wenn Sie an Diabetes leiden

wenn Sie an Gicht leiden

wenn Sie Herzprobleme haben — eine Verengung einiger Blutgefifle im Gehirn oder im Herzen
oder ein niedriges Blutvolumen

wenn Sie aufgrund von Erbrechen oder Durchfall, Gebrauch von Diuretika, kaliumhaltigen
Nahrungsergénzungsmitteln, kaliumsparenden Arzneimitteln, kaliumhaltigen Salzersatzstoffen
oder salzarmer Didt dehydriert sind

wenn Sie wihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel Husten bekommen

wenn bei Ihnen in der Vergangenheit nach der Einnahme von Hydrochlorothiazid Atem- oder
Lungenprobleme (einschlieBlich Entziindungen oder Fliissigkeitsansammlungen in der Lunge)
aufgetreten sind. Falls Sie nach der Einnahme von Fosinopril-Natrium/HCT Actavis schwere
Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden entwickeln, suchen Sie sofort einen Arzt auf.

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

- Einen Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten (diese werden auch als Sartane bezeichnet, z.B.
Valsartan, Telmisartan, Irbesartan), insbesondere wenn Sie Nierenprobleme aufgrund von
Diabetes mellitus haben.

- Aliskiren.

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden, kann das Risiko eines Angioddems erhdht
sein:

- Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von Durchfall.



- Arzneimittel, die zur Verhinderung der Abstoung von transplantierten Organen oder zur
Krebsbehandlung eingesetzt werden (z. B. Temsirolimus, Sirolimus, Everolimus).
- Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes.

e wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wiahrend der Behandlung eine unerwartete Hautldsion
entwickeln. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbesondere eine hochdosierte
Langzeitanwendung, kann das Risiko einiger Arten von Haut- und Lippenkrebs (weil3er
Hautkrebs) erhdhen. . Schiitzen Sie Thre Haut vor Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen, solange
Sie Fosinopril-Natrium/HCT Actavis einnechmen.

e wenn Sie eine Abnahme des Sehvermdgens oder Augenschmerzen feststellen. Dies kdnnen
Symptome einer Fliissigkeitsansammlung in der GefaBschicht des Auges (Aderhauterguss) oder
ein Druckanstieg in [hrem Auge sein und innerhalb von Stunden bis Wochen nach Einnahme von
Indapamid Actavis auftreten. Dies kann zu einem dauerhaften Verlust des Sehvermogens fiihren,
wenn es nicht behandelt wird. Wenn Sie frither eine Penicillin- oder Sulfonamidallergie hatten,
besteht moglicherweise ein hoheres Risiko, dass dies bei [hnen auftritt.

Sie miissen Ihren Arzt informieren, wenn Sie glauben, dass Sie schwanger sind oder schwanger
werden konnten. Fosinopril-Natrium/HCT Actavis wird in der Frithschwangerschaft nicht zur
Anwendung empfohlen und darf nach dem 3. Schwangerschaftsmonat gar nicht mehr eingenommen
werden, da es dem ungeborenen Kind ab diesem Zeitpunkt ernsthaften Schaden zufiigen kann (siche
Abschnitt ,,Schwangerschaft).

Teilen Sie Ihrem Arzt oder Zahnarzt mit, dass Sie mit Fosinopril-Natrium/HCT Actavis behandelt
werden, bevor ein operativer (Zahn-) Eingriff vorgenommen wird, da wéihrend einer Narkose das
Risiko besteht, dass Ihr Blutdruck sehr stark abfillt.

Ethnische Unterschiede
Dieses Arzneimittel kann bei Menschen mit schwarzer Hautfarbe weniger wirksam sein als bei
hellhdutigen Menschen.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls [hre Nierenfunktion, hren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B.
Kalium) in Threm Blut in regelméBigen Abstdnden iiberpriifen.

Siehe auch Abschnitt ,,Fosinopril-Natrium/HCT Actavis darf nicht eingenommen werden®.

Einnahme von Fosinopril-Natrium/HCT Actavis zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Ihre Behandlung kann beeinflusst werden, wenn Sie Fosinopril-Natrium/HCT Actavis zusammen mit
bestimmten anderen Arzneimitteln einnehmen.

Es ist insbesondere wichtig fiir Ihren Arzt zu wissen, ob Sie bereits mit den folgenden Arzneimitteln
behandelt werden:
e Andere blutdrucksenkende Arzneimittel einschlielich Methyldopa, Nitrate, Betablocker,
Calciumantagonisten, Diuretika oder Vasodilatatoren, da sie den Blutdruck weiter senken konnen
*  Kalium-Ergénzungsmittel (einschlieBlich Salzersatzmittel), kaliumsparende Diuretika und
andere Arzneimittel, die den Kaliumgehalt in Threm Blut erhéhen konnen (z. B.
Trimethoprim und Cotrimoxazol zur Behandlung von bakteriellen Infekten; Ciclosporin,
ein Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems, um die AbstoBung von
transplantierten Organen zu verhindern; und Heparin, ein Arzneimittel zur
Blutverdiinnung und Vermeidung von Blutgerinnseln)
¢ Diuretika (Entwisserungstabletten) wie Furosemid, Spironolacton, Triamteren oder Amilorid, da
diese den Blutdruck weiter senken oder die Kaliumspiegel im Blut verdndern kdnnen



Schmerzmittel und nicht-steroidale Entziindungshemmer (NSARs) (z. B. Acetylsalicylsdure oder
Indometacin), da sie die Wirkung von Fosinopril-Natrium/HCT Actavis vermindern oder die
Nebenwirkungen der Acetylsalicylsdure verstirken konnen

Antazida (sdurehemmende Arzneimittel gegen Sodbrennen), die Magnesium oder Aluminium
enthalten, konnen die Wirkung von Fosinopril-Natrium/HCT Actavis abschwichen. Zwischen der
Einnahme von Fosinopril/HCT und der Einnahme von Antazida sollten daher mindestens zwei
Stunden liegen.

Calciumsalze und Vitamin D; gleichzeitig mit Fosinopril-Natrium/HCT Actavis eingenommen,
konnen zu erhdhten Calciumspiegeln fiihren

Insulin und Tabletten gegen Diabetes, da Fosinopril-Natrium/HCT Actavis deren Wirkung
beeinflussen kann, insbesondere wihrend der ersten Woche der gemeinsamen Behandlung. Eine
Dosisanpassung kann notwendig sein

Antidepressiva (z. B. Amitriptylin), Barbiturate (z. B. Phenobarbital), starke Schmerzmittel (z. B.
Morphin) und/oder Sedativa, da einige die Blutdruck senkende Wirkung von Fosinopril-
Natrium/HCT Actavis steigern konnen

Lithium (angewendet bei manischer Depression), da Fosinopril-Natrium/HCT Actavis die
Lithiumspiegel im Blut erhohen kann

Digoxin und Digitoxin, da Fosinopril-Natrium/HCT Actavis deren Nebenwirkungen verstéirken
kann

Sogenannte Sympathomimetika, z. B. Salbutamol, Ephedrin (zur Behandlung von Bronchitis und
Asthma) und einige Arzneimittel gegen Erkaltung, Husten oder Grippesymptome, da sie die
blutdrucksenkende Wirkung von Fosinopril-Natrium/HCT Actavis verringern kdnnen

Adrenalin (Epinephrin), da Fosinopril-Natrium/HCT Actavis dessen Wirkung veringern kann
ACTH (ein Hormon), Carbenoxolon, Amphotericin B, Penicillin G, Salicylate oder Laxanzien, da
sie den Kalium- oder Magnesiumverlust aus dem Korper verstirken konnen

Allopurinol, Procainamid, Immunsuppressiva (z. B. Ciclosporin, Azathioprin), Steroide oder
Arzneimittel zur Krebsbehandlung (z. B. Cyclophosphamid, Fluorouracil oder Methotrexat), da
sie auf einige Blutbestandteile wirken konnen. Weiterhin miissen eventuell einige Arzneimittel
gegen Gicht, wie Allopurinol und Brenzbromaron, hoher dosiert werden, da Hydrochlorothiazid
dazu neigt, den Harnsdurespiegel zu erhohen

Colestyramin oder Colestipol (zur Senkung hoher Blutfettwerte), da diese Arzneimittel die
Aufnahme von Fosinopril-Natrium/HCT Actavis verringern kdnnen

Muskelentspannende Mittel vom Curaretyp (z. B. Tubocurarin), die bei chirurgischen Eingriffen
angewendet werden, da Fosinopril-Natrium/HCT Actavis die muskelentspannende Wirkung
verstdrken kann

Einige Antiarrhythmika, einige Antipsychotika und andere Arzneimittel, die bekanntermafen
Torsade de pointes (rascher und unkontrollierter Herzschlag) hervorrufen kdnnen, sollen nicht
gleichzeitig mit Fosinopril-Natrium/HCT Actavis eingenommen werden

Wenn Sie sogenannte Ganglienblocker oder periphere Adrenolytika einnehmen

Diazoxid, das zur Behandlung von niedrigen Blutzuckerspiegeln und von Bluthochdruck
angewendet wird

Die Ergebnisse einiger Labortests, wie der Digoxintest (Kit RIA Digi-Tab®), Schilddriisentest
oder ein Test auf Protein gebundenes Jod (PBI) kdnnen beeinflusst werden

Arzneimittel, die sehr oft zur Verhinderung einer AbstofSung des Organtransplantats verwendet
werden (Sirolimus, Everolimus und andere Arzneimittel, die zur Klasse der mTOR-Inhibitoren
gehdren). Siehe Abschnitt ,,Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen*.

Ihr Arzt muss unter Umstidnden Thre Dosierung anpassen und/oder sonstige VorsichtsmaBnahmen
treffen,

wenn Sie einen Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten oder Aliskiren einnehmen (siche auch
Abschnitte ,,Fosinopril/HCT Actavis darf nicht eingenommen werden" und ,,Warnhinweise und
VorsichtsmafBnahmen*).

Einnahme von Fosinopril-Natrium/HCT Actavis zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrinken



Wenn Sie wihrend der Einnahme von Fosinopril-Natrium/HCT Actavis Alkohol trinken, kénnen Sie
Schwindel/Ohnmacht, Miidigkeit oder Schwiche empfinden, da das Arzneimittel dann Thren
Blutdruck zu stark senkt. Eine Hochsalzdidt kann die Wirkung von Fosinopril-Natrium/HCT Actavis
vermindern.

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 Ihren Arzt um Rat.

In der Regel wird Thr Arzt Thnen raten, die Einnahme von Fosinopril-Natrium/HCT Actavis zu
beenden, bevor Sie schwanger werden bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, und wird
Ihnen ein anderes Arzneimittel anstelle von Fosinopril-Natrium/HCT Actavis verordnen. Fosinopril-
Natrium/HCT Actavis sollte in der Schwangerschaft nicht eingenommen werden und darf nach dem
dritten Schwangerschaftsmonat gar nicht mehr eingenommen werden, da es ab diesem Zeitpunkt dem
ungeborenen Kind ernsthaften Schaden zufiigen kann.

Stillzeit

Informieren Sie IThren Arzt, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen anfangen mochten. Die Anwendung
von Fosinopril-Natrium/HCT Actavis wird fiir stillende Frauen nicht empfohlen. Thr Arzt wird eine
andere Behandlung fiir Sie wihlen, wenn Sie stillen mdchten, insbesondere wenn Thr Kind gerade
neugeboren oder zu frith geboren ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfédhigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Wenn Ihnen schwindelig wird, Sie miide werden oder Sie Probleme beim Sehen haben, diirfen Sie
kein Fahrzeug fahren oder Maschinen bedienen wéhrend Sie Fosinopril-Natrium/HCT Actavis
einnehmen.

Fosinopril-Natrium/HCT Actavis enthéilt Lactose.

Fosinopril-Natrium/HCT Actavis enthélt Lactose (weitere Informationen in Abschnitt 6).

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertriaglichkeit leiden.

Fosinopril-Natrium/HCT Actavis enthialt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
“natriumfrei”.

3. Wie ist Fosinopril-Natrium/HCT Actavis einzunehmen?

Nehmen Sie die Tabletten als Ganzes mit einem halben Glas Wasser am Morgen mit oder unabhéngig
von einer Mahlzeit ein.

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

e Fir Erwachsene mit Bluthochdruck betragt die empfohlene Dosis eine Tablette taglich.
*  Wenn Sie Nierenprobleme haben oder schon dlter sind, ist moglicherweise eine Dosisanpassung

notwendig.

Anwendung bei Kindern



Die Anwendung von Fosinopril-Natrium/HCT Actavis bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
wird nicht empfohlen.

Wenn Sie eine grofiere Menge Fosinopril-Natrium/HCT Actavis eingenommen haben als Sie
sollten
Fragen Sie sofort Ihren Arzt, die ndchstgelegene Notfallpraxis oder eine Giftnotrufzentrale um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Fosinopril-Natrium/HCT Actavis vergessen haben
Nehmen Sie nicht die vergessene Dosis ein, sondern fahren Sie mit dem normalen Einnahmerhythmus
fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Fosinopril-Natrium/HCT Actavis abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Fosinopril-Natrium/HCT Actavis nur, wenn Thr Arzt [hnen dies
mitgeteilt hat. Wenn Sie die Einnahme von Fosinopril-Natrium/HCT Actavis beenden, kann Thr
Blutdruck wieder ansteigen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Einige Nebenwirkungen konnen schwerwiegend sein und erfordern sofortige drztliche Hilfe:

Sie sollten umgehend Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie eines der folgenden Symptome feststellen:

*  Schwere Erkrankung mit starker Ablosung und Schwellung der Haut, Blasenbildung an Haut,
Mund, Augen und Geschlechtsorganen sowie Fieber. Hautausschlag mit rosaroten Flecken,
insbesondere an den Handfldchen und Fulsohlen, die Blasen bilden kdnnen (Erythema
multiforme und toxische epidermale Nekrolyse sind seltene Nebenwirkungen und die Haufigkeit
des Stevens-Johnson-Syndroms ist nicht bekannt).

e Schwere allergische Reaktion, die eine Schwellung von Gesicht, Zunge und Rachen ausldst,
welches zu starker Atemnot fithren kann. (Eine anaphylaktische Reaktion ist eine seltene
Nebenwirkung und die Haufigkeit eines Angioddems ist nicht bekannt).

e Akute Atemnot (Anzeichen sind starke Kurzatmigkeit, Fieber, Schwiche und Verwirrtheit)
(Héufigkeit sehr selten).

Sehr hdufig (kann bei mehr als 1 von 10 Behandelten auftreten):
Hohe Zuckerspiegel in Urin und Blut, Elektrolytungleichgewicht (niedriges Kalium und Natrium im
Blut), Anstieg der Blutfette (Cholesterin und Triglyceride), hohe Harnséurespiegel im Blut

Hdiufig (kann bei bis zu 1 von 10 Behandelten aufireten):

Infektion der oberen Atemwege (z. B. Halsentziindung, Nebenhohlenentziindung, Erkéltung),
Kopfschmerzen, Benommenheit, Schwichegefiihl, Miidigkeit, trockener Husten, Hautentziindung,
beschleunigter Puls (Tachykardie), stark spiirbarer Herzschlag (Palpitationen), Magenbeschwerden,
Verstopfung, Muskel- und Knochenschmerzen, reversibler (voriibergehender) Anstieg von
Substanzen, die {iblicherweise mit dem Harn ausgeschieden werden (Kreatinin, Harnstoff).

Gelegentlich (kann bei bis zu 1 von 100 Behandelten auftreten):

Verwirrtheit, Ohrenschmerzen, Stérungen des Geschmacksempfindens, Appetitlosigkeit,
Mundtrockenheit, Blahungen, Schnupfen, Entziindung der Nebenhdhlen, Entziindung von Luftrohre
und Bronchien (Tracheobronchitis), Atembeschwerden, Fieber, Schwellung des Gewebes, meist an
den Beinen (peripheres Odem), plotzlicher Tod, verstirktes Schwitzen, Schmerzen im Brustkorb (die
nicht vom Herzen ausgehen), Gewichtszunahme, Herzschwéche, Herzrhythmusstorungen, verringerter




Blutfluss zum Gehirn, Zittern, voriibergehender Abfall des Hadmoglobins, verringerte Zahl roter
Blutkdrperchen, verminderte Nierenfunktion, Blutdruckanstieg, Schock, veridnderte Ergebnisse bei
Bluttests (z. B. erhohte Werte fiir Kalium), verstirkte Eiweilausscheidung im Urin.

Selten (kann bei bis zu 1 von 1.000 Behandelten aufireten):

Wiederauftreten eines kutanen Lupus erythematodes oder einer kutanen Lupus-erythematodes-artigen
Reaktion (eine Erkrankung, bei der das eigene Immunsystem den Korper angreift; dies fiihrt zu
Gelenkschmerzen, Hautausschlag und Fieber), Nasenbluten; Entziindung des Kehlkopfes, die zu
heiserer Stimme oder voriibergehenden Stimmverlust fiihrt; Lungenentziindung, Lasionen im Mund,
geschwollene Zunge, Schluckbeschwerden, Schwellung der Speicheldriisen (Sialadenitis),
Gelenkentziindung, Gedichtnisstorungen, Desorientiertheit, Sprachstorung, Schlafstérungen, Unruhe,
Vollegefiihl im Bauch (Aufgeblédhtsein), erhohte Zahl bestimmter weiller Blutkdrperchen
(Eosinophile), verringerte Produktion von Blutkorperchen, Blutungen (Himorrhagie),
Durchblutungsstérungen in Armen und Beinen (periphere Gefd3erkrankung), Nierenfunktionsstérung,
Prostatabeschwerden, Schwiche in einem Arm oder einem Bein, leichter Anstieg des Himoglobins,
Hyponatridmie (Natriummangel)

Sehr selten (kann bei bis zu 1 von 10.000 Behandelten auﬁ‘ljeten):
Akutes Nierenversagen, Odeme im Darmtrakt (intestinale Odeme), Darmverschluss, Leberversagen.

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschditzbar):

Haut- und Lippenkrebs (weiler Hautkrebs), Halsschmerzen, Blutarmut, Verdnderungen der Anzahl
bestimmter Blutkdrperchen (Leukopenie, Neutropenie, Agranulozytose, Thrombozytopenie),
ungewohnliche Vergrofierung der Lymphknoten, Gicht, verringerte Chloridspiegel, ungewohnlich
hohe Alkalitit des Blutes und anderen Korpergeweben, Depression, Schléfrigkeit, Kribbelgefiihl in der
Haut (Parésthesien), verringerter Tastsinn (Hypésthesie), Ohnmacht, Kraftlosigkeit, Schlaganfall,
voriibergehendes Verschwommensehen, Sehstérungen (Gegenstinde kdnnen gelber erscheinen),
Verminderung des Sehvermogens oder Schmerzen in IThren Augen aufgrund von hohem Druck
(mdgliche Anzeichen einer Fliissigkeitsansammlung in der Gefalschicht des Auges (Aderhauterguss)
oder akutes Winkelverschlussglaukom), Tinnitus (Ohrklingeln), Drehschwindel, verdnderter
Herzrhythmus, Schmerzen im Brustkorb, Herzinfarkt, niedriger Blutdruck, Blutdruckabfall beim
Aufstehen (kann zu Benommenheit oder Ohnmacht fithren), Muskelschmerzen bei korperlicher
Arbeit, die in Ruhe wieder abklingen, Hitzewallungen, Entziindung der Blutgefial3e, verlegte
Nasennebenhohlen, erschwerte (pfeifende) Atmung, Erbrechen, Durchfall, Magenschmerzen,
Ubelkeit/Brechreiz, Verdauungsstorungen, Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis),
Entziindung von Magen und/oder Speiserdhre, Anderung des Geschmacksempfindens, Gelbwerden
von Haut und Augen (Gelbsucht), Leberentziindung, Hautausschlag, Nesselsucht (Urtikaria), Juckreiz,
Lichtempfindlichkeit, Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen, rote oder purpurrote Verfarbung der
Haut, Muskelkrampfe, hdufiges Wasserlassen, Schwierigkeiten beim Wasserlassen, Nierenversagen,
sexuelle Funktionsstorungen, abnormale Ergebnisse bei Leberfunktionstests (erhdhte Blutwerte von
Transaminasen, Laktatdehydrogenase, alkalischer Phosphatase und Bilirubin), abnormale Blutwerte
bei Elektrolyten, Harnséure, Glucose, Magnesium, Cholesterin, Triglyceriden und Calcium.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Osterreich

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/




Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Fosinopril-Natrium/HCT Actavis aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach

,,Verwendbar bis:/Verw. bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum

bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren 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 Fosinopril-Natrium/HCT Actavis enthilt

. Die Wirkstoffe sind: Fosinopril-Natrium und Hydrochlorothiazid. Jede Tablette enthdlt 20 mg
Fosinopril-Natrium und 12,5 mg Hydrochlorothiazid.

. Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Croscarmellose-Natrium,
vorverkleisterte Stirke (Mais), Glyceroldibehenat, Eisenoxid gelb (E172), Eisenoxid rot (E172)
und Titandioxid (E171).

Wie Fosinopril-Natrium/HCT Actavis aussieht und Inhalt der Packung

Hellorange runde flache Tabletten mit einigen weillen Flecken und einem Durchmesser von 9 mm und
der Markierung ,,FH* auf einer Seite.

Fosinopril-Natrium/HCT Actavis ist in Packungen mit 10, 14, 20,30, 50, 60 oder 100 Tabletten
erhiltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76 — 78
220 Hafnarfjordur

Island

Hersteller:

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgarien

Zulassungsnummer: 1-26962



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

Estland: Fosinopril HCT Actavis

Ungarn: Fosicard Plus 20 mg/12,5 mg tabletta

Italien: Fosinopril e Idroclorotiazide Mylan Generics
Litauen: Fosinopril HCT Actavis 20 mg/12,5 mg tabletes
Lettland: Fosinopril HCT Actavis 20 mg/12,5 mg tabletes

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2021.



