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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Corvo HCT® 10/25 mg

Tabletten

Wirkstoffe: Enalaprilmaleat und Hydrochlorothiazid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Corvo HCT 10/25 mg und wofur wird es ange-
wendet?

. Was mssen Sie vor der Einnahme von Corvo HCT 10/25 mg
beachten?

Wie ist Corvo HCT 10/25 mg einzunehmen ?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Corvo HCT 10/25 mg aufzubewahren?
6.Weitere Informationen

N

uoA W

1. WAS IST CORVO HCT
10/25 MG UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET?

Corvo HCT 10/25 mg ist ein blutdrucksenkendes Arzneimittel.
Corvo HCT 10/25 mg ist eine Kombination aus Angiotensin-
Converting-Enzym-Hemmer (ACE-Hemmer) und harntreiben-
dem Arzneimittel (Thiaziddiuretikum).

Corvo HCT 10/25 mg wird angewendet bei
Bluthochdruck. Corvo HCT 10/25 mg ist angezeigt bei
Patienten, deren Blutdruck mit Enalapril allein nicht aus-
reichend gesenkt werden konnte.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER
EINNAHME VON CORVO HCT
10/25 MG BEACHTEN?

Corvo HCT 10/25 mg darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie Uberempfindlich gegen Enalapril oder andere
ACE-Hemmer, Thiazide und Sulfonamide oder einen der
sonstigen Inhaltsstoffe von Corvo HCT 10/25 mg sind

- wenn Sie eine Neigung zu Gewebeschwellung (erblichem
Angioddem oder sonstigen Angioddemen, auch infolge
einer friheren Behandlung mit ahnlichen Arzneimitteln)
haben

wenn Sie an schweren Nierenfunktionsstérungen leiden

- wenn bei lhnen gleichzeitig eine Blutwasche, insbesondere
mit speziellen High-flux-Membranen (z.B. , AN 69") durch-
geflhrt wird

wenn Sie klinisch bedeutsame Stérungen im Mineralhaus-
halt wie erhéhten Kalziumgehalt im Blut sowie Natrium-
oder Kaliummangel haben

wenn bei lhnen eine Nierenarterienverengung (beidseitig
oder einseitig bei Einzelniere) besteht

wenn bei Ihnen eine Nierenverpflanzung vorgenommen
wurde

- wenn Sie Herzklappenverengungen (Aorten- oder Mitral-
stenose) bzw. andere Ausflussbehinderungen der linken
Herzkammer, die den Blutstrom bedeutsam einschranken
(z.B. hypertrophe Kardiomyopathie) haben

wenn Sie an schweren Leberfunktionsstérungen leiden

- wahrend der letzten 6 Monate einer Schwangerschaft.
(Es wird empfohlen, Corvo HCT 10/25 mg auch in der
friihen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden,
siehe Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit).

wenn Sie stillen (Abstillen!).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Corvo HCT

10/25 mg ist erforderlich,

wenn Sie an Erkrankungen, die mit einer vermehrten

EiweiBausscheidung im Urin einhergehen, leiden

wenn Sie an Stérungen im Mineralhaushalt leiden

- wenn Sie an gestorter Korperabwehrreaktion oder spe-

ziellen rheumatischen Erkrankungen (Kollagenosen wie

z.B. Lupus erythematodes oder Sklerodermie) leiden

wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel, die die Abwehrreak-

tionen unterdrticken wie z.B. bestimmte Nebennieren-

hormone (Kortikoide), Arzneimittel zur Krebstherapie oder

zur Behandlung von Virusinfektionen sowie bestimmte Arz-

neimittel zur Behandlung von Gicht, Herzrhythmusstérun-

gen oder psychischen Erkrankungen (Lithium) einnehmen

wenn Sie eine verminderte Blutmenge im Korper haben

- wenn bei Ihnen BlutgefaBverengungen im Gehirn und am
Herzen vorliegen

- wenn Sie eine bekannte Nierenleistungsschwache (Kreati-

ninwert bis 1,8 mg/dl) haben

wenn Sie an schwerem oder durch Nierenerkrankungen

verursachtem Bluthochdruck leiden

wenn Sie &lter als 65 Jahre sind.

Vor Behandlungsbeginn mit Corvo HCT 10/25 mg muss durch
den behandelnden Arzt die Nierenfunktion Gberpraft und ein
Salz- und/oder Flussigkeitsmangel ausgeglichen werden.
Corvo HCT 10/25 mg kann, insbesondere wéhrend der ersten
Zeit der Einnahme und bei Risikopatienten (z.B. Patienten mit
schwerer Herzleistungsschwache mit bzw. ohne damit in
Zusammenhang stehender Nierenfunktionsstérung) einen
starken Blutdruckabfall bewirken.

Insbesondere bei Patienten mit schwerer Herzleistungs-
schwéche oder Nierenerkrankungen (einschlieBlich Nierenar-
terienverengung) wurde Uber Nierenversagen im Zusammen-
hang mit der Einnahme von ACE-Hemmern berichtet.

Gewebeschwellung (Angio6dem)

Schmerzhafte Gewebeschwellungen unter Haut und Schleim-
hauten kénnen Ausdruck einer speziellen allergischen Reak-
tion auf Corvo HCT 10/25 mg sein. Sie kénnen zu jedem Zeit-
punkt wéhrend der Behandlung mit Corvo HCT 10/25 mg
auftreten. Davon betroffen sind Extremitaten, Gesicht, Lippen,
Zunge und/oder Rachen. Bei Beteiligung des Kehlkopfes
besteht Erstickungsgefahr! Benachrichtigen Sie daher um-
gehend Ihren behandelnden Arzt bzw. einen Notarzt, wenn Sie
Gewebeschwellungen nach Einnahme von Corvo HCT 10/25
mg bemerken!

Bei schwarzen Patienten werden Angioddeme haufiger beob-
achtet.

Andere Uberempfindlichkeitsreaktionen

Wahrend einer speziellen Behandlung von schweren Fett-
stoffwechselstérungen (LDL-Apherese) konnen unter gleich-
zeitiger Behandlung mit Corvo HCT 10/25 mg lebensbedroh-
liche Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten.

Falls eine solche spezielle Behandlung notwendig ist, muss
Corvo HCT 10/25 mg durch den behandelnden Arzt vortiber-
gehend durch andere Arzneimittel gegen Bluthochdruck
ersetzt werden.

Patienten mit einer Uberempfindlichkeit gegen Insektengifte
(Bienen/Wespen), die sich einer Behandlung zur Schwachung
bzw. Aufhebung der allergischen Reaktionsbereitschaft (De-
sensibilisierungstherapie) unterziehen und gleichzeitig unter
Behandlung mit Corvo HCT 10/25 mg stehen, haben ein er-
hohtes Risiko schwerer Uberempfindlichkeitsreaktionen mit
Blutdruckabfall, Atemnot, Erbrechen und/oder allergischen
Hautreaktionen. Daher darf Corvo HCT 10/25 mg wahrend ei-
ner Desensibilisierungstherapie nicht eingenommen werden.

Nierenarterienverengung (vgl. auch Corvo HCT 10/25 mg
darf nicht eingenommen werden,)

Bei Patienten mit durch NierengeféBerkrankung bedingtem
Bluthochdruck und/oder Nierenarterienverengung besteht ein
erhohtes Risiko fur starken Blutdruckabfall und Nierenversagen
durch die Einnahme von Corvo HCT 10/25 mg.

Die Behandlung von Patienten mit einseitiger Nierenarterien-
verengung sollte deshalb vom behandelnden Arzt streng tber-
wacht werden.

Patienten mit beidseitiger Nierenarterienverengung oder
Verengung der Nierenarterie bei Einzelniere durfen Corvo
HCT 10/25 mg nicht einnehmen.

Blutwasche mittels kiinstlicher Niere (Dialyse)

Bei gleichzeitiger Anwendung von Corvo HCT 10/25 mg und
spezieller Membranen zur Blutwasche (z.B. ,,AN 69”) bei
Notféllen besteht die Gefahr, dass schwere Uberempfindlich-
keitsreaktionen bis hin zum Kreislaufversagen auftreten. Der
Dialysearzt muss deshalb Uber die Behandlung mit Corvo HCT
10/25 mg unterrichtet werden.

Unkontrollierte Nebenniereniiberfunktion (priméarer
Hyperaldosteronismus)

Corvo HCT 10/25 mg wirkt bei diesen Patienten moglicher-
weise nicht ausreichend blutdrucksenkend und wird daher
nicht empfohlen.

Blutbildverédnderungen

Bei Patienten mit Bluthochdruck wurde selten eine Vermin-
derung der Anzahl bestimmter oder der Verlust aller weiBen
Blutkdrperchen beobachtet.

Sollten Sie wahrend der Behandlung mit Corvo HCT 10/25 mg
Symptome wie Fieber, Schwellung der Lymphknoten und/oder
Halsentziindung bemerken, mussen Sie umgehend lhren
behandelnden Arzt aufsuchen und das weiBe Blutbild unter-
suchen lassen.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein (oder schwanger werden konnten). Die Einnahme von
Corvo HCT 10/25 mg in der frihen Phase der Schwangerschaft
wird nicht empfohlen und Corvo HCT 10/25 mg darf nicht
mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen
werden, da die Einnahme von Corvo HCT 10/25 mg in diesem
Stadium zu schweren Schadigungen hres ungeborenen Kindes
fuhren kann (siehe Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit).

Kinder
Die Behandlung von Kindern mit Corvo HCT 10/25 mg wird
nicht empfohlen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Corvo HCT 10/25 mg kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen fuihren.

Bei Einnahme von Corvo HCT 10/25 mg mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die den Blutdruck senkende Wirkung von Corvo HCT 10/25 mg
kann verstérkt werden durch:

andere blutdrucksenkende Arzneimittel

Arzneimittel zur Erweiterung der HerzkranzgefaBe (Nitrate)
- Arzneimittel zur Epilepsiebehandlung (Barbiturate)
Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Erkrankungen
(Phenothiazine, bestimmte Antidepressiva)

Alkohol (mit moglicher gleichzeitiger Verstarkung der Alko-
holwirkung).

Eine Abschwachung der den Blutdruck senkenden Wirkung

von Corvo HCT 10/25 mg_ist méglich durch:

- Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen [z.B.

Acetylsalicylsaure (ASS), Indometacin]

Kochsalz

- Arzneimittel zur Senkung erhohter Fettspiegel im Blut
(Colestyramin, Colestipol) aufgrund verminderter Aufnahme
von Corvo HCT 10/25 mg im Darm.

Durch Corvo HCT 10/25 mg kénnen in ihrer Wirkung verstérkt
werden:

- bestimmte Arzneimittel zur Rheumabehandlung (Salicylate)
Kalium und bestimmte (harntreibende) Arzneimittel, die
die Kaliumausscheidung des Kérpers herabsetzen

Lithium

Arzneimittel zur Behandlung der Herzschwache (Digitalis).

Corvo HCT 10/25 mg kann einen Wirkungsverlust hervorrufen

bei:

- bestimmten Nebennierenhormonen, z.B. zur Behandlung
von Kreislaufversagen

- Arzneimitteln zur Behandlung der Zuckerkrankheit.

Eine Abnahme der Zahl weiBer Blutzellen kann auftreten bei

gleichzeitiger Gabe von Corvo HCT 10/25 mg_und:

- Arzneimitteln zur Behandlung von Gicht (Allopurinol)

- Arzneimitteln, die die Abwehrreaktionen des Korpers
schwéchen (z. B. in der Rheumatherapie, bei schweren all-
ergischen Erkrankungen wie plotzlichem Asthmaanfall,
nach Organtransplantationen oder in der Tumortherapie)

bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung von Herzrhyth-
musstorungen (Procainamid).

Zu Stérungen im Mineralhaushalt (insbesondere zu Kalium-
und/oder Magnesiumverlusten) kann es kommen bei gleich-
zeitiger Gabe von Corvo HCT 10/25 mg_und:

harntreibenden Arzneimitteln, die tber eine Verstarkung der
Salzausscheidung wirken (z.B. Furosemid)
Nebennierenhormonen oder Arzneimitteln zur Funktions-
diagnostik der Nebennieren (ACTH)

Arzneimitteln zur Behandlung von Magengeschwiren
(Carbenoxolon)

- pilzhemmenden Arzneimitteln (Amphotericin B)

Penicillin G

Rheumamitteln (Salicylate)

- dem Missbrauch von Abfuhrmitteln.

Bestimmte Arzneimittel, die im Rahmen von operativen Ein-
griffen (insbesondere zur Narkose) eingesetzt werden mussen,
konnen durch die gleichzeitige Einnahme von Corvo HCT
10/25 mg in ihrer Wirkung verstarkt werden oder zu schweren
Nebenwirkungen fuhren. Bitte informieren Sie deshalb Ihren
Narkosearzt tUber die Behandlung mit Corvo HCT 10/25 mg!

Bei gleichzeitiger Anwendung des Blutdrucksenkers Methyl-
dopa und einem Bestandteil von Corvo HCT 10/25 mg sind
Einzelfalle von Auflésung der roten Blutkérperchen, erkenn-
bar z. B. an einer deutlichen Dunkelfarbung des Urins, bekannt
geworden. Suchen Sie in diesem Fall bitte arztliche Hilfe!

Schwangerschaft und Stillzeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein (oder schwanger werden konnten). In der Regel wird Ihr
Arzt lhnen empfehlen, Corvo HCT 10/25 mg vor einer Schwan-
gerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, ab-
zusetzen, und er wird Ihnen ein anderes Arzneimittel emp-
fehlen. Die Anwendung von Corvo HCT 10/25 mg in der
friihen Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Corvo
HCT 10/25 mg darf nicht mehr nach dem dritten Schwan-
gerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme
von Corvo HCT 10/25 mg in diesem Stadium zu schweren
Schadigungen lhres ungeborenen Kindes fuihren kann.

Corvo HCT 10/25 mg geht in die Muttermilch Uber. Vor einer
Behandlung mit Corvo HCT 10/25 mg ist abzustillen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Arzneimittel
bedarf der regelméaBigen &rztlichen Kontrolle.

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen
kann das Reaktionsvermogen soweit verandert sein, dass die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum
Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren
Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei Be-
handlungsbeginn, Dosiserhdhung und Préparatewechsel sowie
im Zusammenwirken mit Alkohol.
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Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von Corvo HCT 10/25 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Corvo
HCT 10/25 mg daher erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST CORVO HCT
10/25 MG EINZUNEHMEN/
ANZUWENDEN?

Nehmen Sie Corvo HCT 10/25 mg immer genau nach der An-
weisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche
Dosis:

Die Einnahme von Corvo HCT 10/25 mg wird erst nach voran-
gegangener individueller Dosiseinstellung mit den Einzelsub-
stanzen von Corvo HCT 10/25 mg durch Ihren behandelnden
Arzt empfohlen. Wenn Ihr Arzt es fur vertretbar halt, kann eine
direkte Umstellung von der Einzeltherapie auf die Kombination
Corvo HCT 10/25 mg in Erwégung gezogen werden.

Die tbliche Dosierung betragt 1 Tablette Corvo HCT 10/25 mg
taglich.

Grundsatzlich sollte, insbesondere bei Patienten mit einge-
schrénkter Nierenfunktion (bis zu einem Kreatininwert von
unter 1,8 mg/dl) und Patienten, die alter als 65 Jahre sind, die
Behandlung des Bluthochdrucks mit einem Einzelwirkstoff in
niedriger Dosierung (einschleichend) begonnen werden.

Hinweis:

Bei der Umstellung der Behandlung von den Einzelsubstanzen
auf die in Corvo HCT 10/25 mg enthaltene Wirkstoffkombi-
nation kann es bei bestimmten Patienten, insbesondere bei
Patienten mit Salz- und/oder Flussigkeitsmangel (z.B. nach
Erbrechen, Durchfall, vorangegangener Einnahme von harn-
treibenden Arzneimitteln), schwerer Herzleistungsschwéche,
schwerem oder durch Nierenerkrankung verursachtem Blut-
hochdruck, zu einem tibermaBigen Blutdruckabfall kommen.
Daher werden Sie nach Einnahme der ersten Tablette von
Corvo HCT 10/25 mg maglicherweise bis zu etwa 8 Stunden
durch lhren behandelnden Arzt berwacht.

Art der Anwendung

Die Einnahme von Corvo HCT 10/25 mg kann unabhangig von
den Mahlzeiten erfolgen. Die angegebene Tagesmenge sollte
morgens eingenommen werden. Nehmen Sie die Tablette mit
ausreichend Flussigkeit (z.B. einem Glas Wasser) ein.

Um lhnen die Einnahme der Tabletten zu erleichtern, sind diese
teilbar. Nehmen Sie die Tablettenhélften nach der Teilung
direkt nacheinander ein.

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

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Corvo HCT 10/25
mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Corvo HCT 10/25 mg ein-
genommen haben als Sie sollten

In Abhangigkeit vom AusmaB der Uberdosierung sind folgende
Symptome moglich: Anhaltende Harnausscheidung, Stérungen
im Mineralhaushalt, schwerer Blutdruckabfall, Bewusstseins-
stérungen bis zu tiefer Bewusstlosigkeit, Krampfe, unvollstén-
dige Lahmungen, Herzrhythmusstérungen, Verlangsamung
der Herztatigkeit, Kreislaufversagen, Nierenversagen, Darm-
verschluss.

Bei Verdacht einer Uberdosierung benétigen Sie dringend
arztliche Hilfe!

Halten Sie eine Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der
Arzt Gber den aufgenommenen Wirkstoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Corvo HCT 10/25 mg
vergessen haben

Nehmen Sie zum néchsten Einnahmezeitpunkt nicht die
doppelte Menge ein, sondern setzen Sie bitte die Einnahme
von Corvo HCT 10/25 mg wie verordnet zum néchsten fir Sie
Ublichen Zeitpunkt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Corvo HCT 10/25 mg ab-
brechen

Der Blutdruck kann erneut ansteigen.

Sprechen Sie daher bitte mit lhrem Arzt, bevor Sie - z.B.
wegen des Auftretens von Nebenwirkungen oder weil Sie
sich besser fiihlen - eigenmachtig die Behandlung mit Corvo
HCT 10/25 mg unterbrechen oder vorzeitig beenden!

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUN-
GEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Corvo HCT 10/25 mg Neben-

wirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten auf-
treten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10,

aber mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100,
aber mehr als 1 von 1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als
1 von 10 000 Behandelten
Sehr selten:  weniger als 1 von 10 000 Behandelten,

oder unbekannt

Mogliche Nebenwirkungen

Herz-Kreislauf

Insbesondere zu Beginn der Therapie sowie bei bestimmten
Patienten kann eine UbermaBige Blutdrucksenkung mit
Symptomen wie Schwindel, Schwachegefuhl, Sehstérungen,
gelegentlich auch mit Bewusstseinsverlust auftreten.
Dartber hinaus kann thr Arzt EKG-Veranderungen sowie Herz-
rhythmusstérungen feststellen.

Weiterhin wurden folgende Nebenwirkungen im Zusammen-
hang mit einem verstarkten Blutdruckabfall beobachtet: Er-
hohte Herzschlagfolge, Herzklopfen, Brustschmerz, Brustenge,
Herzinfarkt, Zeichen einer Mangeldurchblutung des Gehirns
wie Ldhmungen einer Kérperhalfte oder Verlust der Seh-
und/oder Sprechféhigkeit, die voriibergehend auftreten oder
zu dauerhaften Nervenschaden fuhren kénnen (Schlaganfall).

Niere

Haufig konnen Nierenfunktionsstérungen auftreten oder
verstarkt werden, die in Einzelféllen bis zum akuten Nieren-
versagen fuhren. Gelegentlich wurde eine vermehrte EiweiB3-
ausscheidung im Urin, teilweise mit gleichzeitiger Verschlech-
terung der Nierenfunktion beobachtet.

Gelegentlich wurde eine spezielle Nierenentziindung (abak-
terielle interstitielle Nephritis) bekannt.

Atemwege

Haufig konnen trockener Reizhusten, Halsschmerzen, Heiser-
keit und Entziindungen der groBeren Luftwege (Bronchitis), ge-
legentlich Atemnot, Entziindung der Nasennebenhohlen,
Schnupfen, sehr selten krampfartige Verengung der Bronchien
mit daraus folgender Atemnot, entziindliche Veranderung der
Mund- oder Zungenschleimhaut, Mundtrockenheit und Durst
auftreten. Ihr Arzt kann eine abnorme Anhdufung von Stoffen
im Lungengewebe (pulmonale Infiltrate) feststellen.

Das Auftreten einer allergischen Entziindung der Lungen-
blaschen wurde sehr selten beschrieben. Gelegentlich traten
akute Entziindungen des Lungengeristgewebes auf.

Sehr selten wurden plétzlich auftretende Flussigkeitsan-
sammlungen in den Lungen (Lungenédem) mit Symptomen
des Kreislaufversagens wie Atemnot oder beschleunigte
Herztatigkeit beschrieben. Eine allergische Reaktion auf
Hydrochlorothiazid, einen der Bestandteile von Corvo HCT
10/25 mg, wird angenommen.

Corvo HCT 10/25 mg kann Gewebeschwellungen im Bereich
der oberen Luftwege (Zunge, Rachen, Kehlkopf) auslosen.

Magen-Darm-Trakt/Leber

Haufig kénnen Ubelkeit, Oberbauchbeschwerden und Ver-
dauungsstérungen, gelegentlich Erbrechen, Durchfall, Ver-
stopfung, Appetitlosigkeit, eine Entziindung der Bauchspei-

cheldriise und - insbesondere bei vorbestehendem Gallen-
steinleiden - eine akute Gallenblasenentziindung auftreten.
Unter der Behandlung mit Corvo HCT 10/25 mg sind fol-
gende Symptome maglich: zunachst Gelbsucht von Haut
und/oder Schleimh&uten, spater moglicherweise Zeichen von
massivem Leberzellverfall wie Zittern von Handen und Armen,
auffallender Mundgeruch, Benommenbheit, Teilnahmslosig-
keit, Bewusstseinsstérungen bis hin zum Bewusstseinsverlust.
Der Zusammenhang dieser Erkrankung ist ungeklart. Ein tod-
licher Ausgang ist moglich.

Sehr selten sind Leberfunktionsstérungen, Leberentziindung
und (unvollstandiger) Darmverschluss beschrieben worden.

Haut, GefaBe

Haufig konnen allergische Hautreaktionen wie Hautausschlag,
gelegentlich Nesselsucht, Juckreiz, entziindliche Rétung der
Haut und Hautblutungen sowie Gewebeschwellungen
(angioneurotisches Odem) mit Beteiligung von Lippen, Gesicht
und/oder Extremitaten auftreten.

Sehr selten sind schwerwiegende Hautreaktionen (Pemphigus,
Erythema exsudativum multiforme und Stevens-Johnson-
Syndrom, generalisierte exfoliative Dermatitis, und toxische
epidermale Nekrolyse sowie ein kutaner Lupus erythematodes)
beschrieben worden (siehe auch GegenmaBnahmen bei Ne-
benwirkungen).

Hautveranderungen kénnen mit Fieber, Muskel- und Gelenk-
schmerzen, Gelenkentziindungen, GefaBentziindung und
bestimmten Laborwertveranderungen einhergehen.
Gelegentlich kann es - insbesondere bei &lteren Patienten
oder bei Vorliegen von Venenerkrankungen - zu Blutgerinn-
selbildung (Thrombose) und Verschleppung der Gerinnsel
(Embolie) kommen.

Gelegentlich ist eine Einschrankung der Bildung von Tranen-
flussigkeit aufgetreten.

Sehr selten wurden der Schuppenflechte &hnliche Hautver-
anderungen, Lichtempfindlichkeit, Gesichtsrotung, Schwit-
zen, Haarausfall, Nagelablésungen und eine Zunahme der
GefaBkrampfe bei Raynaud-Krankheit beobachtet.

Nervensystem

Héaufig kénnen Kopfschmerzen, Mudigkeit, Schléfrigkeit,
Schwaéche, Teilnahmslosigkeit und Nervositat auftreten, gele-
gentlich Benommenheit, Depressionen, Schlafstérungen, Im-
potenz, Kribbeln sowie Taubheits- und Kaltegefihl an den
GliedmaBen, Gleichgewichtsstorungen, Verwirrtheit, Ohrens-
ausen, verschwommenes Sehen sowie Geschmacksverande-
rungen oder vortbergehender Geschmacksverlust.

Bei sehr starker Harnausscheidung kann es gelegentlich zu
(Schuttel)-Krampfen, Benommenheit und Verwirrtheitszu-
standen kommen.

Augen
Sehr selten wurde das Auftreten eines griinen Stars (Glaukom)
unter Behandlung mit Hydrochlorothiazid beschrieben.

Bewegungsapparat

Haufig kann es zu Muskelschmerzen und Muskelkrampfen
(z.B. Wadenkrampfe) kommen. Muskelschwéche und un-
vollstandige Lahmungen kénnen auftreten.

Laborwerte (Blut, Urin)

Nach Einnahme von Corvo HCT 10/25 mg kann es zu Veran-
derungen des Blutbildes wie einem Abfall der Konzentration
an rotem Blutfarbstoff (Hamoglobin) und/oder des Anteils
der zelluldren Bestandteile am Blutvolumen (Hamatokrit) so-
wie zu einer krankhaften Verringerung oder zu sonstigen Ver-
anderungen der Zahl der roten und weiBen Blutzellen oder der
Blutplattchen (Andmie, Leukopenie, Neutropenie, Eosinophi-
lie, haufiger zu Thrombozytopenie) kommen. Sehr selten ist ein
volliger Verlust bestimmter oder aller Blutzellen moglich.

Es kann zu einer Auflésung der roten Blutkérperchen
kommen, erkennbar z.B. an einer Gelbsucht und/oder einer
Dunkelfarbung des Harns. Dieser Effekt kann auch im Zu-
sammenhang mit einer Stoffwechselerkrankung (Glukose-6-
Phosphatdehydrogenase-Mangel) auftreten.

Insbesondere bei langfristiger dauerhafter Einnahme von
Corvo HCT 10/25 mg kann Ihr Arzt Stérungen im Salz- und
Flussigkeitshaushalt sowie eine Vermehrung von Basen im
Blut (metabolische Alkalose) feststellen.

Erhéhungen von Blutzucker, bestimmten Blutfetten (Chole-
sterin, Triglyceriden) und eines Bauchspeicheldrisenfermentes
(Amylase) wurden beobachtet.

Sehr haufig kommt es zu einer Vermehrung der Harnsaure im
Blut. Dies kann bei bestimmten Patienten zu Gichtanféllen
fuhren.

Haufig, insbesondere bei Patienten mit Nierenfunktionsstérun-
gen oder Zuckerkrankheit, konnen die Konzentrationen von
harnpflichtigen Substanzen (Harnstoff, Kreatinin) und Kalium
ansteigen sowie die Natrium-Konzentration im Blut abfallen.
Es kann eine vermehrte EiweiBausscheidung Uber den Urin
auftreten.

Sehr selten kann es zu einer Erhdhung der Leberwerte kommen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn einer
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen
zu ergreifen?

Falls Sie oben beschriebene Nebenwirkungen nach Einnahme
von Corvo HCT 10/25 mg bemerken, suchen Sie bitte arztlichen
Rat. Insbesondere bei schweren Nebenwirkungen wie plotz-
lichen Gewebeschwellungen im Gesichts- oder Halsbereich,
Gelbfarbung der Haut - ggf. in Verbindung mit Bewusst-
seinsstorungen und Zittern - oder schweren Hautveranderun-
gen (wie Blasenbildung, Hautablésungen, groBflachigen oder
verfarbten Hautausschlagen, die mit einer deutlichen Stérung
des Allgemeinbefindens einhergehen) brauchen Sie dringend
arztliche Hilfe!

5. WIE IST CORVO HCT 10/25
MG AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Durchdrlck-
packung und dem Umkarton nach ,verwendbar bis:” ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

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

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Corvo HCT 10/25 mg enthalt:
Die Wirkstoffe sind: Enalaprilmaleat und Hydrochlorothiazid

1 Tablette enthélt: 10 mg Enalaprilmaleat und 25 mg Hydro-
chlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte Starke aus Mais, Mais-
starke, Natriumhydrogencarbonat, Talkum, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.) [pflanzlich]; Farbstoff:Chinolingelb (E104).

Wie Corvo HCT 10/25 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Corvo HCT 10/25 mg ist eine gelbe, runde, flache Tablette mit
einseitiger Bruchkerbe und Facettenrand.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette fur ein
erleichtertes Schlucken und nicht zum Aufteilen in gleiche
Dosen.

Corvo HCT 10/25 mg ist in Originalpackungen mit 30 (N1), 50
(N2), 98 (N3) und 100 (N3) Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
TAD Pharma GmbH

Heinz-Lohmann-StraBe 5

D-27472 Cuxhaven

Tel.: (04721) 606-0

Fax: (04721) 606-333

E-Mail: info@tad.de

Internet: www.tad.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im November 2009.

27695
091118
4919
237206

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info November 201 |
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