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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ramipril HCT Sandoz® 5 mg/25 mg Tabletten

Ramipril und Hydrochlorothiazid

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

tels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ramipril HCT Sandoz und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ramipril HCT Sandoz beachten?

3. Wie ist Ramipril HCT Sandoz einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Ramipril HCT Sandoz aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ramipril HCT Sandoz und
wofiir wird es angewendet?

Ramipril HCT Sandoz ist eine Kombination aus 2 Wirk-
stoffen, Ramipril und Hydrochlorothiazid.

Ramipril gehort zur Wirkstoffklasse der ACE-Hemmer

(ACE = Angiotensin-Converting-Enzyme / Angiotensin-

konversionsenzym). Es wirkt, indem es

e die korpereigene Produktion von Substanzen redu-
ziert, die den Blutdruck steigen lassen

¢ |hre BlutgeféBe entspannt und weiter stellt

e dem Herzen erleichtert, Blut durch den Kdrper zu pum-
pen.

Hydrochlorothiazid gehdrt zur Wirkstoffklasse der Thi-
aziddiuretika oder ,Wassertabletten®“. Es wirkt, indem es
die Flussigkeitsausscheidung (Urinausscheidung) erhoht
und dadurch den Blutdruck senkt.

Ramipril HCT Sandoz wird zur Behandlung von Bluthoch-
druck verwendet. Die beiden Wirkstoffe ergdnzen einander
bei der Senkung des Blutdrucks und werden dann ge-
meinsam eingesetzt, wenn die Behandlung mit nur einem
Wirkstoff nicht das gewlinschte Ergebnis erzielt.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Ramipril HCT Sandoz beach-
ten?

Ramipril HCT Sandoz darf nicht eingenommen

werden

e wenn Sie allergisch gegen Ramipril, Hydrochlorothi-
azid oder einen der in Abschnitt 6. ,Inhalt der Packung
und weitere Informationen“ genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie allergisch gegen Ramipril HCT Sandoz-ahn-
liche Arzneimittel (andere ACE-Hemmer oder Sulfon-
amidderivate) sind. Zu Anzeichen einer Uberempfind-
lichkeitsreaktion gehdren Hautausschlag, Schluck- oder
Atembeschwerden, Schwellung von Lippen, Gesicht,
Rachen oder Zunge.

e wenn Sie in der Vergangenheit eine schwere allergi-
sche Reaktion, ein so genanntes angioneurotisches
Odem, hatten. Zu den Anzeichen gehdren Juckreiz,
Nesselausschlag (Urtikaria), rote Flecken an Handen,
FUBen und Hals, Schwellungen des Rachens und
der Zunge, Schwellungen um die Augen und Lip-
pen, erhebliche Atem- und Schluckbeschwerden.

e wenn Sie sich einer Dialyse oder einer anderen Form
der Blutwasche unterziehen, da Ramipril HCT Sandoz
abhangig von dem verwendeten Gerét fir Sie nicht
geeignet sein kann

¢ wenn Sie unter einer schweren Lebererkrankung leiden

e wenn Sie vom Normalwert abweichende Werte von
Elektrolyten (Kalzium, Kalium, Natrium) im Blut haben

e wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden, bei der
die Blutversorgung der Niere eingeschrankt ist (Nieren-
arterienstenose), oder lhre Nierenfunktion schwer ein-
geschrénkt ist (Kreatinin-Clearance < 30 ml/min)

e wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte
Nierenfunktion haben und mit einem blutdrucksenken-
den Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, behandelt wer-
den

e wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden
konnten (siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft und Still-
zeit")

e wenn Sie stillen (siehe Abschnitt ,,.Schwangerschaft
und Stillzeit*).

Sie dirfen Ramipril HCT Sandoz nicht einnehmen, wenn
nur einer der vorstehenden Punkte auf Sie zutrifft. Wenn
Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie vor der Einnahme
von Ramipril HCT Sandoz lhren Arzt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Ramipril HCT Sandoz einnehmen

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

e wenn Sie groBe Mengen an Kdrpersalzen oder -flis-
sigkeiten verloren haben (durch Erbrechen, Durchfall,
auBergewohnlich starkes Schwitzen, eine salzarme
Diat, die Einnahme von Diuretika [Wassertabletten]
Uber lange Zeit, oder wenn Sie Dialysepatient sind)

e wenn lhre Allergie gegen Bienen- oder Wespenstiche
behandelt werden soll (Hyposensibilisierung)

e wenn Sie in Verbindung mit einer Operation oder beim
Zahnarzt ein Betdubungsmittel erhalten sollen. Sie
mussen lhre Behandlung mit Ramipril HCT Sandoz
moglicherweise einen Tag vorher unterbrechen; fragen
Sie lhren Arzt um Rat.

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

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

¢ wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behand-
lung von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen Angiotensin-ll-Rezeptor-Antagonisten (diese
werden auch als Sartane bezeichnet - z. B. Valsartan,
Telmisartan, Irbesartan), insbesondere wenn Sie Nie-
renprobleme aufgrund von Diabetes mellitus haben

- Aliskiren

lhr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren

Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Ihrem

Blut in regelmaBigen Absténden Uberpriifen.

Siehe auch Abschnitt ,,Ramipril HCT Sandoz darf nicht

eingenommen werden®.

Der Wirkstoff Hydrochlorothiazid kann eine seltene Reak-
tion hervorrufen, die zu einer verminderten Sehschérfe
und Augenschmerzen fuhrt. Diese kénnen Anzeichen fur
einen erhéhten Augeninnendruck sein und innerhalb von
Stunden bis Wochen nach Beginn der Einnahme von
Ramipril HCT Sandoz auftreten. Ohne Behandlung kon-
nen diese Anzeichen zu dauerhaftem Sehverlust fiihren.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden kdénnten) (sieche Ab-
schnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit”).

Kinder

Ramipril HCT Sandoz wird fur Kinder und Jugendliche
unter 18 Jahren nicht empfohlen, da das Arzneimittel in
diesen Altersgruppen bisher noch nie verwendet wurde.

Wenn einer der vorstehenden Punkte auf Sie zutrifft (oder
Sie sich nicht sicher sind), fragen Sie vor der Einnahme
von Ramipril HCT Sandoz lhren Arzt.

Einnahme von Ramipril HCT Sandoz zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-
den. Ramipril HCT Sandoz kann namlich die Wirkung
anderer Arzneimittel beeinflussen, aber auch selbst in
seiner Wirkung von anderen Arzneimitteln beeinflusst
werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der fol-
genden Arzneimittel einnehmen, da sie die Wirkung von
Ramipril HCT Sandoz verringern kdnnen:

¢ Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen
(z. B. nichtsteroidale Antiphlogistika [NSAR] wie Ibu-
profen, Indometacin und Acetylsalicylsaure)

e Arzneimittel zur Behandlung von niedrigem Blut-
druck, Schock, Herzversagen, Asthma oder Allergien
wie Ephedrin, Noradrenalin oder Adrenalin. lhr Arzt
muss lhren Blutdruck priifen.

A SANDOZ

a Novartis company

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der fol-
genden Arzneimittel einnehmen/anwenden, da bei gleich-
zeitiger Einnahme von Ramipril HCT Sandoz das Risiko
von Nebenwirkungen erhéht wird:
¢ Arzneimittel gegen Schmerzen und Entziindungen
(z. B. nichtsteroidale Antiphlogistika [NSAR] wie Ibu-
profen, Indometacin und Acetylsalicylséure)
e andere Arzneimittel, die den Blutdruck senken kon-
nen (z. B. Nitrate, Arzneimittel gegen Depressionen)
- lhr Arzt muss unter Umstanden lhre Dosierung anpas-
sen und/oder sonstige VorsichtsmaBnahmen treffen:
wenn Sie einen Angiotensin-l-Rezeptor-Antagonis-
ten oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte
»Ramipril HCT Sandoz darf nicht eingenommen wer-
den” und ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)
¢ Aliskiren (Renin-Inhibitor gegen Bluthochdruck) ent-
haltende Arzneimittel: erhdhtes Risiko eines zu nied-
rigen Blutdrucks, erhéhter Kaliumwerte im Blut und
von Verénderungen der Nierenfunktion
¢ Arzneimittel, die den Kaliumgehalt des Blutes ver-
mindern kénnen wie Arzneimittel gegen Verstopfung,
Diuretika (Wassertabletten), Amphotericin B (gegen
Pilzinfektionen) und ACTH (zur Prifung der ordnungs-
gemaBen Funktion der Nebennieren)
¢ Arzneimittel gegen Krebs (Chemotherapie)
¢ Arzneimittel gegen Herzerkrankungen wie Stérun-
gen des normalen Herzschlags
¢ Arzneimittel, mit denen die AbstoBung eines transplan-
tierten Organs verhindert wird wie Ciclosporin
¢ Diuretika (Wassertabletten) wie Furosemid
¢ Arzneimittel, die den Kaliumgehalt des Blutes er-
hoéhen kdénnen wie Spironolacton, Triamteren, Amilo-
rid, Kaliumsalze und Heparin (Blutverdlinner)
¢ steroidhaltige Arzneimittel gegen Entziindungen
wie Prednisolon
e Kalzium als Nahrungserganzungsmittel und Arznei-
mittel, die den Kalziumspiegel erhéhen kénnen
Allopurinol (zur Senkung der Harnsaurewerte im Blut)
Procainamid (gegen Herzrhythmusstérungen)
Colestyramin (zur Senkung der Blutfettwerte)
Carbamazepin (gegen Epilepsie)
Heparin (Blutverdiinner)
Vildagliptin (Arzneimittel gegen Diabetes)

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der fol-
genden Arzneimittel einnehmen, da deren Wirkung durch
Ramipril HCT Sandoz beeinflusst werden kann:

¢ Arzneimittel gegen Diabetes wie blutzuckersenken-
de Arzneimittel zum Einnehmen und Insulin. Ramipril
HCT Sandoz kann den Blutzuckerspiegel senken.
Wahrend der Einnahme von Ramipril HCT Sandoz
muss der Blutzuckerspiegel deswegen engmaschig
kontrolliert werden.

e Lithium (gegen seelische Erkrankungen). Ramipril
HCT Sandoz kann die Lithium-Konzentration im Blut
erhéhen. lhr Arzt muss die Lithium-Konzentration des-
wegen sorgféltig Uberwachen.

¢ Arzneimittel zur Muskelentspannung

e Chinin (gegen Malaria)

¢ jodhaltige Arzneimittel, die als Kontrastmittel bei
einem Szintigramm oder einer Réntgenuntersuchung
im Krankenhaus verwendet werden

e Penicillin (gegen Infektionen)

¢ Arzneimittel zur Blutverdiinnung, die Sie einnehmen
(orale Gerinnungshemmer), wie Warfarin

Wenn einer der vorstehenden Punkte auf Sie zutrifft (oder
Sie sich nicht sicher sind), fragen Sie vor der Einnahme
von Ramipril HCT Sandoz lhren Arzt.

Tests

Fragen Sie vor der Einnahme des Arzneimittels lhren Arzt

oder Apotheker

e wenn bei lhnen eine Funktionsprifung der Neben-
schilddrtusen durchgefihrt werden soll, da Ramipril
HCT Sandoz die Testergebnisse verfalschen kann

e wenn Sie sich als Sportler einem Doping-Test unter-
ziehen mussen, da Ramipril HCT Sandoz zu einem
positiven Ergebnis fiihren kann.

Einnahme von Ramipril HCT Sandoz zusammen

mit Nahrungsmitteln, Getrédnken und Alkohol

e Alkoholgenuss wahrend der Einnahme von Ramipril
HCT Sandoz kann Schwindel und Benommenheit ver-
ursachen. Wenn Sie hinsichtlich der Menge an Alkohol,
die Sie wahrend der Einnahme von Ramipril HCT
Sandoz trinken dtirfen, unsicher sind, fragen Sie lhren
Arzt. Blutdrucksenkende Mittel und Alkohol kénnen
sich ndmlich gegenseitig in ihrer Wirkung verstéarken.

e Ramipril HCT Sandoz kann zu den Mahlzeiten oder
unabhéngig davon eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten schwanger zu sein oder beabsichtigen schwanger
zu werden, fragen Sie vor Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten schwanger
zu sein (oder schwanger werden kénnten). Ihr Arzt wird
lhnen empfehlen, Ramipril HCT Sandoz vor einer
Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie
schwanger sind, abzusetzen, und er wird lhnen ein an-
deres Arzneimittel empfehlen, denn die Einnahme von
Ramipril HCT Sandoz kann zu schweren Schadigungen
Ihres ungeborenen Kindes fiihren.

Stillzeit

Sie sollten Ramipril HCT Sandoz nicht anwenden, wenn
Sie stillen. Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat,
bevor Sie irgendein Arzneimittel einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Waéhrend der Einnahme von Ramipril HCT Sandoz kann
Schwindel auftreten. Die Wahrscheinlichkeit ist zu Beginn
der Behandlung mit Ramipril HCT Sandoz oder bei einer
Dosiserhéhung am héchsten. In diesem Fall diirfen Sie
sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und kei-
ne Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

Wie ist Ramipril HCT Sandoz ein-
zunehmen?

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

Einnahme des Arzneimittels

e Nehmen Sie das Arzneimittel jeden Tag immer zur glei-
chen Tageszeit, normalerweise morgens, ein.

e Nehmen Sie die Tabletten mit ausreichend Fliissigkeit
ein.

¢ Die Tabletten diirfen nicht zerkleinert oder zerkaut werden.

Die empfohlene Dosis betragt

Behandlung von Bluthochdruck

lhr Arzt wird die einzunehmende Dosis gegebenenfalls
anpassen, bis Ihr Blutdruck unter Kontrolle ist.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Ramipril HCT
Sandoz eingenommen haben als Sie sollten

Informieren Sie umgehend lhren Arzt oder suchen Sie
die Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses
auf. Sie dirfen nicht selbst zum Krankenhaus fahren.
Bitten Sie eine andere Person darum oder rufen Sie einen

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Krankenwagen. Nehmen Sie die Packung des Arznei-
mittels mit, damit der behandelnde Arzt weiB, was Sie
eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Ramipril HCT

Sandoz vergessen haben

e \Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie die
néchste Dosis zum néchsten planmaBigen Zeitpunkt ein.

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

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

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Horen Sie sofort mit der Einnahme von Ramipril HCT
Sandoz auf und wenden Sie sich unverziiglich an
einen Arzt, wenn Sie eine der aufgefiihrten schweren
Nebenwirkungen bemerken - Sie miissen méglicher-
weise umgehend arztlich versorgt werden:

e Schwellungen des Gesichts, der Lippen oder des Ra-
chens, die Ihnen das Schlucken oder Atmen erschwe-
ren, sowie Juckreiz und Hautausschlage. Dies kénnen
Anzeichen einer schweren Uberempfindlichkeitsreak-
tion auf Ramipril HCT Sandoz sein.

schwere Hautreaktionen einschlieBlich Hautausschlag,
Geschwiire im Mund (Aphthen), Verschlechterung
einer bestehenden Hauterkrankung, Rétung, Blas-
chenbildung oder Ablésung der Haut (wie Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse,
Erythema multiforme)

Informieren Sie lhren Arzt umgehend beim Auftreten

von:

e beschleunigter Herzfrequenz, unregelméaBigem oder
UberméBig kraftigem Herzschlag (Herzklopfen),
Schmerzen oder Engegefihl im Brustkorb oder
schwerwiegenderen Ereignissen wie Herzinfarkt oder
Schlaganfall

e Kurzatmigkeit, 2-3 Tage anhaltendem Husten und Fie-
ber und vermindertem Appetit, die mogliche Anzei-
chen einer Lungenerkrankung, wie Lungenentzin-
dung, sind

¢ |eicht auftretenden BlutergUssen, Blutungen, die 1an-
ger als normal andauern, jeglichen Anzeichen einer
Blutung (z. B. Zahnfleischbluten), purpurroten Punkten
oder Flecken auf der Haut oder erhdhter Infektions-
anfalligkeit, Halsschmerzen und Fieber, Mudigkeit,
Schwéchegefihl, Schwindel oder blasser Haut, die
mdgliche Anzeichen einer Blut- oder Knochenmarker-
krankung sind

e schweren Bauchschmerzen, die bis zum Rucken aus-
strahlen kénnen und moégliche Anzeichen einer Bauch-
speicheldriisenentziindung (Pankreatitis) sind

¢ Fieber, Schittelfrost, Mudigkeit, Appetitlosigkeit, Ma-
genschmerzen, Unwohlsein, Gelbfarbung der Haut
oder Augen (Gelbsucht), die mogliche Anzeichen von
Lebererkrankungen, wie Hepatitis (Leberentziindung)
oder Leberschaden, sind

Weitere mogliche Nebenwirkungen

Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn eine der aufgefiihr-
ten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder
mehr als ein paar Tage anhalt.

Hauflg (kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen)
¢ Kopfschmerzen, Schwachegefiihl und Midigkeit

e Schwindelgefihl. Die Wahrscheinlichkeit dafiir ist zu
Beginn der Behandlung mit Ramipril HCT Sandoz oder
bei einer Dosiserhohung groBer.

e trockener Reizhusten oder Bronchitis

e erhdhter Blutzuckerspiegel. Wenn Sie Diabetiker sind,
kann die Einnahme den Diabetes verschlimmern.

e erhohter Harnsdurespiegel oder erhéhte Blutfettwerte

e schmerzhafte, rote und geschwollene Gelenke

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behandelten von 100 be-

treffen)

e Hautausschlag mit oder ohne Hauterhebungen

e Erréten mit Hitzegefiihl, Ohnmacht, Hypotonie (unge-
wohnlich niedriger Blutdruck), insbesondere beim
plétzlichen Aufstehen oder Aufsetzen

¢ Gleichgewichtsstérungen (Vertigo)

e Juckreiz und ungewdhnliche Hautempfindungen wie
Taubheit, Prickeln, Stechen, Brennen oder Kribbeln
(Parasthesien)

e Geschmacksverlust oder -verdnderungen

e Schlafstérungen

depressive Verstimmung, Angst, ungewdéhnliche Ner-

vositat oder zittriges Gefiihl

verstopfte Nase, Nebenhohlenentziindung (Sinusitis),

Kurzatmigkeit

Zahnfleischentziindungen (Gingivitis), Schwellungen

im Mund

rote, juckende, geschwollene oder trénende Augen

Ohrenklingeln

verschwommenes Sehen

Haarausfall

Schmerzen im Brustkorb

Muskelschmerzen

Verstopfung, Magen- oder Darmschmerzen

Verdauungsstérungen oder Ubelkeit

gesteigerte Harnausscheidung (Diurese) im Laufe

eines Tages

e UbermaBiges Schwitzen oder Durstgefiihl

e Appetitverminderung oder -verlust (Anorexie), vermin-
dertes Hungergefihl

e erhohter oder unregelmaBiger Herzschlag

e geschwollene Arme und Beine, mdgliche Anzeichen
von FlUssigkeitsretention im Kérper

e Fieber

e Stérungen der Sexualfunktion (Erektionsstérungen) bei

Ménnern

Blutbild mit zu niedriger Anzahl roter Blutk&rperchen,

weiBer Blutkdrperchen oder Blutplattchen oder zu

niedrigem Hamoglobin

Blutwerte, die auf Funktionsstérungen der Leber, der

Bauchspeicheldrise oder der Nieren hindeuten

e zu niedrige Kaliumwerte im Blut

Sehr selten (kann bis zu 1 Behandelten von 10.000 be-
treffen)

e Erbrechen, Durchfall oder Sodbrennen

e rote, geschwollene Zunge oder Mundtrockenheit

e erhohte Kaliumwerte im Blut
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Weitere mogliche Nebenwirkungen

e Konzentrationsschwéche, Unruhe oder Verwirrtheit

e Verfarbung von Fingern und Zehen, wenn lhnen kalt

ist, und Kribbeln oder Schmerzen beim Aufwarmen

(Raynaud-Syndrom)

BrustvergroBerung bei Ménnern

Blutgerinnsel

Hoérstérungen

geringere Produktion von Tranenflissigkeit

Gelbsehen

verminderte Sehscharfe und Augenschmerzen (még-

liche Anzeichen eines akuten Engwinkelglaukoms)

Mangel an Kérperwasser (Dehydratation)

e Schwellung, Schmerzen und Rétung der Wangen
(Speicheldriisenentziindung)

¢ Schwellung im Darm, ein so genanntes intestinales
angioneurotisches Odem, mit Symptomen wie Bauch-
schmerzen, Erbrechen und Durchfall

e erhdhte Sonnenempfindlichkeit

e starkes Schuppen oder Ablésen der Haut, juckender
Hautausschlag mit Knétchen oder andere Hautreaktio-
nen wie roter Ausschlag im Gesicht oder auf der Stirn

e Hautausschlag oder Bluterguss

e Flecken auf der Haut und kalte GliedmaBen

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

¢ Steifigkeit des Bewegungsapparates, Unfahigkeit, den
Kiefer zu bewegen (Tetanie)

e Muskelschwéache oder -krampfe

e verringertes sexuelles Verlangen bei Mannern und
Frauen

e Blut im Urin, ein mdgliches Anzeichen fur Nierenpro-
bleme (interstitielle Nephritis)

e Zucker im Urin (was nicht Ublich ist)

e erhdhte Anzahl bestimmter weiBer Blutkdrperchen im
Blut (Eosinophilie)

e Blutbild mit zu wenig Blutzellen (Panzytopenie)

e Verédnderungen der Elektrolytwerte im Blut wie Na-
trium, Kalzium, Magnesium und Chlorid

® verlangsamte oder gestdrte Reaktionen

e Geruchsveranderungen

* Atembeschwerden oder Verschlimmerung von Asthma

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben 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 Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Ramipril HCT Sandoz auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung und der Faltschachtel nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen 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 damit
zum Schutz der Umwelt bei.
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Was Ramipril HCT Sandoz enthilt
Die Wirkstoffe sind Ramipril und Hydrochlorothiazid.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

1 Tablette enthélt 5 mg Ramipril und 25 mg Hydrochloro-
thiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Hypromellose, mikro-
kristalline Cellulose, vorverkleisterte Starke (Mais), Na-
triumhydrogencarbonat, Natriumstearylfumarat (Ph.Eur.)

Wie Ramipril HCT Sandoz aussieht und Inhalt
der Packung

Ramipril HCT Sandoz ist eine weiBe, langliche Tablette
mit beidseitiger Bruchkerbe und der Pragung ,,R 30 auf
einer Seite. Die Tablette kann in 2 gleiche Dosen geteilt
werden.

Ramipril HCT Sandoz ist in Packungen mit 20, 50 und 100
Tabletten erhéltlich.

Es werden mdéglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
im Marz 2015.
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