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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

CaptoHEXAL® comp 50 mg/25 mg

Captopril und Hydrochlorothiazid

Tabletten

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

mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist CaptoHEXAL comp und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von CaptoHEXAL comp beachten?

3. Wie ist CaptoHEXAL comp einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist CaptoHEXAL comp aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist CaptoHEXAL comp und
wofiir wird es angewendet?

CaptoHEXAL comp ist ein Kombinationsarzneimittel
zur Blutdrucksenkung.

CaptoHEXAL comp wird angewendet bei nicht organ-
bedingtem Bluthochdruck, der mit Captopril oder Hy-
drochlorothiazid alleine nicht ausreichend gesenkt
werden kann.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von CaptoHEXAL comp beachten?

CaptoHEXAL comp darf nicht eingenommen
werden

e wenn Sie allergisch gegen Captopril, Hydrochloro-
thiazid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind
wenn Sie allergisch gegen CaptoHEXAL comp-&hn-
liche Arzneimittel (andere ACE-Hemmer oder Sulfo-
namidderivate) sind

wenn Sie bereits in der Vergangenheit infolge einer
Behandlung mit einem ACE-Hemmer eine Gewebe-
schwellung (Angio6dem) hatten

wenn bei Ihnen schon einmal Gewebeschwellungen
(Angiobdem) auftraten, wobei die Ursache dafir un-
bekannt sein kann oder Sie diese Anlage geerbt ha-
ben kénnen

e wenn Sie an schwerer Nierenfunktionsstérung leiden
e wenn Sie an schwerer Leberfunktionsstdrung leiden
wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden
kénnten (siehe Abschnitt ,,.Schwangerschaft und
Stillzeit*)

wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrank-
te Nierenfunktion haben und mit einem blutdruck-
senkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, be-
handelt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bestimmte Erkrankungen, an denen Sie moglicherwei-
se leiden oder gelitten haben, erfordern eine spezielle
Behandlung vor oder wéhrend der Einnahme von Capto-
HEXAL comp.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, be-

vor Sie CaptoHEXAL comp einnehmen

e wenn Sie Flussigkeits- und/oder Salzmangel haben,
z. B. infolge Durchfall, Erbrechen, Ubertriebener Dia-
ten, Dialyse, Einnahme von harntreibenden Mitteln

e wenn Sie an beidseitiger Einengung der Nieren-

schlagader bzw. einseitiger Einengung bei Einzel-

niere leiden (Nierenarterienstenose)

wenn Sie an Zuckerkrankheit leiden

wenn Sie eine Fettstoffwechselstérung haben

wenn Sie Gicht haben

wenn Sie kaliumsparende Entwasserungsmittel, Ka-

liumpréparate oder andere Arzneimittel anwenden,

die im Zusammenhang mit erhéhten Blutkaliumwer-

ten stehen (z. B. Heparin)

e wenn lhre Herzklappen (Aorten-/Mitralklappe) ver-
engt sind

e wenn Sie eine bestimmte Erkrankung mit Verdickung
des Herzmuskels haben (obstruktive hypertrophe

Kardiomyopathie)

e wenn Sie eine bestimmte angeborene Erkrankung
des Bindegewebes (Kollagenerkrankung) haben

¢ wenn Sie mit Medikamenten behandelt werden, die

die Abwehrreaktion unterdriicken, z. B. kortisonhal-

tige Arzneimittel

wenn Sie Allopurinol (Mittel gegen Gicht) oder Pro-

cainamid (Mittel gegen Herzrhythmusstdrungen)

einnehmen

wenn in Ihrem Harn EiweiB ausgeschieden wird

wenn lhre Nierenfunktion eingeschréankt ist

wenn lhre Leberfunktion eingeschrénkt ist

wenn Sie an Leberzirrhose leiden

wenn Sie Allergien und Asthma haben

wenn Sie an einer Erkrankung der Haut und des Ge-

faBbindegewebes (systemischer Lupus erythema-

todes) leiden

wenn lhre HirngefaBe verengt sind (zerebrovaskula-

re Durchblutungsstérungen)

wenn |hre HerzkranzgefaBe verengt sind (koronare

Herzkrankheit)

e wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Be-
handlung von hohem Blutdruck einnehmen:

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

- Aliskiren

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ih-

ren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium)

in Inrem Blut in regelmaBigen Absténden Uiberpriifen.

Siehe auch Abschnitt ,,CaptoHEXAL comp darf nicht

eingenommen werden®.

Der Wirkstoff Hydrochlorothiazid kann eine seltene
Reaktion hervorrufen, die zu einer verminderten Seh-
schérfe und Augenschmerzen fiihrt. Diese kdnnen An-
zeichen flr einen erhéhten Augeninnendruck sein und
innerhalb von Stunden bis Wochen nach Beginn der
Einnahme von CaptoHEXAL comp auftreten. Ohne Be-
handlung kénnen diese Anzeichen zu dauerhaftem
Sehverlust flhren.

Bei Auftreten dieser Symptome sollte CaptoHEXAL
comp schnellstmdglichst abgesetzt und ein Arzt zur
Untersuchung des Augendruckes aufgesucht werden.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein (oder schwanger werden konnten) (siehe
Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit®).

Bitte beachten Sie, dass bei Patienten mit schwarzer
Hautfarbe die Blutdrucksenkung durch CaptoHEXAL
comp im Vergleich zu Patienten mit nicht schwarzer
Hautfarbe weniger stark ist.

AuBerdem kénnen sie leichter ein angioneurotisches
Odem (schwere allergische Reaktion) bekommen.

Wenn Sie sich einer Desensibilisierungstherapie (be-
stimmte Behandlung gegen Allergien) mit Insektengift
unterziehen, ist besondere Vorsicht geboten hinsicht-
lich lebensbedrohlicher allergischer Reaktionen. Wenn
bei Ihnen eine Uberempfindlichkeit gegen tierische
Gifte (z. B. Bienen-, Wespenstich) besteht und Sie sich
einer Behandlung gegen diese Uberempfindlichkeit
unterziehen, sprechen Sie vor der Einnahme von Capto-
HEXAL comp unbedingt mit lhrem Arzt!

Bei gleichzeitiger Anwendung von CaptoHEXAL comp
im Rahmen einer Blutwésche (Dialyse) mit bestimmten
Dialysemembranen (High-Flux-Membranen) bzw. bei
einer bestimmten Behandlung von stark erhéhten
Blutfetten (LDL-Apherese mit Dextransulfat-Absorpti-
on) besteht die Gefahr, dass Uberempfindlichkeitsre-
aktionen auftreten. Informieren Sie daher unbedingt
lhren Arzt, falls Sie sich solchen Behandlungen unter-
ziehen mussen.

Falls Sie vor einer Operation oder Narkose (auch beim
Zahnarzt) stehen, teilen Sie lhrem Arzt mit, dass Sie
CaptoHEXAL comp einnehmen, da es unter der Nar-
kose zu einem plétzlichen Blutdruckabfall kommen
kann.

Beschwerden wie Mundtrockenheit, Durst, Schwéche,
Lethargie, Muskelschmerzen oder -krampfe, Herzra-
sen, Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen, verminderte Harn-
produktion kénnen Ausdruck eines gestdrten Flussig-
keits- oder Mineralstoffhaushalts sein. Falls solche
Beschwerden bei lhnen auftreten, informieren Sie |h-
ren Arzt.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, falls bei lhnen fol-

gende Krankheitszeichen auftreten:

e Schwellung von Gesicht, GliedmaBen, Lippen,
Schleimhaut, Zunge und/oder Kehlkopf, Atemnot

e |angeranhaltende Bauchbeschwerden

e Gelbfarbung von Haut und Schleimhauten

e Fieber, Lymphknotenschwellung und/oder Halsent-
ziindung

In diesen Fallen dirfen Sie CaptoHEXAL comp nicht

weiter einnehmen und lhr Arzt wird entsprechende

MaBnahmen ergreifen.

Wahrend der Therapie kann ein trockener Husten auf-
treten, der nach Absetzen der Behandlung wieder ver-
schwindet.

Die Anwendung dieses Arzneimittels bedarf der regel-
maBigen éarztlichen Kontrolle. Halten Sie daher bitte
die vom Arzt angeordneten Laborkontrollen und Un-
tersuchungen unbedingt ein.

Die Anwendung von CaptoHEXAL comp mit Lithium
(Mittel zur Behandlung psychischer Erkrankungen)
wird nicht empfohlen.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel ist nicht fir die Anwendung bei
Kindern bestimmt, da die Sicherheit und Wirksamkeit
nicht untersucht wurden.

Altere Patienten und Patienten mit eingeschrinkter
Nierenfunktion

Bei alteren Patienten und bei Diabetikern sollte die Do-
sis reduziert werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwe-
cken

Die Anwendung von CaptoHEXAL comp kann bei Do-
pingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren. Eine
missbrauchliche Anwendung des Arzneimittels Cap-
toHEXAL comp zu Dopingzwecken kann zu einer Ge-
féhrdung lhrer Gesundheit fihren.

Einnahme von CaptoHEXAL comp 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.

Wechselwirkungen kénnen auftreten mit:

e Entwasserungsmitteln (kaliumsparende Diuretika,
Thiazide, Schleifendiuretika)

e Kaliumpraparaten, kaliumhaltigen Salzersatzmitteln

e Herz-Kreislauf-wirksamen Arzneimitteln (z. B. Beta-
blocker, langwirkende Kalziumkanalblocker, Nitro-
glycerin und andere Nitrate, Vasodilatatoren, Alpha-
blocker)

- lhr Arzt muss unter Umstéanden lhre Dosierung
anpassen und/oder sonstige VorsichtsmaBnah-
men treffen:
wenn Sie einen Angiotensin-ll-Rezeptor-Antago-
nisten oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Ab-
schnitte ,CaptoHEXAL comp darf nicht einge-
nommen werden® und ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen®)

e Arzneimitteln zur Behandlung von depressiven bzw.

psychiatrischen Erkrankungen (trizyklische Antide-

pressiva/Antipsychotika) einschlieBlich Lithium

Allopurinol (Mittel gegen Gicht)

Procainamid (Mittel gegen Herzrhythmusstérungen)

Arzneimitteln zur Behandlung von Krebs (Zytostatika)

Arzneimitteln, die die Abwehrreaktionen des Kor-

pers vermindern (Immunsuppressiva)

* Arzneimitteln, die das sympathische Nervensystem
beeinflussen (Sympathomimetika, z. B. Arzneimittel
zur Behandlung einer verschnupften Nase oder Na-
sennebenhdhle oder andere Mittel gegen Erkéaltung
[einschlieBlich solcher, die Sie rezeptfrei in der Apo-
theke kaufen kdnnen))

¢ Insulin oder blutzuckersenkenden Arzneimitteln zum
Einnehmen (z. B. Sulfonylharnstoffe)

e injizierbaren Goldzubereitungen (Natriumaurothio-
malat). Es kann in seltenen Féllen zu nitritoiden
Reaktionen mit Symptomen wie Gesichtsrétung,
Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen und Abfall des Blut-
drucks bis hin zum Kreislaufkollaps kommen.

e Amphotericin B (Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen)

e Carbenoxolon (Arzneimittel zur Behandlung von
Magen-/Darm-Geschwiren)

e Kortikosteroiden wie kortisonhaltige Arzneimittel

sowie Corticotropin (ACTH)

bestimmten (stimulierenden) Abfiihrmitteln

Kalziumsalzen

herzstarkenden Arzneimitteln (Herzglykoside)

Arzneimitteln, die eine Senkung der Blutfette bewir-

ken (Colestyramin, Colestipol)

e Arzneimitteln mit muskelerschlaffender Wirkung
(z. B. Tubocurarinchlorid)

e Arzneimitteln, die mit bestimmten Herzrhythmussto-
rungen in Zusammenhang stehen (bestimmte Mittel
gegen Herzrhythmusstdérungen, gegen psychiatri-
sche Erkrankungen und andere Arzneimittel, von
denen bekannt ist, dass sie so genannte , Torsade
de pointes“ hervorrufen kénnen)

e Carbamazepin (Mittel bei Epilepsie)

¢ entziindungshemmenden Schmerzmitteln

Bei Anwendung von CaptoHEXAL comp kdnnen die
Ergebnisse bestimmter Labortests beeinflusst werden
(Aceton-Harntest, Schilddriisenfunktionstest).

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein (oder schwanger werden kénnten). Ihr Arzt
wird Ihnen empfehlen, CaptoHEXAL comp vor einer
Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie
schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein
anderes Arzneimittel empfehlen, denn die Einnahme
von CaptoHEXAL comp kann zu schweren Schadigun-
gen lhres ungeborenen Kindes flihren.

Stillzeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stillen beginnen wollen. CaptoHEXAL comp wird nicht
zur Anwendung bei stillenden Muttern empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Wie bei anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln
kann die Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigt sein. Dies gilt
in verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn und Do-
siserhéhung, aber auch in Verbindung mit Alkohol.
Diese Wirkungen hangen jedoch von der individuellen
Empfindlichkeit ab.

CaptoHEXAL comp enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie CaptoHEXAL comp daher erst nach
Rlcksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist CaptoHEXAL comp einzu-
nehmen?

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

Hinweis

Grundsétzlich sollte die Behandlung des Bluthoch-
drucks mit einem Einzelwirkstoff in niedriger Dosie-
rung (einschleichend) begonnen werden.

Die fixe Kombination wird tblicherweise erst nach vo-
rangegangener Behandlung mit der freien Kombina-
tion aus Captopril und Hydrochlorothiazid angewen-
det, falls die Erhaltungsdosen der Einzelstoffe denen
der fixen Kombination entsprechen und damit eine
Normalisierung des Blutdrucks bewirkt werden
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konnte. Falls klinisch angebracht, kann ein direkter
Wechsel von der Monotherapie zur fixen Kombination
in Erwdgung gezogen werden.

Die empfohlene Dosis betragt

1 Tablette CaptoHEXAL comp 50 mg/25 mg (entspre-
chend 50 mg Captopril und 25 mg Hydrochlorothiazid)
taglich. Dies ist gleichzeitig die Tageshéchstdosis.

Spezielle Patientengruppen

Bei Patienten mit Salz-/Flissigkeitsverlust, dlteren Pa-
tienten, Diabetikern und Patienten mit Nierenfunk-
tionsstoérung betragt die tbliche Anfangsdosis 25 mg
Captopril und 12,5 mg Hydrochlorothiazid téglich (ent-
sprechend V2 Tablette CaptoHEXAL comp).

Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstérung dirfen
CaptoHEXAL comp 50 mg/25 mg nicht einnehmen.

Wenn Ihr Blutdruck mit CaptoHEXAL comp nicht aus-
reichend gesenkt wird, ist es moglich, dass lhr Arzt ein
weiteres Arzneimittel verordnet.

Art der Anwendung

Die Einnahme kann unabhéngig von den Mahlzeiten
erfolgen. CaptoHEXAL comp sollte taglich morgens
unzerkaut mit ausreichend FlUssigkeit (z. B. ein Glas
Wasser) eingenommen werden.

Anwendungshinweis

Zur Halbierung der Tablette legt man
diese mit der Bruchkerbe nach oben
auf eine feste Unterlage und driickt
mit beiden Zeigefingern gleichzeitig
links und rechts einer Bruchkerbe. Die
Tablette bricht dabei in zwei Halften
auseinander.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung bestimmt Ihr behandelnder
Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Capto-
HEXAL comp eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie durch ein Versehen zu viele Tabletten ein-
genommen haben oder ein Kind einige Tabletten ge-
schluckt hat, wenden Sie sich sofort an einen Arzt/
Notarzt. Dieser kann entsprechend der Schwere der
Vergiftung Uber die erforderlichen MaBnahmen ent-
scheiden.

In Abhangigkeit vom AusmaB der Uberdosierung sind
folgende Symptome méglich: anhaltende Steigerung
des Harnflusses, Elektrolytstérungen, starker Blut-
druckabfall, Bewusstseinsstérungen bis zum Koma,
Krampfanfalle, L&hmungserscheinungen, Herzrhyth-
musstérungen, verlangsamte Herzschlagfolge, Nie-
renversagen.

Bei dringendem Verdacht auf eine Uberdosierung be-
nétigen Sie arztliche Hilfe! Halten Sie die Packung des
Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt Gber den auf-
genommenen Wirkstoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von CaptoHEXAL comp
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben, sondern
fuhren Sie die Einnahme wie verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von CaptoHEXAL comp
abbrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit
CaptoHEXAL comp nicht ohne Riicksprache mit Ihrem
behandelnden Arzt!

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Beenden Sie die Einnahme und suchen Sie sofort
einen Arzt auf, falls bei lhnen die folgenden Neben-
wirkungen aufgetreten sind:

e Gewebeschwellungen mit Beteiligung von Kehlkopf,
Rachen und/oder Zunge, mdglicherweise auch
Handen und FuBen

e schwerwiegende Hautreaktionen

e UbermaBiger Blutdruckabfall (Schwindel, Ohnmacht)

e Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und/oder des Au-
genweif)

e Auftreten von Fieber, Lymphknotenschwellungen
und/oder Halsentziindung

Modgliche Nebenwirkungen

Nebenwirkungen, die bei Captopril und/oder einer Be-
handlung mit einem anderen ACE-Hemmer berichtet
wurden, sind:

Captopril

Haufig (kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen)

e Schlafstérungen

e Storung der Geschmacksempfindung, Schwindel

e trockener Reizhusten ohne Auswurf, Atemnot

e Ubelkeit, Erbrechen, Magenverstimmung, Bauch-
schmerzen, Durchfall, Verstopfung, Mundtrocken-
heit

e Juckreiz mit oder ohne Ausschlag, Ausschlag, Haar-
ausfall

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behandelten von 100 be-

treffen)

e Herzrhythmusstérungen (Tachykardie oder Tachy-
arrhythmie), Herzschmerz infolge Mangeldurchblu-
tung (Angina pectoris), Herzklopfen

e Blutdruckabfall, Durchblutungsstérungen der Finger
(Raynaud-Syndrom), anfallsweise Hautrétung mit
Hitzegefuhl (Flush), Blasse

e Schwellung von Gesicht, Lippen, GliedmaBen, Hals
und/oder Kehlkopf, eventuell in Verbindung mit
Schluckbeschwerden oder Atemnot (Angioddem)

e Brustschmerzen, Erschépfung, Unwohlsein

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen)

* Appetitlosigkeit

e Benommenheit, Kopfschmerzen und Missempfin-
dungen (Kribbeln)

e Entziindung der Mundschleimhaut mit Geschwdir-
bildung (Aphthen), Schwellungen im Magen-Darm-
Trakt (intestinales Angio6dem)

e Nierenfunktionsstérungen einschlieBlich Nierenver-
sagen, vermehrte bzw. verminderte Harnausschei-
dung, vermehrtes Wasserlassen

Sehr selten (kann bis zu 1 Behandelten von 10.000

betreffen)

* Verminderung bzw. weitgehendes Fehlen bestimm-
ter weiBer Blutzellen (Neutropenie/Agranulozytose),
starke Verminderung aller Blutzellen (Panzytopenie)
vor allem bei Patienten mit Nierenfunktionsstérun-
gen, Blutarmut (einschlieBlich von Sonderformen
der Blutarmut infolge verminderter Bildung bzw.
Zerfall von roten Blutzellen), Blutplattchenmangel,
krankhafte Veranderung der Lymphknoten, Vermeh-
rung bestimmter weiBer Blutzellen (Eosinophilie),
Autoimmunerkrankungen und/oder positive ANA-
Titer (bestimmte Laborwerte, die auf eine Autoim-
munerkrankung hinweisen)

* Absinken des Blutzuckerspiegels, Ansteigen des
Kaliumspiegels im Blut

e Verwirrung, Depression

e Zwischenfélle infolge Hirnmangeldurchblutung ein-
schlieBlich Schlaganfall und Ohnmacht

* verschwommenes Sehen

e Herzstillstand, Herz-Kreislauf-Schock

e krampfartige Verengung der Bronchien, Schnupfen,
allergische Lungenentziindung

e Entziindung der Zungenschleimhaut, Magen-Darm-
Geschwiire, Bauchspeicheldriisenentziindung

e eingeschrankte Leberfunktion und Gallestau (ein-
schlieBlich Gelbsucht), Leberentziindung einschlie3-
lich Zerfall von Lebergewebe (Hepatitis einschlie3-
lich Nekrose), erhdhte Leberenzyme und Bili-
rubin-Werte (Abbauprodukt des roten Blutfarbstoffs)

¢ Nesselsucht, bestimmte schwerwiegende Hauter-
krankungen (Erythrodermie, Stevens-Johnson-Syn-
drom, Erythema multiforme), Lichtliberempfindlich-
keit, Hautreaktionen mit Blasen- bzw. Schuppen-
bildung (pemphigoide Reaktionen und exfoliative
Dermatitis)

e Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen

* bestimmte Nierenerkrankung mit Ausscheidung von
Eiwei3 im Harn (nephrotisches Syndrom)

¢ Impotenz, BrustvergroBerung beim Mann

* Fieber

e \eréanderung einzelner Laborparameter

Hydrochlorothiazid
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verflig-

baren Daten nicht abschatzbar)

e Speicheldriisenentziindung

e Verminderung der weiBen Blutzellen, Verminderung
bzw. weitgehendes Fehlen bestimmter weier Blut-
zellen (Neutropenie/Agranulozytose), Blutplattchen-
mangel, Blutarmut infolge verminderter Bildung
bzw. vermehrten Zerfalls roter Blutzellen, verminder-
te Knochenmarkfunktion

* Appetitlosigkeit, erhdhter Blutzucker, Zucker im
Harn, Erhéhung der Harns&ure im Blut, gestorter Mi-
neralstoffhaushalt (einschlieBlich Natrium- bzw. Ka-
liummangel im Blut), Anstieg des Cholesterins und
der Blutfette

¢ Unruhe, Depression, Schlafstérungen

e Appetitlosigkeit, Missempfindungen (Kribbeln), Be-
nommenheit

e Gelbsehen, vorlbergehendes verschwommenes
Sehen

e Schwindel

e Blutdruckabfall nach Lagewechsel, Herzrhythmus-
stérungen

¢ Entziindung der kleinen GefaBe (nekrotisierende An-
giitis, Vaskulitis, kutane Vaskulitis)

e Atemnot (einschlieBlich Entziindung des Lungen-
bindegewebes und Flussigkeitsansammlung in der
Lunge)

e Magenreizung, Durchfall, Verstopfung, Bauchspei-
cheldriisenentziindung

e Gelbsucht

e Lichtliberempfindlichkeitsreaktionen, fllichtiger
Hautausschlag, dem kutanen Lupus erythematodes
ahnliche Hautreaktionen, Reaktivierung eines kuta-
nen Lupus erythematodes (bestimmte Autoimmun-
erkrankung mit Hautbeteiligung), Nesselsucht, Uber-
empfindlichkeitsreaktionen, bestimmte schwerwie-
gende Hauterkrankung mit Blasenbildung (toxische
epidermale Nekrolyse)

e Muskelkréampfe

¢ Nierenfunktionsstérung, Entziindung des Nierenbin-
degewebes

e Fieber, Schwache

e \erschlechterung des Sehvermdgens oder Schmer-
zen in den Augen wegen zu hohen Drucks (mogliche
Anzeichen eines Engwinkelglaukoms)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fuir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut flir 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 Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist CaptoHEXAL comp aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen da-
mit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was CaptoHEXAL comp enthélt
Die Wirkstoffe sind Captopril und Hydrochlorothiazid.

1 Tablette enthélt 50 mg Captopril und 25 mg Hydro-
chlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellu-
lose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Maisstéarke, Stearinsédure (Ph.Eur.)

Wie CaptoHEXAL comp aussieht und Inhalt
der Packung

CaptoHEXAL comp ist eine weiB3e, achteckige Tablet-
te mit einer snap-tab-Bruchkerbe auf der oberen Seite
und einer ,,Cc* Pragung auf der gewdlbten Unterseite.
Die Tablette kann in gleiche Halften geteilt werden.

CaptoHEXAL comp ist in Packungen mit 20, 50 und
100 Tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.
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Hexal AG
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E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Dezember 2014.
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