Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Ramipril HCT Krka 2,5 mg/12,5 mg Tabletten
Ramipril HCT Krka 5 mg/25 mg Tabletten
Wirkstoffe: Ramipril/Hydrochlorothiazid

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten 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 Ramipril HCT Krka und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ramipril HCT Krka beachten?
Wie ist Ramipril HCT Krka einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Ramipril HCT Krka aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Ramipril HCT Krka und wofiir wird es angewendet?

Ramipril HCT Krka ist eine Kombination aus zwei Wirkstoffen, Ramipril und Hydrochlorothiazid.
Ramipril gehort zur Wirkstoffklasse der ACE-Hemmer (ACE = Angiotensin Converting
Enzyme/Angiotensinkonversionsenzym). Es wirkt, indem es:

- die korpereigene Produktion von Substanzen reduziert, die den Blutdruck steigen lassen.
- Thre Blutgefidfle entspannt und weiter stellt.
- es dem Herzen erleichtert, Blut durch den Koérper zu pumpen.

Hydrochlorothiazid gehort zur Wirkstoffklasse der Thiaziddiuretika oder Wassertabletten. Es wirkt,
indem es die Fliissigkeitsausscheidung (Urinausscheidung) erh6ht und dadurch den Blutdruck senkt.

Ramipril HCT Krka wird zur Behandlung von Bluthochdruck verwendet. Die beiden Wirkstoftfe
erginzen einander bei der Senkung des Blutdrucks und werden dann gemeinsam eingesetzt, wenn die
Behandlung mit nur einem Wirkstoff nicht das gewiinschte Ergebnis erzielt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ramipril HCT Krka beachten?
Ramipril HCT Krka darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Ramipril HCT Krka-&hnliche Arzneimittel (andere
ACE-Hemmer oder Sulfonamidderivate) sind.

- Zu Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion 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 gehdren Juckreiz, Nesselausschlag
(Urtikaria), rote Flecken an Hénden, Fiilen und Hals, Schwellungen des Rachens und der Zunge,
Schwellungen um die Augen und Lippen, erhebliche Atem- und Schluckbeschwerden.
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- wenn Sie sich einer Dialyse oder einer anderen Form der Blutwische unterziehen, da Ramipril
HCT Krka abhingig von dem verwendeten Gerit fiir Sie nicht geeignet sein kann.

- wenn Sie unter einer schweren Lebererkrankung leiden.

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

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

- Wiéhrend der letzten 6 Monate der Schwangerschaft (siehe den nachstehenden Abschnitt
»Schwangerschaft und Stillzeit*).

- wenn Sie stillen (siche den nachstehenden Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit™).

- wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte Nierenfunktion haben und mit einem
blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthilt, 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) erhoht.

Sie diirfen Ramipril HCT Krka nicht einnehmen, wenn einer der vorstehenden Punkte auf Sie zutrifft.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie vor der Einnahme von Ramipril HCT Krka Thren Arzt.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ramipril HCT Krka einnehmen.

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

- wenn Sie grole Mengen an Korpersalzen oder -fliissigkeiten verloren haben (durch Erbrechen,
Durchfall, auBergewohnlich starkes Schwitzen, eine salzarme Diét, die Einnahme von Diuretika
[Wassertabletten] liber lange Zeit, oder wenn Sie Dialysepatient sind).

- wenn Thre Allergie gegen Bienen- oder Wespenstiche behandelt werden soll
(Hyposensibilisierung).

- wenn Sie in Verbindung mit einer Operation oder beim Zahnarzt ein Betdubungsmittel erhalten
sollen. Es konnte erforderlich sein, Ihre Behandlung mit Ramipril HCT Krka einen Tag vorher
abzubrechen; fragen Sie lhren Arzt um Rat.

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

- wenn Thr Natriumspiegel aufgrund der Einnahme bestimmter Arzneimittel oder aufgrund anderer
Umsténde sinkt. Ihr Arzt wird regelméfige Bluttests anordnen, insbesondere um Ihren
Natriumspiegel im Blut zu {iberpriifen, vor allem, wenn Sie ein élterer Patient sind.

- wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, kann das Risiko eines Angioddems (rasche
Schwellung unter der Haut in Bereichen wie dem Hals) erhoht sein:

o Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von Durchfall.

o Arzneimittel, die zur Verhinderung der AbstoBung von transplantierten Organen oder zur
Krebsbehandlung eingesetzt werden (z. B. Temsirolimus, Sirolimus, Everolimus).

o Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes.

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

- wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wéihrend der Behandlung eine unerwartete Hautldsion
entwickeln. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbesondere eine hochdosierte
Langzeitanwendung, kann das Risiko einiger Arten von Haut- und Lippenkrebs (weifler
Hautkrebs) erh6hen. Schiitzen Sie Thre Haut vor Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen, solange
Sie Losartan/HCT Krka einnehmen.

- wenn bei Thnen in der Vergangenheit nach der Einnahme von Hydrochlorothiazid Atem- oder
Lungenprobleme (einschlielich Entziindungen oder Fliissigkeitsansammlungen in der Lunge)
aufgetreten sind. Falls Sie nach der Einnahme von Ramipril/HCT Krka schwere Kurzatmigkeit
oder Atembeschwerden entwickeln, suchen Sie sofort einen Arzt auf

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

o 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.
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o Aliskiren.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Thre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B.
Kalium) in Threm Blut in regelméBigen Abstidnden iiberpriifen. Siehe auch Abschnitt ,,Ramipril
HCT Krka darf nicht eingenommen werden®.

- wenn Sie eine Abnahme des Sehvermdgens oder Augenschmerzen feststellen. Dies konnen
Symptome einer Fliissigkeitsansammlung in der Gefdl3schicht des Auges (Aderhauterguss) oder
ein Druckanstieg in Threm Auge sein und innerhalb von Stunden bis zu einer Woche nach
Einnahme von Ramipril HCT Krka auftreten. Dies kann unbehandelt zu einem dauerhaften
Verlust des Sehvermogens fithren. Wenn Sie frither eine Penicillin- oder Sulfonamid-Allergie
hatten, besteht moglicherweise ein hoheres Risiko fiir Sie dies zu entwickeln.

Sie miissen [hrem Arzt mitteilen, wenn Sie vermuten, dass Sie schwanger sind (oder werden kénnten).
Ramipril HCT Krka wird in den ersten 3 Monaten einer Schwangerschaft nicht empfohlen und kann
nach 3 Monaten Schwangerschaft schwerwiegende Schiaden beim Ungeborenen hervorrufen (siche
Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit®).

Kinder und Jugendliche

Ramipril HCT Krka wird fiir Kinder und Jugendliche unter 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 HCT Krka Thren Arzt.

Einnahme von Ramipril HCT Krka zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Ramipril HCT Krka kann ndmlich die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen, aber auch selbst in
seiner Wirkung von anderen Arzneimitteln beeinflusst werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, da sie die
Wirkung von Ramipril HCT Krka abschwéchen kdnnen:

- Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen (z. B. nichtsteroidale Antiphlogistika [NSAID],
wie [buprofen, Indometacin und Aspirin).

- Arzneimittel zur Behandlung von niedrigem Blutdruck, Schock, Herzversagen, Asthma oder
Allergien, wie Ephedrin, Noradrenalin oder Adrenalin. Ihr Arzt muss Thren Blutdruck priifen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, da bei
gleichzeitiger Einnahme von Ramipril HCT Krka das Risiko von Nebenwirkungen erhéht wird.

- Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen (z. B. nichtsteroidale Antiphlogistika [NSAID],
wie Ibuprofen, Indometacin und Aspirin).

- Arzneimittel, die den Kaliumgehalt des Blutes vermindern konnen, wie Arzneimittel gegen
Verstopfung, Diuretika (Wassertabletten), Amphotericin B (gegen Pilzinfektionen) und ACTH
(zur Priifung der ordnungsgeméfen Funktion der Nebennieren).

- Temsirolimus (gegen Krebs).

- Arzneimittel gegen Herzerkrankungen, wie Stdrungen des normalen Herzschlags.

- Diuretika (Wassertabletten), wie Furosemid.

- Kalium-Ergdnzungsmittel (einschlieBlich Salzersatzmittel), kaliumsparende Diuretika undandere
Arzneimittel, die den Kaliumgehalt in Threm Blut erh6hen kénnen (z. B . Trimethoprim und Co-
Trimoxazol zur Behandlung von bakteriellen Infekten; Ciclosporin,ein Arzneimittel zur
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Unterdriickung des Immunsystems, um die Abstoung vontransplantierten Organen zu verhindern;
und Heparin, ein Arzneimittel zurBlutverdiinnung und Vermeidung von Blutgerinnseln)

- Steroidhaltige Arzneimittel gegen Entziindungen, wie Prednisolon.

- Calcium als Nahrungsergéinzungsmittel.

- Allopurinol (zur Senkung der Harnsdurewerte im Blut).

- Procainamid (gegen Herzrhythmusstérungen).

- Colestyramin (zur Senkung der Blutfettwerte).

- Carbamazepin (gegen Epilepsie).

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

- Thr Arzt muss unter Umstédnden Thre Dosierung anpassen und/oder sonstige VorsichtsmaBinahmen
treffen

o wenn Sie einen Angiotensin-II-Rezeptor-Blocker (ARB) oder Aliskiren einnehmen (siche
auch Abschnitt 2 ,,Ramipril HCT Krka darf nicht eingenommen werden® und
»Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen®).

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, da deren
Wirkung durch Ramipril HCT Krka beeinflusst werden kann:

- Arzneimittel gegen Diabetes, wie Blutzucker senkende Arzneimittel zum Einnehmen und Insulin.
Ramipril HCT Krka kann den Blutzuckerspiegel senken. Wihrend der Einnahme von Ramipril
HCT Krka muss der Blutzuckerspiegel deswegen engmaschig kontrolliert werden.

- Lithium (gegen seelische Erkrankungen). Ramipril HCT Krka kann die Lithiumkonzentration im
Blut erhohen. Thr Arzt muss die Lithiumkonzentration deswegen sorgfaltig liberwachen.

- Arzneimittel zur Muskelentspannung.

- Chinin (gegen Malaria).

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

- Penicillin (gegen Infektionen).

- 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 HCT Krka Ihren Arzt.

Medizinische Tests

Fragen Sie vor der Einnahme des Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker,

- wenn bei Ihnen eine Funktionspriifung der Nebenschilddriisen durchgefiihrt werden soll, da
Ramipril HCT Krka die Testergebnisse verfalschen kann.

- wenn Sie sich als Sportler einem Doping-Test unterzichen miissen, da Ramipril HCT Krka zu
einem positiven Ergebnis fiihren kann.

Einnahme von Ramipril HCT Krka zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

- Alkoholgenuss wihrend der Einnahme von Ramipril HCT Krka kann Schwindel und
Benommenheit verursachen. Wenn Sie hinsichtlich der Menge an Alkohol, die Sie wihrend der
Einnahme von Ramipril HCT Krka trinken diirfen, unsicher sind, fragen Sie lhren Arzt. Blutdruck
senkende Arzneimittel und Alkohol koénnen sich ndmlich gegenseitig in ihrer Wirkung verstirken.

- Ramipril HCT Krka kann zu den Mahlzeiten oder unabhingig davon eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie miissen Threm Arzt mitteilen, wenn Sie vermuten, dass Sie schwanger sind (oder werden kdnnten).

Schwangerschaft



Sie diirfen Ramipril HCT Krka nicht in den ersten 12 Wochen der Schwangerschaft einnehmen, und
Sie diirfen es auf keinen Fall nach der 13. Schwangerschaftswoche einnehmen, da das Arzneimittel fiir
das Ungeborene mdglicherweise schidlich sein kann.

Wenn Sie schwanger werden, wahrend Sie mit Ramipril HCT Krka behandelt werden, informieren Sie
Ihren Arzt unverziiglich. Eine Umstellung auf eine geeignete andere Behandlung muss vor einer
geplanten Schwangerschaft erfolgen.

Stillzeit

Sie diirfen Ramipril HCT Krka nicht einnehmen, wenn Sie stillen.

Fragen Sie vor der Finnahme von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

& Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsféhigkeit und Verkehrstiichtigkeit

beeintrachtigen.

Es wird angeraten, nicht Auto zu fahren oder Maschinen zu bedienen, bis Sie wissen, welchen Einfluss
Ramipril HCT Krka auf Sie hat.

Wihrend der Einnahme von Ramipril HCT Krka kann Schwindel auftreten. Die Wahrscheinlichkeit ist
zu Beginn der Behandlung mit Ramipril HCT Krka oder bei einer Dosiserhohung am hdchsten. In
diesem Fall diirfen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine Werkzeuge oder
Maschinen bedienen.

Ramipril HCT Krka enthéilt Natrium.

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette d.h. es ist nahezu
,,hatriumfrei®,

3. Wieist Ramipril HCT Krka einzunehmen?
Nehmen Sie diese 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.

Einnahme des Arzneimittels

- Nehmen Sie das Arzneimittel jeden Tag immer zur gleichen Tageszeit, normalerweise morgens,
ein.

- Nehmen Sie die Tabletten mit ausreichend Fliissigkeit ein.

- Die Tabletten diirfen nicht zerkleinert oder zerkaut werden.

Dosis des Arzneimittels

Behandlung von Bluthochdruck
Ihr Arzt wird die einzunehmende Dosis ggf. anpassen, bis Ihr Blutdruck unter Kontrolle ist.
Altere Patienten

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



Wenn Sie eine grofiere Menge von Ramipril HCT Krka eingenommen haben, als Sie sollten

Informieren Sie umgehend Thren Arzt oder suchen Sie die Notaufnahme des néchstgelegenen
Krankenhauses auf. Sie diirfen nicht selbst zum Krankenhaus fahren. Bitten Sie eine andere Person
darum oder rufen Sie einen Krankenwagen. Nehmen Sie die Packung des Arzneimittels mit, damit der
behandelnde Arzt weill, was Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Ramipril HCT Krka vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie die nidchste Dosis zum néchsten planméBigen
Zeitpunkt ein.

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

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.

Brechen Sie die Einnahme von Ramipril HCT Krka ab und wenden Sie sich unverziiglich an
einen Arzt, wenn Sie eine der folgenden schweren Nebenwirkungen bemerken — Sie bendtigen
moglicherweise dringend érztliche Behandlung:

- Schwellungen des Gesichts, der Lippen oder des Rachens, die Ihnen das Schlucken oder Atmen
erschweren, sowie Juckreiz und Hautausschldge. Dies kdnnen Anzeichen einer schweren
Uberempfindlichkeitsreaktion auf Ramipril HCT Krka sein.

- Schwere Hautreaktionen einschlieBlich Hautausschlag, Geschwiire im Mund (Aphthen),
Verschlechterung einer bestehenden Hauterkrankung, Rétung, Blaschenbildung oder Ablosung
der Haut (wie Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, Erythema multiforme).

- Akute Atemnot (Anzeichen sind starke Kurzatmigkeit, Fieber, Schwéche und Verwirrtheit) (Sehr
selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen)).

Informieren Sie Ihren Arzt umgehend beim Auftreten von:

- beschleunigter Herzfrequenz, unregelmafigem oder iibermifig kraftigem Herzschlag
(Herzklopfen), Schmerzen oder Engegefiihl im Brustkorb oder schwerwiegenderen Ereignissen,
wie Herzinfarkt oder Schlaganfall.

- Kurzatmigkeit, zwei bis drei Tage anhaltendem Husten und Fieber und vermindertem Appetit, die
mogliche Anzeichen einer Lungenerkrankung, wie Lungenentziindung, sind.

- leicht auftretenden Blutergiissen, Blutungen, die langer als normal andauern, jeglichen Anzeichen
einer Blutung (z. B. Zahnfleischbluten), purpurroten Punkten oder Flecken auf der Haut oder
erhohter Infektionsanfélligkeit, Halsschmerzen und Fieber, Miidigkeit, Schwéchegefiihl,
Schwindel oder blasser Haut, die mogliche Anzeichen einer Blut- oder Knochenmarkerkrankung
sind.

- schweren Bauchschmerzen, die bis zum Riicken ausstrahlen kdnnen und mogliche Anzeichen
einer Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis) sind.

- Fieber, Schiittelfrost, Midigkeit, Appetitlosigkeit, Magenschmerzen, Unwohlsein, Gelbfarbung
der Haut oder Augen (Gelbsucht), die mogliche Anzeichen von Lebererkrankungen, wie Hepatitis
(Leberentziindung) oder Leberschiaden, sind.

Weitere mogliche Nebenwirkungen:

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich



beeintrichtigt oder mehr als ein paar Tage anhilt.
Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Kopfschmerzen, Schwichegefiihl und Miidigkeit.

- Schwindelgefiihl. Die Wahrscheinlichkeit dafiir ist zu Beginn der Behandlung mit Ramipril HCT
Krka oder bei einer Dosiserhdhung grofer.

- Hypotonie (ungewohnlich niedriger Blutdruck), insbesondere beim pldtzlichen Aufstehen oder
Aufsetzen.

- Trockener Reizhusten oder Bronchitis.

- Bluttests zeigen einen erhdhten Blutzuckerspiegel. Wenn Sie Diabetiker sind, kann die Einnahme
den Diabetes verschlimmern.

- Bluttests zeigen einen erhohten Harnsdurespiegel oder erhohte Blutfettwerte.

- Schmerzhafte, rote und geschwollene Gelenke.

- Bluttests zeigen erhohte Kaliumwerte im Blut.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Hautausschlag mit oder ohne Hauterhebungen.

- Erréten mit Hitzegefiihl, Ohnmacht.

- Gleichgewichtsstorungen (Vertigo).

- Juckreiz und ungewohnliche Hautempfindungen, wie Taubheit, Prickeln, Stechen, Brennen oder
Kribbeln (Parésthesien).

- Geschmacksverlust oder -verdnderungen.

- Schlafstérungen.

- Depressive Verstimmung, Angst, ungewohnliche Nervositidt oder Unruhe.

- Verstopfte Nase, Nebenhohlenentziindung (Sinusitis), Kurzatmigkeit.

- Zahnfleischentziindungen (Gingivitis), Schwellungen im Mund.

- Rote, juckende, geschwollene oder trénende Augen.

- Ohrenklingeln.

- Verschwommenes Sehen.

- Haarausfall.

- Schmerzen im Brustkorb.

- Muskelschmerzen.

- Verstopfung, Magen- oder Darmschmerzen.

- Verdauungsstdrungen oder Ubelkeit.

- Gesteigerte Harnausscheidung im Laufe eines Tages.

- UbermiBiges Schwitzen oder Durstgefiihl.

- Appetitminderung oder -verlust (Anorexie), vermindertes Hungergefiihl.

- Erhohter oder unregelmiBiger Herzschlag.

- Geschwollene Arme und Beine, mdgliche Anzeichen von Fliissigkeitsretention im Korper.

- Fieber.

- Storungen der Sexualfunktion (Erektionsstorungen) bei Ménnern, verringertes sexuelles
Verlangen bei Ménnern oder Frauen.

- Blutbild mit zu niedriger Anzahl roter Blutkérperchen, weiller Blutkdrperchen oder Blutpléttchen
oder zu niedrigem Himoglobin.

- Blutwerte, die auf Funktionsstorungen der Leber, der Bauchspeicheldriise oder der Nieren
hindeuten.

- Bluttests zeigen zu niedere Kaliumwerte im Blut.

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

- Verwirrtheit.
- Flecken auf der Haut und kalte Gliedmafen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen)



- Erbrechen, Durchfall oder Sodbrennen.
- Rote, geschwollene Zunge oder Mundtrockenheit.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grund der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

- Haut- und Lippenkrebs (weier Hautkrebs)

- Konzentrierter Urin (dunkle Farbe), Ubelkeit oder Erbrechen, Muskelkrimpfe, Verwirrung und
Antfille, die durch eine unangemessene ADH-Sekretion (antidiuretische Hormonsekretion)
bedingt sein konnen. Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt, wenn diese Symptome bei Ihnen
auftreten

Weitere mogliche Nebenwirkungen:

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder mehr als ein paar Tage anhiilt.

- Konzentrationsschwiche.

- Verfarbung von Fingern und Zehen, wenn Thnen kalt ist, und Kribbeln oder Schmerzen beim
Aufwirmen (Raynaud-Syndrom).

- BrustvergroBerung bei Méannern.

- Blutgerinnsel.

- Horstorungen.

- Geringere Produktion von Tranenfliissigkeit.

- Gelb aussehende Gegenstinde.

- Verminderung des Sehvermdgens oder Schmerzen in Ihren Augen aufgrund von hohem Druck
(mégliche Anzeichen einer Fliissigkeitsansammlung in der Gefdf3schicht des Auges
(Aderhauterguss) oder akutes Winkelverschlussglaukom).

- Mangel an Koérperwasser (Dehydratation).

- Schwellung, Schmerzen und Rétung der Wangen (Speicheldriisenentziindung).

- Schwellung im Darm, ein so genanntes intestinales angioneurotisches Odem, mit Symptomen wie
Bauchschmerzen, Erbrechen und Durchfall.

- Erhohte Sonnenempfindlichkeit.

- Starkes Schuppen oder Ablésen der Haut, juckender Hautausschlag mit Kndtchen oder andere
Hautreaktionen, wie roter Ausschlag im Gesicht oder auf der Stirn.

- Hautausschlag oder Bluterguss.

- Nagelerkrankungen (z. B. Lockern oder Abldsen eines Ful3- oder Fingernagels).

- Steifigkeit des Bewegungsapparats, Unfahigkeit den Kiefer zu bewegen (Tetanie).

- Muskelschwéche oder -krdmpfe.

- Blut im Urin, ein mogliches Anzeichen fiir Nierenprobleme (interstitielle Nephritis).

- Zucker im Urin (was nicht iiblich ist).

- Erhohte Anzahl bestimmter weiler Blutkdrperchen im Blut (Eosinophilie).

- Blutbild mit zu wenig Blutzellen (Panzytopenie).

- Verdnderungen der Elektrolytwerte im Blut, wie Natrium, Calcium, Magnesium und Chlorid.

- Verlangsamte oder gestorte Reaktionen.

- Geruchsverdanderungen.

- Atembeschwerden oder Verschlimmerung von Asthma.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber 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, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wieist Ramipril HCT Krka aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,,verw.bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht {iber 30°C lagern.
In der Originalpackung aufbewahren um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen 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 Ramipril HCT Krka enthilt

- Die Wirkstoffe sind Ramipril und Hydrochlorothiazid.
Jede Tablette enthilt 2,5 mg Ramipril und 12,5 mg Hydrochlorothiazid.
Jede Tablette enthdlt 5 mg Ramipril und 25 mg Hydrochlorothiazid.

- Die sonstigen Bestandteile sind Hypromellose, mikrokristalline Cellulose, vorverkleisterte
Maisstarke und Natriumstearylfumarat. Siehe Abschnitt 2 ,,Ramipril HCT Krka enthélt Natrium.*

Wie Ramipril HCT Krka aussieht und Inhalt der Packung

2,5 mg/12,5 mg Tabletten: weille bis fast-weille, runde Tabletten, mit abgeschrigten Kanten und der
Pragung C auf einer Seite. Tablettendurchmesser: 5,5 mm.

5 mg/25 mg Tabletten: weille bis fast-weille, runde Tabletten, mit abgeschriagten Kanten, mit einer
Bruchrille auf einer und der Prigung S auf der anderen Seite. Tablettendurchmesser: 7,5 mm. Die
Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Ramipril HCT Krka ist in Faltschachteln mit 14, 28, 30,56, 98 oder 100 Tabletten in Blisterpackungen
erhéltlich.

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

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slowenien

Zulassungsnummern

Ramipril HCT Krka 2,5 mg/12,5 mg Tabletten 137323
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Ramipril HCT Krka 5 mg/25 mg Tabletten 137324

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2022.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten des BASG -
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (https://www.basg.gv.at/) verfiigbar.
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