GEBRAUCHSINFORMATION: Information fir Anwender

Fosinopril comp 20/12,5 mg Tabletten
Fosinopril-Natrium und Hydrochlorothiazid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-

nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Be-
schwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren 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 comp 20/12,5 mg und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Fosinopril comp 20/12,5 mg beachten?
Wie ist Fosinopril comp 20/12,5 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Fosinopril comp 20/12,5 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Fosinopril comp 20/12,5 mg und wofiir wird es angewendet?

Die in Fosinopril comp 20/12,5 mg enthaltenen Wirkstoffe sind Fosinopril und
Hydrochlorothiazid. Fosinopril gehort zu der Arzneimittelgruppe der sog. Angio-
tensin-Converting-Enzym-Hemmer (ACE-Hemmer). Die Wirkung der ACE-Hem-
mer beruht darauf, dass sie die BlutgefaBe im Kérper erweitern und auf diese
Weise den Druck in den GeféaBen senken.

Hydrochlorothiazid gehort zur Arzneimittelgruppe der Diuretika. Diese Arzneimit-
tel unterstitzen den Kérper bei der Ausscheidung Uberschissiger Flissigkeit und
werden bei Patienten mit hohem Blutdruck angewendet. Weil sie die Wasseraus-
scheidung férdern, werden Diuretika manchmal auch als ,Wassertabletten” be-
zeichnet.

Fosinopril comp 20/12,5 mg wird zur Behandlung des Bluthochdrucks (Hyperto-
nie) eingesetzt, wenn eine Kombination aus zwei Wirkstoffen sinnvoll erscheint.
Dies ist normalerweise der Fall, wenn bei Ihnen die Behandlung mit Fosinopril
allein nicht zu einer ausreichenden Blutdruckeinstellung gefiihrt hat.

Fosinopril comp 20/12,5 mg kann auch die Kombination beider Einzelwirkstoffe
(20 mg Fosinopril und 12,5 mg Hydrochlorothiazid) ersetzen, wenn Sie vorher mit
der entsprechenden Wirkstoffmenge einzeln auf beide Wirkstoffe im gleichen



Verhaltnis eingestellt wurden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Fosinopril comp 20/12,5 mq be-

achten?

Fosinopril comp 20/12,5 mg darf NICHT eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Fosinopril-Natrium, Thiazide, Sulfonamide, andere
ACE-Hemmer oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind

wenn bei lhnen in der Vergangenheit wahrend einer Behandlung mit einem
ACE-Hemmer oder ohne eine solche Behandlung Beine, Arme, Gesicht,
Schleimh&ute oder Zunge und/oder Rachen (Angio6dem) angeschwollen sind
wenn bei einem Ihrer Familienangehdrigen ein Angioédem aufgetreten ist
wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden

wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden

wenn Sie an Anurie leiden (eine Erkrankung, bei der die Urinmenge verringert
ist und unter dem Normalwert liegt)

wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind. (Es wird empfohlen, Fosinop-
ril comp auch in der frihen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden,
siehe Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit)

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

wenn Sie Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel zur Behandlung einer chroni-
schen Herzschwéache bei Erwachsenen, eingenommen haben oder einneh-
men, weil sich dadurch das Risiko eines Angioddems (schnelle Schwellung
unter der Haut z.B. im Rachenbereich) erhéht.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Fosinopril comp
20/12,5 mg einnehmen:

wenn Sie nierenkrank sind, eine Dialyse-Behandlung bekommen oder eine
Nierentransplantation bei Ihnen durchgefihrt wurde

wenn Ihnen bekannt ist, dass |hr Herzmuskel vergréBert ist oder lhre Herz-
klappen nicht in Ordnung sind

wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden

wenn Sie eine Behandlung zur Dampfung Ihrer Reaktion auf Bienen- oder
Wespenstiche (Hyposensibilisierung) oder zur sog. LDL-Apherese erhalten
wenn Sie Probleme mit Ihrem Immunsystem haben, weil Sie an einer Krank-
heit wie z.B. Sklerodermie oder Lupus erythematodes leiden, oder wenn Sie
bestimmte Arzneimittel einnehmen (z.B. Allopurinol, Procainamid, Lithium,
Steroide oder Krebsmedikamente — siehe Abschnitt 2. ,Einnahme von Fo-
sinopril comp 20/12,5 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln)

wenn bei lhnen schon einmal Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge
und/oder Rachen (Angioddem) aufgetreten sind



Wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden, kann das Risiko eines
Angio6dems (rasche Schwellung unter der Haut in Bereichen wie dem Ra-
chen) erhdht sein:

— Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von Durchfall,

— Arzneimittel, die zur Verhinderung der Absto3ung von transplantierten
Organen oder zur, Krebsbehandlung eingesetzt werden (z.B. Temsi-
rolimus, Sirolimus, Everolimus),

— Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes.

wenn bei Ihnen starke Bauchschmerzen auftreten, die mit Erbrechen einher-

gehen (intestinales Angio6dem)

wenn bei lhnen eine Desensibilisierungsbehandlung durchgefiihrt wird oder

durchgefuhrt werden soll, z.B. um die Reaktion auf Bienen- oder Wespensti-

che zu minimieren

wenn bei Ihnen eine maschinelle Behandlung Ihres Blutes durchgefihrt wird

oder durchgefthrt werden soll um den Cholesterinwert zu senken (LDL-A-

pherese)

wenn Sie an Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) leiden

wenn Sie an Gicht leiden

wenn Sie an einer Erkrankung des Kollagengewebes, wie systemischer Lu-

pus erythematodes oder Sklerodermie, leiden

wenn Sie Herzprobleme haben — z.B. eine Verengung von BlutgefaBen im

Gehirn oder im Herzen oder ein geringes Blutvolumen

wenn Sie viel Wasser verloren haben, z.B. infolge von Erbrechen oder Durch-

fall, Einnahme von Diuretika, Préaparaten zur Kaliumerganzung, kaliumspa-

renden Arzneimitteln, kaliumhaltigen Salzersatzstoffen oder salzarmer Diat
wenn Sie wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel unter Husten lei-
den.

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blut-

druck einnehmen:

— einen Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten (diese werden auch als
Sartane bezeichnet - z.B. Valsartan, Telmisartan, Irbesartan), insbeson-

dere, wenn Sie Nierenprobleme aufgrund von Diabetes mellitus haben.

— Aliskiren.

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 eini-
ger Arten von Haut- und Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs) erhéhen. Schiitzen

Sie Ihre Haut vor Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen, solange Sie Fo-

sinopril comp 20/12,5 mg einnehmen.

wenn Sie eine Abnahme des Sehvermdgens oder Augenschmerzen feststel-

len. Dies kdnnen Symptome einer Flissigkeitsansammlung in der Gefal-

schicht des Auges (Aderhauterguss) oder ein Druckanstieg in lhrem Auge
sein und innerhalb von Stunden bis Wochen nach Einnahme von Fosinopril
comp 20/12,5 mg auftreten. Ohne Behandlung kann dies zu einem dauer-



haften Verlust des Sehvermdégens fihren. Wenn Sie bereits friiher eine Pe-
nicillin- oder Sulfonamidallergie hatten, kdnnen Sie ein hdheres Risiko ha-
ben, dies zu entwickeln.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls lhre Nierenfunktion, lhren Blutdruck und die Elektro-
lytwerte (z. B. Kalium) in IThrem Blut in regelmaBigen Abstanden Gberprifen.
Siehe auch Abschnitt ,,Fosinopril comp 20/12,5 mg darf NICHT eingenommen
werden®.

Informieren Sie lhren Arzt bzw. Zahnarzt vor einer eventuellen Operation oder
Zahnbehandlung, dass Sie mit Fosinopril comp 20/12,5 mg behandelt werden,
da die Gefahr besteht, dass Ihr Blutdruck wahrend einer Narkose auf sehr nied-
rige Werte abfallt.

Dopingtest
Die Anwendung von Fosinopril comp 20/12,5 mg kann bei Dopingkontrollen zu

positiven Ergebnissen flihren. Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von
Fosinopril comp 20/12,5 mg als Dopingmittel kdnnen nicht abgesehen werden,
schwerwiegende Gesundheitsgefahrdungen sind nicht auszuschlieBBen.

Hautfarbe
Dieses Arzneimittel senkt mdglicherweise den Blutdruck bei Patienten mit
schwarzer Hautfarbe weniger wirksam als bei Patienten mit anderer Hautfarbe.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder
schwanger werden kdnnten). Die Einnahme von Fosinopril comp in der friihen
Phase der Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und Fosinopril comp darf
nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden,
da die Einnahme von Fosinopril comp in diesem Stadium zu schweren Schadi-
gungen lhres ungeborenen Kindes flihren kann (siehe Abschnitt Schwanger-
schaft und Stillzeit).

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Fosinopril comp kann bei Dopingkontrollen zu positiven Er-
gebnissen fuhren. Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von Fosinopril
comp als Dopingmittel kbnnen nicht abgesehen werden, schwerwiegende Ge-
sundheitsgefahrdungen sind nicht auszuschlieBen.

Einnahme von Fosinopril comp 20/12,5 mg zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Ihre Behandlung kann durch gleichzeitige Einnahme bestimmter anderer Arz-
neimittel beeintrachtigt werden. Bitte informieren Sie lhren Arzt, bevor Sie an-
dere Arzneimittel gleichzeitig mit Fosinopril comp 20/12,5 mg einnehmen. Infor-
mieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden, klrzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.



Besonders wichtig ist es, dass |hr Arzt Bescheid weil3, wenn Sie bereits mit einem
der folgenden Arzneimittel behandelt werden:

<

<

andere blutdrucksenkende Arzneimittel.

Arzneimittel, die Herzrhythmusstérungen hervorrufen kénnen, z.B. Digoxin
und Digitoxin zur Behandlung von Herzerkrankungen
Kalium-Erganzungsmittel (einschlieBlich Salzersatzmittel), kaliumsparende
Diuretika und andere Arzneimittel, die den Kaliumgehalt in Ihrem Blut erh6-
hen kénnen (z.B. Trimethoprim und Cotrimoxazol [auch bekannt als Trime-
thoprim/Sulfamethoxazol] zur Behandlung von bakteriellen Infekten; Ciclos-
porin, ein Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems, um die Absto-
Bung von transplantierten Organen zu verhindern; und Heparin, ein Arznei-
mittel zur Blutverdiinnung und Vermeidung von Blutgerinnseln).

Diuretika (Wassertabletten, besonders sogenannte ,kaliumsparende®) wie
z.B. Furosemid, Spironolacton, Triamteren oder Amilorid, da sie den Blut-
druck weiter senken oder den Kalium- und Magnesiumspiegel im Blut veran-
dern kénnen.

Schmerzmittel und nichtsteroidale Antirheumatika (NSARs) (z.B. Acetylsa-
licylsdure oder Indometacin), da bei gleichzeitiger Anwendung die Wirkung
von Fosinopril comp 20/12,5 mg vermindert oder die Nebenwirkungen von
Acetylsalicylsaure verstarkt werden kénnen.

Magnesium- oder Aluminium-haltige Verdauungsmedikamente (Antazida).
Diese Mittel verhindern die Aufnahme von Fosinopril comp 20/12,5 mg in den
Koérper. Halten Sie daher einen Mindestabstand von 2 Stunden zwischen der
Einnahme solcher Arzneimittel und der Einnahme von Fosinopril comp
20/12,5 mg ein.

Kalziumsalze und Vitamin D: die gleichzeitige Anwendung mit Fosinopril
comp 20/12,5 mg kann den Kalziumspiegel erhéhen.

Insulin und Tabletten zur Diabetes-Behandlung, da Fosinopril comp 20/12,5
mg die Wirkung dieser Medikamente verstarken kann. Dies gilt besonders in
der ersten Woche einer solchen Kombinationsbehandlung.Es kann daher not-
wendig sein, die Dosis zu verandern.

Antidepressiva (z.B. Amitriptylin), Barbiturate (z.B. Phenobarbital), starke
Schmerzmittel (z.B. Morphin) und/oder Beruhigungsmittel, da einige von
ihnen die blutdrucksenkende Wirkung von Fosinopril comp 20/12,5 mg ver-
starken kdnnen.

Lithium (zur Behandlung einer manischen Depression), da Fosinopril comp
20/12,5 mg den Lithium-Spiegel im Blut anheben kann.

Arzneimittel aus der Gruppe der sog. Sympathomimetika wie z.B. Salbutamol,
Ephedrin und manche Mittel gegen Erkaltung, Husten oder Grippensymp-
tome, da sie die blutdrucksenkende Wirkung von Fosinopril comp 20/12,5 mg
reduzieren kdnnen.

Adrenalin (Epinephrin), da Fosinopril comp 20/12,5 mg dessen Wirkung redu-
zieren kann.

ACTH (ein Hormon), Carbenoxolon, Amphotericin B, Penicillin G, Salizylate
oder Abfihrmittel.



e Allopurinol, Procainamid, Immunsuppressiva (z.B. Ciclosporin, Azathioprin),
Steroide oder Krebsmedikamente (z.B. Cyclophosphamid, Fluorouracil oder
Methotrexat), da diese Mittel das Blutbild verandern kdnnen. Bei einigen wei-
teren Arzneimitteln gegen Gicht wie Allopurinol, Probenecid, Sulfinpyrazon o-
der Brenzbromaron kann eine Dosiserhéhung erforderlich sein, da Hydroch-
lorothiazid haufig den Harns&urespiegel erhdht.

e Colestyramin oder Colestipol, da diese die Resorption von Fosinopril comp
20/12,5 mg reduzieren kdnnen.

o Weitere blutdrucksenkende Arzneimittel (ganglionar oder peripher adrenerg-
hemmende Arzneimittel)

e Diaxozid (zur Behandlung von vermindertem Blutzucker und erhéhtem Blut-
druck)

e Curare-artige Muskelrelaxanzien (z.B. Tubocurarin), da Fosinopril comp
20/12,5 mg die muskelrelaxierende Wirkung verstarken kann.

e Manche Antiarrhythmika, manche Antipsychotika und manche Arzneimittel,
von denen man weil3, dass sie sog. Torsades de points (raschen unkontrol-
lierten Herzschlag) auslésen kdnnen, sollten nicht zusammen mit Fosinopril
comp 20/12,5 mg verabreicht werden.

e Die Ergebnisse mancher Labortests kénnen durch Fosinopril comp 20/12,5
mg beeinflusst werden; dies gilt z.B. fir die Bestimmung der Digoxin-Konzent-
ration im Blut (Kit RIA Digi-Tab), Nebenschilddriisenfunktionstests und den
Test auf proteingebundenes Jod (PBI).

e Arzneimittel, die sehr oft zur Verhinderung einer AbstoBung des Organtrans-
plantats verwendet werden (Sirolimus, Everolimus und andere Arzneimittel,
die zur Klasse der mTOR-Inhibitoren gehéren). Siehe Abschnitt ,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen”.

Ihr Arzt muss unter Umstédnden lhre Dosierung anpassen und/oder sonstige Vor-
sichtsmalBnahmen treffen:

wenn Sie einen Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten oder Aliskiren einnehmen
(siehe auch Abschnitte ,Fosinopril comp 20/12,5 mg darf NICHT eingenommen
werden" und ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).”

Einnahme von Fosinopril comp 20/12,5 mg zusammen mit Nahrungsmit-
teln, Getranken und Alkohol

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Fosinopril comp 20/12,5 mg Alkohol trin-
ken, kdénnen Symptome wie Schwindel/Ohnmachtsanfélle, Mudigkeit oder
Schwache auftreten, da |hr Blutdruck infolge der Arzneimittelwirkung zu stark ab-
fallen kann. Eine salzreiche Diat kann die Wirkung von Fosinopril comp 20/12,5
mg vermindern.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft



Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwan-
ger werden kdnnten). In der Regel wird Ihr Arzt Ihnen empfehlen, Fosinopril comp
vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind,
abzusetzen, und er wird lhnen ein anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwen-
dung von Fosinopril comp in der friihen Schwangerschaft wird nicht empfohlen
und Fosinopril comp darf nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat
eingenommen werden, da die Einnahme von Fosinopril comp in diesem Stadium
zu schweren Schadigungen lhres ungeborenen Kindes fihren kann.

Stillzeit

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

Verkehrstlichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wenn bei lhnen Schwindel, Mldigkeit oder Sehstérungen auftreten, dirfen Sie
wahrend der Behandlung mit Fosinopril comp 20/12,5 mg kein Fahrzeug lenken
und keine Maschinen bedienen.

Fosinopril comp 20/12,5 mg enthélt Lactose und Natrium

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen Sie Fosinopril comp 20/12,5
mg erst nach Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

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

3. Wie ist Fosinopril comp 20/12,5 mg einzunehmen?

Schlucken Sie die Tabletten als Ganzes morgens mit mindestens einem halben
Glas Wasser. Sie konnen die Tabletten zum Essen oder auBBerhalb einer Mahlzeit
einnehmen.

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

— Die Ubliche Dosierung fur Erwachsene mit Bluthochdruck betragt 1 Tablette
1-mal taglich.

— Wenn Sie nierenkrank sind, wird lhnen mdglicherweise eine andere Dosie-
rung verordnet.

Kinder und Jugendliche
Far Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren wird die Anwendung von Fosinopril
comp nicht empfohlen.



Wenn Sie eine gréBere Menge von Fosinopril comp 20/12,5 mg eingenom-
men haben, als Sie sollten

Nehmen Sie sofort Kontakt zu lhrem Arzt, dem nachstgelegenen Krankenhaus
mit Notfallambulanz oder der nachsten Vergiftungszentrale auf, um sich beraten
zu lassen.

Wenn Sie die Einnahme von Fosinopril comp 20/12,5 mg vergessen haben
Nehmen Sie die vergessene Dosis nicht nachtraglich ein. Fahren Sie ganz nor-
mal mit der nachsten Dosis zum gewohnten Zeitpunkt fort.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um eine vergessene Dosis auszuglei-
chen.

Wenn Sie die Einnahme von Fosinopril comp 20/12,5 mg abbrechen
Brechen Sie die Einnahme von Fosinopril comp 20/12,5 mg nur ab, wenn lhr Arzt
es Ihnen empfiehlt. Wenn Sie die Einnahme von Fosinopril comp 20/12,5 mg
beenden, kann |hr Blutdruck wieder ansteigen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
Hoher Zuckergehalt des Urins, Elektrolytstorungen (niedriger Kalium- und Natri-
umspiegel im Blut), Anstieg der Blutfette (Cholesterin und Triglyceride).

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Kopfschmerzen, Schwindel, Midigkeit, Schlafrigkeit, Schwéache, trockener Hus-
ten, allergische Reaktionen mit Anschwellen von Gesicht, Lippen, Zunge und/o-
der Rachen oder Schwellung der Arme und Beine (angioneurotisches Odem),
Hautausschlag, Herzrhythmusstérungen, Beschleunigung des Herzschlags (Ta-
chykardie), Ubelkeitsgefiihl, Erbrechen, Magenbeschwerden oder Verdauungs-
stérungen und Durchfall, hoher Alkaligehalt des Blutes, Anstieg der Leberenzyme
und der Bilirubinkonzentration im Blut, Brustschmerzen (nicht herzbedingt),
Bauchspeicheldrisenentziindung (Pankreatitis), Infektion der oberen Atemwege.

Wenn Sie unter Schwindel/Ohnmachtsanféllen, Midigkeit oder Schwéche
leiden und diese Symptome besonders im Stehen auftreten (Anzeichen fir
einen niedrigen Blutdruck), nehmen Sie so bald wie méglich Kontakt zu Ih-
rem Arzt auf.

Wenn Sie ein Anschwellen von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen



oder Schwellung der Arme und Beine, die Entwicklung von Hautausschlag,
Juckreiz, Atemnot oder Schluckbeschwerden bemerken, miissen Sie die
Einnahme von Fosinopril comp 20/12,5 mg beenden und sofort Verbindung
mit einem Arzt aufnehmen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Quaddelbildung (Urtikaria), Juckreiz, Schwitzen, Lichtempfindlichkeit, Stim-
mungsschwankungen, Benommenheit, Verwirrtheit, Depression, Schlafstérun-
gen, Schwindel (Vertigo), Ohrenschmerzen, Tinnitus (Ohrgerdusche), Ver-
schwommensehen, Sehstérungen, Stechen und Kribbeln auf der Haut (Paras-
thesien), Muskelschmerzen, Appetitlosigkeit, Mundtrockenheit, laufende Nase,
Nasennebenhdhlenentziindung (Sinusitis), Entzindung der Luftréhre und Bron-
chien (Tracheobronchitis), Atembeschwerden, Geschmacksveranderungen,
Brustschmerzen, Appetitlosigkeit, Verstopfung, Gicht, Impotenz, Gewichtszu-
nahme, Herzinfarkt oder Schlaganfall, starkes Herzklopfen, Herzrhythmusstérun-
gen, Angina pectoris, Minderdurchblutung des Gehirns. Tremor, voribergehen-
der Abfall des Hamoglobins, Abfall des Hamatokritwertes, eingeschrankte Nie-
renfunktion, Nierenversagen, erhdhter Blutdruck. Die Ergebnisse mancher Blut-
untersuchungen kénnen sich verandern (z.B. Anstieg von Kreatinin, Harnstoff
und/oder Kalium), die Harnstoffkonzentration im Blut kann ansteigen und der Urin
einen hohen EiweiBgehalt aufweisen. Ein Syndrom, das Gelbsucht beinhaltet,
kann auftreten.

Wenn Sie ein Anschwellen lhrer Arme und Beine, Hautausschlag, Juckreiz,
Atemnot oder Schluckbeschwerden bemerken, miissen Sie die Einnahme
von Fosinopril comp 20/12,5 mg beenden und sofort einen Arzt konsultie-
ren.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

Schwerwiegende Hautreaktionen (Erythema multiforme) oder schuppige Veran-
derungen der Haut (Lupus erythematodes), Lockern der Finger- und Zehennagel,
Psoriasis, Muskelkrampfe, Krampfe der Bronchien, Nasenbluten, Kehlkopfent-
zlndung, Lungenentziindung, Heiserkeit, wunde Stellen in der Mundhdhle,
Schwellung der Zunge, Schluckbeschwerden, Lungenstauung, Speicheldrisen-
entzlindung (Sialadenitis), Gelenkentztindungen, Gedachtnisstérungen, Desori-
entierung, Sprachstérungen, Magenblahung, Leberentziindung, Prostataerkran-
kungen, Anamie, Veranderungen bestimmter Blutzellen, Hautr6tung, Blutungen
(Hamorrhagie), Durchblutungsstérungen in Armen und Beinen (periphere Ver-
schlusskrankheit).

Wenn bei lhnen eine schwerwiegende Hautreaktion auftritt, konsultieren
Sie so bald wie moéglich lhren Arzt.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
Anaphylaxie, Hautreaktionen mit Fieber, Muskel-/Gelenkschmerzen, Entziin-
dung von BlutgefaBen und Veranderungen mancher Blutzellen. Akutes Nieren-




versagen, Odem im Darm (intestinales Angioddem), Darmverschluss (lleus), Le-
berversagen.

Wenden Sie Fosinopril comp 20/12,5 mg nicht mehr an und konsultieren Sie
sofort lhren Arzt, wenn bei Ihnen eine Infektion mit Symptomen wie Fieber
und Verschlechterung lhres Alilgemeinbefindens oder Probleme mit der Uri-
nausscheidung auftreten.

Moglicherweise wird eine Blutuntersuchung durchgefiihrt, um zu priifen,
ob die Zahl der weiBen Blutzellen bei lhnen stark zuriickgegangen ist (Ag-
ranulozytose).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht ab-
schatzbar):

Rachenschmerzen, Ungleichgewicht im S&ure-Base-Haushalt, bei dem S&uren
entzogen und Basen zugefihrt werden, veranderte Libido, verminderte Berih-
rungssensibilitdt der Haut, Schlaganfall, ein schmerzhaftes, krampfartiges, mu-
des Gefuhl und manchmal brennender Schmerz in den Beinen, hauptsachlich
im Wadenmuskel (tritt wahrend kérperlicher Belastung auf und verschwindet
nach kurzem Ausruhen wieder), (anfallsartige) Hautrétung, nekrotisierende Vas-
kulitis (Entziindung der BlutgeféaBe mit méglichem Verschluss des Gefaies),
verstopfte Nase, Bauchschmerzen, Verdauungsprobleme, Entziindung der Ma-
genschleimhaut (Gastritis), Veranderungen des Tasts- und/oder Geruchssinns,
Entzindung der Speiseréhre (Osophagitis), violette oder rote stecknadelgrol3e
Flecken auf der Haut (Purpura), Schmerzen des Bewegungsapparats, Gelenk-
schmerzen, haufiges Wasserlassen, Schwierigkeiten oder Schmerzen beim
Wasserlassen, Mudigkeit, veranderte Werte einiger bestimmter Enzyme und bi-
ochemischer Marker (feststellbar im Blutbildtest), Haut- und Lippenkrebs (wei-
Ber Hautkrebs), Verminderung des Sehvermégens oder Schmerzen in lhren
Augen aufgrund von hohem Druck (mdgliche Anzeichen einer Flissigkeitsan-
sammlung in der GeféBschicht des Auges [Aderhauterguss] oder akutes Eng-
winkelglaukom).

Nehmen Sie Fosinopril comp nicht mehr ein und verstandigen Sie sofort
lhren Arzt, wenn bei lhnen eine schwerwiegende Reaktion mit Blasenbil-
dung der Haut, an Mund, Augen und Genitalien, auftritt (Stevens-Johnson-
Syndrom).

Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen) treten bei Patienten
mit allergischem oder Bronchialasthma in der Vorgeschichte haufiger auf.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
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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 Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verflgung gestellt
werden.

5. Wie ist Fosinopril comp 20/12,5 mq aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpa-
ckung nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Nicht Uber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toi-
lette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Fosinopril comp 20/12,5 mg Tabletten enthalt
Die Wirkstoffe sind: Fosinopril-Natrium und Hydrochlorothiazid. 1 Tablette enthalt
20 mg Fosinopril-Natrium und 12,5 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Titandioxid (E171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20 (E172),
Eisen(lll)-oxid (E172), Vorverkleisterte Starke (Mais), Croscarmellose-Natrium,
Glyceroldibehenat (Ph.Eur.)

Wie Fosinopril comp 20/12,5 mg Tabletten aussieht und Inhalt der Packung
Hellorange, runde, flache Tablette ohne Filmiberzug mit einem Durchmesser
von 9 mm und einer Markierung ,FH* auf einer Seite.

Fosinopril comp 20/12,5 mg Tabletten ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Tab-
letten erhaltlich.
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Pharmazeutischer Unternehmer:
STADAPHARM GmbH, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-3888, Internet: www.stadapharm.de

Hersteller:
Balkanpharma-Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitza 2600,
Bulgarien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen Wirt-
schaftsraums (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Fosinopril comp 20/12,5 mg Tabletten
Osterreich: Fosinopril/HCT ,Stada” 20 mg/12.5 mg — Tabletten

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberarbeitet im April 2020.
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