Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Fempress® 7,5 mg
Filmtabletten
Moexiprilhydrochlorid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Fempress und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Fempress beachten?
Wie ist Fempress einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Fempress aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Fempress und wofir wird es angewendet?

Fempress ist ein ACE-Hemmer, d.h. ein Arzneimittel mit blutdrucksenkenden Eigenschaften.
Fempress wird angewendet zur Behandlung eines nicht organbedingten hohen Blutdrucks (essentielle
Hypertonie) bei Erwachsenen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Fempress beachten?

Fempress darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Moexiprilhydrochlorid, einem anderen ACE-Hemmer oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn bei Ihnen wahrend einer friiheren Behandlung mit einem ACE-Hemmer
Gewebeschwellungen (angioneurotische Odeme) aufgetreten sind.

- wenn Sie eine vererbte Neigung zu Gewebeschwellungen oder Gewebeschwellungen aus
unbekannter Ursache haben (hereditares oder idiopathisches Angioddem).

- wenn bei lhnen eine Verengung der Nierenarterien (Nierenarterienstenose: beidseitig oder bei
Stenose einer anatomisch oder funktionellen Einzelniere) vorliegt.

- wenn bei lhnen eine Niere transplantiert wurde.

- wenn die Herzklappen lhrer linken Herzkammer verengt sind (Aorten- oder Mitralklappenstenose)
oder andere Ausflussbehinderungen aus der linken Herzkammer bestehen (hypertrophe
Kardiomyopathie).

- wahrend der letzten 6 Monate einer Schwangerschaft.

(Es wird empfohlen, Fempress auch in der frihen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden,
siehe auch Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit”).

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

Um die Gefahr von lebensbedrohlichen anaphylaktischen Reaktionen zu vermeiden, diirfen ACE-Hemmer
nicht verwendet werden:




- bei Dialyse oder Hamofiltration mit High-Flux-Membranen (z. B. Acrylonitril, Natrium-2-
Methylallylsulfonat, AN 69),

- wahrend einer LDL(Low-density lipoprotein)-Apherese mit Dextransulfat,

— wahrend einer Desensibilisierungstherapie gegen Insektengifte (z. B. Bienen- oder Wespenstiche).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Wenn Sie an folgenden Erkrankungen leiden bzw. folgende Umstande bei lhnen vorliegen, informieren

Sie bitte Ihren Arzt, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen. Dieser wird die nétigen VorsichtsmaBnahmen

treffen:

- wenn bei lhnen das Risiko eines GbermaBigen Blutdruckabfalls besteht. Dies kann unter anderem
der Fall sein, wenn Sie an Stérungen des Salz- und FlUssigkeitshaushaltes leiden, z. B. weil Sie
harntreibende Arzneimittel einnehmen oder eine salzarme Diat durchfiihren oder als Folge von
Erbrechen oder Durchfall.

- wenn Sie an einer Herzerkrankung mit Durchblutungsstérungen des Herzmuskels (ischamische
Herzerkrankung) leiden.

- wenn Sie an Durchblutungsstérungen des Gehirns (cerebrovaskulare Erkrankung) leiden.

- wenn lhr Kreislauf nach einem akuten Herzinfarkt instabil ist.

- wenn lhre Nierenfunktion eingeschrénkt ist (Kreatinin-Clearance 40-60 ml/min).

- wenn bei lhnen wéhrend der Behandlung mit Fempress Uberempfindlichkeitsreaktionen bzw.
Gewebeschwellungen (Angioddeme) des Gesichts, der GliedmaBen, der Lippen, der Zunge, des
Rachens und/oder des Kehlkopfs auftreten.

- wenn bei lhnen die Leberenzymwerte ansteigen oder Sie eine Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut
und Schleimh&uten) entwickeln.

- wenn bei lhnen die Anzahl der weiBen Blutkérperchen abnimmt (Leukopenie) bzw. sich eine
hochgradige Verminderung bestimmter weiBBer Blutkérperchen mit Infektneigung und schweren
Allgemeinsymptomen (Agranulozytose) entwickelt.

- wenn Sie an einer bestimmten Erkrankung des Bindegewebes (Kollagenosen, z. B. Lupus
erythematodes, Sklerodermie) mit GefaBbeteiligung leiden.

- wenn Sie mit Arzneimitteln behandelt werden, die Ihre Abwehrreaktionen unterdriicken.

- wenn Sie gleichzeitig Allopurinol (Arzneimittel gegen Gicht), Procainamid (Arzneimittel gegen
Herzrhythmusstdrungen) oder Lithium (Arzneimittel gegen bestimmte Depressionen) einnehmen.

- wenn die Blutdrucksenkung aufgrund Ihrer ethnischen Zugehdrigkeit (insbesondere bei Patienten
mit schwarzer Hautfarbe) nicht ausreichend stark ist. Bei diesen Patienten besteht auch ein
erhohtes Risiko flr das Auftreten von Gewebeschwellungen (Angioddeme).

- wenn bei lhnen ein anhaltender trockener Husten auftritt.

- wenn bei lhnen das Risiko einer Erhéhung der Kaliumwerte im Blut besteht.

- wenn Sie unter Zuckerkrankheit leiden (Diabetes mellitus).

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

e 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.

o Aliskiren.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Thren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in
Ihrem Blut in regelmé&Bigen Abstanden Uberprifen.

Siehe auch Abschnitt ,,Fempress darf nicht eingenommen werden”.

Wenn bei lhnen eine Desensibilisierungstherapie gegen Insektengifte (z. B. von Bienen oder Wespen)
notwendig ist, ist Fempress voriibergehend durch ein geeignetes Arzneimittel aus einer anderen
Stoffklasse zu ersetzen. Es kdnnen sonst lebensbedrohliche Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B.
Blutdruckabfall, Atemnot, Erbrechen, allergische Hautreaktionen) auftreten. Solche Reaktionen kénnen
auch nach Insektenstichen (von z. B. Bienen oder Wespen) vorkommen.

Die gleichzeitige Anwendung von Fempress bei einer Blutwasche (Dialyse) mit bestimmten
Dialysemembranen (High-Flux-Membranen) bzw. bei einer Behandlung von stark erhéhten Blutfetten



(LDL-Apherese mit Dextransulfat-Absorption) kénnen schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen bis hin
zum lebensbedrohlichen Schock auslésen.

Im Falle einer notfallmaBigen Blutwéasche oder Hamofiltration oder der Notwendigkeit einer LDL-Apherese
muss deshalb vorher auf ein anderes fur das betreffende Anwendungsgebiet geeignetes Arzneimittel —
keinen ACE-Hemmer — umgestellt werden oder eine andere Dialysemembran verwendet werden.

Sagen Sie lhrem Arzt, dass Sie mit Fempress behandelt werden bzw. Dialysen bendtigen, damit der Arzt
dies bei der Behandlung berticksichtigen kann.

Falls Sie vor einer Operation oder Narkose (auch beim Zahnarzt) stehen, teilen Sie Ihrem Arzt mit, dass
Sie Fempress einnehmen, da es unter der Narkose zu einem plétzlichen Blutdruckabfall kommen kann.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, falls bei lhnen folgende Krankheitszeichen auftreten:

- Schwellung von Gesicht, GliedmaBen, Lippen, Schleimhaut, Zunge und/oder Kehlkopf, Atemnot,
- Gelbfarbung von Haut und Schleimhauten,

- Fieber, Lymphknotenschwellung und/oder Halsentziindung.

In diesen Fallen diirfen Sie Fempress nicht weiter einnehmen und lhr Arzt wird entsprechende
MaBnahmen ergreifen.

Die Anwendung dieses Arzneimittels bedarf der regelmé&Bigen &rztlichen Kontrolle.

Zu Behandlungsbeginn und bei langerfristiger Einnahme von Fempress sollten bestimmte Laborwerte
(Natrium, Kalium, Kreatinin, Harnstoff, Blutzucker) regelmaBig vom Arzt kontrolliert werden. Halten Sie
daher bitte die vom Arzt angeordneten Laborkontrollen und Untersuchungen unbedingt ein.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden kénnten). Die
Einnahme von Fempress in der friihen Phase der Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und Fempress
darf nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von
Fempress in diesem Stadium zu schweren Schadigungen lhres ungeborenen Kindes fihren kann (siehe
Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit").

Kinder
Da keine ausreichenden Behandlungserfahrungen vorliegen, darf Fempress bei Kindern nicht
angewendet werden.

Altere Patienten

Es gibt keine Hinweise, dass in Zusammenhang mit dem Alter spezielle Besonderheiten zu beachten sind.
Wenn das fortgeschrittene Lebensalter jedoch mit einer verminderten Nierenfunktion verbunden ist, sollte
die Dosis je nach Ansprechen des Blutdrucks angepasst werden.

Einnahme von Fempress zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Von folgenden Kombinationen wird abgeraten:

Lithium (Arzneimittel gegen Depressionen):

Erhéhung der Lithiumkonzentration im Blut. Die gleichzeitige Anwendung von Lithium und Fempress wird
nicht empfohlen.

Wenn |hr Arzt die gleichzeitige Anwendung als notwendig erachtet, wird er lhre Lithiumwerte regelméasig
kontrollieren.

Das Risiko einer Gesundheitsschadigung durch Lithium ist erhéht, wenn Sie gleichzeitig ein bestimmtes
harntreibendes Arzneimittel (Thiaziddiuretikum) einnehmen.



Bei folgenden Kombinationen sind besondere VorsichtsmaBnahmen erforderlich:

Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten, andere ACE-Hemmer oder Aliskiren:

Ihr Arzt muss unter Umstanden Ihre Dosierung anpassen und/oder sonstige VorsichtsmaBnahmen treffen
(siehe auch Abschnitte ,Fempress darf nicht eingenommen werden" und ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®).

Harntreibende Arzneimittel (Diuretika):

Verstarkte Blutdrucksenkung. Bei Patienten, die bereits mit harntreibenden Arzneimitteln behandelt
werden und insbesondere bei solchen, bei denen erst vor Kurzem mit der Behandlung begonnen wurde,
kann es gelegentlich zu einem UberméaBigen Blutdruckabfall kommen, wenn Fempress zuséatzlich
gegeben wird. Die Wahrscheinlichkeit des Auftretens einer ibermaBigen Blutdrucksenkung unter
Fempress kann vermindert werden, indem das Diuretikum vor Beginn der Behandlung mit Fempress
abgesetzt wird.

Arzneimittel gegen Depressionen sowie gegen andere psychische Erkrankungen, Betdubungsmittel,
Narkosemittel (trizyklische Antidepressiva, Neuroleptika, Andsthetika, Narkotika):

Eine gleichzeitige Anwendung mit Fempress kann zu einer verstarkten Blutdrucksenkung oder
Blutdruckabfall beim Aufstehen flhren.

Arzneimittel, die die Abwehrreaktionen unterdriicken (Immunsuppressiva, Zytostatika, systemische
Kortikoide), Allopurinol, Procainamid:
Es kann zu einem Abfall der wei3en Blutzellen (Leukopenie) kommen.

Bei folgenden Kombinationen sind Wechselwirkungen méglich:

Harntreibende Arzneimittel mit verminderter Kaliumausscheidung (kaliumsparende Diuretika, z. B.
Spironolacton, Triamteren oder Amilorid), Kaliumpraparate, kaliumhaltige Salzersatzmittel und andere
Arzneimittel, die zu einem Anstieg des Kaliumgehalts im Blut fiihren (z. B. Heparin):

Anstieg der Kaliumkonzentration im Blut. Lassen Sie regelmaBig lhre Kaliumwerte kontrollieren. Wenn
Ihre Nierenfunktion gestort ist oder Sie zuckerkrank sind, besteht ein erhéhtes Risiko flr die Entwicklung
einer erhdhten Kaliumkonzentration im Blut.

Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen (nicht-steroidale Antirheumatika [NSAR]), z. B.
Indometacin) einschlieBBlich Acetylsalicylsdure = 3 g/Tag:

Abschwéachung der blutdrucksenkenden Wirkung von Fempress. Eine gleichzeitige Behandlung kann zu
einer Erhéhung der Kaliumwerte im Blut und zu einer Verschlechterung der Nierenfunktion fihren. Diese
Wirkungen gehen gewdhnlich wieder zurlick. Selten kann es auch zu akutem Nierenversagen kommen,
insbesondere bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion, z. B. bei dlteren Patienten oder Patienten
mit Flissigkeitsmangel.

Andere blutdrucksenkende Arzneimittel, gefd3erweiternde Arzneimittel (Vasodilatoren):
Verstarkung des blutdrucksenkenden Effektes.

Sympathomimetika (Arzneimittel, die dhnliche Wirkungen wie die kérpereigenen Ubertrdgerstoffe
Norepinephrin bzw. Epinephrin hervorrufen, z. B. Blutdrucksteigerung):
Abschwé&chung der blutdrucksenkenden Wirkung von Fempress.

Blutzuckersenkende Arzneimittel und Insulin:

Verstarkung der blutzuckersenkenden Wirkung; in den ersten Wochen der Behandlung und bei Patienten
mit Nierenfunktionsstérungen besteht das Risiko, dass die Blutzuckerwerte unter den Normalwert
absinken.

Gold:



Nitritoidreaktionen (Symptome beinhalten Gesichtsrétung, Ubelkeit, Erbrechen und Hypotonie) wurden
selten bei Patienten mit injizierbarer Gold-Therapie (Natriumaurothiomalat) und gleichzeitiger ACE-
Hemmer-Therapie berichtet.

Einnahme von Fempress zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol
Kochsalz:
Die blutdrucksenkende Wirkung von Fempress kann abgeschwacht werden.

Alkohol:
Die Alkoholwirkung kann unter einer Behandlung mit Fempress verstarkt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden kénnten). In
der Regel wird |hr Arzt Ihnen empfehlen, Fempress vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen,
dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein anderes Arzneimittel empfehlen. Die
Anwendung von Fempress in der frihen Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Fempress darf nicht
mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von Fempress
in diesem Stadium zu schweren Schadigungen lhres ungeborenen Kindes fiihren kann.

Stillzeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen wollen. Die Einnahme von
Fempress wird stillenden Muttern nicht empfohlen. lhr Arzt wird eine andere Behandlung auswahlen,
wenn Sie stillen wollen, vor allem, solange lhr Kind im Neugeborenenalter ist oder wenn es eine
Frihgeburt war.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regelméaBigen &rztlichen Kontrolle. Durch individuell
auftretende unterschiedliche Reaktionen kann das Reaktionsvermdgen so weit verandert sein, dass die
Féhigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten
ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn,
Dosiserhéhung, in Kombination mit anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln, Préparatewechsel sowie
im Zusammenwirken mit Alkohol.

Fempress enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie Fempress daher erst nach Riicksprache mit lnrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Fempress einzunehmen?

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

Fempress steht als Fempress 7,5 mg mit 7,5 mg Moexiprilhydrochlorid und als Fempress 15 mg mit
15 mg Moexiprilhydrochlorid zur Verfiigung.

Ihr Arzt wird die Dosis individuell nach lhrem Gesundheitszustand und dem Schweregrad lhrer
Erkrankung wéahlen und entsprechend der Wirkung des Arzneimittels auf Ihren Blutdruck die Dosis
schrittweise anpassen.

Insbesondere bei Patienten mit Salz- und/oder Fliissigkeitsmangel (z. B. Dialyse, Erbrechen/Durchfall,
gleichzeitiger Behandlung mit harntreibenden Arzneimitteln), gleichzeitig vorhandener
Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz), schwerem Bluthochdruck oder einer Funktionsstérung der



linken Herzkammer kann es zu Beginn der Behandlung mit Fempress zu einem tbermaBigen
Blutdruckabfall kommen.

Falls méglich, sollten Salz- und/oder Fliissigkeitsmangel vor Beginn der Behandlung mit Fempress
ausgeglichen bzw. eine bestehende Behandlung mit harntreibenden Arzneimitteln reduziert oder ggf.
abgesetzt werden.

Bei diesen Patienten ist die Behandlung mit der geringsten Einzeldosis von V2 Filmtablette Fempress
7,5 mg morgens (entsprechend 3,75 mg Moexiprilhydrochlorid) zu beginnen.

Nach Gabe der ersten Dosis, aber auch bei Erhéhung der Dosierung von Moexiprilhydrochlorid und/oder
bestimmten harntreibenden Arzneimitteln (Schleifendiuretika) sind diese Patienten mindestens 6 Stunden
arztlich zu Gberwachen, um eine unkontrolliert auftretende GberméaBige Blutdrucksenkung zu vermeiden.

Bei Patienten mit einer schwerwiegenden Verlaufsform des Bluthochdrucks (maligne Hypertonie) oder bei
gleichzeitigem Vorhandensein einer schweren Herzleistungsschwéache (Herzinsuffizienz) soll die
Einstellung der Behandlung mit Fempress im Krankenhaus erfolgen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosierung:

Erwachsene:
Ublicherweise betragt die Anfangsdosis 1 Filmtablette Fempress 7,5 mg oder V2 Filmtablette Fempress
15 mg morgens (entsprechend 7,5 mg Moexiprilhydrochlorid pro Tag).

Wird mit dieser Dosis keine Blutdrucknormalisierung erreicht, kann die Dosis auf 2 — 4 Filmtabletten
Fempress 7,5 mg bzw. 1 — 2 Filmtabletten Fempress 15 mg pro Tag (entsprechend 15 mg bis 30 mg
Moexiprilhydrochlorid pro Tag) erhéht werden.

Eine Dosiserhéhung sollte erst nach 3 Wochen erfolgen.

Die Erhaltungsdosis betragt in der Regel 1 — 2 Filmtabletten Fempress 7,5 mg bzw. ¥z — 1 Filmtablette
Fempress 15 mg pro Tag (entsprechend 7,5 mg — 15 mg Moexiprilhydrochlorid pro Tag), die
Maximaldosis 4 Filmtabletten Fempress 7,5 mg bzw. 2 Filmtabletten Fempress 15 mg pro Tag
(entsprechend 30 mg Moexiprilhydrochlorid pro Tag).

Patienten, die mit harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika) behandelt werden:

Durch Zugabe eines harntreibenden Arzneimittels (Diuretikum) kann der blutdrucksenkende Effekt von
Moexiprilhydrochlorid verstarkt werden.

Nach Beginn der Behandlung mit Moexiprilhydrochlorid kann es zu einem UberméaBigen Blutdruckabfall
kommen. Wenn Sie gleichzeitig mit harntreibenden Arzneimitteln behandelt werden, ist die
Wahrscheinlichkeit gréBer, dass es zu einem Blutdruckabfall kommt. Teilen Sie Inrem Arzt deshalb mit,
wenn Sie harntreibende Arzneimittel einnehmen. Falls méglich, wird er die Behandlung mit dem
harntreibenden Arzneimittel 2 — 3 Tage vor Beginn der Behandlung mit Moexiprilhydrochlorid beenden.
Kann das harntreibende Arzneimittel nicht abgesetzt werden, wird lhr Arzt die Behandlung mit einer
niedrigeren Dosis von Moexiprilhydrochlorid beginnen. Er wird Ihre Nierenfunktion und lhren
Kaliumspiegel im Blut regelmaBig kontrollieren und die nachfolgende Dosierung von Fempress je nach
Ansprechen lhres Blutdrucks anpassen.

Dosierung bei Patienten mit maBig eingeschrankter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance 40 — 60 ml/min
bzw. Serumkreatininkonzentration > 1,2 < 1,8 mg/dl) oder &lteren Patienten ((iber 65 Jahre):

Aufgrund der vorliegenden Untersuchungen mit Fempress ist bei diesen Patienten normalerweise keine
Dosisanpassung erforderlich. Ihr behandelnder Arzt sollte jedoch Uber eine individuell ggf. niedrigere
Anfangsdosis von z. B. 3,75 mg Moexiprilhydrochlorid entscheiden.

Dosierung bei Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion:



Bei Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion sollte die Therapie mit ¥z Filmtablette Fempress 7,5 mg
(entsprechend 3,75 mg Moexiprilhydrochlorid pro Tag) begonnen werden.

Anwendung bei Kindern:
Da keine ausreichenden Behandlungserfahrungen vorliegen, darf Fempress bei Kindern nicht
angewendet werden.

Anwendung bei Patienten nach Nierentransplantation und bei Dialyse:

Es liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung von Moexiprilhydrochlorid bei Patienten kurz nach einer
Nierentransplantation sowie bei einer Dialyse vor. Daher wird bei diesen Patienten eine Behandlung mit
Moexiprilhydrochlorid nicht empfohlen.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Fempress vor dem Friihstiick. Die angegebene Tagesmenge sollte als Einmaldosis morgens
mit etwas FlUssigkeit eingenommen werden.

Die angegebene Tagesmenge sollte nicht Gberschritten werden.

Eine Behandlung mit Fempress kann abh&ngig von der blutdrucksenkenden Wirkung, wenn keine
Nebenwirkungen auftreten, zeitlich unbeschrankt durchgefihrt werden.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Wenn Sie eine gréBere Menge Fempress 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 tUber die erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

In Abhéngigkeit vom AusmaB der Uberdosierung sind folgende Symptome méglich:

Starker Blutdruckabfall, Kreislaufversagen, beschleunigter oder verlangsamter Herzschlag, Herzklopfen,
Elektrolytstérungen, Nierenversagen, Atembeschleunigung, Benommenheit, Schwindel, Angstgefihl und
Husten.

Wenn Sie die Einnahme von Fempress vergessen haben
Nehmen Sie beim néchsten Mal nicht zusatzlich mehr Tabletten ein, sondern setzen Sie die Einnahme
von Fempress wie in der Dosierungsanleitung beschrieben bzw. vom Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Fempress abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Fempress nicht ohne Riicksprache mit Ihrem
behandelnden Arzt.

Bei Patienten mit Bluthochdruck kann der Blutdruck erneut ansteigen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Unerwiinschte Wirkungen, die von Fempress oder anderen ACE-Hemmern bekannt sind, finden Sie

nachfolgend.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:



Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: | 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:

Gelegentlich:  Abnahme bestimmter Laborwerte (Hamoglobin und Hamatokrit), Verminderung der
Anzahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie) und der weiBen Blutkérperchen
(Leukopenie).

Selten (insbesondere bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion, Kollagenkrankheiten oder

gleichzeitiger Behandlung mit Allopurinol, Procainamid oder bestimmten Arzneimitteln, die die

Abwehrreaktionen unterdriicken): Verminderung der Anzahl bestimmter Blutzellen oder sonstige

Veranderung der Blutzellenzahl (Anédmie, Thrombozytopenie, Neutropenie, Eosinophilie), in Einzelfallen

sogar hochgradige Verminderung bestimmter wei3er Blutkérperchen (Agranulozytose) oder vélliger

Verlust aller Blutzellen (Panzytopenie) mit Infektneigung und schweren Allgemeinsymptomen.

In Einzelféllen wurde eine Blutarmut durch einen vermehrten Zerfall roter Blutkdrperchen
(Hamolyse/hamolytische Anamie) auch im Zusammenhang mit G-6-PDH-Mangel berichtet, ohne dass ein
ursachlicher Zusammenhang mit dem ACE-Hemmer gesichert werden konnte.

Erkrankungen des Nervensystems:

Gelegentlich:  Kopfschmerzen, Midigkeit.

Selten: Benommenheit, Depressionen, Schlafstérungen, Missempfindungen wie Taubheits- und
Kaltegefihl oder Kribbeln an den GliedmaBen (Parasthesien), Gleichgewichtsstérungen,
Ohrensausen, verschwommenes Sehen, Geschmacksveranderungen oder
vorlibergehender Geschmacksverlust.

Herzerkrankungen:

Gelegentlich (insbesondere zu Beginn der Behandlung mit Fempress sowie bei Patienten mit Salz-
und/oder Flissigkeitsmangel [z. B. bei Vorbehandlung mit harntreibenden Arzneimitteln],
Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz), schwerem Bluthochdruck, aber auch bei Erhéhung der
Dosierung von Moexiprilhydrochlorid und/oder dem harntreibenden Arzneimittel): GberméaBige
Blutdrucksenkung (Hypotonie, Orthostase) mit Symptomen wie Schwindel, Schwéachegefinhl,
Sehstérungen, selten auch mit Bewusstseinsverlust (Synkope).

Sehr selten (in Zusammenhang mit einem verstarkten Blutdruckabfall): erhéhte Herzschlagfolge
(Tachykardie), Herzklopfen (Palpitationen), Herzrhythmusstérungen, Durchblutungsstérungen im Bereich
des Herzmuskels oder des Gehirns (Angina pectoris oder TIA), Herzinfarkt, Schlaganfall.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums:

Gelegentlich:  Trockener Reizhusten, Bronchitis.

Selten: Atemnot, Entziindung der Nasennebenhdhlen (Sinusitis), Schnupfen (Rhinitis),
krampfartige Verengung der Bronchien (Bronchospasmus), entziindliche Veranderung
der Zungenschleimhaut (Glossitis), Mundtrockenheit.

In Einzelfallen verliefen durch ACE-Hemmer ausgeléste Gewebeschwellungen (angioneurotische Odeme)
mit Beteiligung von Kehlkopf, Rachen und/oder Zunge lebensbedrohlich. Die Einnahme von Fempress ist



sofort zu beenden und ein Arzt/Notarzt ist zu benachrichtigen (siehe Abschnitt ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®).

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:

Gelegentlich:  Ubelkeit, Oberbauchbeschwerden, Verdauungsstérungen.
Selten: Erbrechen, Durchfall, Verstopfung, Appetitlosigkeit.

Sehr selten: Darmverschluss (lleus).

Flr Patienten unter einer ACE-Hemmer-Behandlung wurde ber eine Gewebeschwellung des Darms
(intestinales Angioddem) als Nebenwirkung berichtet. Bisher liegen keine derartigen Meldungen fir
Fempress vor.

Leber- und Gallenerkrankungen:

Sehr selten: Leberfunktionsstérungen, Leberentziindung (Hepatitis), Entzindung der
Bauchspeicheldriise (Pankreatitis).

Selten wurde eine ACE-Hemmer-Behandlung mit einem Syndrom, beginnend mit Gelbsucht durch

Gallestau (cholestatischem Ikterus), fortschreitend bis zum Absterben von Leberzellen (hepatische

Nekrose; manchmal mit tédlichem Ausgang), in Verbindung gebracht. Der Zusammenhang ist unklar.

Wenn bei Patienten, die ACE-Hemmer erhalten, Ubelkeit oder Gelbsucht auftritt, muss umgehend ein

Arzt aufgesucht werden.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes:

Gelegentlich:  Allergische Hautreaktionen wie Hautausschlag (Exanthem), Nesselsucht (Urtikaria),
Juckreiz (Pruritus). )

Selten: Gewebeschwellung (angioneurotisches Odem) mit Beteiligung von Lippen, Gesicht
und/oder GliedmaBen (siehe Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Sehr selten: Schwerwiegende Hautreaktionen wie Erythema multiforme und blaschenartige
(pemphigoide) Hautreaktionen; Schuppenflechte-&hnliche (psoriasiforme)
Hautveranderungen, Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitét), Haarausfall (Alopezie),
Nagelablésungen (Onycholyse), Verstarkung von durch GefaBkrampfe bedingten
Durchblutungsstérungen an Handen und Fiissen (Raynaud-Symptomatik)
Hautveranderungen kdénnen mit Fieber, Muskel- und/oder Gelenkschmerzen (Myalgien,
Arthalgien/Arthritis), GefaBentziindungen (Vaskulitiden) und/oder Veranderungen
bestimmter Laborwerte (Eosinophilie, Leukozytose und/oder erh6hten ANA-Titern)
einhergehen.
Bei Verdacht auf eine schwerwiegende Hautreaktion muss sofort der behandelnde Arzt
aufgesucht und ggf. die Therapie mit Fempress abgebrochen werden.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege:

Gelegentlich:  Auftreten oder Verstarkung von Nierenfunktionsstérungen.

Selten: Akutes Nierenversagen, vermehrte EiweiBausscheidung im Urin (Proteinurie), teilweise
mit gleichzeitiger Verschlechterung der Nierenfunktion.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdrise:
Selten: Impotenz.

Laborwerte:

Selten (insbesondere bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen): erhéhte Kaliumwerte im Blut
(Hyperkaliamie), Abnahme der Natriumwerte im Blut (Hyponatridmie), Anstieg des Blutharnstoffs und des
Serumkreatinins.

Bei Patienten mit manifester Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) wurde ein Anstieg der
Serumkonzentrationen von Kalium beobachtet.

Im Urin kann eine vermehrte EiweiBausscheidung auftreten.

Sehr selten: Anstieg der Leberenzyme und des Serumbilirubins (Leberwert).



Hinweise:
Die o. g. Laborparameter sollen vor und regelmaBig wahrend der Behandlung mit Fempress vom Arzt
kontrolliert werden.

GegenmaBnahmen
Falls Sie den Verdacht haben, dass sich bei lhnen eine schwerwiegende Hautreaktion entwickelt, miissen
Sie sofort lhren Arzt aufsuchen und gegebenenfalls die Behandlung mit Fempress abbrechen.

Eine Gewebeschwellung (angioneurotisches Odem) mit Beteiligung von Kehlkopf, Stimmapparat des
Kehlkopfes und/oder Zunge muss von lhrem Arzt sofort mit Notfallmedikamenten behandelt werden.

Wenn bei lhnen eine Gelbsucht auftritt oder die Leberenzymwerte bei Ihnen deutlich ansteigen, missen
Sie die Behandlung abbrechen, und Ihr Arzt wird Sie Gberwachen.

Beim Auftreten von Fieber, Lymphknotenschwellungen und/oder Halsentziindung benachrichtigen Sie
bitte umgehend lhren Arzt, damit er das weiBBe Blutbild untersuchen kann.

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, benachrichtigen Sie Ihren Arzt. Er
wird Uber den Schweregrad und gegebenenfalls liber erforderliche weitere MaBnahmen entscheiden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen (ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Fempress aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

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

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

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 Fempress enthilt

- Der Wirkstoff ist Moexiprilhydrochlorid. 1 Filmtablette enthélt 7,5 mg Moexiprilhydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Crospovidon, leichtes
Magnesiumoxid, Gelatine, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]; Filmiiberzug: Hypromellose,
Hyprolose, Macrogol 6000, Titandioxid (E 171), Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Eisen(lll)-
oxid (E 172).

Wie Fempress aussieht und Inhalt der Packung



Rosafarbene, runde, bikonvexe Filmtabletten mit der Pragung ,SP* bzw. ,7.5" neben der Bruchkerbe auf
der einen Seite und der Pragung ,707* auf der anderen Seite.
Fempress ist in Blisterpackungen mit 100 (N3) Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Miinchen

Telefon: 089/558909 - 0

Telefax: 089/558909 - 240

Hersteller

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Str. 10

40789 Monheim
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